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Sayın 18. BÖLGE ECZACI ODASI BAŞKANLIĞINA TRABZON

Müdürlüğümüze son zamanlarda Sağlık Bakanlığı İletişim Merkezi (SABİM) ve 
Cumhurbaşkanlığı İletişim Merkezi (ÇİMER) üzerinden, "Hastalara eczaneden ilaç 
verilirken, eczacının reçetede yazan ilaç yerine eşdeğer ilaç verdiği ve eşdeğer ilaç verirken 
de hastayı bilgilendirmediği" yönünde şikayetlerin ulaşması üzerine konu ile ilgili olarak 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'ndan bilgi talep edilmiş olup, tarafımıza ulaşan cevabi 
yazıda;

"Mevzuat açısından eczacının eşdeğer ilaç verirken hastaya bu konuda bilgi verme 
zorunluluğu bulunmamakla birlikte hastanın bilgi talep etmesi durumunda danışmanlık 
hizmeti kapsamında bilgi vermesinin uygun olduğu" hususları belirtilmiş olup, bilgilerinizi ve 
gerekli hassasiyetin gösterilmeme dair üyelerinize duyuru yapılması hususunda;

Bilgilerinizi ve gereğini rica ederim.

e-imzalıdır.
Uzm.Dr.Hasan MOLLAHÜSEYİNOĞLU 

İl Sağlık Müdürü V.
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TRABZON VALİLİĞİNE 
(İl Sağlık Müdürlüğü)

İlgi: 20.01.2020 tarihli, E.83 sayılı ve Kurumumuz E. 38503 evrak numaralı yazınız

İlgi yazınız incelenmiş olup serbest eczanelerde reçete karşılanırken, hastalara eşdeğer ilaç 
verildiği ve bu durumla ilgili kişilere bilgilendirilme yapılmadığı yönünde Müdürlüğünüze ÇİMER, 
SABİM ve kişisel başvuru olmak suretiyle birçok şikayet ulaştığı, eczacının eşdeğer ilaç verirken 
hastaya bu konuda bilgi verme zorunluluğunun bulunup bulunmadığı hakkında Kurumumuz 
görüşünün talep edildiği anlaşılmıştır.

İlaçlar kalite, etkililik ve güvenlilikleri ruhsat başvuru sahibi tarafından ispat edilerek 1262 
sayılı İspençiyari ve Tıbbi Müstahzarlar Kanunu ve 19.01.2005 tarihli ve 25705 sayılı Beşeri Tıbbi 
Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği doğrultusunda Kurumumuzca ruhsatlandırılmaktadır. İlaçlar 
piyasaya çıktıktan sonra da gözetim ve denetim faaliyetleri sürdürülmektedir. Eşdeğer ilaç, referans 
ilaçlarla aynı etkin maddeyi aynı miktarda, aynı farmasötik şekilde içeren, referans ilaç ile eşdeğer 
olduğu uygun biyoeşdeğerlik çalışmalarıyla kanıtlanmış ve referans ilaçların koruma süreleri bittikten 
sonra satışa sunulan ilaçlardır. Yapılan bilimsel çalışmalarla biyoeşdeğer oldukları ispatlanmış olan 
ilaçların etkileri de birbirinin aynıdır. Kurumumuz eşdeğer ilaçları, biyoeşdeğerlik çalışmalarının 
incelenmesi ve uygun bulunması halinde ruhsatlandırmaktadır. Eşdeğer ilaçların eczacı tarafından 
birbiri yerine ikamesi hem bilimsel yönden hem de hukuki olarak doğrudur.

Bununla birlikte 12.04.2014 tarihli ve 28970 sayılı Eczacılar ve Eczaneler Hakkında 
Yönetmeliğin “Eczacının sorumlulukları” başlıklı 7’nci maddesinde “a) Hastanın ilaçlarını, ilaçların 
uygulanmasında kullanılan araçları ve tıbbi cihaz ve malzemeleri güvenli ve etkin bir şekilde 
kullanabilmesine yardımcı olur, bunlar hakkında yeterli bilgi ve kavrayışa sahip olmasını sağlar... 
c)İlaç sunumunun hatasız, reçete edilme amacına uygun, hastanın gereksinimleri ile uyumlu ve güvenli 
olmasını sağlar...” hükümleri, Danışmanlık hizmetleri başlıklı 33’üncü maddesinde “Eczanelerde, 
eczacının görev ve sorumlukları çerçevesinde, ilaç kullanımı konusunda danışmanlık hizmeti verilir. 
Buna ilişkin usûl ve esaslar Kurumca belirlenir.” hükmü yer almaktadır.

Bu doğrultuda mevzuat açısından eczacının eşdeğer ilaç verirken hastaya bu konuda bilgi 
verme zorunluluğu bulunmamakla birlikte hastanın bilgi talep etmesi durumunda danışmanlık hizmeti 
kapsamında bilgi vermesinin uygun olduğu hususlarında bilginizi ve gereğini rica ederim.

Dr. Ecz. Harun KIZILAY 
Kurum Başkanı a. 
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