TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM, TANITIM YONETMELIGI
BIiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; tibbi cihazlarin piyasaya arzi, piyasada
bulundurulmasi ile reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve
26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani
Cihazlart Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin piyasaya arzini, piyasada bulundurulmasini,
reklam ve tanitim faaliyetlerini, Kurumca belirlenen kayit ve bilgi sistemlerine yonelik kayit
islemlerini ve bu faaliyetleri yiiriiten gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Kamu saglik kurum ve kuruluslari, 18/01/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren optisyenlik
miiesseseleri ve 24/09/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Y 6netmelik kapsamina giren
1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezleri ve 07/12/2005 tarihli ve 26016
sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlar1 Yonetmeligi kapsamina giren
dis protez laboratuvarlar1 bu Yonetmeligin kapsami disindadir. Ancak bu yerlerde piyasaya arz
edilen veya bu yerler vasitasiyla piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin; uzaktan iletisim araci
vasitasiyla ticareti ve Kurumca belirlenen kayit ve bilgi sistemlerine yonelik kayit islemleri bu
Yonetmelik kapsamindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna ve 15/07/2018 tarihli ve 4 No’lu
Bakanliklara Bagl, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm
Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 796 inc1 maddesine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Bilimsel Toplanti: Bilimsel bir konuda saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara bilgi vermek
amaci ile Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saglik kurum ve kuruluslari,
iiniversiteler, ilgili meslek orgiitleri veya tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan diizenlenen
yurt i¢i veya yurt disi; kongreler, sempozyumlar ile bir giinden fazla siiren calistay,
seminer, kurs ve toplantilari,



c) Cihaz: 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani1 Cihazlari
Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen tiriinleri,

¢) Calisma belgesi: Bu Yonetmelik hiikiimleri uyarinca; satis merkezinde sorumlu miidiir,
satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemani olarak calisacak olan personele bu
gorevleri yapabilmeleri i¢in miidiirliik tarafindan diizenlenen belgeyi,

d) Dogrudan satis: Herhangi bir dogrudan satis sirketi tarafindan istihdam edilsin ya da
edilmesin satig temsilcisi, dagitici, distribiitor ve benzeri adlarla hareket edenlerin bir mal
veya hizmeti kendi evlerinde ya da perakende satis yerleri kullanilmaksizin tiiketicinin ev
veya is yasantisini slirdiirdiigii mekanlar gibi is yeri disinda, tek veya ¢ok katmanli satis
yontemleriyle tiiketicilere sunulmasini 6ngdren pazarlama sistemini,

e) Egitsel Faaliyet: Klinik destek faaliyeti hari¢ olmak tiizere tibbi cihaz tanitimini da
icerebilen ve bir giinden fazla siirmeyen egitim ve benzeri bilgi paylasimi toplantilarini,

f) Giivenli tiriin: Kullanim siiresi iginde, normal kullanim kosullarinda risk tagimayan ya
da kabul edilebilir dlgiilerde risk tagiyan ve liriinle ilgili teknik diizenleme ¢ergevesinde
belirlenen gerekliliklere gore azami dl¢lide koruma saglayan {iriinii,

g) Kadavra Egitimi: Kadavra merkezlerinde verilen egitimleri,
g) Kadavra Merkezi: Kadavra egitimlerinin verildigi yurt iginde yer alan merkezleri,

h) Klinik destek elemani: Klinik destek faaliyeti yiiriitmek tizere adina ¢alisma belgesi
diizenlenmis kisiyi,

1) Klinik destek faaliyeti: Cihazlarin giivenli ve etkili kullanimimin temin edilmesine
yonelik olarak; saglik meslek mensuplarina, saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde
tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara veya 6zel olarak planlanmis programlar
cergevesinde spesifik hasta gruplarina cihazlarin kullanilmas: veya uygulanmasina iligkin
olarak klinik destek elemani tarafindan yapilan bilgilendirme faaliyetlerini,

i) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

J) Mecra: Reklam ve tanitim mesajini ileten ve o mesaji alma durumunda olan kisi, grup ya
da toplulugun bulustugu yeri ve ortami; televizyon, her tiirlii yazili basin, internet, telefon,
radyo, sinema gibi iletisim kanallar1 ile agik hava, basili materyal gibi iletisim araglarini,
k) Mesai saati: 09:00-12:00 ve 13:30-17:00

) Miidiirliik: 11 saglik miidiirliigiinii,

m) Olumsuz olay: Ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalar1 dahil olmak
lizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda
herhangi bir ariza ya da bozulmanin yani sira, imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerdeki
herhangi bir yetersizligi veya istenmeyen herhangi bir yan etkiyi,



n) Online toplanti: Elektronik ortamda senkron olarak yapilan sesli ve/veya goriintiilii
egitim, toplant1 veya sunumlari,

0) Piyasaya arz: Arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazin piyasada ilk kez
bulundurulmasini,

0) Piyasada bulundurma: Arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz edilen
bir cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiikketim ya da
kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

p) Reklam: Ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin
satisini ya da kiralanmasini saglamak, hedef kitleyi olusturanlari bilgilendirmek veya ikna
etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve
benzeri yollarla gerceklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurulari,

r) Reklam veren: Urettigi ya da pazarladig: tibbi cihazlara iliskin olarak mal veya hizmet
tanitimin1  yaptirmak, cihazlarin satigini artirmak veya marka algisin1 giiclendirmek
amaciyla hazirlattigi ve i¢inde firmasinin ya da tibbi cihazlarin markasinin yer aldigi
reklamlar1 yayimlatan, dagitan ya da baska yollarla sergileyen gergek veya tiizel kisiyi,

Ss) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan, iireten; gergek kisiler ile kamu ve 6zel
hukuk tiizel kisilerini ve bunlarn tiizel kisiligi olmayan subelerini,

s) Saglik meslek mensuplari: Saglik Meslek Mensuplari ile Saglik Hizmetlerinde Calisan
Diger Meslek Mensuplarinin Is ve Gorev Tamimlarma Dair Yénetmelikte tanimlanan
meslek mensuplarini,

t) Satis merkezi: 18/01/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik kapsamima giren optisyenlik
miiessesesini, 24/09/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Y 6netmelik kapsamina
giren 1smarlama protez ve ortez merkezi ile isitme cihazi merkezini, 07/12/2005 tarihli ve
26016 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlari Yonetmeligi
kapsamina giren dis protez laboratuvarini ve tibbi cihaz satis merkezini,

u) Satis ve tanitim elemani: Tibbi cihaz satis merkezine ait cihazlarin satig faaliyetlerini
yiirliten adina ¢alisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

i) Simiilasyon Egitimi: Simiilasyon merkezlerinde verilen tibbi egitimleri,

v) Simiilasyon Merkezi: Bilgisayar destekli simiilatorler araciligiyla tibbi simiilasyon
egitimi verilen, bu is i¢in ayrilmis yurt icinde yer alan merkezleri,

y) Sorumlu miidiir: Satis merkezlerinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden
isleteni ile birlikte sorumlu olan ve adina ¢alisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

z) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin bilimsel ve tibbi 6zellikleri hakkinda
saglik meslek mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluslarinin bilinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara yonelik olarak; tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak



duyurular, klinik destek faaliyeti hari¢ olmak iizere bilimsel toplantilar, egitsel faaliyetler
ve benzeri etkinlikler dahil olmak {izere her tiirlii bilgi verme faaliyetini,

aa) Tanitim malzemeleri: Cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap,
kitapgik ve brosiir gibi basili materyalleri, film ve slaytlari, USB bellek ve CD/DVD vb.
depolama araclari ile sunulan gorsel veya isitsel malzemeleri, ilgili ¢cevrelerde bilgi, veri,
basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini, hasta egitimine yonelik
programlari ve materyalleri, kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri
yiirlirliikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini agmayan hatirlatici ziyaret malzemelerini,

ab) Tibbi cihaz satis merkezi: Bu yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen ve 07/06/2011
tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, 07/06/2011
tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamina giren
cihazlar1 piyasaya arz eden veya piyasada bulunduran ger¢ek veya tiizel kisilige haiz
isletmeleri,

ac) Tiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaglarla hareket eden gergek veya tiizel kisiyi,

ac) Uzaktan iletisim araci: Mektup, katalog, telefon, faks, radyo, televizyon, elektronik
posta mesaj1, kisa mesaj, internet gibi fiziksel olarak kars1 karsiya gelinmeksizin sézlesme
kurulmasina imkan veren her tiirlii ara¢ veya ortamu,

ad) Yeterlilik belgesi: Tibbi cihaz satis merkezinde sorumlu midiir, klinik destek elemant,
satis ve tanitim elemani olarak calisacak kisilerin Kurum veya Kurumca yetkilendirilecek
kuruluslardan alinan egitim sonrasinda yapilan sinavda basarili olmasi sonucu Kurumca
diizenlenen belgeyi,

ae) Yetki belgesi: Tibbi cihaz satis merkezi olarak kullanilacak yer i¢in miudiirliik¢e
diizenlenen belgeyi,

ifade eder.
IKINCI BOLUM

Basvuru ile Yetki ve Calisma Belgesine Iliskin Hiikiimler
Basvuru esaslan
MADDE 5 - (1) 20.10.1999 tarih ve 23852 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Ecza Depolari
Ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik uyarinca Ecza Deposu
olarak tanimlanan isyerleri de dahil olmak iizere tibbi cihaz satis merkezi olarak faaliyet
gostermek isteyen gergek veya tiizel kisiler, tibbi cihaz satis merkezinin unvan, adres, sahiplik
ve varsa kurumsal web adresi bilgilerinin yer aldigi bir dilekge ile ikinci fikrada belirtilen
belgeler esliginde miidiirliige basvurur.

(2) Basvuru dilekgesi ile birlikte asagidaki belgeler de midiirliige sunulur:

a) Bir kisinin sahipliginin s6z konusu oldugu tiizel veya gergek kisiligi haiz satis merkezleri
icin merkez sahibinin sorumlu miidiir olmadigi durumlarda, satis merkezi sahibi ile
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sorumlu miidiir olarak gorevlendirilecek kisi arasinda ilgili kisinin sorumu miidiir olarak
gorevlendirildigine dair karsilikli olarak akdedilmis yazili hizmet s6zlesmesi,

b) Birden fazla ortakli tiizel veya gergek kisiligi haiz satis merkezleri i¢in sorumlu miidiir
olarak gorevlendirilecek kisi ile tiizel kisilik yetkilisi arasinda ilgili kisinin sorumu miidiir
olarak gorevlendirildigine dair karsilikli olarak akdedilmis yazili hizmet sdzlesmest,

c) T1bbi cihaz satig merkezinin ¢alistiracagi personeli i¢in 36 inc1 maddeye gore diizenlenen
sorumlu midiir, satis ve tanitim eleman1 ve varsa klinik destek elemanina ait yeterlilik
belgeleri,

¢) Sorumlu miidiir, satis ve tanitim eleman1 ve varsa klinik destek elemanina ait yakin
tarihte ¢ekilmis 4’er adet vesikalik fotograf,

d) Yetki belgesine esas personelin meslegini yapmayi engelleyecek derecede iyilesmez
bedeni ve akli hastaligi bulunmadigina dair beyan,

e) Tibbi cihaz satis merkezi olarak faaliyet gosterecek yerin mimar veya miihendis
tarafindan hazirlanmig krokisi,

f) Tiirkiye Ticaret Sicil Gazetesi veya Tiirkiye Esnaf ve Sanatkarlar Sicil Gazetesi ile imza
sirkiilerinin 6rnegi,

g) Bagvuru iicretinin 6dendigini gosterir belge,

g) Ilgili merciden alinan is yeri agma ve ¢alistirma ruhsati, Organize Sanayi Bélgesi,
Serbest Bolge ve Teknokentlerde faaliyet gdsterecek satis merkezleri igin ise ilgili idareden
alinmis, orada faaliyet gosterdigini belirtir belge.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilmis bir tibbi cihaz satis merkezi acan ve isleten
tiizel veya gergek kisilerce sube niteliginde ikinci bir tibbi cihaz satis merkezinin agilmak
istenmesi durumunda, acilmak istenen sube icin de bu maddeye uygun olarak miidiirliige
basvuru yapilir.

Basvurunun degerlendirilmesi
MADDE 6 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca miidiirliige yapilan yetki belgesi bagvurularinda;

a) 5 inci maddeye uygun olarak hazirlanan belgeler basvuru tarihinden itibaren 15 is gilinii
icinde miidiirliik¢e incelenir. Yapilan incelemede eksiklik tespit edilmesi halinde sz
konusu eksiklikler bagvuru sahibine yazili olarak bildirilir.

b) Eksiklik bildiriminin bagvuru sahibine tebliginden itibaren 45 is giinii igerisinde
miudiirliige ilgili uygunsuzluklarin giderildigine iliskin herhangi bir bagvuru yapilmamasi
veya ilgili uygunsuzluklarin giderildigine dair yapilan bagvurunun ardindan miidiirliik
tarafindan ikinci defa yapilan inceleme sonucunda belirtilen eksikliklerin devam ettiginin
tespit edilmesi halinde ilgili bagvuru reddedilir.

) Basvuruda yer alan belgelerin uygun bulunmasi halinde tibbi cihaz satis merkezi olarak
faaliyet gostermesi planlanan yerin Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu degerlendirmek



tizere mudiirliik tarafindan yerinde inceleme yapilir. Yerinde inceleme, bagvuru tarihinden
itibaren azami 45 is giinii i¢erisinde gergeklestirilir.

¢) Yerinde inceleme sonucunda Yonetmelige uygun oldugu tespit edilen tibbi cihaz satis
merkezleri i¢in il saghk mudiirliigii tarafindan yetki belgesi diizenlenir.

d) Yerinde inceleme sonucunda, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugu tespit edilen
basvurular i¢in miidiirliik tarafindan yetki belgesi; sorumlu miidiir, klinik destek elemani
ve satis ve tanitim elemani ¢alisma belgeleri ile birlikte personel kimlik kartlar1 diizenlenir
ve diizenlenen bu belgeler sorumlu miidiire tutanak karsiligi elden teslim edilir. T1bbi cihaz
satts merkezinin Yonetmelikte tanimlanan sartlar1 karsilamadigmin tespit edilmesi

durumunda ise s6z konusu eksiklikler inceleme raporu diizenlenerek basvuru sahibine
bildirilir:

I.Eksikligin bagvuru sahibine tebliginden itibaren 45 is glini icerisinde ilgili
uygunsuzluklarin giderildigine iliskin miidiirliige herhangi bir basvuru yapilmamasi
halinde veya miidiirliik tarafindan ikinci defa yapilan yerinde inceleme sonucunda
belirtilen eksikliklerin devam ettiginin tespit edilmesi halinde ilgili basvuru
reddedilir.

ii.Eksikligin bagvuru sahibine tebliginden itibaren 45 is giini icerisinde ilgili
uygunsuzluklarin giderildigine iligkin miidiirliige yapilan basvuru sonucunda
belirtilen eksikliklerin giderildiginin yerinde inceleme sonucunda tespit edilmesi
halinde il saglik miidiirliigt tarafindan yetki belgesi diizenlenir.

UCUNCU BOLUM
Genel hiikiimler
Yetki belgesi, Yeterlilik belgesi ve Calisma belgesi

MADDE 7 — (1) Yetki belgesi, yeterlilik belgesi, calisma belgesi ve kimlik kartinin icerigi
Kurum tarafindan belirlenir.

(2) Tibbi cihaz satis merkezi i¢in bagvuru ticreti asagidaki formiile gore hesaplanir.

Bagvuru ticreti=Yetki Belgesi ticreti+( Calisma Belgesi Diizenlenecek Personel Sayisi*Calisma
Belgesi Ucreti)

(3) Yetki belgesi, Yeterlilik belgesi, Calisma Belgesi iicretleri ile sertifika ticretleri Kurum
tarafindan belirlenir.

(2) Yetki belgesi diizenlenen satis merkezi ile bu Yonetmelik kapsaminda yeterlilik belgesi,
caligma belgesi diizenlenen personel Bakanlik tarafindan belirlenen kayit ve bilgi yonetim
sistemine belirlenen usul ve esaslara uygun olarak kaydedilir.

Bilgi Yonetim Sistemine Kayit
MADDE 8 — (1) Satis merkezlerinin, sorumlu miidiirlerin, satig tanitim elemanlarinin, klinik

destek elemanlarinin ve bu Yonetmelik kapsaminda sertifika alan kisiler Kurumca belirlenen
kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilir.



(2) 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
07/06/2011 tarihli ve 27957 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y&netmeligi kapsamindapiyasaya arz
edilen veya piyasada bulundurulan tibbi cihazlar ve bu cihazlara iliskin teknik dokiimanlar
Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilir.

(3) Satis merkezlerinin, sorumlu midiirlerin, satis tanitim elemanlarmin, klinik destek
elemanlarinin ve bu yonetmelik kapsaminda sertifika alan kisiler ile satis merkezlerince
piyasaya arz edilen veya piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin Kurumca belirlenen kayit ve
bilgi sistemine kayit islemleri ile bilimsel toplant1 ve egitsel faaliyetler kapsaminda yapilan
bildirimler Kurumca belirlenen usul ve esaslara uygun olarak gerceklestirilir.

(4) Kurumca belirlenen kayit ve bilgi sistemine yonelik is ve islemler; sorumlu miidiir, satis
tanitim elemani ve klinik destek elemani haricinde sadece bu Yo6netmelik kapsaminda ilgili
hususa 6zgii diizenlenen sertifikaya sahip kisilerce yapilir.

Tibbi cihazlarin piyasaya arz ve piyasada bulundurulmasi

MADDE 9 — (1) Cihazlarin piyasaya arz1 ile piyasada bulundurulmasina yonelik yiiriitiilen tiim
faaliyetler, bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygun olarak gergeklestirilir.

(2) Giivenli olmayan ve Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan
cihazlarin piyasaya arzi veya piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(3) Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan tibbi cihazlarin
piyasaya arz1 veya piyasada bulundurulmasi yasaktir. Bu baglamda satis merkezleri s6z konusu
veri tabaninda kayit altina alinan bilgileri giincel tutmak ve piyasaya arz ettigi veya piyasada
bulundurdugu tibbi cihazlarin izlenebilirligini goéstermek zorundadir.

(4) Ek-3 listesinde belirtilen cihazlar hari¢ olmak tizere 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile
09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in
vitro) Tibbi Tam1 Cihazlar1 Yo6netmeligi kapsaminda iiretilen iriinler yalnizca satis merkezleri
tarafindan piyasaya arz edilebilir veya piyasada bulundurulabilir.

(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez merkezlerinde veya
optisyenlik miiesseselerinde satis1 ve uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplar1 tarafindan, kullanilmasi Ongodriilen veya
uygulanmasi gereken cihazlarin,

uzaktan iletisim araci vasitasi ile veya dogrudan satis ile tiiketiciye hitaben piyasaya arzi,
piyasada bulundurulmasi veya ticareti yasaktir.

(6) Miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi 6ngoriilen veya uygulanmast
gereken cihazlar, uzaktan iletisim araci vasitasi ile kamuya agik sekilde piyasaya arz edilemez,
piyasada bulundurulamaz veya ticareti yapilamaz.



(7) Tibbi cihaz satis merkezi, cihazlarin imalat¢isinin ve uluslararasi standartlarin 6ngérdigii
kosullarda muhafazasi i¢in gerekli alt yapiy1 olusturur, cihazlari imalatcisinin belirlemis oldugu
ve uluslararasi standartlarin 6ngordiigii kosullarda muhafaza eder.

(8) Tibbi cihaz satis merkezi biinyesinde bir sorumlu midiir ile asgari bir tane olmak tiizere
faaliyetlerinin gerektirdigi sayida satig ve tanitim elemani ¢aligir. Tibbi cihaz satis merkezinde
klinik destek faaliyeti gerektiren cihazlarin satilmasi halinde ise bu personele ek olarak asgari
bir adet klinik destek elemani ¢alisir.

(9) Midiirliik tarafindan verilen yetki belgesi ve sorumlu miidiir ¢aligma belgesi, tibbi cihaz
satis merkezinde goriilebilecek bir yere asilir.

(10) Sorumlu miidiirtiin 30 is giiniinden fazla tibbi cihaz satis merkezinin basinda
bulunamayacak olmasi durumunda, sorumlu miidiir yeterlilik belgesine sahip bir kisinin
sorumlu midiir olarak miidiirliige bildirilmesi kaydiyla, tibbi cihaz satis merkezi faaliyetine
devam edebilir.

(11) Hastalik ve sair zorlayict bir sebepten veya kabul edilebilir nedenlerden dolay1 sorumlu
miidiiriin tibbi cihaz satis merkezinde bulunamadigi durumlarda, miidiirliik tarafindan ¢aligma
belgesi ile belgelendirilmis en az bir personel merkezde bulunur.

(12) Saglik miidiirliigiine bildirim yapilmasi ve miidiirliik tarafindan calisma belgesi ile
belgelendirilmis en az bir personelin mesai saatleri igerisinde merkezde bulunmasi kaydiyla,
sorumlu miidiir ayn1 takvim yil1 igerisinde 30 is giinline kadar tibbi cihaz satis merkezinden
ayrilabilir.

(13) Tibbi cihaz satis merkezinin faaliyet gosterdigi saatlerde calisma belgesi ile
belgelendirilmis personellerden en az bir tanesi tibbi cihaz satis merkezinde bulunur.

(14) T1bbi cihaz satis merkezi, resmi tatil giinleri istisna olmak tizere asgari, hafta i¢i giinlerde
ve bu Yonetmelikte ifade edilen mesai saatleri igerisinde agik olur.

(15) Tibbi cihaz satis merkezi, midiirlige bildirim yapmadan yetki belgesinde belirtilen
adresten tasinamaz.

(16) T1bbi cihaz satis merkezi, ¢alisma belgesi diizenlenmis personel degisikliklerini azami 20
1s glinii icinde mudiirliige bildirir.

(17) Sorumlu miidiiriin gérevine son verilmesi, istifas1 veya sorumlu midiirlik sartlarini
herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, bdyle bir durumun ortaya ¢ikmasini miiteakip
azami 20 is giinii i¢inde miidiirliige bildirimde bulunulur. Calisma belgesi ile belgelendirilmis
en az bir satig tanitim elemaninin halen géreve devam ediyor olmasi sartiyla, tibbi cihaz satis
merkezine yeni bir sorumlu miidiir gorevlendirmek iizere miidiirlige bildirim yapilan tarihten
itibaren baslayacak sekilde 40 is giinii siire verilir. Bu maddede belirtilen durumun Miidiirliikkge
tespit edilmesi halinde ilgili tibbi cihaz satis merkezine tespitin yapildigi tarihten itibaren 20 is
giinii stire verilir.

(18) Sorumlu miidiiriin ve satig tanitim elemant olarak gorev yapan personelin tiimiiniin gérevi
haiz sartlar1 herhangi bir nedenle kaybetmesi durumunda, tibbi cihaz satis merkezi, boyle bir
durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren cihaz satisin1 durdurarak cihaz satisina yonelik herhangi
bir faaliyet gerceklestirmez. Satis merkezi bu durumu gecikmeksizin miidiirliige bildirir.



Miidiirliige bildirim tarihinden veya mudiirliik¢e tespitin yapildig: tarihten itibaren baslayacak
sekilde merkezin faaliyeti gecici olarak durdurulur ve yetki belgesi 60 is giinii askiya alinir. Bu
maddede belirtilen durumun Midiirliikge tespit edilmesi halinde ilgili tibbi cihaz satig
merkezinin yetki belgesi, tespitin yapildigi tarihten itibaren 20 is giini siireyle askiya alinir.
Aski siiresince tibbi cihaz satis merkezi herhangi bir cihaz satis1 veya cihaz satisina yonelik
faaliyet yiirlitmez.

(19) Satis ve tanitim elemani olarak yalnizca bir kisinin gorev yaptigi tibbi cihaz satig
merkezlerinde, bu satis ve tanitim elemaninin gérevine son verilmesi, istifas1 veya satis ve
tanitim elemani sartlarin1 herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, bdyle bir durumun
ortaya ¢ikmasindan itibaren azami 20 is giinili i¢inde miidiirliige bildirimde bulunulur. Calisma
belgesi ile belgelendirilmis sorumlu miidiiriin halen géreve devam ediyor olmasi sartiyla, tibbi
cihaz satis merkezine yeni bir satis tanitim elemani gorevlendirmek tizere miidiirliige bildirim
yapilan tarihten baslayacak sekilde 40 is giinii siire verilir. Bu maddede belirtilen durumun
Miidiirliikce tespit edilmesi halinde ilgili tibbi cihaz satis merkezine yeni bir satig tanitim
eleman1 gorevlendirmek {izere tespitin yapildigi tarihten itibaren 20 is giinii siire verilir.

(20) Calisma belgesi diizenlenmis personelin tibbi cihaz satis merkezinden istifas1 veya
gorevine son verilmesi halinde adlarina diizenlenmis kimlik kart1 Midiirlige teslim edilir.

(21) Sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemant ile klinik destek elemani ¢alisma belgeleri bagka
bir tibbi cihaz satis merkezi i¢in kullanilamaz.

(22) T1bbi cihaz satis merkezi, tiiketicileri belirli bir saglik kurumuna, kurulusuna veya tabibe
yonlendiremez.

(23) Tibbi cihaz satis merkezinden hizmet alacak tiiketicilerin, bir saglik hizmet sunucusundan
veya tabipten belirli bir tibbi cihaz satis merkezine yonlendirilmeleri yasaktir.

(24) Kurum/Miidiirlikge istenen bilgi ve belgelerin resmi yazinin tebligi tarihinden itibaren
belirtilen siire iginde gonderilmesi zorunludur.

(25) Tibbi cihaz satis merkezi bu Yonetmelik kapsaminda yapmis oldugu faaliyetlerle ilgili
belgeleri 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 07/06/2011 tarithli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar
Yonetmeliginde belirtilen siireler boyunca muhafaza eder. Mezkur Yonetmelikte siire
belirtilmeyen durumlarda ise bes yil siire ile muhafaza eder. Kurumun veya miidiirliigiin talebi
hélinde ibraz eder.

DORDUNCU BOLUM
Personel ve Altyapi Ile Tlgili Hiikiimler
Sorumlu miidiir
MADDE 10 - (1) Satis merkezinde bir sorumlu miidiir daimi olarak bulunur.

(2) Asagida belirtilen sartlar1 tasiyan kisilere sorumlu miidiir yeterlilik belgesi diizenlenir.



a) Sorumlu miidiir, yiiksekogretim kurumlarinca asgari lisans diizeyinde verilen bir egitim
Ogretim programindan mezun olmus olmalidir. Yurtdisindaki yiiksekdgretim
kurumlarindan alinan lisans, yiiksek lisans veya doktora diplomalari, yalnizca tanima ve
denklik agisindan Yiiksek Ogretim Kurulunca kabul edilmis olmalar1 halinde uygun olarak
degerlendirilir.

b) Sorumlu miidiir 36 inc1 maddeye uygun egitimleri aldigin1 belgelendirir.
(3) Sorumlu miidiir, faaliyetlerinde mesleki 6zenin gereklerine ve etik kurallara uygun davranir.

(4) Sorumlu midiir tibbi cihaz satis merkezinin bu Yonetmelik kapsamindaki tim
faaliyetleriyle ilgili sorumlulugunu {istlenir.

(5) Sorumlu miidiir satig1 yapilan cihazlarla ilgili rapor edilen olumsuz olaylari, Kuruma ve
ilgili cihazin imalatgisina veya ithalatgisina derhal bildirir.

(6) Sorumlu miidiiriin ¢alistig1 isyeri haricinde basgka bir igyerinde ¢alismasi yasaktir.
Satis ve tanitim elemani

MADDE 11 — (1) Satis merkezleri biinyelerinde faaliyetlerinin gerektirdigi sayida satig ve
tanitim elemanini daimi olarak bulundurur.

(2) Asagida belirtilen sartlar1 tagiyan kisilere satig ve tanitim elemani sertifikasi diizenlenir.

a) Satis ve tanitim elemanu, yiiksekdgretim kurumlarinca asgari 6n lisans diizeyinde verilen
bir egitim 6gretim programindan mezun olmus olmalidir. Yurtdisindaki yiiksekogretim
kurumlarindan alinan 6n lisans, lisans, yliksek lisans veya doktora diplomalari, yalnizca
tanima ve denklik agisindan Yiiksek Ogretim Kurulunca kabul edilmis olmalar: halinde
uygun olarak degerlendirilir.

b) Satis ve tanitim elemani 37 inci maddeye uygun egitimleri aldigini belgelendirir.
(3) Satis ve tanitim elemant,

a) Saglik hizmet sunucularina sadece bagli olduklar1 tibbi cihaz satis merkezine ait
cihazlarin satis ve bilgilendirmesini yapabilir.

b) Satis ve bilgilendirmesi yapilan cihazla ilgili tanitim malzemelerini, saglik meslek
mensuplari, saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik
elemanlar ve tibbi cihaz satis merkezi ¢alisanlar1 disindaki kisilere veremez.

c) Satis ve bilgilendirme esnasinda cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari
derhal sorumlu miidiire iletmekle ytikiimliidiir.

(4) Satis ve tanitim elemanlarinin mesai saatleri i¢inde saglik kurum ve kuruluslarinda satis ve
tanitim yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Satig ve tanitim elemani, ziyaretin basinda hangi tibbi cihaz satis merkezini temsil
ettigini agiklar ve satig ve tanitim elemani kimlik kartini gosterir.
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b) Saglik hizmet sunucular tarafindan gerekli goriilmesi halinde; ilgili idari amir, ¢alisma
diizenlerini gozeterek satig ve tanitim elemanlarinin saglik tesisindeki faaliyetleri ile ilgili
olarak zaman diizenlemesi yapabilir.

c) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde cihaz tanitimi yapilamaz.

(5) Satis ve tanitim elemanlarinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden satis ve
tanitim elemani ile sorumlu miidiir miiteselsilen sorumludur.

(6) Satis ve tanitim elemant, faaliyetlerinde mesleki 6zenin gereklerine ve etik kurallara uygun
davranur.

(7) Satis tanitim elemaninin ¢alistig1 isyeri haricinde baska bir isyerinde ¢alismasi yasaktir.
Klinik destek elemam

MADDE 12 — (1) Satis merkezleri biinyelerinde faaliyetlerinin gerektirdigi sayida klinik destek
elemanini daimi olarak bulundurur.

(2) Asagida belirtilen sartlar1 tastyan kisilere klinik destek elemani sertifikasi diizenlenir.

a) Klinik destek elemani Ek-4’te belirtilen egitim programlarindan mezun olmus olmalidir.
Yurtdisindaki yiiksekogretim kurumlarindan alinan 6n lisans, lisans, yiiksek lisans veya
doktora diplomalari, yalnizca tanima ve denklik agisindan Yiiksek Ogretim Kurulunca
kabul edilmis olmalar1 halinde uygun olarak degerlendirilir.

b) Klinik destek eleman1 37 inci maddeye uygun egitimleri aldigini belgelendirir.
(3) Klinik destek elemant;
a) Klinik destek faaliyetlerini yiiriitiir,

b) Klinik destek elemani ziyaretin basinda hangi tibbi cihaz satig merkezini temsil ettigini
aciklar ve klinik destek eleman1 kimlik kartin1 gosterir.

¢) Klinik destek elemanlarinin bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerinden klinik destek
elemani ile sorumlu miidiir miiteselsilen sorumludur.

d) Klinik destek elemanlari cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari1 derhal
sorumlu miidiire iletmekle ytikiimliidiir.

(4) Klinik destek elemani, faaliyetlerinde mesleki 6zenin gereklerine ve etik kurallara uygun
davranir.

(5) Klinik destek elemanin galistig1 isyeri haricinde baska bir isyerinde ¢alismasi yasaktir.
Diger personel
MADDE 13 — (1) Tibbi cihaz satis merkezlerinde, sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile

klinik destek elemani haricinde diger isleri yiirlitmek {lizere Ongoriilen sayida personel
calistirilabilir.
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Arag, gerec ve fiziki sartlar

MADDE 14 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi, satisin1 yaptig1 cihazlarin satis, muhafaza,
depolama ve dagitimi ile ilgili alan, arag, gereg, nakliye, aydinlatma ve iklimlendirme
konularinda imalatgisi tarafindan belirtilen ve uluslararas: standartlarin 6ngordiigii kosullari
saglar.

(2) T1bbi cihaz satig merkezlerinin biiyiikliigii en az 25 m? olur.

BESINCI BOLUM
Reklam ve Tamitim Faaliyetleri
Reklamin kapsam

MADDE 15 — (1) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslart veya aracilart bu
Yonetmelikte belirtilen ilkelere uymakla yiikiimli olup bu Yoénetmelik kapsaminda yapilan
reklamlar; 07/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun,
15/02/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri
Hakkinda Kanun ile bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygun
olmak zorundadir.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, ismarlama protez ve ortez merkezlerinde veya
optisyenlik miiesseselerinde satis1 ve uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplar1 tarafindan kullanilmasi 6ngoriilen veya
uygulanmasi gereken cihazlarin,

tilkketiciye hitaben dogrudan veya dolayli reklaminin yapilmas: yasaktir.

Reklamin temel ilkeleri

MADDE 16 — (1) Tiiketiciyi aldatic1 veya onun tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar edici,
can ve mal giivenligini tehlikeye diisiirticii, siddet hareketlerini ve sug islemeyi 6zendirici, kamu
sagligint bozucu, hastalari, yashlari, ¢cocuklar1 ve engellileri istismar edici ticari reklam

yapilamaz.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilan ticari reklamlarda ger¢ege aykiri, yaniltici, abartilmis
ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler kullanilamaz.

(3) Reklam faaliyetlerinde Bakanliin ve bagl kuruluslarinin adi, cihazin arastirmasina katilan
saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlar1 izinsiz kullanilamaz.

(4) Cihazlarin ¢ekilis, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla reklami yapilamaz.

(5) Reklam oldugu agikca belirtilmeksizin yazi, haber, yayin ve programlarda, mal veya
hizmetlere iligkin isim, marka, logo veya diger ayirt edici sekil veya ifadelerle ticari unvan veya
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isletme adlarmin reklam yapmak amaciyla yer almasi ve tanitict mahiyette sunulmasi ortiilii
reklam olarak kabul edilir. Her tiirlii iletisim aracinda sesli, yazili ve gorsel olarak ortiilii reklam
yapilmasi yasaktir.

(6) Uzaktan iletisim vasitasi ile yapilan is ve islemlerde yapilan fiyat bilgilendirmeleri reklam
kapsaminda degerlendirilir.

Tamtimin kapsam

MADDE 17 — (1) Tanitim faaliyetleri mer-i mevzuat hiikiimlerine uygun olarak yalnizca satis
merkezi olarak yetkilendirilmis gergek veya tiizel kisilige haiz isletmelerce yapilir.

(2) Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlar haricindeki kisilere yonelik cihaz tanitimi yapilamaz.

(3) Teknik servis hizmeti ve klinik destek faaliyeti, taniim kapsaminda degerlendirilmez.
Tanitimin temel ilkeleri

MADDE 18 — (1) Gergege aykiri, yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler
vermek suretiyle tanitim yapilamaz.

(2) Tanitim faaliyetlerinde Bakanligin ve bagl kuruluslarinin adi, cihazin arastirmasina katilan
saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlar1 izinsiz kullanilamaz.

(3) Cihazlarin ¢ekilis, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla tanitimi yapilamaz.
Tanitimin usul ve esaslari
MADDE 19 - (1) Cihaz tanitim1 asagidaki bilgileri igerir:

a) Tanmitimin acik bir sekilde cihaza ait olduguna dair bilgiyi,

b) Cihaza ait uygunluk beyani, EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan cihazin
isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgilerini,

c¢) Cihazin etiket ve kullanim talimatinda yer alan kullanim amac1 ile uyumlu bilgileri,

¢) Tanitima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalarini, diizenleme tarihini, hazirlayan
kisi ya da kurumun iletisim bilgilerini ve uzmanlik alanini,

d) Cihazin tedavi edici etkisi varsa, bu etki ile ilgili kanita dayali tibbi bilgileri.
(2) Tanitim; tip dergilerinden, biyomedikal alanindaki dergilerden veya diger bilimsel
caligmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan

bir dokiimantasyonla yapilacaksa, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.
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(3) Tanitim; cihazin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin veya saglik kurum
ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlarin, kendi goriislerini
olusturmasina yardimei olacak yonde ve cihazin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita
dayal1 tibbi bilgileri igerir.

(4) Cihaz hakkinda yazili, resimli, sesli, elektronik her tiirlii tanitim ile bilgilendirme yoluyla
profesyonel bilgiye erisim, yalnizca saglik meslek mensuplari ve saglik kurum ve
kuruluslariin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar ile sinirhdir.

(5) Saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara yonelik yapilan tanitimlar, iiriin etiketi ve kullanim kilavuzu
basta olmak iizere iiriine ait teknik dokiimantasyonla ¢elismez.

(6) CE isareti tasimayan cihazlar ile yapilan klinik arastirmalarin goriis ve sonuglari, arastirma
tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel literatiirde yayimlanmadan tanitimlarda
kullanilamaz.

(7) Kurum tarafindan yiiriitiilen veya destek verilen arastirma ve gelistirme projeleri
sonucunda iiretilen yeni cihazlarin taniiminda Kurum ile isbirligi yapilir.

Tanitim malzemeleri

MADDE 20 — (1) Tanitim amaciyla kullanilmas1 6ngdriilen cihazlarin bu Yo6netmelige uygun
olmas1 zorunludur.

(2) 4 iincli maddenin birinci fikrasinin (aa) bendi disinda kalan malzemeler, saglik meslek
mensuplarina ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik
elemanlara tanitim malzemesi olarak verilemez.

(3) Saglik hizmet sunucusunun ilgili idari amiri, saglik kuruluslarinda bulunan tanitim
malzemelerinin hastalarin gorecegi sekilde sergilenmemesi i¢in gerekli tedbirleri alir.

(4) Kamuya ait saglik kuruluslarina, cihaz tanitimi kapsaminda afis veya benzeri tanitim
materyalleri konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin
hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi sagligin tesviki amaciyla Bakanlik veya bagh
kuruluslarinin gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afig ve benzeri tanitim materyalleri
bu hiikmiin disindadir.

Toplanti bildirimi

MADDE 21 - (1) Cihazlarla ilgili bilimsel toplanti, egitsel faaliyet, kadavra egitimi,
simiilasyon egitimi ve online toplantilar, saglik meslek mensuplar ile saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda g¢alisan teknik elemanlara var olan bilgileri
aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaciyla yapilir.

(2) Satis merkezi, Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saglik kurum ve
kuruluslari, iniversiteler, ilgili meslek orgiitleri veya tibbi cihaz satis merkezleri haricindeki
gercek veya tiizel kisiler tarafindan diizenlenen ve saglik meslek mensuplar ile saglik kurum
ve kuruluglariin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara bilgi vermek amaci
ile yapilan bilimsel toplantilara, egitsel faaliyetlere, kadavra egitimlerine, simiilasyon
egitimlerine ve online toplantilara destek veremezler.
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(3) Satis merkezleri, tibbi cihazlarla ilgili oldugu bilimsel veya teknik olarak beyan edilen
bilimsel toplanti, egitsel faaliyet, kadavra egitimi, simiilasyon egitimi ve online toplantilara
destek verebilirler.

(4) Satis merkezleri toplantilar i¢in saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarinin
bilinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara asagida belirtilen sartlara uymak
kaydu ile destek verebilir:

a) Toplantinin, personelin uzmanlik veya gorev alani ile ilgili olmas1 zorunludur.

b) Bilimsel toplantilar i¢in; bir personel ayni yil igerisinde toplam dort kez bu destekten
yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki tanesi, ayni tibbi cihaz satis merkezi tarafindan
saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt disinda yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saglik
meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlarin satis merkezlerinin destegi ile; konusmaci, yazili veya sozlii
bildiri sunan arastirmacit olarak katilm sagladiklar1 toplantilar bu kapsamda
degerlendirilmez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda
katilimeilar igin bu fikrada yer alan say1 sinirlamasi uygulanmaz.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyon veya organizasyonlara
yapilir.

¢) Hononaryum varhiginda destek, fatura (belge) karsiliginda hekime, veya hekimin
calistig1 kurulusa yapilir.

(5) Satis merkezleri toplantilara, ilgili rehber ile belirlenecek usul ve esaslar dogrultusunda
genel sponsorluk yapabilirler

(6) Satis merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli klinik arastirmalarin
yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak aragtirmaci toplantilari i¢in toplantt bildirimi yapilmasi
gerekmez.

(7) Her bir toplantis1 farkli tilkede yapilan uluslararasi toplantilar hari¢ olmak {izere; deniz
kenarlarindaki tatil beldelerinde 15 Haziran-15 Eyliil arasindaki tarihlerde ve kayak merkezi
tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart arasindaki tarihlerde imalatg1, ithalatg1 veya tibbi cihaz satig
merkezi tarafindan bilimsel toplanti ve organizasyon diizenlenemez ve desteklenemez.
Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(8) Satis merkezleri desteklenecek toplantilar igin; her toplantidan en az on bes giin 6nce
toplant1 detaylari, muhtemel katilimet listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinlikleri Kuruma
elektronik ortamda bildirmekle yiikiimliidiir; evrak girisi yapilmis bildirimler, 10 is gilinii
icerisinde cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.

(9) Satis merkezleri, destekledikleri toplantilar gergeklestikten sonra, katilimcr listesi, masraf
kalemleri ve yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve elektronik ortamda ayrintili olarak en
geg¢ bir ay igerisinde Kuruma bildirir.

(10) Kurum tarafindan bagsvurularda eksiklik tespit edilmesi halinde, eksikliklerin

tamamlanmasi i¢in 5 ig glinii slire verilir, verilen siire i¢inde eksiklikleri tamamlanmayan
bagvurular reddedilir.
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(11) Satis merkezlerinin Kuruma bildirimde bulunduklari toplantiya destek vermekten
vazgecmeleri halinde, bu durumun toplanti baglamadan 6nce bildirilmesi gerekmektedir.

(12) Toplant1 bildirim ve geri bildirim esnasinda sunulan bilgi ve belgeler Kurumun talebi
halinde sunulmak tizere ilgili satis merkezi tarafindan en az iki yil slireyle muhafaza edilir.

(13) Bilimsel toplanti, egitsel faaliyet, kadavra egitimi, simiilasyon egitimi ve online
toplantilara iliskin bu Yonetmelik uyarinca Kuruma yapilacak bildirimler, ilgili rehberlerde
belirtilen usul ve esaslara uygun olarak yapilir.

(14) Bilimsel toplanti, egitsel faaliyet, kadavra egitimi, simiilasyon egitimi ve online
toplantilarin Kurumca belirlenen kayit ve bilgi sistemi {lizerinden bildirimine yonelik is ve
islemler miidiirliikk¢e galisma belgesi diizenlenen personel haricinde sadece bu Yonetmelik
kapsaminda ilgili hususa 6zgii diizenlenen sertifikaya sahip kisilerce yapilir.

(15) Kurumca gorevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla dnceden haber vererek veya haber
vermeden bu toplantilara katilabilir.

Tesvik
MADDE 22 — (1) Cihazin regete edilmesi, kullanilmasi, satin alinmasi veya 6nerilmesi i¢in
para veya hediye vererek, herhangi bir maddi kazang saglayarak veya bir fayda veya 6diil s6zii
vermek suretiyle saglik meslek mensuplarinin ya da saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde
tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlarin tesvik edilmesi yasaktir.
(2) Saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlar1 herhangi bir sekilde tesvik talep edemez veya tesvikleri kabul
edemez.
Bagis
MADDE 23 - (1) Satis merkezleri, asagida belirtilen sartlar1 saglamak ve ilgili diger
mevzuatlara uygun olmak kosuluyla kamuya ait veya kar amaci giitmeyen saglik kurum
kuruluslarina veya organizasyonlara;

a) Bagis yapacaklar1 kurum veya kurulusun idaresinden dnceden izin almak,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin ihale kararlarini etkilememek,

c) Cihaz satisi ile iliskilendirilebilecek etik dis1 bir uygulamaya yol agmamak,

¢) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaclarindan en az birini
tasimak,

kosuluyla bagista bulunabilirler.
(2) Satis merkezleri, bu maddenin 1 inci fikrasinin (a), (b), (c), (¢) bentlerine uymak kaydiyla
saglik kurum kuruluslarina; uygulama lensleri ile tasiyicilar, piller gibi cihazlarin

kullanilabilmesi i¢in gerekli yardimci ve tamamlayict malzemeleri, ilgili diger mevzuatlara
uygun olmak kosuluyla bagislayabilir.
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(3) Satis merkezleri; ilaglarin, enteral beslenme friinlerinin veya parenteral beslenme
tirlinlerinin uygulanmasinda zaruri olan cihazlar ile hasta sagligi ve giivenligi agisindan gerekli
goriilmesi halinde Saglik Bakaninca uygun goriilen cihazlan tiiketiciye bagislayabilir.

(4) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak cihaz bagisi dogrudan sorumlu
aragtirmactya yapilir.

(5) Satis merkezleri, bagisin hangi miktarlarda, kimlere dagitildigina iliskin verileri tutar. Bu
verileri talebi halinde elektronik ortamda veya yazili olarak Kuruma sunmak {izere 5 yil siire
ile muhafaza eder.

(6) Kamuya ait veya kar amaci giitmeyen saglik kurum kuruluslari tarafindan yapilan tibbi cihaz
bagislar1 piyasaya arz veya piyasada bulundurma faaliyeti olarak degerlendirilmez.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Satis ve satis sonrasi egitimler

MADDE 24 — (1) Satis merkezi, kullanict egitimi gerektiren cihazlar i¢in cihazin teslimi
sirasinda ve sonrasinda cihazin kullanimu ile ilgili egitimleri verir ve bunu belgeler.

Denetim

MADDE 25 — (1) Midiirliik, satis merkezlerinin ve faaliyetlerinin bu Y&netmelik hiikiimlerine
uygunlugunu yerinde denetimler yaparak veya dosya lizerinden degerlendirir.

(2) Satis merkezleri, asgari yilda bir defa zorunlu olmak iizere il saglik miidiirliikleri tarafindan
Ek-2 denetim formuna uygun olarak yerinde denetlenir.

(3) Kurum gerekli gordiigii hallerde merkezlerin ve faaliyetlerinin bu Y6netmelik hiikiimlerine
uygunlugunu yerinde denetimler yaparak veya dosya iizerinden degerlendirir.

(4) Bu Yo6netmelik kapsaminda yapilan denetim ve incelemelerde, denetim esnasinda denetim
ve inceleme siiregleri ile ilgili olarak denetim ekibince talep edilen bilgi ve belgelerin
verilmesinden imtina edilmesi, denetimin akamete ugratilmasi veya engellenmesi yasaktir.

Idari yaptirimlar

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette
bulunanlar hakkinda asagida ifade edilen yaptirimlardan ilgili maddede belirtilenleri uygulanir:

a) 26/09/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmas1 Hakkinda Kanun,
6112 sayil1 Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun,
04/05/2007 tarihli ve 5651 sayili Internet Ortaminda Yapilan Yaynlarin Diizenlenmesi ve
Bu Yaylar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun, 30/03/2005
tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 4703 sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
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Hazirlanmas1 ve Uygulanmasimma Dair Kanun ve diger mevzuatin ilgili hiikiimleri
uygulanir.

b) Satis merkezi Kurum/miidiirliik tarafindan yazili olarak uyarilir.

¢) Aykiriligin giderilebilecegi durumlar igin aykiriligi gidermek tizere uygunsuzluga bagh
olarak azami bir ay olmak {izere satis merkezlerine siire verilir. Verilen siire sonunda tespit
edilen aykiriligin devam ettiginin goriilmesi halinde satis merkezinin faaliyeti on bes giin
siireyle gecici olarak durdurulur ve yetki belgesi askiya alinir. Aykiriligin giderilmesi
halinde gecici faaliyet durdurma yaptirimi iptal edilir. S6z konusu uygunsuzlugun iiriin
giivenligini etkiledigi durumlarda ise ek olarak cihazlarin piyasaya arzi engellenir ve
Kuruma bildirim yapilir.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin 2 inci fikrasi ile 9 uncu maddesinin iigiincii, dokuzuncu,
on {iglincii, on dordiincii, on altinc1 ve yirmi birinci fikrasina aykir1 davrananlar hakkinda bu
maddenin birinci fikrasinin a ve ¢ bentleri uygulanir. S6z konusu satis merkezinin sorumlu
miidiirii yazili olarak uyarilir.

(3) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci, besinci, yedinci, yirmi dordiincli ve yirmi
besinci fikralar ile 14 iincii maddeye aykiri davrananlar hakkinda bu maddenin birinci
fikrasinin a, b ve c bentleri uygulanir. S6z konusu satis merkezinin sorumlu miidiirii yazili
olarak uyarilir.

(4) Mudiirlik¢e veya Kurumca yapilan denetimlerde, tibbi cihaz satis merkezinin miidiirlige
bildirim yapmadan yetki belgesinde belirtilen adresten tasinmis oldugunun veya artik o adreste
bulunmadiginin tespit edilmesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi iptal edilir.
S6z konusu merkezde ¢alisan sorumlu miidiiriin ve diger ¢alisma belgesine esas personelin
caligma belgesi iptal edilir. Sorumlu miidiire 1 yil siliresince yeni bir ¢alisma belgesi
diizenlenmez.

(5) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin on yedinci fikrasina iligkin olarak belirtilen siire
sonunda yeni bir sorumlu miidiiriin gorevlendirilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin
faaliyeti gecici olarak durdurulur ve yetki belgesi 60 is giinii siireyle askiya alinir. Aski
sliresince tibbi cihaz satis merkezi herhangi bir cihaz satis1 veya cihaz satigina yonelik faaliyet
yiiriitmez. Verilen siire sonunda sorumlu miidiir atamas1 yapmayan tibbi cihaz satis merkezleri
ile aski stiresi icerisinde faaliyet gosterdigi tespit edilen tibbi cihaz satis merkezlerinin yetki
belgesi iptal edilir. Aski siiresi icerisinde faaliyet gosterdigi tespit edilen tibbi cihaz satis
merkezi sahipleri ve ortaklarina yaptirimin uygulandig tarihten baslamak {izere 1 y1l boyunca
yetki belgesi diizenlenmez.

(6) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin on sekizinci fikrasina iliskin olarak ilgili maddede
belirtilen aski siiresi sonunda tibbi cihaz satis merkezince yetki belgesine esas tiim personelin
gorevlendirilmemis olmas1 veya aski siiresi icerisinde ilgili tibbi cihaz satis merkezinin faaliyet
gosterdiginin tespit edilmesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi iptal edilir. Ask1
stiresi igerisinde faaliyet gosterdigi tespit edilen tibbi cihaz satis merkezi sahipleri ve ortaklarina
yaptirnmin uygulandig: tarihten baglamak iizere 2 yil boyunca yetki belgesi diizenlenmez. Bu
kisilerin ortak veya sahip oldugu gercek veya tiizel kisiliklere 2 yi1l boyunca tibbi cihaz satig
merkezi yetki belgesi diizenlenmez.

(7) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin on dokuzuncu fikrasina iliskin olarak ilgili maddede
belirtilen aski siiresi sonunda yeni bir satis tanitim elemaniin gorevlendirilmemesi halinde
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tibbi cihaz satis merkezinin faaliyeti gegici olarak durdurulur ve yetki belgesi 60 is giinii askiya
alimir. Tibbi cihaz satis merkezi aski siiresince herhangi bir cihaz satis1 veya cihaz satisina
yonelik faaliyet yiiriitmez. Aski siiresi sonunda tibbi cihaz satig merkezince yetki belgesine esas
yeni personelin gorevlendirilmemis olmasi veya aski siiresi igerisinde ilgili tibbi cihaz satig
merkezinin faaliyet gosterdiginin tespit edilmesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin yetki
belgesi iptal edilir. Aski siiresi icerisinde faaliyet gosterdigi tespit edilen tibbi cihaz satig
merkezi sahipleri ve ortaklarina yaptirimin uygulandigi tarihten baglamak tizere 1 yil boyunca
yetki belgesi diizenlenmez. Bu kisilerin ortak veya sahip oldugu gercek veya tiizel kisiliklere 1
y1l boyunca tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi diizenlenmez.

(8) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin yirminci fikrasina aykir1 davrananlar hakkinda bu
maddenin birinci fikrasinin a bendi uygulanir.

(9) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci ve dérdiincu fikrasmna aykiri davrananlar
hakkinda bu maddenin birinci fikrasinin a bendi uygulanir. Ilgili tibbi cihazlar yediemine
alinarak mer-i mevzuat uyarinca gerekli islemler tesis edilir.

(10) Kurumca belirlenen veri tabanina yapilan toplant1 bildirimleri ile cihaz kayit bildirimleri
istisna olmak tizere bu Ydnetmelik kapsaminda ¢alisma belgesi diizenlenmis sorumlu miidiir,
satis ve tanitim elemant ve klinik destek elemanlari, calisma belgesi gegerlilik siiresi i¢cinde bu
Yonetmelik kapsaminda yaptiklar is ve islemlerde yonetmelige aykiri faaliyetlerinin tespit
edilmesi halinde yazili olarak uyarilir. Bu Y6netmelik kapsaminda ayn1 takvim y1li iginde ikinci
uyartyi alan personelin ¢aligma belgesi 15 is giinii siireyle askiya alinir. Ayni takvim yili iginde
iiclincii uyariy1 alan personelin ¢alisma belgesi 35 is giinii siireyle askiya alinir. Ayni takvim
yil1 i¢inde dordiincii uyariy1 alan personelin ¢alisma belgesi iptal edilir. Caligma belgesi iptal
edilen personele 1 yil boyunca c¢aligma belgesi diizenlenmez. Calisma belgesi askiya alinan
sorumlu miidiir, satis ve tanitim eleman1 ve klinik destek elemanlar1 bu siire igerisinde gorev
yapamaz. Askiya alinan belgelerin satis merkezinin faaliyetinin devami i¢in esas teskil etmesi
halinde; 9. Maddenin on sekizinci, on dokuzuncu ve yirminci fikrasinda belirtilen durumlardan
uygun olan1 esas alinmak suretiyle, esas alinan maddede zikredilen miidiirliik¢e tespit yapilan
durumlardaki siireler g6z 6niinde bulundurularak ayni yeterlilige sahip personel atamasi yapilir
ve kiyasen bu maddelerdeki hiikiimler uygulanir.

(11) Kurumca belirlenen veri tabanina yapilan bilimsel egitim faaliyet bildirimleri ile cihaz
kayit bildirimleri hari¢ olmak kaydiyla; 18/01/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren optisyenlik
miiesseseleri ve 24/9/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Y dnetmelik kapsamina giren
ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi ve 07/12/2005 tarihli ve 26016 say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlart Yonetmeligi kapsamina giren dis
protez laboratuvarlarinin sorumlu miidiirleri, bu Yonetmelik kapsaminda yaptiklar1 is ve
islemlerde yonetmelige aykir1 faaliyetlerinin tespit edilmesi halinde yazili olarak uyarilir. Ayni
takvim yil1 i¢inde ikinci uyariy1 alan personelin ¢alisma belgesi 25 is giinii stireyle askiya alinir.
Ayni takvim yili i¢inde tigiincii uyarty1 alan personelin ¢caligma belgesi 30 is giinii stireyle askiya
alinir. Ayni takvim yili iginde dordiincii uyariyr alan personelin ¢alisma belgesi iptal edilir.
Calisma belgesi iptal edilen personele 1 yil boyunca calisma belgesi diizenlenmez. Calisma
belgesi askiya alinan sorumlu miidiir, bu siire igerisinde gorev yapamaz. Askiya alinan belgeler
yetki belgesine esas ise faaliyetin devami i¢in ilgili mevzuatlar ¢ergevesinde personel atamasi
yapilir
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(12) Yeterlilik belgesi olup ¢alisma belgesi gegerlilik siiresi disinda bu Y 6netmelik kapsaminda
tibbi cihaz satig1 yaptig1 tespit edilen sorumlu miidiir ile satig ve tanitim elemani yazili olarak
uyarilarak bu kisilere 30/03/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve diger mevzuatin
ilgili hiikiimleri uygulanir. Aynm1 y1l icerisinde ¢aligma belgesi gecerlilik siiresi disinda tibbi
cihaz satis1 yaptig ikinci kez tespit edilen sorumlu miidiir veya satig tanitim elemanina bu
fikrada belirtilen mevzuat hiikiimleri tekraren uygulanir, ek olarak bu kisilerin yeterlilik belgesi
ve calisma belgesi iptal edilir. Bu kisilere yaptirimin uygulandigi tarihten baglamak tizere 1 yil
stireyle calisma belgesi diizenlenmez. Bu siire igerisinde bu kisilerin ortak veya sahip oldugu
gercek veya tiizel kisiliklere tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi diizenlenmez.

(13) Yeterlilik belgesi olmadan tibbi cihaz satis1 yaptigi tespit edilen kisilere, 26/09/2004 tarihli
ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu, 30/03/2005 tarihli ve 5326 sayil1 Kabahatler Kanunu ve diger
mevzuatin ilgili hiikkiimleri uygulanir. Yalnizca daha 6nce herhangi bir nedenle yeterlilik belgesi
iptal edilmemis kisiler i¢in gegerli olmak kaydiyla yaptirimin uygulandigi tarihten itibaren 5 is
giinii icerisinde yeterlilik belgesi icin basvuru yapmayan kisilere bu yaptirima ek olarak
yaptirimin uygulandig tarihten baglamak tizere bes yil siireyle; bu kisilere yeterlilik belgesi
diizenlenmez, bu siire icerisinde bu kisilerin ortak veya sahip oldugu gercek veya tiizel
kisiliklere tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi diizenlenmez.

(14) 25 inci maddenin dordiincii fikrasina aykiri davrandigi tespit edilen satis merkezinin
sorumlu miidiirii yazili olarak uyarilir ve yetki belgesi askiya alinarak faaliyeti on bes giin
stireyle gecici olarak durdurulur.

MADDE 27 — (1) Satis merkezinin bu Yo6netmeligin 21 inci maddesinin birinci, dordiincii,
besinci, sekizinci, dokuzuncu, on birinci, on ikinci, ve on tgiincii fikrasindaki hiikiimlerden
herhangi birine aykirt davrandiginin tespit edilmesi durumunda, ilgili satis merkezi ve sorumlu
miidiirti Kurum tarafindan yazili olarak uyarilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasi uyarinca “uyar1” yaptirimi uygulanan satig merkezinin, uyarinin
uygulandigi tarihten itibaren 1 yil i¢inde bu yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci, dordiincii,
besinci, sekizinci, dokuzuncu, on birinci, on ikinci ve on iigiincli fikrasindaki hiikiimlerden
herhangi birine aykir1 davrandiginin tespit edilmesi durumunda, ilgili satig merkezi ve sorumlu
miidiir yazili olarak uyarilarak ilgili satis merkezinin ii¢ ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan
toplantilara destek vermesi yasaklanir.

(3) Ug ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan bilimsel toplant1 ve egitsel faaliyetlere destek
vermesi yasaklanan satis merkezinin, yaptirnmin uygulandig: tarihten sonraki 1 yil igerisinde,
bu Yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci, dordiincii, besinci, sekizinci, dokuzuncu, on
birinci, on ikinci ve on tgiincii fikrasindaki hitkiimlerden herhangi birine aykir1 davrandiginin
tespit edilmesi durumunda ilgili satis merkezi ve sorumlu miidiir yazili olarak uyarilarak ilgili
satis merkezinin 1 yil siireyle 21 inci maddede tanimlanan toplantilara destek vermesi
yasaklanir.

MADDE 28 — (1) Bu Yonetmeligin 15 ve 16 inc1 maddelerdeki hiikiimlerden herhangi birine
aykirt davranildigmin tespit edilmesi durumunda, ilgili satig merkezi ve sorumlu miidiirii
Kurum tarafindan yazili olarak uyarilir. Bu Ydnetmelik hiikiimlerine aykir1 bulunan reklam
faaliyeti uygunsuzluga bagl olarak belirtilen siire i¢inde durdurulur, iptal edilir ya da sunulan
bilgiler diizeltilir. Verilen siire sonunda tespit edilen aykiriligin devaminin tespiti halinde satig
merkezinin faaliyeti on bes giin siireyle gecici olarak durdurulur.
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(2) Bu madde kapsaminda yazil1 olarak uyarilan satis merkezinin uyarinin resmi olarak teblig
edildigi tarihteki takvim yili igerisinde bu Yonetmeligin 15 ve 16 inc1 maddesindeki
hiikiimlerden herhangi birine aykir1 davrandiginin tespit edilmesi durumunda s6z konusu
merkezin faaliyeti on bes giin siireyle gegici olarak durdurulur ve yetki belgesi askiya alinir.

MADDE 29 - (1) Yerinde yapilan denetimler Ek-2 denetim formuna gore yapilir. Yerinde
yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerde uygulanacak miieyyide merkezin yazili olarak
uyarilmasi ise uyarmnin yapilmasi ile birlikte eksiklik veya aykiriligin giderilmesi igin tibbi
cihaz satis merkezine azami bir ay siire verilir. Bildirilen siirenin bitiminde eksikliklerin
giderilip giderilmedigi hususunda tekrar yerinde denetim yapilir. Yapilan denetim sonunda
eksikligin ya da aykiriliklarin giderilmemis oldugunun tespiti halinde, tibbi cihaz satis
merkezinin faaliyeti bu Yo6netmelikte belirtilen siire boyunca durdurulur.

Faaliyetlerin gecici olarak durdurulmasi

MADDE 30 - (1) Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi islemi miidiirliigiin teklifi
ve valilik onayi ile yapilir.

(2) Gegici faaliyet durdurmaya esas uygunsuzlugun kalktiginin tespit edilmesinin akabinde s6z
konusu yaptirimin kaldirilmasina yonelik islemler tesis edilir.

(3) Gegici olarak faaliyeti durdurulan merkeze ait bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen yetki
belgeleri, calisma belgeleri ve kimlik kartlari, durdurma siiresince miidiirliikge muhafaza edilir.

(4) Gegici olarak faaliyeti durdurulan merkezlerin Bakanlik tarafindan olusturulan kayit ve bilgi
yonetim sistemlerindeki kayitlar1 Miidiirliikge askiya alinir.

Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi
MADDE 31 — (1) Tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi;

a) Tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesinde belirtilen adresten taginmis oldugunun
veya artik o adreste bulunmadiginin tespit edilmesi durumunda,

b) 30 uncu madde uyarinca gegici faaliyet durdurma uygulanmasina ragmen belirtilen siire
sonunda tespit edilen eksikligin giderilmediginin tespit edilmesi durumunda,

c¢) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandig: siire i¢cinde faaliyete devam edildiginin
tespiti halinde,

sliresiz olarak iptal edilir. Yetki belgesi iptal edilen gercek ve tiizel kisilere iKi yil i¢inde tekrar
yetki belgesi diizenlenmez.

(2) Tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptalinde yapilacak islemler
asagida belirtilmistir:

a) Tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptali, miidiirligiin teklifi
iizerine valilik onay1 ile yapilir.

b) Tibbi cihaz satig merkezi bu Y6netmelik kapsaminda diizenlenen yetki belgesinin aslini,
caligma belgesi diizenlenmis personel ise ¢alisma belgelerinin asillari ile kimlik kartlarini
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kendilerine yapilan bildirim tarihini miiteakip 20 is giinii i¢erisinde midiirliige teslim eder.
Bu fikraya aykir1 davranan kisilere 30/03/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu
ve diger mevzuatin ilgili hiikiimleri uygulanir. Bu miieyyidelere ek olarak s6z konusu
kisilerin yeterlilik belgesi iptal edilir ve 1 yil siireyle bu kisilere yeni belge diizenlenmez.
Bu siire igerisinde bu kisilerin ortak veya sahip oldugu gergek veya tiizel kisiliklere tibbi
cihaz satis merkezi yetki belgesi diizenlenmez.

c) Faaliyeti durdurulan merkezlerin Bakanlik tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim
sistemlerindeki kayitlar1 Midiirliikge iptal edilir.

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyari sistemi, kayit ve bilgi yonetim sistemi

MADDE 32 — (1) Satis merkezleri, faaliyetleri sirasinda kendi cihazlari veya diger cihazlarla
ilgili karsilasmis olduklar1 olumsuz olaylari, Kuruma ve ilgili cihazin imalat¢isina veya
ithalatcisina derhal bildirir.

(2) Satis merkezleri, piyasa gozetimi ve denetimi ile uyari sistemi kapsaminda giivensiz veya
teknik diizenlemeye aykir1 oldugu tespit edilen ve Kurum tarafindan ilan edilen cihazlarin
satisin1 derhal durdurmak, bu cihazlar1 imalatgisina veya ithalatgisina iade etmek; satigi yapilan
cihaza ait firma, kullanic1 ve konuya iliskin yapilan faaliyetler ile ilgili her tiirlii bilgi ve belgeyi
talep edilmesi halinde Kurumla paylasmak zorundadir.

(3) Satis merkezleri, tedarik zincirinde yer alan bir onceki ve varsa bir sonraki iktisadi
isletmecinin ismi, ticari unvani veya markas1 ve irtibat bilgileri ile cihazlarin takibini
kolaylastiracak diger bilgilerin kaydin1 parti, seri, lot, marka, model gibi parametreler bazinda
diizenli bir sekilde tutar, bu kayitlar1 mer-i mevzuatta belirtilen siire boyunca saklar ve talebi
hélinde Kuruma sunar.

Tibbi cihaz satis merkezlerinin nakli ve devri

MADDE 33 — (1) Tibbi cihaz satis merkezlerinin ayni il igerisinde baska bir adrese nakli igin
isleten veya sorumlu miidiir tarafindan,

a) Nakil edilecek adresin Organize Sanayi Bolgesi, Serbest Bolge ve Teknokentler harici
yerlerde olmasi durumunda, faaliyet gOsterecek tibbi cihaz satis merkezi i¢in ilgili
merciden alinan is yeri agma ve ¢alistirma ruhsati,

b) Nakil edilecek adresin Organize Sanayi Bolgesi, Serbest Bolge ve Teknokentlerde
olmas1 durumunda, faaliyet gdsterecek tibbi cihaz satis merkezleri i¢in ise ilgili idareden
alinmis, orada faaliyet gosterdigini belirtir belge,

c) Nakil talep dilekgesi ile,

midiirliige bagvuru yapilir. Bagvuruyu miiteakip 6 nc1 ve 7 nci maddelere uygun olarak gerekli
islemler ytiriitiiliir.

(2) Tibbi cihaz satis merkezinin devri halinde, devir s6zlesmesinin bir 6rnegi ve yetki belgesi
icin bagvurusunda belirtilen belgeler ile satis merkezini devralan gercek veya tiizel kisilik
tarafindan midiirliige basvurulur. Bagvuruyu miiteakip 6 nc1 ve 7 nci maddelere uygun olarak
gerekli islemler yuriitiiliir.
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(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yaptig1 tespit edilen tibbi cihaz satis merkezlerinin yetki
belgesi iptal edilerek mezkur isyeri siiresiz kapatilir. Yetki belgesi, sorumlu miidiir ve diger
personele ait calisma belgeleri ile kimlik kartlar1 iptal edilir. Sorumlu miidiire yaptirimin
uygulandigi tarihten baslamak tizere iKi y1l boyunca ¢alisma belgesi diizenlenmez. Yetki belgesi
iptal edilen tibbi cihaz satis merkezinin ortak veya sahip oldugu gercek veya tiizel kisiliklere
iki y1l boyunca yetki belgesi diizenlenmez.

(4) Tibbi cihaz satis merkezinin devredilmesi halinde devralanlar, devredenin bu mevzuat
kapsamindaki sorumluluklarin1 da almis sayilir. Tibbi cihaz satis merkezinin faaliyetinin
durdurulmasi halinde de devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasini beklemek
zorundadir.

(5) T1ibbi cihaz satis merkezinin isleteni tarafindan kapatilmak istenmesi durumunda;

a) En az bir ay 6nceden yazili olarak tibbi cihaz satis merkezini kapatma istegi midiirlige
bildirilir.

b) Miidiirliige kapatma basvurusundan itibaren en az 15 is giinii faaliyete devam edilir ve
bu siire boyunca kapanma siireci hakkinda tibbi cihaz satig merkezinin girisinde ve muhtelif
yerlerinde bilgilendirme ilan1 asilir.

c) Fiili kapanma tarihinden itibaren 3 is giinii igerisinde yetki belgesi ve bu Yo6netmelik
kapsaminda diizenlenen ¢alisma belgeleri ve kimlik kartlart miidiirliige teslim edilir.

Istisnai hiikiimler

MADDE 34 — (1) Ilaglarin uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak {izere miinhasiran
saglik meslek mensuplar1 tarafindan kullanilmasi 6ngoriilen veya uygulanmasi gereken
cihazlarin eczanede satis1 yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin

aranmaksizin eczanelerde satilabilir.

(2) Ek-3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye yonelik satisinin yapildigi isletmelerin Kurumca
belirlenen kayit bilgi yonetim sistemine kaydi zorunlu degildir.

Tibbi cihaz satis merkezi acilamayacak yerler

MADDE 35 — (1) Mer-i mevzuat hiikiimleri uyarinca agiz ve dis sagligi merkezi, tip merkezi
veya hastane olarak ruhsatlandirilarak faaliyet gosteren saglik hizmet sunucularmin bulundugu
binalar ile bu binalarin bahgesinde veya miistemilatinda tibbi cihaz satis merkezi agilamaz.
Egitim

MADDE 36 — (1) Tibbi cihaz satis merkezinde sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satis ve
tanitim elemani olarak galisacak kisilerin Kurum veya Kurumca yetkilendirilecek kuruluslar

tarafindan diizenlenecek Ek-1’deki egitim programina katilmalart zorunludur.

(2) Bu egitime katilan ve yapilacak sinav sonucunda basarilt olan kisilere Kurum tarafindan
egitimini aldig1 alanla ilgili belge diizenlenir.
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(3) Calisma belgesi diizenlenecek olan personeller i¢in Kurum tarafindan yapilacak veya
yaptirilacak olan sinavin ve Ek-1"de belirtilen egitimlerin igerikleri ile usul ve esaslari Kurum
tarafindan belirlenir. Bu egitim konular1 gerektiginde Kurum tarafindan giincellenir.

(4) ihtiyag halinde, satis merkezlerinde gorev yapan sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani
ile klinik destek elemanlar1 i¢in usul ve esaslar ile kapsami Kurum tarafindan belirlenecek
egitim programlar1 diizenlenebilir. Bu egitimlere katilim zorunlu olup katilmayan veya
egitimde basarisiz olan kisilerin ilgili alandaki yeterlilik belgeleri iptal edilir.

(5) Tibbi cihaz satis merkezi, ¢alisma belgesi alan calisanlarinin, satisa sundugu cihazlara
yonelik teknik bilgiler ve kullanim egitimlerini ithalat¢1 veya imalat¢idan almasini saglar ve
bunu belgeler. Gerektiginde bu egitimlerin tekrarlanmasini saglar.

(6) Satis merkezleri, egitim faaliyetlerini gerceklestirmek iizere iigiincii kisilerle s6zlesme
yapabilir. Bu hallerde tgilincii kisiler eylem ve faaliyetlerinden tgiincii kisiler ile satig
merkezleri miiteselsilen sorumludur.

(7) T1bbi cihaz satis merkezinde sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satis ve tanitim elemani
haricinde cihazlarin Kurumca belirlenen kayit ve bilgi sistemine kayit edilmesine yonelik kayit
bildirim iglemlerini yapacak kisilerin Kurum veya Kurumeca yetkilendirilecek kisiler tarafindan
diizenlenecek ilgili rehber ile belirlenecek egitim programina katilmalart zorunludur.

(8) Satis merkezleri tarafindan diizenlenecek veya desteklenecek toplanti bildirimi yapacak
sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satis ve tanitim elemani haricinde kisilerin Kurum veya
Kurumca yetkilendirilecek kisiler tarafindan diizenlenecek ilgili rehber ile belirlenecek egitim
programina katilmalar1 zorunludur.

Rehber

MADDE 37 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasina iliskin Kurum tarafindan rehber yayimlanr.
Yiiriirliik

MADDE 38 — (1) Bu Y6netmelik yayimu tarihinde yiirtirliige girer.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 39 - (1) 29001 say1l1 ve 15/05/2014 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan T1bbi Cihaz
Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeligi yiirtirliikkten kaldirilmastir.

Yiiriitme

MADDE 40 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani

GECICi MADDE 1- Yiiriirliikten kaldirilan yonetmeligin 5 inci maddesinin iigiincii fikras
geregi sube niteliginde yetkilendirilen satis merkezleri yonetmeligi yayimlandig tarihten
itibaren alt1 ay iginde bu merkezlere sorumlu miidiir atamak zorundadir. Atama yapmayan tibbi
cihaz satis merkezinin yetki belgesi iptal edilir.

24



GECICI MADDE 2- Bu Yénetmelik yayim tarihinden dnce yetki belgesi diizenlenen satis ve
calisma alan1 25 m?’den az olan tibbi cihaz satis merkezleri, faaliyetlerine bu sekilde devam
edebilirler. Devir veya nakil olan merkezler bu Y 6netmelik hiikiimlerini karsilamak zorundadir.
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Ek-1

Egitim Listesi

1. Mevzuat egitimi
2. T1bbi etik egitimi
3. Steril hizmet alanlarinda ¢alisma egitimi

4. Radyasyon giivenligi egitimi

SM : Sorumlu Mudir
STE: Satis ve Tanitim Elemant
KDE: Klinik Destek Elemani

SM/ STE/ KDE
SM/ STE/ KDE
SM /KDE
SM/KDE
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Ek-2
Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

Denetlenen Tibbi Cihaz Satis Merkezinin :

Adi
Adresi
Tarih

Saat

DENETLENEN HUSUSLAR EVET HAYIR UYGULANACAK MUEYYIDE

Tibbi cihaz satiy merkezi yetki
belgesinde  belirtilen  adresten
miidiirliige bildirim yapmadan|
tasinmis M1 veya artik o adreste Evet Madde 26 / 4
bulunmuyor mu?

T1ibbi cihaz satiy merkezinin sattig)|
cihazlar Kurumun kayit ve bilgil Hayir Madde 26 / 2
yonetim sisteminde kayith m?

Cihazlar imalat¢isinin vel
uluslararasi standartlarin|
ongordiigii kosullarda muhafaza
ediliyor mu?

Hayir Madde 26 /3

Miidiirlik tarafindan c¢aliymal
belgesi ile belgelendirilmis en az
bir personel faaliyet saatleri
icerisinde merkezde bulunuyor Hayir Madde 26 / 2
mu?

Tibbi cihaz satis merkezinin
ruhsati ve sorumlu miidiir, satis
tanitim elemaninin caliymal Hayir Madde 26 / 2
belgeleri miisterinin gorebilecegil
yere asili n?

[Ruhsata esas fiziki kosullardal

herhangi bir degisiklik var nm? Evet Madde 26 /3

Denetim esnasinda denetim Ve
incelemeler kapsamindaki is vel
islemler ile ilgili olarak talep edilen|
bilgi ve belgelerin verilmesinden| Evet Madde 26 / 14
imtina edilmesi, denetimin|
akamete ugratilmasi veyal
engellenmesi s6z konusu mu?

Formda  belirtilmeyen  ancak
yonetmelik hiikiimlerine aykir bir| Evet Yonetmelik uyarinca uygun islem tesis edilir.
durum var m?

DENETIM EKIBi
Denetim Gorevlisi Denetim Gorevlisi Denetim Gorevlisi Sorumlu Miidiir
Adi, Soyadi Adi, Soyadi Ad1, Soyadi Adi, Soyadi

imza imza imza imza



1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Ek-3
Satis Merkezleri Haricinde Tiiketiciye Yonelik Satis1 Yapilabilecek Cihaz Listesi

Dis macunu

Bireysel kullanima yonelik dis protez bakim tiriinleri

Inkontinans bakim iiriinleri (inkontinans pedi, mesane pedi, 6rdek, siirgii vb.)
Kondom

Bireysel kullanima yonelik kayganlastirict jel

Pamuk

Sicak/soguk kompres (non invaziv)

Kendinden yapiskanl yara band1

Vezikiiller i¢in kendinden yapiskanli basi 6nleyici bant

10) Nasir ve su toplamay1 giderme amagli parmak ayiraci
11) Nasir bandr/kalemi/nasir yumusatici jel

12) Tirnak mantari tedavisi amagli soliisyon

13) Su yastig1

14) Nefes agici/horlamay1 dnleyici burun bandi/aparati
15) Non steril tek kullanimlik eldiven

16) Non steril tek kullanimlik maske
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Klinik Destek Elemanlari i¢in Mezuniyet Alan Bilgileri

Lisans:

Bilgisayar Miihendisligi
Bilisim Sistemleri Miithendisligi
Biyokimya

Biyoloji

Biyomedikal Miihendisligi
Biyomiihendislik

Biyoteknoloji

Dis Hekimligi

Ebelik

Eczacilik

Elektrik Miihendisligi
Elektrik-Elektronik Miihendisligi
Elektronik Miihendisligi

Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi.

Endiistri Miihendisligi
Ergoterapi

Fizik

Fizik Miihendisligi
Fizyoterapi ve Rehabilitasyon
Genetik ve Biyoinformatik
Genetik ve Biyomiihendislik.
Hemsirelik

Kimya

Kimya Miihendisligi

Kontrol Miihendisligi
Makine Miihendisligi
Malzeme Miihendisligi
Mekatronik Miihendisligi

Ek-4
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Metaliirji Miithendisligi

Metaliirji ve Malzeme Miihendisligi.

Molekiiler Biyoloji ve Genetik
Odyoloji

Saglik Idaresi

Saglik Kurumlari Isletmeciligi
Saglik Kurumlar1 Yoneticiligi
Saglik Memurlugu

Saglik Yonetimi.

Sistem Miihendisligi

Sosyal Hizmetler

Tip

Tip Miihendisligi

Yazilim Miihendisligi
Veterinerlik

On Lisans

Ag1z ve Dis Sagligi
Ameliyathane Hizmetleri
Anestezi

Bilgisayar Operatorliigii
Bilgisayar Programcilig
Bilgisayar Teknolojisi
Biyomedikal Bilimler
Biyomedikal Cihaz Teknolojisi
Cevre Saghg

Dis Protez Teknolojisi

Diyaliz

Eczane Hizmetleri

Elektrik

Elektrik Cihaz Teknolojisi
Elektronik Teknolojisi
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Elektronorofizyoloji

Engelli Bakimi1 ve Rehabilitasyon
Evde Hasta Bakimi

Fizyoterapi

Ik ve Acil Yardim

Kimya Teknolojisi

Laborant ve Veteriner Saglik
Laboratuvar Teknolojisi

Makine

Mekatronik

Metaliirji.

Niikleer Teknoloji ve Radyasyon Giivenligi

Niikleer Tip Teknikleri

Odyometri

Optisyenlik

Ortopedik Protez ve Ortez

Patoloji Laboratuvar Teknikleri
Perfiizyon Teknikleri

Radyoterapi

Saglik Kurumlari Isletmeciligi
Saglik Teknikerligi

Sosyal Hizmetler

T1bbi Dokiimantasyon ve Sekreterlik
Tibbi Goriintiileme Teknikleri
Tibbi Tanitim ve Pazarlama

Tibbi Laboratuvar Teknikleri
Yash Bakimi

Ebelik

Elektronik Haberlesme Teknolojisi
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