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Miidiirliigiimiize son zamanlarda Saghk Bakanhg Iletisim Merkezi (SABIM) ve
Cumhurbaskanligi Iletisim Merkezi (CIMER) tizerinden, "Hastalara eczaneden ilag
verilirken, eczacinin recetede yazan ilag yerine esdeger ila¢ verdigi ve esdeger ilag verirken
de hastay: bilgilendirmedigi" yonlinde sikayetlerin ulasmasi tizerine konu ile ilgili olarak
Titrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan bilgi talep edilmis olup, tarafimiza ulasan cevabi
yazida;

"Mevzuat agisindan eczacinin esdeger ilag verirken hastaya bu konuda bilgi verme
zorunlulugu bulunmamakla birlikte hastanin bilgi talep etmesi durumunda danismanlik
hizmeti kapsaminda bilgi vermesinin uygun oldugu" hususlart belirtilmis olup, bilgilerinizi ve
gerekli hassasiyetin gésterilmeine dair liyelerinize duyuru yapilmasi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim,

e-imzalidir.
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Ilgi:  20.01.2020 tarihli, E.83 sayili ve Kurumumuz E. 38503 evrak numarah yazimz

llgi yazimz incelenmis olup serbest eczanelerde regete karsilanirken, hastalara esdeger ilag
verildigi ve bu durumla ilgili kisilere bilgilendirilme yapilmadigi yéniinde Midiirliigiiniize CIMER,
SABIM ve kisisel bagvuru olmak suretiyle birgok sikayet ulastigi, eczaciin esdeger ilag verirken
hastaya bu konuda bilgi verme zorunlulugunun bulunup bulunmadigr hakkinda Kurumumuz
goriistiniin talep edildigi anlagiimistir.

flaglar kalite, etkililik ve giivenlilikleri ruhsat basvuru sahibi tarafindan ispat edilerek 1262
sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve 19.01.2005 tarihli ve 25705 sayili Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi dogrultusunda Kurumumuzca ruhsatlandiriimaktadir. Ilaglar
piyasaya ¢iktiktan sonra da gozetim ve denetim faaliyetleri stirdtriilmektedir. Esdeger ilag, referans
ilaglarla ayni etkin maddeyi ayni miktarda, ayni farmasétik sekilde igeren, referans ilag ile esdeger
oldugu uygun biyoesdegerlik galismalariyla kanitlanmis ve referans ilaglarin koruma stireleri bittikten
sonra satisa sunulan ilaglardir. Yapilan bilimsel galismalarla biyoesdeger olduklari ispatlanmis olan
ilaglarin etkileri de birbirinin aymidir. Kurumumuz esdeger ilaglari, biyoesdegerlik ¢alismalarinin
incelenmesi ve uygun bulunmasi halinde ruhsatlandirmaktadir. Esdeger ilaglarin eczaci tarafindan
birbiri yerine ikamesi hem bilimsel yénden hem de hukuki olarak dogrudur.

Bununla birlikte 12.04.2014 tarihli ve 28970 sayih Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmeligin “Eczacinin sorumluluklar” baslikli 7°’nci maddesinde “a) Hastanin ilaglarini, ilaglarin
uygulanmasinda kullanilan araglari ve tibbi cihaz ve malzemeleri giivenli ve etkin bir gsekilde
kullanabilmesine yardimci olur, bunlar hakkinda yeterli bilgi ve kavrayisa sahip olmasini saglar...
c)llag sunumunun hatasiz, regete edilme amacina uygun, hastanin gereksinimleri ile uyumlu ve giivenli
olmasini saglar...” hiktimleri, Danigmanlik hizmetleri baglikli 33’iincii maddesinde “Eczanelerde,
eczacinin gorev ve sorumluklar gergevesinde, ilag kullanimi konusunda danigmanlik hizmeti verilir.
Buna iliskin usil ve esaslar Kurumca belirlenir.” hitkmii yer almaktadir.

Bu dogrultuda mevzuat agisindan eczacimn esdeger ilag verirken hastaya bu konuda bilgi
verme zorunlulugu bulunmamakla birlikte hastanin bilgi talep etmesi durumunda damigmanlik hizmeti
kapsaminda bilgi vermesinin uygun oldugu hususlarinda bilginizi ve geregini rica ederim.
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