T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
OPTISYENLIK MUESSESELERININ INTERNET UZERINDEN
KONTAKT LENS SATISINA ILISKIN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri
Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci; ruhsath optisyenlik miiesseselerince internet iizerinden
gerceklestirilecek kontakt lens {iriinleri satis faaliyetlerinin giivenli, izlenebilir, mevzuata uygun
ve tiiketici glivenligini saglayacak sekilde yiiriitiilmesine iligskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

(2) Bu Kilavuz ayrica, internet lizerinden gergeklestirilecek kontakt lens tirlinleri satiglarinda;
internet sitesi altyapisina, satig siireclerine, mesul miidiiriin sorumluluklarina, kontakt lens
iirtinlerinin uygun kosullarda ve dogru bilgilendirme ile tiikketiciye ulastirilmasina ve internet satig
kanallarinda uygulama birliginin olusturulmasina iliskin asgari kurallar1 belirler.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, internet iizerinden kontakt lens iiriinleri satis1 faaliyetinde bulunacak
ruhsatli optisyenlik miiesseselerini kapsar.

(2) Bu Kilavuz; internet sitesi kurulmasi, internet satig izni alinmasi, {iriinlerin sunumu, siparis
stirecleri, recete dogrulamasi, satis, teslimat, kayit, izlenebilirlik, reklam ve tanitim faaliyetleri ile
satis sonrasi islemlere iliskin usul ve esaslari1 kapsar.

(3) Bu Kilavuz hiikiimleri, ilgili mevzuat kapsaminda internet {izerinden satigina izin verilen
kontakt lens iirtinleri hakkinda uygulanir.

Dayanak

MADDE 3- Bu Kilavuz; 15/05/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 5193
say1lt Optisyenlik Hakkinda Kanun, 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun, 7223
sayill Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 6563 sayili Elektronik Ticaretin
Diizenlenmesi Hakkinda Kanun, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, 4 Sayili
Bakanliklara Bagl, Ilgili, Iliskili Kurum Ve Kuruluslar Ile Diger Kurum Ve Kuruluslarin Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci maddesi, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Bakanhk: Saglik Bakanligini,



b) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Optisyenlik miiessesesi: 5193 sayili Optisyenlik Hakkinda Kanun kapsaminda
ruhsatlandirilmis optisyenlik miiessesesini,

¢) Mesul miidiir: Ilgili mevzuat uyarinca ruhsatli optisyenlik miiessesesinde gorev yapan;
miessesenin faaliyetlerinin ilgili mevzuata uygun sekilde yiiriitiilmesinden sorumlu olan ve bu
Kilavuz kapsaminda internet iizerinden gerceklestirilen kontakt lens iiriinleri satigina iligkin
stireclerin gozetiminden sorumlu optisyen veya gozliik¢iiliik ruhsatina sahip kisiyi,

d) internet sitesi: Ruhsatli optisyenlik miiessesesi tarafindan kontakt lens iiriinleri satis
faaliyetinin gerceklestirildigi ve Kurum tarafindan izin verilen internet ortamint,

e) Internet satis izni: Ruhsatli optisyenlik miiessesesine belirli bir internet sitesi alan ad
iizerinden kontakt lens tirlinleri satis1 yapabilmesi amaciyla Kurum tarafindan verilen izni,

f) Alan adi: Internet sitesine erisim saglayan ve internet satis izni kapsaminda degerlendirilen
internet adresini,

g) Kontakt lens: Gorme kusurlarini diizeltmek veya goz rengini degistirmek amaciyla dogrudan
goziin kornea tabakasi {izerine yerlestirilen ve ilgili mevzuat kapsaminda tibbi cihaz olarak
degerlendirilen ince, kavisli ve yapay bir mercegi,

g) UTS: Uriin Takip Sistemini,

h) EKiP: Kurum tarafindan kullanilan Elektronik Kayit ve izleme Platformunu,

1) Recete dogrulamasi: Satisa konu kontakt lensin, g6z hekimi tarafindan diizenlenen regete veya
Olclim bilgilerinin kontrol edilerek siparisle iliskilendirilmesi islemini,

i) Uzaktan satis: Tiiketici ile saticinin es zamanlh fiziksel varlig1 olmaksizin internet sitesi
iizerinden kurulan mesafeli satis s6zlesmesi kapsaminda gergeklestirilen satis islemini,

1) Eczane-optik miiessese: Eczane ruhsatnamesine bagli olarak faaliyet gosteren ve ayni zamanda
optisyenlik miiessesesi ruhsatina sahip olan miiesseseyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM

Internet Uzerinden Satisa iliskin Genel Esaslar

MADDE 5 -

(1) Internet iizerinden yalnizca ilgili mevzuat kapsaminda internetten satisina izin verilen kontakt
lens tirtinleri satisa sunulabilir. Internet lizerinden satig1 yasaklanan mihrakli gozliikler ile saglik

meslek mensuplarina yonelik temin edilen kontakt lensler gibi iiriinler internet lizerinden satisa
konu edilemez.



(2) Internet iizerinden kontakt lens iiriinleri satis1, yalmzca Kurum tarafindan internet satis izni
verilmis ruhsatl optisyenlik miiesseseleri tarafindan gergeklestirilebilir.

(3) Eczane ruhsatnamesine bagli olarak faaliyet gosteren ve optisyenlik miiessesesi niteligi de
bulunan eczane-optik miiesseseler adina internet sitesi agilamaz ve bu miiesseselere bu Kilavuz
kapsaminda internet lizerinden kontakt lens iiriinleri satis1 amaciyla internet satis izni verilemez.
Bu miiesseseler tarafindan internet satis kanali veya benzeri elektronik ortamlar {izerinden kontakt

lens iirlinlerinin satis1 gergeklestirilemez.

(4) Internet satis izni, ruhsatl optisyenlik miiessesesi adina ve Kurum tarafindan uygun bulunan
yalnizca bir internet sitesi alan adi i¢in verilir.

(5) Internet satis faaliyetinde bulunacak optisyenlik miiessesesinin, gecerli ruhsata sahip fiziksel
bir igyerinin bulunmasi zorunludur ve internet satis izni, ruhsatli optisyenlik miiessesesinin faaliyet

ruhsatinin gecerliligine baglhdir.

(6) Kurum tarafindan internet satisina izin verilen internet sitesi alan adi, Kurum tarafindan
kullanilan bilgi sistemlerine (EKIP, UTS vb.) kaydedilir ve gerektiginde giincellenir.

(7) Internet satis izni, izin verilen internet sitesi alan adi disinda baska bir internet sitesi, alt alan
ad1 (subdomain), yonlendirme alan adi (domain forwarding), yonlendirme (redirect) veya benzeri

dijital platformlar {izerinden satis yapilmasi hakkini vermez.

(8) Deneme (trial), numune veya tanitim amaciyla kullanilan kontakt lens tirtinleri internet satisina
konu edilemez; tiiketiciye herhangi bir ad altinda iicretli veya iicretsiz olarak temin edilemez.

(9) Internet iizerinden gerceklestirilen satislarda, tiiketicinin kontakt lensi denemesine,
uygulanmasima veya recetede yer almayan farkli bir kontakt lensin kullanimina yonelik
yonlendirme yapilamaz.

Basvuru Sartlan

MADDE 6 — (1) internet satis izni basvurusu, ruhsatli optisyenlik miiessesesi tarafindan yapilir.
(2) Bagvuru tarihinde;

a) Miiessesenin faaliyet ruhsatinin gecerli olmasi,

b) Mesul miidiiriiniin gérevine devam ediyor olmasi,

c) Internet iizerinden satis yapilacak internet sitesi alan adinin basvuru sahibi tarafindan kullanilma
hakkina sahip olunmasi,

¢) Internet sitesinin bu Kilavuzda belirtilen sartlar1 tasimast,
zorunludur.

(3) Eczane-optik miiesseseler tarafindan bu Kilavuz kapsaminda internet satis izni bagvurusunda
bulunulamaz. Bu nitelikteki miiesseselere internet satis izni verilmez.



Basvurularin incelenmesi

MADDE 7 — (1) Internet iizerinden kontakt lens iiriinleri satis iznine iliskin basvurularimn
incelenmesi, internet sitesinin uygunluk degerlendirmesi ile izin siirecine iligkin diger inceleme ve
degerlendirme iglemleri Kurum tarafindan yiiriitiiliir. Kurum, gerekli gérmesi héalinde bu islemlere
iligskin yetkilerini, belirleyecegi usul ve esaslar ¢ercevesinde 11 Saglik Miidiirliiklerine devredebilir.

(2) Bu madde kapsaminda izin verilen internet adresleri i1 Saghik Miidiirliiklerince EKIP’e
kaydedilir.

(3) Yetki devri kapsaminda yiiriitiilen is ve islemler, Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslar
cercevesinde yerine getirilir.

(4) Yetki devri yapilmis olmasi, Kurumun gézetim ve denetim yetkisini ortadan kaldirmaz.
Internet Sitesi Alan Ad

MADDE 8 — (1) Internet sitesi alan ad1, internet satis izni verilen ruhsatli optisyenlik miiessesesini
tanimlamaya ve diger optisyenlik miiesseselerinden ayirt etmeye elverigli olmalidir.

(2) Alan adinin tabela adiin tamamini igermesi zorunlu degildir. Tabela adini olusturan ayirt
edici kelime veya kelimeler kullanilabilir.

(3) Alan adi; baska bir optisyenlik miiessesesini, saglik kurulusunu veya ticari isletmeyi
cagristiracak ya da tiiketicide bunlarla baglantili oldugu izlenimini olusturacak sekilde
belirlenemez.

(4) Alan adinda; tiiketiciyi satin almaya yonlendiren ve reklam niteligi tasiyan veya elektronik
pazaryeri izlenimi olusturan ifade ve ibareler kullanilamaz. (en iyi, en ucuz, satin al, hemen al, vb
gibi)

Alan Adi Degisikligi

MADDE 9 — (1) internet sitesi alan adinin degistirilmesi halinde, degisiklikten 6nce Kuruma
basvurulmasi zorunludur.

(2) Yeni alan ad1 i¢in Kurum tarafindan uygunluk degerlendirmesi yapilmadan internet iizerinden
satig faaliyeti ylriitiilemez.

(3) Alan admin devredilmesi, kiralanmasi veya kullanim hakkinin {igiincii kisilere birakilmasi
hélinde internet satis izni gegerliligini kaybeder.

Internet Satis iznine iliskin Yiikiimliiliikler
MADDE 10 — (1) internet satis izni verilen ruhsatli optisyenlik miiessesesi;
a) Internet sitesinin bu Kilavuz hiikiimlerine uygunlugunu siirekli olarak saglamak,

b) Internet sitesine iliskin degisiklikleri gecikmeksizin Kuruma bildirmek,



c¢) Kurum tarafindan istenen bilgi ve belgeleri siiresi icerisinde sunmak,
¢) Denetim ve incelemelerde gerekli kolaylig: saglamak,

d) Internet {izerinden satis1 gergeklestirilen tiim iiriinlerin UTS kaydinin yapilmis olmasini
garanti altina almak,

ile ytkiimlidiir.

(2) Internet satis izni kapsaminda yiiriitiilen faaliyetlere iligkin kayutlar, ilgili mevzuatta 5ngdriilen
stire boyunca muhafaza edilir ve talep edilmesi halinde Kuruma sunulur.

UCUNCU BOLUM
Internet Sitesine iliskin Esaslar
Internet Sitesinde Bulunmasi Gereken Bilgiler

MADDE 11 — (1) Bu Kilavuz kapsaminda internet satis izni verilen optisyenlik miiessesesine ait
internet sitesinde asagidaki bilgiler giincel, dogru ve kolay erisilebilir sekilde bulundurulur:

a) Ruhsatl optisyenlik miiessesesinin tabela ad,

b) Ruhsat sahibinin ad1 ve soyadi veya ticaret unvani,

¢) Ruhsat numarasi,

¢) Mesul miidiiriin ad1 ve soyadi,

d) Miiessesenin agik adresi,

e) Telefon numarasi ve elektronik posta adresi,

f) Kurum tarafindan verilen internet satis iznine iliskin bilgi,

g) Tiiketicinin bagvuru ve sikayetlerini iletebilecegi iletisim bilgileri.

g) Iade, geri 6deme ve cayma hakkina iliskin bilgilendirme metni.

h) KVKK kapsaminda kisisel veri giivenligi metni

(2) Birinci fikrada belirtilen bilgilerde meydana gelen degisiklikler gecikmeksizin gilincellenir.
Internet Sitesinin Genel Esaslar

MADDE 12 — (1) Internet sitesi; tiiketicinin dogru bilgilendirilmesini saglayacak, yamltict
uygulamalara yer vermeyecek, saglik hizmetinin niteligi ile bagdasacak ve yalnizca ilgili teknik

diizenlemelere uygun, giivenli ve mevzuata uygun kontakt lens iirlinlerinin satiga sunulmasini
saglayacak sekilde faaliyet gosterir.



@D? ".Q:V/ﬁf:ﬁow'grwgg /
(2) Internet sitesinde yer alan bilgi, gorsel ve agiklamalar; ilgili iiriiniin teknik dosyasinda
belirtilen kullanim amaci, teknik 6zellikleri ve yiiriirliikteki mevzuat ile uyumlu olmalidir.

(3) Internet sitesinde yer alan igerikler, tiiketiciyi yaniltacak veya gercege aykir1 saglik beyani
olusturacak sekilde diizenlenemez.

(4) Internet sitesi iizerinden gerceklestirilen islemler kayit altina alinabilecek ve izlenebilirligi
saglayacak teknik altyapiya sahip olur.

Uriinlerin internet Sitesinde Sunumu

MADDE 13 - (1) Kontakt lens iirlinleri, yalnizca Kurum tarafindan internet satis izni verilen
internet sitesi tizerinden satisa sunulur.

(2) Her bir iiriin i¢in asagidaki bilgiler agik ve anlasilir sekilde yer alir:
a) Uriiniin ticari adu,

b) Marka ve modeli,

c) Uretici bilgisi,

¢) Ambalaj igerigi,

d) Teknik ozellikleri,

¢) Kullanim amaci,

f) Varsa kullanimina iliskin sinirlamalar.

(3) Uriin aciklamalarinda, tiiketiciyi yamiltabilecek veya bilimsel olarak ispatlanmamis saglik
beyanlarina yer verilemez.

Tiiketicinin Bilgilendirilmesi

MADDE 14 — (1) Internet sitesinde, siparis islemi tamamlanmadan &nce tiiketicinin gorebilecegi
sekilde asagidaki bilgilendirmelere yer verilir:

a) Kontakt lenslerin, géz hekimi tarafindan diizenlenen regeteye dayali olarak kullanilmasi gereken
tibbi cihaz oldugu,

b) Kontakt lenslerin yalnizca kullanim talimatina uygun sekilde kullanilmasi gerektigi,

¢) Gozde agr1, kizariklik, batma, sulanma veya gérmede bulaniklik gelismesi halinde kontakt lens
kullaniminin birakilarak goz hekimine bagvurulmasi gerektigi,

¢) Kontakt lenslerin bagka kisilerle paylasilmamasi gerektigi.

(2) Tiiketicinin birinci fikrada belirtilen bilgilendirmeleri okudugunu ve anladiginmi elektronik
ortamda beyan etmesi saglanir.



Iletisim ve Erisilebilirlik

MADDE 15 - (1) Ruhsath optisyenlik miiessesesi, tiiketicilerin satis 6ncesinde, satis sirasinda
ve satis sonrasinda bilgi alabilmesi, talep ve sikayetlerini iletebilmesi amaciyla telefon, kisa mesaj
(SMS), elektronik posta, goriintiilii iletisim sistemi veya benzeri kolay erisilebilir iletisim kanallar1
olusturur.

(2) Ruhsath optisyenlik miiessesesi, tiiketicilerin iiriiniin kullanimi, regete uygunlugu, siparis
stireci, teslimat ve satis sonrasi islemlere iliskin bilgi taleplerini karsilayabilecek iletisim
altyapisini olugturmak ve internet sitesinde ilan edilen iletisim kanallar1 araciligiyla tiiketicinin

yetkili bir muhataba ulasabilmesini saglamakla yiikiimliidiir.

(3) Tiiketicinin bilgi talebi, bagvurusu veya sikayeti iizerine gerekli bilgilendirme mesul miidiir
veya mesul mudiiriin gozetimindeki yetkili personel tarafindan saglanir.

(4) Internet sitesinde, tiiketicilerin optisyenlik miiessesesine yoneltecekleri iiriin kullanimy, siparis
slireci ve satis sonrasi islemlere iligkin bilgi taleplerini iletebilecekleri iletisim kanallar1 giincel ve
kullanilabilir durumda bulundurulur.

Bilgi Giivenligi ve Kisisel Verilerin Korunmasi

MADDE 16 — (1) Internet sitesi; kisisel verilerin islenmesi, saklanmas1 ve korunmasina iliskin
faaliyetlerini ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiir.

(2) Regete bilgileri ile gdz dl¢lim bilgileri, yalnizca satis isleminin yiiriitiilmesi amaciyla islenir ve
yetkisiz kisiler tarafindan erisilemeyecek sekilde korunur.

(3) Internet sitesi iizerinden gerceklestirilen ddeme islemlerinde giivenli ddeme altyapis1 kullanilir.
(4) Internet sitesi giivenli iletisim protokolii ve giivenli 5deme altyapisi iizerinden hizmet verir.
DORDUNCU BOLUM

Recete Dogrulamasi, Satis Siireci ve Uriin izlenebilirligi

Recete Dogrulamasi

MADDE 17 — (1) Internet iizerinden kontakt lens iiriinleri satis1, tiiketiciye ait gegerli bir regetenin
dogrulanmasi suretiyle gerceklestirilir.

(2) Regete dogrulamasi tamamlanmadan siparis onaylanamaz ve {iriin sevk edilemez.
(3) Regete dogrulamasi kapsaminda en az asagidaki bilgiler kontrol edilir:

a) Recete sahibinin kimlik bilgileri,

b) Regetenin diizenlenme tarihi,

c) Sag ve sol goze iliskin diyoptri degerleri,



¢) Baz egrisi (BC),

d) Cap (DIA),

e) Lenslerde gerekli diger teknik bilgiler.

(4) Regete dogrulamasi, tiiketici tarafindan elektronik ortamda sunulan regete 6rnegi veya goz
hekimi tarafindan diizenlenmis 6l¢tim bilgileri esas aliarak mesul miidiir veya mesul miidiiriin

gozetimindeki yetkili personel tarafindan yapilir.

(5) Kurum tarafindan e-Regete, e-Nabiz, UTS veya benzeri elektronik dogrulama sistemlerinin
kullanima sunulmasi halinde regete dogrulamasi dncelikle bu sistemler iizerinden gergeklestirilir.

Recetenin Gecgerliligi ve Tekrar Satis

MADDE 18 — (1) Satis islemi, ilgili mevzuatta belirlenen gecerlilik siiresi i¢inde bulunan receteye
dayanilarak gerceklestirilir.

(2) Regetenin gegerlilik siiresinin sona ermesi halinde yeni bir recete dogrulamasi yapilmaksizin
satis gergeklestirilemez.

(3) Ayni optisyenlik miiessesesinden yapilan tekrar alimlarda, gegerlilik siiresi devam eden recete
bilgileri yeniden ibraz edilmeksizin mevcut kayitlar {izerinden dogrulama yapilabilir.

Receteye Uygun Satis
MADDE 19 — (1) Satisa konu kontakt lens, dogrulanan regetede yer alan teknik 6zelliklere uygun
olmak zorundadir. Regetede belirtilen teknik 6zellikler tiiketicinin bilgisi ve agik onay1 olmaksizin

degistirilemez.

(2) Tiiketicinin talebi iizerine, recetede belirtilen kullanim amacina uygun ve teknik 6zellikleri
esdeger bagka bir kontakt lensin satis1 yapilmasi halinde bu degisiklik satis kayitlarinda gosterilir.

(3) Regeteye aykirt numara, baz egrisi, ¢ap veya diger teknik 6zelliklerde iiriin génderilemez.
Siparis Siireci

MADDE 20 — (1) internet iizerinden olusturulan siparislerde asagidaki islemler sirasiyla
gergeklestirilir:

a) Uriin se¢imi,

b) Regete bilgilerinin sisteme yiiklenmesi veya dogrulanmasi,
¢) Regete uygunluk kontrolii,

¢) Siparis onaya1,

d) Odeme islemi,



e) Sevkiyat hazirhigi,

f) UTS kayit islemleri,

g) Uriiniin kargoya teslim edilmesi.

(2) Regete dogrulamasi tamamlanmadan siparis sevk siirecine alinamaz.

(3) Siparise iligskin kayitlar elektronik ortamda olusturulur, veri giivenligini saglayacak kosullarda
saklanir ve yedeklenir.

Uriin izlenebilirligi

MADDE 21 — (1) Internet iizerinden satilan kontakt lenslerin izlenebilirligi ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun sekilde saglanir.

(2) lzlenebilirligin saglanabilmesi amaciyla iiriiniin kimlik bilgilerinin satis kaydi ile
iligkilendirilmesi esastir.

(3) UTS kapsaminda bildirimi zorunlu olan bilgiler siiresi icerisinde sisteme kaydedilir.

(4) Geri ¢ekme, giivenlilik diizeltici faaliyeti veya benzeri piyasa gozetimi siireglerinde satig
kayitlar1 Kurumun talebi iizerine ibraz edilir.

Sevkiyat ve Teslimat

MADDE 22 — (1) Kontakt lens iiriinleri, ambalaj biitiinliigiinii koruyacak ve {iriiniin giivenligini
saglayacak sekilde sevk edilir.

(2) Sevkiyat sirasinda triiniin kullanim kilavuzunda belirtilen tasima ve muhafaza kosullariin
korunmast saglanir.

(3) Siparisler takip edilebilir bir kargo sistemi araciliiyla tiiketiciye ulastirilir.

(4) Tiketiciye siparisin olusturulduguna ve sevkiyatin gerceklestirildigine iliskin elektronik
bildirim yapilir.

(5) Teslimata iliskin kayitlar siparis kaydu ile iliskilendirilerek muhafaza edilir.
Uriin Biitiinliigii ve Son Kullanma Tarihi

MADDE 23 — (1) Internet {izerinden satisa sunulan kontakt lenslerin son kullanma tarihi, LOT
numarasi, iirtiin kimligi ve ambalaj biitlinliigli korunmus olmalidir.

(2) Uriin ambalajinda son kullanma tarihi ge¢mis, silinmis, degistirilmis, okunamayacak hale
getirilmis veya herhangi bir sekilde tahrif edilmis tiriinler satisa sunulamaz.

(3) Uriiniin iireticisi tarafindan ambalaji/ etiket/kullanim kilavuzunda belirtilen son kullanma
tarithi, LOT numarasi, karekod veya triin kimligine iliskin bilgi ve isaretlerde degisiklik



yapilamaz; bu bilgileri gizlemeye veya yaniltici sekilde sunmaya yonelik herhangi bir islem
gergeklestirilemez.

(4) Ambalaj biitiinliigii bozulmus, yeniden ambalajlanmis veya orijinal {iretici ambalaji disinda
piyasaya arz edildigi tespit edilen kontakt lens iiriinleri internet {izerinden satilamaz.

(5) Internet iizerinden satilan kontakt lenslerin izlenebilirligini ortadan kaldiracak veya
giiclestirecek uygulamalarda bulunulamaz.

Tiiketici Haklari, Cayma Hakki ve Iade Siirecleri

MADDE 24 — (1) Internet sitesinde, tiiketicilerin kolaylikla erigebilecegi sekilde iade, geri 6deme
ve cayma hakkina iligkin bilgilendirme yapilir ve tiiketicinin iade veya geri 6deme talebine iligkin
basvuru yontemi ve degerlendirme siireci agikca belirtilir.

(2) Iade, geri 6deme ve cayma hakkina iliskin islemler; 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun, Mesafeli S6zlesmeler Yonetmeligi ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak yiirtitiiliir.

(3) Tiiketicinin saglik ve hijyeninin korunmasi amaciyla, ilgili mevzuat uyarinca iadesi miimkiin
olmayan lriinleriiriinlere iligkin sinirlamalar internet sitesinde agik ve anlasilir sekilde belirtilir.

(4) Uriiniin ay1pli oldugunun iddia edilmesi halinde, degerlendirme 6502 sayili Kanun hiikiimleri
cergevesinde yapilir. Satici, gerekli inceleme ve degerlendirme siireclerini yiirlitmekle
yiikiimliidiir.

(5) Ayipli mal, yanlis iiriin génderimi, eksik teslimat veya mevzuattan kaynaklanan diger tiiketici
haklar1 saklidir.

BESINCIi BOLUM

Uriinlerin Internet Ortammda Sunumuna fliskin Esaslar

MADDE 25 — (1) Optisyenlik miiessesesine ait internet sitesinde yer alan tirtinlere iligkin igerikler;
yiirtirlikteki mevzuata, meslek etigine, kamu saghiginin korunmasi ilkesine ve tiiketicinin dogru
bilgilendirilmesi esasina uygun olmalidir.

(2) Internet sitesinde yer alan {iriin bilgileri; tiikketiciyi yaniltici, aldatic1, dogrulugu bilimsel olarak
kanitlanmamis veya gereksiz lirlin kullanimini tesvik edici nitelikte olamaz ve tiiketicide saglik

hizmeti tavsiyesi veya saglik profesyoneli goriisii izlenimi olusturacak sekilde sunulamaz.

(3) Uriinlere iliskin agiklama ve igeriklerde yalnizca iiretici tarafindan belirlenen kullanim amaci,
teknik 6zellikler ve mevzuata uygun bilgiler yer alir.

(4) Uriinlerin internet ortaminda sunumu, yiiriirliikteki reklam ve tiiketicinin korunmasina iliskin
mevzuata uygun olarak gerceklestirilir.

(5) Internet sitesinde, tiiketicinin saglik durumunu istismar edici veya korku, endise ya da yanls
giiven olusturabilecek ifade ve gorseller kullanilamaz.



Saghk Beyanlan

MADDE 26 — (1) Internet sitesinde veya internet sitesiyle baglantili dijital mecralarda {iriiniin
teknik dosyasinda belirtilen ifadelerin disinda olan ve asagidaki nitelikte saglik beyanlarina yer
verilemez:

a) Uriiniin tedavi edici, hastalig1 6nleyici veya kesin sonug saglayici oldugu izlenimi veren ifadeler,

b) Go6z hekimi muayenesine ihtiya¢ bulunmadigini ifade eden veya bu yonde algi olusturan
aciklamalar,

c) Bilimsel veriye dayali olamayan {istiinliik iddialari,

¢) Diger iiriinleri veya markalar1 kotiileyici ifadeler,

d) Tiiketicinin saghigim etkileyebilecek yaniltict karsilastirmalar.

(2) Ozellikle asagidaki ifadeler veya benzeri anlam tasiyan beyanlara yer verilemez:

e Herkese uygundur.

e (G06z hekimi muayenesine gerek olmadan kullanilabilir.
e En saglikli kontakt lens.

o En gilivenli kontakt lens.

e Yan etkisizdir.

o Kesin konfor saglar.

e GOz numaranizi diizeltir.

e G0z hastaliklarini 6nler.

Fiyat Sunumu ve Ticari fletisim

MADDE 27 — (1) Uriiniin satigmin yapildig1 internet sitesinde; iiriin fiyatlar1 agik, giincel ve
tiikketiciyi yaniltmayacak sekilde gosterilir.

(2) Gergege aykirt indirim oranlari, uygulanmayan eski fiyatlar veya tiiketicide yanlis fiyat algisi
olusturabilecek yontemler kullanilamaz.

(3) Fiyat bilgileri; tiiketicinin karar verme 6zgiirliiglinii ortadan kaldiracak ve baski olusturacak
sekilde sunulamaz.

(4) Kontakt lens iirlinleri satisinda, kontakt lensin kullanimini veya tercih edilmesini saglik dist
ticari tesviklerle yonlendiren, tiiketiciyi gereksiz iirtin kullannmina sevk eden veya saglik
hizmetinin niteligiyle bagdagmayan ticari uygulamalara yer verilemez.

(5) Ayn1 marka ve ayni teknik 6zelliklere sahip kontakt lenslerin farkli kutu adetlerine iliskin
birim fiyat farkliliklari, gercek maliyet ve fiyatlandirmaya dayanmasi kaydiyla kampanya veya

promosyon olarak degerlendirilmez.

Sosyal Medya ve Ugiincii Taraf Platformlar



MADDE 28 — (1) Kontakt lens {iriinlerinin internetten satisi; yalnizca Kurum tarafindan internet
sat1s izni verilen internet sitesi lizerinden yapilabilir.
(2) Sosyal medya platformlar: iizerinden siparis alinamaz ve satis gergeklestirilemez.

(3) Elektronik pazaryerleri, cevrim i¢i alisveris platformlari, ilan siteleri veya benzeri tiglincii taraf
platformlar {izerinden kontakt lens iiriinleri satis1 yapilamaz.

Dijital Yonlendirmeler
MADDE 29 — (1) Kurum tarafindan izin verilen internet sitesi diginda;
e alternatif alan adlari,
e yonlendirme (redirect) siteleri,
o alan ad1 yonlendirmeleri,
o alt alan adlan,

e benzeri dijital yonlendirme yontemleri

kullanilarak satis faaliyeti yiiriitiilemez. Tiiketiciyi farkli internet adreslerine ydnlendirmek
suretiyle satis yapilamaz.

ALTINCI BOLUM
Denetim, Yasaklar ve Idari islemler

MADDE 30 — (1) Bu Kilavuz kapsaminda internet {izerinden kontakt lens {irlinleri satis1 yapan
optisyenlik miiesseseleri, Kurum tarafindan ilgili mevzuat ¢ercevesinde denetlenebilir.

(2) Denetimler; bagvuru agamasinda, izin verilmeden Once, izin siiresince, sikayet lizerine veya
Kurumun gerekli gordiigii hallerde resen gergeklestirilebilir.

(3) Denetimler; internet sitesinin igerigi, satis siirecleri, regete dogrulama sistemi, {iriin
izlenebilirligi, kayitlarin muhafazasi ve bu Kilavuzda yer alan diger hususlar1 kapsar.

(4) Kurum, gerekli gordiigii bilgi ve belgeleri elektronik ortamda veya yazili olarak talep edebilir.

(5) Ruhsath optisyenlik miiessesesi istenilen bilgi ve belgeleri siiresi igerisinde Kuruma sunmakla
yiikiimliidiir.

(6) Denetim sonucunda bu Kilavuzda veya ilgili mevzuatta dngdriilen yiikiimliiliklere aykirilik
tespit edilmesi halinde; tespit edilen aykiriligin niteligine gore Kurum tarafindan ilgili mevzuat
kapsaminda gerekli idari islemler tesis edilir.

Yasaklar

MADDE 31 — internetten lens satisina iliskin olarak asagida belirtilen durumlar vb. gibi isbu
kilavuz hiikiimlerine aykir1 durumlarin tespiti halinde Kurum tarafindan ilgili mevzuat hiikiimleri

kapsaminda gerekli idari islemler tesis edilir:

a) Kurumdan izin alinmadan internet {izerinden kontakt lens tiriinleri satig1 yapilmasi.



b) Izin verilen alan ad1 disinda internet {izerinden satis yapilmast.

c¢) Recete dogrulamasi yapilmaksizin satis gerceklestirilmesi.

¢) Receteye uygun olmayan kontakt lens gonderilmesi.

d) UTS kayzt yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmemesi.

e) Yaniltict reklam veya saglik beyani kullanilmasi.

f) Yasak kampanya veya promosyon uygulanmasi.

g) Sosyal medya veya elektronik pazaryerleri {izerinden satis yapilmasi.
g) Gergege aykir1 internet sitesi bilgileri kullanilmasi.

h) Denetim sirasinda istenilen bilgi ve belgelerin sunulmamasi.

1) Kisisel saglik verilerinin ilgili mevzuata aykir islenmesi.

i) Internet satis iznine esas bilgi ve belgelerde gercege aykir1 beyanda bulunulmasi.

j) Eczane ruhsatnamesine bagli faaliyet gosteren eczane-optik miiesseseler tarafindan internet
iizerinden kontakt lens iirlinleri satis1 ger¢eklestirilmesi.

Yiiriirlik
MADDE 32- (1) Bu Kilavuz yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 33-(1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.



EK-1

Internet Satisina iliskin Taahhiitname

Ruhsat sahibi bulundugumuz optisyenlik miiessesesi adina, Kurumunuza internet iizerinden
kontakt lens iirlinleri satis1 yapmak amaciyla bagvuruda bulunulan asagida bilgileri yer alan
internet sitesi hakkinda;

1.

2.

Basvuru kapsaminda Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin dogru, eksiksiz ve giincel
oldugunu,

Internet sitesinin, basvuru sirasinda incelenen ve Kurum tarafindan uygun degerlendirilen
icerik ve igleyisine uygun olarak faaliyet gosterecegini,

Internet sitesinde yayimlanan her tiirlii bilgi, gorsel, tanitim, reklam, iiriin aciklamasi ve
diger igeriklerin yiirtirliikteki mevzuata ve Ruhsatlhi Optisyenlik Miiesseselerine Ait
Internet Sitesi Kilavuzu hiikiimlerine uygun olacagini,

Kurum tarafindan internet satis izni verilmesinden sonra internet sitesine, ilgili mevzuata
veya Kilavuza aykirt igerik, reklam, tanitim, yonlendirme, kampanya veya benzeri
uygulamalarin eklenmeyecegini,

Internet sitesinde sonradan yapilacak degisikliklerde ilgili mevzuat ve Kilavuz
hiikiimlerine uygun hareket edecegimizi,

Kurum tarafindan talep edilmesi halinde internet sitesine iliskin bilgi ve belgeleri siiresi
icerisinde sunacagimizi,

Bu taahhiitnamede belirtilen hususlara aykir1 hareket edilmesi halinde, ilgili mevzuat
kapsaminda tesis edilecek idari islemleri kabul ettigimizi,

beyan ve taahhiit ederiz.



EK-2

INTERNET SATIS iZNi UYGUNLUK DEGERLENDiRME FORMU
A. BASVURU BIiLGILERIi
Bilgi Aciklama

Optisyenlik miiessesesinin tabela adi
Rubhsat sahibi / ticaret unvani
Ruhsat numarasi

Mesul miidiir

Internet sitesi alan adi

Basvuru tarihi

Basvuru / evrak numarast

B. UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

< . Uygun
Sira Degerlendirme Uygun Degil
Basvuruda belirtilen internet sitesi alan ad1 ve alan adinin kullaniminin
1 o < O (|
Kilavuzda 6ngoriilen sartlara uygunlugu
) Internet sitesinin, Kilavuzda éngdériilen internet sitesi sartlarini O 0

karsilamasi

Internet iizerinden kontakt lens satisina iliskin recete dogrulama, siparis,
3 kayit, liriin izlenebilirligi ve sevkiyat siire¢lerinin Kilavuza uygun sekilde [ (]
ylriitiilmesine elverisli olmasi

Uriinlerin internet sitesinde sunumu ile fiyat, reklam, tanitim ve ticari

4 iletisim uygulamalarinin Kilavuz ve ilgili mevzuata uygunlugu - -
Tiiketicinin bilgilendirilmesi ile satis sonrasi bagvuru, iade, geri 6deme

5 N , . o 9 O (]
ve sikayet siire¢lerinin Kilavuz ve ilgili mevzuata uygunlugu

6 Kisisel veriler ile recete ve goz ol¢lim bilgilerinin islenmesi ve 0 0
korunmasina yonelik uygulamalarin ilgili mevzuata uygunlugu
Internet sitesinin ve internet satisina iliskin sistem ve uygulamalarin

7 o ol . y O (]
Kilavuz ve ilgili mevzuat hiikiimlerine genel uygunlugu

SONUC

[ internet satis izni verilmesi uygundur.

L] Tespit edilen eksikliklerin giderilmesi ve yeniden degerlendirilmesi uygundur.
O internet satis izni verilmesi uygun degildir.

L] Ek bilgi ve/veya belge talep edilmesi uygundur.

Degerlendirme / Gerekge



EK-3

INTERNET SITESI DENETIM VE KONTROL FORMU
A.DENETIM BILGILERI

Bilgi Aciklama
Optisyenlik miiessesesinin ad1 / ticaret unvani

Rubhsat sahibi ve ruhsat numarasi

Mesul miidiir

Internet sitesi alan ad1

Internet satis izin tarihi / say1si

Denetim tarihi

Denetim nedeni [J Rutin [J Sikayet [0 Resen O Diger

Denetimi yapan personel

B. KONTROL VE DEGERLENDIRME

Kontrol Konusu Uygun Igfgl:?
Internet sitesinde bulunmas1 gereken miiessese, ruhsat, mesul miidiir ve internet satis

iznine iligkin bilgilerin Kilavuza uygun sekilde sunulmasi O O
Internet sitesinin igerik, iiriin sunumu ve teknik isleyis bakimindan Kilavuzda 0 0
Ongoriilen sartlara uygun olmasi

Regete dogrulama ve sati islemlerinin Kilavuzda 6ngoriilen usul ve esaslara uygun O 0
sekilde yiiriitilmesi

Siparis, satl.s, kayit ve tiriin izlenebilirligi siireglerinin Kilavuza uygun sekilde O 0
yiiriitiilmesi

Uriinlerin ambalaj, son kullanma tarihi, LQT/ﬁrﬁn kimligi ve diger izlenebilirlik O 0
unsurlar1 bakimimdan mevzuata uygun sekilde satisa sunulmasi

Uriinlerin sunumu, fiyatlandirma, reklam, tanitim ve ticari iletisim uygulamalarimin 0 0
Kilavuz ve ilgili mevzuata uygun olmasi

Sosy.al medya, elektronik pazaryerleri, ilan siteleri veya yetkisiz dijital kanallar O 0
iizerinden satis yapilmamasi

Tl'iketici.ni.n bilgilendirilme.s@, satig sonrasi islemler, iade, geri 6deme ve sikayet 0 0
stireclerinin Kilavuz ve ilgili mevzuata uygun olmasi

Kisisel veriler i.le .re.(;ete ve goz 6l¢iim bilgilerinin iglenmesi ve korunmasina iliskin O 0
uygulamalarin ilgili mevzuata uygun olmasi

Internet sitesi ve internet iizerinden yiiriitiilen kontakt lens satis faaliyetinin Kilavuz 0 0

ve ilgili mevzuat hiikiimlerine genel olarak uygun olmasi

SONUC

O Uygun

O Eksiklik / uygunsuzluk tespit edilmistir.

0 Diizeltici islemlerin yapilmasi ve yeniden degerlendirilmesi gerekmektedir.

O Ilgili mevzuat kapsaminda islem tesis edilmesi gerekmektedir.
Degerlendirme / Gerekge





