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TIBBi CiIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGi

BiRiNCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci; piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve
esaslari dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011
tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin satis,
reklam ve tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetleri yiiriten gergek veya tuzel kisileri kapsar.

(2) Kamu saghk kurum ve kuruluglari, 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Optisyenlik Miesseseleri
Hakkinda Yénetmelik kapsamina giren optisyenlik miesseseleri ve 24/9/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yénetmelik kapsamina giren ismarlama protez ve ortez
merkezleri ile isitme cihazi merkezleri (Ek ibare:RG-25/7/2015-29425) ve 7/12/2005 tarihli ve 26016 savili Resmi Gazete'de yayimlanan
Pis Protez Laboratuvarlari Yonetmelisi kapsamina giren dis protez laboratuvarlari bu Yonetmeligin kapsami disindadir. Ancak bu
yerlerde satisi yapilan tibbi cihazlarin reklam ve tanitim faaliyetleri bu Yonetmelik kapsamindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanuna ve 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 27 nci ve 40 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saghk Bakanligini,

b) Bireysel kullanima yoénelik cihaz: Herhangi bir saghk meslek mensubunun goézetimini veya uygulamasini gerektirmeyen,
bireysel olarak glivenle kullanilabilen cihazlari,

c) Cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro)
Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeliginin tanimlar maddesinde yer alan cihaz (aksesuar, ismarlama tretilen cihaz, in vitro tibbi tani cihazi,
tibbi cihaz, aktif tibbi cihaz, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, kisisel test cihazi) tanimlarini,

¢) Calisma belgesi: Satis merkezlerinde bu Yénetmelik hikimleri dogrultusunda, sorumlu mudiir, satis ve tanitim elemani ve
klinik destek elemani olarak ¢alisacak olan personele bu gorevleri yapabilmeleri igin midirlik tarafindan verilen belgeyi,

d) Klinik destek elemani: Saghk meslek mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan
teknik elemanlara, cihazlarin kullaniimasi sirasinda teknik bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini veren ve gerektiginde yerinde
uygulama yoluyla cihazin kullanim 6zellikleri hakkinda bilgi veren galisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

e) Klinik destek faaliyetleri: Cihazlarin guvenli ve etkili kullaniminin saglanmasi veya saglik meslek mensuplarinin yeni
teknolojiler/prosediirler Gizerinde egitilmesi amaciyla; saglik meslek mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluslarinin binyesinde tibbi
cihaz alaninda galisan teknik elemanlara, cihazlarin kullanilmasi sirasinda klinik destek elemanlari tarafindan yapilan bilgilendirmeler ve
verilen destek, atélye galismalari, prosedir egitimleri, egitici egitimleri, yerinde egitimleri, cerrahi uygulamalar ve sair egitimler ile
cihazlarin kullanicisina, satis merkezi ile satis ve tanitim elemanina imalatgi veya ithalatgi tarafindan verilen egitsel faaliyetleri,

f) Kullanici: Bu Yoénetmelik kapsamindaki cihazlari kullanan veya uygulayan saglik kurum ve kuruluslarini, saglik meslek
mensuplarini, hasta ya da diger kisileri,

g) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Mecra: Reklam ve tanitim mesajini ileten ve o mesaji alma durumunda olan kisi, grup ya da
toplulugun bulustugu yeri ve ortami; televizyon, her turl yazili basin, internet, telefon, radyo, sinema gibi iletisim kanallari ile agik
hava, basili materyal gibi iletisim araglarini,

h) Midarlik: il saghk midarlagani,

1) Olumsuz olay: Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol agabilecek veya yol agmis olan,
cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasini ya da sapmasini veya kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikleri veyahut bu
nedenlerden dolayi ayni tip cihazlarin imalatgisi tarafindan piyasadan sistematik olarak geri cekilmesine yol agan, cihazin 6zelligine ve
performansina bagli teknik ve tibbi sebepleri,

i) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) 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,

j) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Reklam veren: Urettigi ya da pazarladigi tibbi cihazlara iliskin mal veya hizmet tanitimini
yaptirmak, cihazlarin satigini artirmak veya marka algisini gliclendirmek amaciyla hazirlattigi ve iginde firmasinin ya da tibbi cihazlarin
markasinin yer aldigi reklamlari yayimlatan, dagitan ya da baska yollarla sergileyen gergek veya tiizel kisiyi,

k) Saghk hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan, Ureten; gergek kisiler ile kamu ve 6zel hukuk tiizel kisilerini ve bunlarin tizel
kisiligi olmayan subelerini,

I) Saghk meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayil Tababet ve Suabati
San'atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

m) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezi: Cihazlarin satisinin yapildigi yerleri,

n) Satis ve tanitim elemani: Satis merkezindeki cihazlarin satis ve tanitimini yapan galisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

o) Sorumlu mudur: Satis merkezlerinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden isleteni ile birlikte sorumlu olan ve galisma
belgesi diizenlenmis kisiyi,

0) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin bilimsel ve tibbi 6zellikleri hakkinda saglik meslek mensuplarina veya saghk
kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara gergeklestirilecek biitin bilgi verme faaliyetlerini, bu
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cergevede cihaz satig ve tanitim elemanlarinin aktlvitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin
veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurulan, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
faaliyetleri,

p) Tanitim malzemeleri: Cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik ve brosiir gibi basili materyalleri; film
ve slaytlar; flash bellek ve cd/dvd gibi depolama araglari ile sunulan gérsel veya isitsel malzemeleri; ilgili cevrelerde bilgi, veri, bagvuru
kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari, hasta egitimine yonelik programlari ve materyalleri;
kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki ayhk briit asgari ilicretin % 2,5'ini agsmayan hatirlatici ziyaret
malzemelerini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Basvuru ile Yetki ve Calisma Belgesine iliskin Hiikiimler

Basvuru esaslari

MADDE 5 - (1) Satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gergek veya tiizel kisi, satis merkezinin adresi, unvani, sahiplik ile ilgili
bilgileri iceren dilekge ile miidiirliige basvurur.

(2) Basvuru dilekgesi ile birlikte agagidaki belgeler sunulur:

a) Satis merkezi isleteninin sorumlu miidiir olmadig1 durumlarda, satis merkezi isleteni ile sorumlu midiir arasinda akdedilmis yazili
hizmet s6zlesmesi.

b) Satis merkezinin galistiracagi personeli i¢in 35 inci maddeye gore diizenlenen sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ve varsa
klinik destek elemani belgeleri.

c) Turkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin 6rnegi.

¢) Satis merkezinin satis ve tanitimini gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayith cihazlarn
satacagina dair taahhiitname.

d) Satis merkezinin ilgili merciden almis oldugu is yeri agma ve galistirma ruhsati.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda mevcut bir satis merkezi aganlar ve isletenlerce, sube niteliginde ikinci bir satis merkezi agilmasi
durumunda, bu maddenin birinci fikrasina gére basvurularak, ikinci fikrasinda sayilan belgelerin sunulmasi gerekir. Ancak ayni ilge sinirlari
icerisinde agilacak subeler icin sorumlu miidiir sarti aranmaz. Subelerin faaliyetlerinden sube ile birlikte satis merkezi sorumludur.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 6 - (1) 5 inci maddeye uygun olarak hazirlanan belgeler miidiirliik tarafindan, bagvuru tarihinden itibaren on bes is giinii
icinde incelenir. Bagvuruda eksiklik varsa satis merkezine yazih olarak bildirilir. Basvuruda eksiklik yoksa mudiirliik tarafindan basvuru
tarihinden itibaren kirk bes is giinii icerisinde yerinde inceleme yapilir.

(2) Yapilan yerinde incelemede, satis merkezinin bu Yonetmelikte tanimlanan sartlari tagimasi durumunda miidirliik tarafindan
yetki belgesi diizenlenir.

(3) Yerinde incelemede, satis merkezinin bu Yonetmelikte tanimlanan sartlari tagimamasi durumunda eksiklikler inceleme raporu
diizenlenerek basvuru sahibine bildirilir. Satis merkezi, eksiklikleri igeren inceleme raporunun teblig tarihini miteakip bu eksikliklerini kirk
bes is giinli icerisinde gidererek yetki almak icin midiirliige dilekge ile yeniden bagvurabilir. Basvuruyu miiteakip, ikinci fikra hikmii
uygulanir.

(4) ilk inceleme raporunun bagvuru sahibine teblig tarihini miiteakip kirk bes is giinii igerisinde yetki almak icin yeniden
basvurmayanlar ile miidiirliik tarafindan ikinci defa yapilan degerlendirme sonucu faaliyete baslamasi uygun goriilmeyenlerin bagvurular
reddedilir.

Yetki ve ¢alisma belgesi

MADDE 7 - (1) inceleme sonucunda bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk sagladigi tespit edilen satis merkezlerine, sorumlu miidiir,
satis ve tanitim elemani ve varsa klinik destek elemani calisma belgeleri ile satis merkezi yetki belgesi bedellerinin 6dendigine dair dekont
asillarini miidirliige teslim etmelerini miteakip, mudiirliik tarafindan yetki belgesi, sorumlu mudir, klinik destek elemani ve satis ve
tanitim elemani ¢alisma belgeleri ile birlikte kimlik kartlari diizenlenir ve sorumlu miidiire teslim edilir.

(2) Yetki belgesi, calisma belgesi ve kimlik kartinin igerigi Kurum tarafindan belirlenir.

(3) Maudirluk tarafindan verilen yetki belgesi ile sorumlu midiir calisma belgesi satis merkezinde herkesin gérebilecegi bir yere
asilir.

UcUNCU BOLUM
Satis Merkezlerinin Calisma Esaslari

Genel hiikiimler

MADDE B - (1) Cihazlar imalatgisinin belirlemis oldugu ve uluslararasi standartlarin 6ngérdugi kosullarda muhafaza edilir.

(2) Satis merkezi, kullanicilari herhangi bir saglik kurumuna, kurulusuna veya tabibe yonlendiremez.

(3) Satis merkezi, kullanicilari herhangi bir saglk hizmet sunucusundan veya tabipten kendi is yerine yénlendiremez, kullanicilara
aracilik edemez.

(4) Satigi yapilan cihazlarin Kurum tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi zorunludur.

(5) Satis merkezi faaliyetleri ile ilgili alt yapi, personel ve cihazlara iligkin kayitlari tutar ve Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine
uyum saglar.

(6) Satis merkezi bu Yonetmelik kapsaminda yapmis oldugu faaliyetlerle ilgili belgeleri bes yil siireyle muhafaza eder ve Kurumun
veya miidiirliigiin talebi halinde ibraz eder.

(7) Satis merkezi galisma belgesi diizenlenmis personel degisikliklerini beg is gliinii igcinde miidiirliige bildirir.

(8) Satis merkezi, cihazlarin satisina yonelik hususlar igeren ilgili diger mevzuat hiikiimlerine de uymak zorundadir.

Satis merkezinin ¢alisma esaslari

MADDE 9 - (1) Satis merkezleri, cihazlarin satigini ilgili mevzuata uygun olarak gergeklestirir.

(2) Satis merkezleri, ¢alisma belgesi diizenlenecek olan personelinin 35 inci maddeye uygun egitimleri almasini saglar.

(3) Satis merkezleri, cihazlarin tanitim ve reklam faaliyetlerini bu Yonetmelige uygun olarak yapar.

(4) Satis merkezleri, cihazlarin imalatgisinin ve uluslararasi standartlarin 6ngordigii kosullarda muhafazasi igin gerekli alt yapiyi
olugturur ve faaliyetlerini gergeklestirir.

(5) Satis merkezleri bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yénelik cihaz satisi yapan bir merkez ise, midiirliik
tarafindan galigma belgesi ile belgelendirilmis en az bir personeli ¢galigma saatleri igerisinde merkezde bulundurur.

DORDUNCU BOLUM
Personel ve Altyapi ile ilgili Hiikiimler

Sorumlu miidiir

MADDE 10 - (1) Satis merkezinde belirlenen sartlari tagiyan bir sorumlu mudiir bulunur.

(2) Sorumlu miidiiriin en az lisans seviyesinde mesleki egitim ve ogretim veren yiiksekokullardan mezun veya bu konuda yurt
digindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan mezun olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi gerekir.

(3) Sorumlu midiir, 35 inci maddeye uygun egitimleri aldigini belgelendirir.

(4) Sorumlu midiir, satis merkezinin bu Yonetmelik kapsamindaki tiim faaliyetleriyle ilgili sorumlulugunu ustlenir.

(5) Sorumlu midiir birden fazla satis merkezinde gérev yapamaz.
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(6) Sorumlu miidiiriin seyahat, hastalik ve sair zorlayici sebeplerden dolayi satis merkezinden bir haftadan fazla siireyle ayrilmasi
halinde, bu Yonetmelik uyarinca ¢alisma belgesi diizenlenmis satig ve tanitim elemani veya varsa klinik destek elamanlarindan en az biri
satis merkezinde bulunur.

(7) Sorumlu mudiiriin asagidaki haller sebebiyle gorevini yerine getiremedigi durumlarda, belirtilen sartlari tasiyan bir kisinin
sorumlu mudir olarak mudirliige bildirilmesi kaydiyla, satis merkezi faaliyetine devam edebilir.

a) Milletvekili veya belediye baskani segilenler ile askerlik hizmeti sebebiyle silah altina alinanlar, bu gérev veya hizmetleri
sliresince.

b) Hurriyeti baglayici ceza ile mahkiaim olanlar, cezanin infazi siiresince.

c) Hastalik ve sair zorlayici veya kabul edilebilir sebeplerden dolayi, bir aydan fazla satis merkezinin basinda bulunamayacak olanlar,
bu mazeretleri siiresince.

¢) Hacir altina alinanlar, vasilerinin talebi tizerine, hacir altinda bulunduklan siirece.

(8) Sorumlu mudiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu mudiirlik sartlarini herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda,
boyle bir durumun ortaya g¢ikmasindan itibaren bes is giinii, vefatta ise on bes giin icerisinde satis merkezinin miidiirliige bildirimde
bulunmasi ve en geg bir ay icerisinde de yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirilmesi zorunludur.

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

Satis ve tanitim elemani

MADDE 11 - (1) Satis merkezlerinde en az bir tane olmak lizere faaliyetlerin gerektirdigi kadar satis ve tanitim elemani bulundurulur.
Mudiirluk tarafindan galisma belgesi ile kimlik karti1 diizenlenmis satig ve tanitim elemanlari Kurumun elektronik sistemine kaydedilir.

(2) Satis ve tanitim elemaninin en az on lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren yiiksekokullardan mezun veya bu
konuda yurt digindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan mezun olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi gerekir.

(3) Satig ve tanitim elemanlarinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden satig ve tanitim elemani ile sorumlu miidiir birlikte
sorumludur.

(4) Satis ve tanitim elemanlari;

a) Saghk hizmet sunucularina sadece bagh olduklari satis merkezine ait cihazlarin satis ve tanitimini yapabilirler.

b) Satis ve tanitimi yapilan cihazla ilgili tanitim malzemelerini, saglik meslek mensuplari, saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde
tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar ve satis merkezi ¢calisanlari disindaki kisilere veremezler.

c) Satis ve tanitim esnasinda cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari derhal sorumlu miidiire iletir.

(5) Satig ve tanitim elemanlarinin ¢alisma saatleri iginde saghk kurum ve kuruluglarinda satis ve tanitim yapabilmeleri agagidaki
kurallara tabidir:

a) Satis ve tanitim elemanlar, ziyaretin basinda hangi satis merkezini temsil ettiklerini agiklar ve satis ve tanitim elemani kimlik
kartlarini gosterir.

b) Saglk hizmet sunuculan tarafindan gerekli goriilmesi halinde; ilgili idari amir, galisma diizenlerini gozeterek satis ve tanitim
elemanlari ile ilgili galigma saati diizenleyebilir.

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

(6) (Ek:RG-22/9/2016-29835) Satis merkezinde satig ve tanitim elemani olarak bir kisi gorev yapmakta ise bu satis ve tanitim
elemaninin gorevine son verilmesi, istifasi, satis ve tanitim elemani sartlarini herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunun ortaya
¢itkmasindan itibaren bes is giinii, vefati halinde ise on bes giin igerisinde satis merkezinin midiirliige bildirimde bulunmasi ve en geg bir ay
icerisinde de yeni bir satis ve tanitim elemani gorevlendirilmesi zorunludur.

Klinik destek elemani

MADDE 12 - (1) Satis merkezleri faaliyetlerin gerektirdigi kadar klinik destek elemani bulundurur. Miidirliik tarafindan galisma
belgesi ile kimlik kart1 diizenlenmis klinik destek elemanlari Kurumun elektronik sistemine kaydedilir.

(2) Klinik destek elemaninin, en az 6n lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren yiiksekokullarin ek-4'te belirtilen
alanlarindan mezun veya bu konuda yurt digindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan mezun olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce
kabul edilmis olmasi gerekir.

(3) Klinik destek elemani klinik destek faaliyetlerini yiiritiir.

(4) Klinik destek elemani ziyaretin basinda hangi satis merkezini temsil ettigini aciklar ve klinik destek elemani kimlik kartini
gosterir.

(5) Klinik destek elemanlarinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden klinik destek elemani ile sorumlu miidiir birlikte
sorumludur.

(6) Klinik destek elemanlari cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari derhal sorumlu miidiire iletir.

Diger personel

MADDE 13 - (1) Satis merkezlerinde, sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemani haricinde diger isleri
ylriitmek iizere yeteri kadar personel galigtirilabilir.

Arag, gereg ve fiziki sartlar

MADDE 14- (1) Satis merkezi, satisini yaptigi cihazlarin satis, muhafaza, depolama ve dagitimi ile ilgili alan, arag, gereg, nakliye,
aydinlatma ve iklimlendirme konusunda imalatgisi tarafindan belirtilen ve uluslararasi standartlarin 6ngérdiigii kosullan saglar.

(2) Satis merkezi, bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz satigi yapan bir merkez ise ¢aligma alani 25
m?'den az olamaz.

(3) Bedensel élgiileri olup deneme gerektiren cihazlarin satigini yapan satig merkezlerinde en az 2 m?'lik bir deneme odasi bulunur.

BESINCi BOLUM
Reklam ve Tanitim Faaliyetleri

Reklamin kapsami

MADDE 15 - (1) Miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlar ile geri 6deme
kapsaminda olan cihazlarin, internet dahil halka agik yayin yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve
benzeri yollarla dogrudan veya dolayh olarak topluma reklami yapilamaz. Bakanhgin veya Kurumun izni ile yapilan ve saghk meslek
mensuplarina cihazin piyasaya arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde yapmis olduklar
cihaz bilgilendirmeleri bu hitkmiin kapsami disindadir.

(2) Miinhasiran saglik meslek mensuplan tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlar ile geri 6deme kapsaminda
olan cihazlar diginda kalan cihazlarin reklami yapilabilir.

(3) Yapilan reklamlar, (Degisik ibare:RG-25/7/2015-29425) 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayil Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun ve ilgili diger mevzuat
hiikiimlerine uygun olmak zorundadir.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluglari veya aracilari bu Yonetmelikte belirtilen ilkelere uymakla yukamlidir.

Reklamin temel ilkeleri
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MADDE 16- (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yonetmeliklere uygun olmayan cihazlarin satisi ve reklami yapilamaz.
Ancak bu Yonetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, ilgili Yonetmelik hiikiimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz
edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik sekilde gosteren bir isaret tagimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde
gosterimi engellenemez.

(2) Reklam faaliyetlerinde Bakanhgin ve bagh kuruluglarinin adi, cihazin aragtirmasina katilan saglk kurum, kurulus veya kisilerinin
adlan izinsiz kullanilamaz.

(3) Hastaya, kullaniciya ve ¢evre saghgina zarar verebilecek ve giivenligini tehdit edebilecek sekilde herhangi bir reklam faaliyeti
yapilamaz.

(4) Cihazlarin gekilis, sans oyunlari ve benzeri araglarla reklami yapilamaz.

(5) Haksiz rekabete yol agacak veya kullanicinin gikarlarina zarar verecek nitelikte ya da cihazlarin gergege aykiri, yaniltici, abartilmig
ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle reklami yapilamaz.

Tanitimin kapsami

MADDE 17 - (1) Tanitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin saghk meslek mensuplarn ve saglk kurum ve
kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara tanitimi ile cihazlarin uygulanmasi ve kullanim kilavuzu gibi
konularda bu kisilerin bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara yonelik
tanitim;

a) Saglik meslek mensuplan ile saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlara dagitilan,
satilan ya da bilimsel icerikli tibbl-mesleki dergilerde yer alan yayinlarla,

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizenlenerek,

c) Satis ve tanitim elemanlarn tarafindan ziyaret edilerek; cihaz, cihazin uygulanmasi ve kullanim kilavuzu gibi konularda
bilgilendirme yapilarak,

gerceklegtirilir.

(3) Teknik servis hizmeti ile klinik destek faaliyetleri, tanitim faaliyeti kapsaminda degerlendirilmez.

Tanitimin temel ilkeleri

MADDE 18 - (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yonetmeliklere uygun olmayan cihazlarin satigi ve tanitimi yapilamaz.
Ancak, bu Yonetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, ilgili Yonetmelik hiikimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz
edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik sekilde gosteren bir isaret tagimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde
gosterimi engellenemez.

(2) Saglk meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlar haricindeki
kisilere cihazlarin tanitimi yapilamaz.

(3) Tanmitim faaliyetlerinde Bakanligin ve bagh kuruluslarinin adi, cihazin arastirmasina katilan saglik kurum, kurulus veya kisilerinin
adlari izinsiz kullanilamaz.

(4) Hastaya, kullaniciya ve gevre saghgina zarar verebilecek ve givenligini tehdit edebilecek sekilde herhangi bir tanitim faaliyeti
yapilamaz.

(5) Cihazlarn gekilis, sans oyunlari ve benzeri araglarla tanitimi yapilamaz.

(6) Haksiz rekabete yol agabilecek nitelikte veya yaniltici tanitim yapilamaz. Asagida belirtilen hususlarin olusmasi sonucunda
yaniltici tanitim meydana gelmis sayilir;

a) Cihazin olmayan ozelliklerinin var gibi gésterilmesi veya cihazla ilgili her turlii yanls bilgi verilmesi durumunda.

b) Basarinin kesin olarak saglanacagi beklentisinin olusturulmasi durumunda.

c) Cihazin kullaniminda herhangi bir zarar verici etkinin ortaya ¢ikmayacagina dair uygun olmayan bir beyan icermesi durumunda.

¢) Bir cihazi imal eden, ithal eden, gelistiren veya pazarlayan kisilerin egitimi, yeterlilikleri ve basarilari hakkinda yanls bilgi verilmesi
durumunda.

d) Cihazin kullanilmamasi durumunda kisinin genel refahinin gercege aykiri olarak azalacagi hissi uyandirildiginda.

e) Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsamina giren kisisel test cihazlan haricindeki cihazlar igin
kendi kendine tani koymaya uygun izlenimi verildiginde.

f) Cihazin tanitiminda, cihazin kullanimini gereksiz yonde tegvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek
yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve cihazin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan
goruntiiler kullanildiginda.

Tanitimin usul ve esaslari

MADDE 19-(1) Cihaz tanitimi asagidaki bilgileri icerir:

a) Tanitimin 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 kilavuzunda yer alan kullanim amaci 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 kaynaklari tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

(3) Tanitim, cihazin terapotik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi
cihaz alaninda calisan teknik elemanlarin kendi gériislerini olusturmasina yardimci olacak yénde ve cihazin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici
ve kanita dayal tibbi bilgiler igerir.

(4) Cihaz hakkindaki yazil, resimli, sesli, elektronik her tirlii tanitim ve bilgilendirme yoluyla profesyonel bilgiye erisim yalnizca
saghk meslek mensuplarn ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar ile sinirlandirilir.

(5) Saglik meslek mensuplari veya saglk kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara yapilan
tanitimlar, kullanici i¢in hazirlanan paket ambalaji ve saglik meslek mensuplari veya saglk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda galisan teknik elemanlar i¢in hazirlanan bilgilendirme brosiirii ile ¢elismez.

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

Tanitim malzemeleri

MADDE 20 - (1) Tanitim malzemelerinin bu Yénetmelige uygun malzeme veya araglardan olugsmasi zorunludur.

(2) 4 uncii maddenin birinci fikrasinin (p) bendi disinda kalan malzemeler, saghk meslek mensuplarina ve saghk kurum ve
kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlara tanitim malzemesi olarak verilemez.

(3) Tanitim malzemeleri 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yonetmelikler kapsamina giriyorsa, malzemelerin bu
Yonetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmasi zorunludur.
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(4) Saghk hizmet sunucusunun ilgili idari amiri, saghk kuruluslarinda bulunan tanitim malzemelerinin hastalarin gorecegi sekilde
sergilenmemesi icin gerekli tedbirleri alir.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, cihaz tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri tanitim materyalleri konulamaz, agilamaz
veya yapistirilamaz. Ancak agilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi saghgin tesviki amaciyla Bakanlk
veya bagh kuruluslarinin gergeklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hilkkmiin digindadir.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 21 - (1) Cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, saghk meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde
tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara var olan bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaciyla yapilir. Satis merkezleri, bu
faaliyetlere katilan katilimcilarin ulasim ve konaklama masraflarini bu maddenin ikinci fikrasindaki haller disinda karsilayamazlar.

(2) Satis merkezleri, saghk meslek mensuplan ve saghk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik
elemanlara kongre, sempozyum gibi yurt i¢i ve yurt disi bilimsel toplantilara katilimlar i¢in agagidaki sartlara uymak kaydiyla destek
verebilirler.

a) Toplantinin, personelin uzmanlk veya gorev alani ile ilgili olmasi zorunludur.

b) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Bir personel ayni yil icerisinde toplam dért kez bu destekten yararlanabilir; bu dért destegin
sadece iki tanesi, ayni satis merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt disinda yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saglik meslek
mensuplari ile saghk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlarin satis merkezlerinin destegi ile;
konusmaci, yazih veya soézlii bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez. Bakanlik
tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda katihmcilar icin bu fikrada yer alan sayi sinirlamasi uygulanmaz.

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

(3) Satis merkezleri, destek verecekleri personelin bilgilerini, Kurum tarafindan belirlenecek usule uygun sekilde bildirmek
zorundadir.

(4) Satis merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢cok merkezli klinik arastirmalarin yurt ici ve yurt disinda yapilacak
aragtirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilimi olarak degerlendirilmez. Bu toplantilar igin Kuruma yapilacak izin bagvurusunda
toplantinin mahiyeti agikga yazilir ve toplantinin bu amagla yapildigi belirtilir.

(5) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Her bir toplantisi farkh iilkede yapilan uluslararasi toplantilar hari¢ olmak iizere; deniz
kenarlarindaki tatil beldelerinde 15 Haziran-15 Eyliil arasindaki tarihlerde ve kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart arasindaki
tarihlerde imalatgl, ithalatgl veya satis merkezi tarafindan bilimsel ve egitsel faaliyetleri igeren toplanti ve organizasyon diizenlenemez ve
desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(6) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum,
seminer ve benzeri toplantilar igin; her toplantidan en az on bes giin 6nce toplantinin igerigi, muhtemel katihmai listesi, yapilacak masraf
kalemleri ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is giinii icerisinde cevaplandirilir,
cevaplandiriimamasi halinde bagvuru icin onay verilmis sayilir.

(7) Satis merkezleri, destekledikleri toplantilar gergeklestikten sonra, katilimci listesi, masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri,
belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en geg¢ bir ay igerisinde Kuruma bildirir; katihmcilara sunulan bilgiler ve belgelerin
ornekleri Kurumun talebi halinde sunulmak izere ilgili satis merkezi tarafindan en az iki yil siireyle muhafaza edilir.

(8) Kurumca gérevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla 6nceden haber vererek veya haber vermeden bu toplantilara katilabilir.

(9) Kurum tarafindan yiiriitiilen veya destek verilen aragtirma ve gelistirme projeleri sonucunda iiretilen yeni cihazlarin tanitiminda
Kurum ile isbirligi yapilir.

(10) (Ek:RG-22/9/2016-29835) Saghk meslek mensuplarina ve saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda
¢alisan teknik elemanlara yonelik olarak yapilan simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezlerindeki egitim faaliyetleri bilimsel ve egitsel
faaliyet olarak degerlendirilmez.

Tesvik

MADDE 22 - (1) Yapilan tanitimlarda, cihazin regete edilmesi, kullanilmasi, alinmasi veya onerilmesi igin para veya hediye vererek,
herhangi bir maddi kazang saglayarak veya bir fayda veya 6diil s6zii vererek saglik meslek mensuplari ya da saghk kurum ve kuruluglarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda g¢alisan teknik elemanlar tesvik edilemez, saglk meslek mensuplari veya saghk kurum ve kuruluslarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlar tarafindan tegsvik talep ve kabul edilemez.

Bagis

MADDE 23 - (1) Satis merkezleri asagida belirtilen sartlar1 saglamak ve ilgili diger mevzuatlara uygun olmak kosuluyla, kamuya ait
veya kar amaci giitmeyen saglhk kurum, kurulus veya organizasyonlara bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum veya kurulusun idaresinden 6nceden izin almak.

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin ihale kararlarini etkilememek.

c) Cihaz satigiile iligkilendirilebilecek etik digi bir uygulamaya yol agmamak.

¢) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaglarindan en az birini tagimak.

d) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina yénelik olmak.

e) Yapilan bagisi resmi kayitlarina islemek.

f) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak cihaz bagisini dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak.

Bedelsiz numune

MADDE 24 - (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yonetmelik hiikiimlerini kargilamayan cihazlar bedelsiz numune olarak
dagitilamaz.

(2) Satis merkezleri, bedelsiz tanitim numunelerinin hangi miktarlarda, kimlere dagitildigina iligkin verileri tutar. Bu veriler, talep
edilmesi halinde elektronik ortamda veya yazili olarak Kuruma verilmek iizere bes yil siire ile ilgili satis merkezinde muhafaza edilir.

(3) Bedelsiz numunelerin dis ambalajlari Gizerinde "Bedelsiz tanitim numunesidir, satilamaz.” ibareleri en az bir yiizeyde gériiniir
sekilde bulunur. Basilmasi miimkiin olan durumlarda bu bilgiler aynen i¢ ambalajda da yer alir.

(4) Kullanim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi miimkiin olmayan cihazlarin bedelsiz numuneleri icin numune ile birlikte kullanim
kilavuzunun bir 6rnegi sunulur.

(5) Bedelsiz numunelerin adet veya miktari piyasaya sunulan cihazdan daha az olabilir.

(6) Yilik dagitilan bedelsiz cihaz numunesinin cirosu, ilgili cihazin bir 6nceki yila ait satig cirosunun % 2'sini gecemez. Bu hiikmiin
uygulanmasina her bir cihaz icin piyasaya arz edildigi tarihten bir yil sonra baglanir.

(7) Bedelsiz numuneler, klinik aragtirma amach cihaz olarak kullanilamaz.

(8) imalatgilar (Ek ibare:RG-25/7/2015-29425) veva ithalatcilar, infiizyon pompalari, insiilin kalemleri, igne uglan, kateter,
adaptor, transfer set ve benzeri periton diyalizi yardimci malzemeleri, kendi kendine kan sekeri 6lciim sistemleri gibi ilaglarin kullaniminda
zaruri olarak bulunmasi gereken cihazlan ve aksesuarlari ile uygulama lenslerini bedelsiz olarak verebilirler. Bu tiir cihazlar, bedelsiz
numune kapsaminda degerlendirilemeyecegi gibi bunlarin kullanimi igin verilen egitimler de cihaz tanitimi olarak degerlendirilemez.

(9) Tasiyicilar, piller, oksijen tipleri gibi cihazlarin kullanilabilmesi icin gereken yardimci ve tamamlayici malzemeler, satig
merkezleri tarafindan bedelsiz olarak saglanabilir.

(10) Cihaz ihalelerinde temin edilmesi istenen numuneler bedelsiz numune olarak degerlendirilmez.
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ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Satis ve satig sonrasi egitimler

MADDE 25 - (1) Satis merkezi, kullanici egitimi gerektiren cihazlar icin cihazin teslimi sirasinda ve sonrasinda saglik meslek
mensuplarina, saglk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlara veya gergek kisilere cihazin kullanimi
ile ilgili egitimleri verir ve bunu belgeler. Egitimlerin sayisi satis merkezi ile kullanici arasindaki s6zlesmeyle belirlenir.

Yikimlalikler

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerine gore yetkilendiriimemis olan gergek veya tiizel kisiler tarafindan cihazlarin satisi
yapilamaz.

(2) Satis merkezleri Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan cihazlarin satigini yapamaz.

(3) Sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemani ile klinik destek elemani calisma belgeleri baska bir satis merkezi icin kullanilamaz.
Ancak cihazin gerekli kildigi hallerde imalatgi veya ithalatgi biinyesinde ¢alisan klinik destek elemani, baska bir satis merkezine destek
verebilir.

(4) Ek-3'te yer alan cihazlar disinda kalan cihazlarin gazete, radyo, televizyon, telefon araciligiyla ya da kapidan veya internet
lizerinden satisi yapilamaz.

(5) Satis merkezi personeli, satis ve tanitim maksadiyla ameliyathanelere operasyon sirasinda giremez. Bu kisilerin operasyon
esnasinda ameliyathanelere girmesini 6nlemek, ameliyathaneden sorumlu idari amirin sorumlulugundadir.

Denetim

MADDE 27 - (1) Satis merkezleri, iki yilda bir defa zorunlu olmak lzere mudiirliik tarafindan denetlenir. Gerekli gériilen hallerde
Kurum tarafindan da denetlenir.

(2) Satis merkezlerinde, satis, tanitim ve reklam faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tiirlii malzeme ve yontem denetlenir.
Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saghgi yoniinden uygunsuz bulunan satis, tanitim ve reklam faaliyetlerinin
durdurulmasi, iptali ya da sunulan bilgilerin diizeltiimesi satis merkezinden istenir. Bu yondeki talepler, satis merkezi tarahndan
gecikmeksizin yerine getirilir.

(3) Denetimlerde tespit edilen eksiklikler veya aykiriliklarin giderilmesi icin, satis merkezine eksiklik veya aykirihgin durumuna gore
ek-2'deki denetleme formunda belirlenen siireler verilir. Bu siirenin sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda tekrar yerinde
denetim yapilir. Bu siire icerisinde eksikliklerin ya da aykiriliklarin giderilmemis olmasi halinde, satis merkezinin faaliyeti bu formda
belirtilen siire boyunca durdurulur.

(4) Satis merkezinin sorumlu miidiirii, bu denetimler sirasinda her tiirlii kolayhig1 gostermek ve talep edilen her tiirlii bilgi, belge ve
defterleri vermek zorundadir.

idari yaptinmlar

MADDE 28 - (1) Denetimler sonucunda, bu Yénetmelige aykiri davrandigi tespit edilen satis merkezleri hakkinda, fiillerinin durumuna
gore 29 ve 30 uncu maddeler ile ek-2'deki denetleme formunda belirtilen yaptirnmlar uygulanir.

(2) Bu Yénetmelikte belirtilen hiikiimlere aykin davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gére 26/9/2004
tarihli ve 5237 sayil Tiirk Ceza Kanunu, (Degisik ibare:RG-25/7/2015-29425) 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun,
7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun, 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve Yayin Hizmetleri
Hakkinda Kanun, 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla islenen Suglarla
Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve diger mevzuatin ilgili hiikiimleri uygulanir.

(3) Saghk meslek mensuplari veya saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlar hakkinda
ise bagh olduklari kurum veya meslek orgiitii nezdinde disiplin islemleri baglatilir.

(4) Sorumlu mudiir, satis ve tanitim elemani ve klinik destek elemanlarinin, calisma belgesi gegerlilik siiresi iginde; bu Yonetmelik
kapsaminda yaptiklari satig, tanitim ve klinik destekle ilgili ihlallerde, bu personeller 6nce uyarilir, tekrari halinde ¢alisma belgeleri ¢ ay
siireyle, ihlalin devaminda ise bir yil siireyle askiya alinir. Calisma belgesi askiya alinan sorumlu midiir, satis ve tanitim elemani ve klinik
destek elemanlari bu siire icerisinde gorev yapamaz.

(5) (Ek:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezi;

a) Bu Yonetmeligin 21 inci maddesindeki hitkkimlerden herhangi birine aykin davranmasi durumunda Kurum tarafindan uyarilir.

b) Uyari yaptinminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmeligin 21 inci maddesine aykiri herhangi bir fiilinin
tespiti halinde li¢ ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.

c) Ug ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan tanitim faaliyetlerinden men yaptinminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil igerisinde
21 inci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykiri bir fiilinin tekrari halinde ise bir yil siireyle bilimsel toplantilara ve egitsel faaliyetlere
katilamaz ve katki saglayamaz.

Satis merkezi faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi

MADDE 29 - (1) Asagida sayilan hallerde satis merkezinin faaliyeti on bes giin siireyle gegici olarak durdurulur:

a) Midiirliikge istenen bilgi ve belgelerin gonderilmemesi.

b) Bu Yonetmelikte belirtilen siire igerisinde personel degisikliklerinin bildirilmemesi.

c) Denetim esnasinda denetim ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin veriimemesi veya denetimin engellenmesi.

(2) Satis merkezinin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi islemi midirliigiin teklifi ve valilik onayi ile yapilir. Gegici olarak faaliyeti
durdurulan satis merkezleri, caligma ve igkur il midiirligiine ve il vergi dairesine bildirilir.

(3) Gegcici olarak faaliyeti durdurulan satis merkezine ait bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen yetki belgesi, ¢calisma belgeleri ve
kimlik kartlari, durdurma siiresince midiirliikce muhafaza edilir.

(4) (M iilga: RG-25/7/2015-29425)

(5) Gegici faaliyet durdurmayi gerektiren fiilin bir yil icinde tekrari halinde satis merkezinin faaliyeti otuz giin siireyle durdurulur.

Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 30 - (1) Satis merkezinin yetki belgesi;

a) 29 uncu maddenin dordiinci fikrasi uyarinca iki kez gegici faaliyet durdurma uygulanmasina ragmen bu hususlardaki eksikliginin
devam ettiginin denetim elemanlarinca tespit edilmesi durumunda,

b) Sorumlu midiir galistirmaksizin hizmet verildiginde,

c) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigi siire igerisinde faaliyete devam edildiginin tespiti halinde,

siiresiz olarak iptal edilir. Yetki belgesi iptal edilen gergek ve tiizel kisilere iki yil icinde tekrar yetki belgesi verilmez.

(2) Satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptalinde yapilacak islemler agagida belirtilmistir:

a) Satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptali, mudiirligun teklifi (izerine valilik onayi ile yapilir.

b) Satis merkezi, bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen yetki belgesinin ve calisma belgelerinin asillari ile kimlik kartlarini
kendisine yapilan bildirim tarihini miiteakip on bes giin igerisinde mudurliige teslim eder.

c) Satis merkezinin kapatildigina dair bilgi, calisma ve iskur il madiirltgi ile il vergi dairesine bildirilir.

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyari sistemi, kayit ve bilgi y6netim sistemi

MADDE 31 - (1) Satis merkezleri, faaliyetleri sirasinda kendi cihazlar veya diger cihazlarla ilgili karsilagmis olduklari olumsuz olaylari.
Kuruma ve ilgili cihazin imalatgisina veya ithalatgisina derhal bildirir.

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 69c4111b-26f5-47f2-941f-f60a9d87cd4c kodu ile erisebilirsiniz.
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(2) Satis merkezleri, piyasa goézetimi ve denetimi ile uyari sistemi kapsaminda giivensiz veya teknik diizenlemeye aykiri oldugu
tespit edilen ve Kurum tarafindan ilan edilen cihazlarin satigini derhal durdurmak, bu cihazlari imalatgisina veya ithalatgisina iade etmek;
satigi yapilan cihaza ait firma, kullanici ve konuya iliskin yapilan faaliyetler ile ilgili her tiirlu bilgi ve belgeyi talep edilmesi hdlinde Kurumla
paylagsmak zorundadir.

(3) Satis merkezleri, tedarik zincirinde yer alan bir 6nceki ve varsa bir sonraki iktisadi igletmenin ismi, ticari unvani veya markasi ve
irtibat bilgileri ile cihazlarin takibini kolaylastiracak diger bilgilerin kaydini parti, seri, lot, marka, model gibi parametreler bazinda diizenli bir
sekilde tutar, bu kayitlan cihazi piyasada bulundurmaya bagladiklar tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza eder ve talebi halinde
Kuruma sunarlar.

(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar gikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara uygun
altyapiyi belirtilen siirelerde kurar ve cihazlari sisteme kaydeder.

Satis merkezlerinin nakli ve devri

MADDE 32 - (1) Satis merkezlerinin ayni il igerisinde baska bir adrese nakli halinde, isletici veya sorumlu miidiir tarafindan, nakil
edilecek adres igin ilgili merciden alinacak, is yeri agma ve galistirma ruhsati ve nakil talep dilekgesi ile miidirliige bagvurulur. Bagvuruyu
miiteakip 6 nci ve 7 nci maddelere uygun olarak gerekli islemler yiirttdliir.

(2) Satis merkezinin devri halinde, devir s6zlesmesinin bir 6rnegi ve yetki belgesi i¢in basvuruda belirtilen belgeler ile devralan satig
merkezi tarafindan miidiirliige basvurulur. Bagsvuruyu miiteakip 6 nci ve 7 nci maddelere uygun olarak gerekli islemler yiiriitiliir.

(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yapan satis merkezleri siiresiz kapatilir; yetki belgesi, sorumlu miidiir ve diger personele ait
¢alisma belgeleri ile kimlik kartlari iptal edilir.

(4) Satis merkezinin devredilmesi halinde devralanlar, devredenin sorumluluklarini da almis sayilir. Satis merkezinin faaliyetinin
durdurulmasi halinde de devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasini beklemek zorundadir.

(5) Satis merkezinin isleteni tarafindan kapatilmak istenmesi durumunda;

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

b) Midiirlige kapatma bagvurusundan itibaren en az on bes is giinii faaliyete devam edilir ve bu siire boyunca kapanma siireci
hakkinda satis merkezinin girisinde ve muhtelif yerlerinde bilgilendirme ilani asilir.

c) Satis merkezinin isleteni, fiili kapanma tarihinden itibaren lg is giinii igerisinde yetki belgesini ve bu Yonetmelik kapsaminda
diizenlenen galisma belgeleri ve kimlik kartlarini miidiirliige teslim eder.

istisnat hiikiimler

MADDE 33 - (1) ilaglarin uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saghk meslek mensuplari tarafindan
kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisi yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin
aranmaksizin eczanelerde satilabilir.

(2) Sadece ek-3'te yer alan cihazlarin satisinin yapildigi yerler igin yetki belgesi aranmaz.

Satis merkezi agilamayacak yerler

MADDE 34 - (Degisik:RG-22/9/2016-29835)

(1) Muayenehaneler ile sadece tahlil ve gériintiileme hizmeti veren laboratuvar tani merkezleri, eczaneler, optisyenlik miiesseseleri,
isitme cihazi merkezleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri, dis protez laboratuvarlari bulunan binalar hari¢ olmak iizere, iginde saglk
kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatinda satis merkezi agilamaz.

Egitim

MADDE 35 - (1) Satis merkezinde sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satis ve tanitim elemani olarak g¢alisacak kisilerin Kurum
veya Kurumca yetkilendirilecek kisiler tarafindan diizenlenecek ek-I'deki egitim programina katilmalari zorunludur.

(2) Bu egitime katilan ve yapilacak sinav sonucunda basarili olan kisilere Kurum tarafindan egitimini aldigi alanla ilgili belge
diizenlenir.

(3) Ek-1 de yer alan egitim konulari Kurum tarafindan giincellenebilir.

(4) Calisma belgesi diizenlenecek olan personeller igin Kurum tarafindan yapilacak veya yaptirilacak olan sinavin ve ek-I'de belirtilen
egitimlerin icerikleri ile usul ve esaslari Kurum tarafindan belirlenir.

(5) ihtiyag halinde, satis merkezlerinde gérev yapan sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlari igin usul ve
esaslari ile kapsami Kurum tarafindan belirlenecek egitim programlari diizenlenebilir. Bu egitimlere katilim zorunludur.

(6) Satis merkezi, calisma belgesi alan galisanlarinin, satisa sundugu cihazlara yonelik teknik bilgiler ve kullanim egitimlerini ithalatgi
veya imalatgidan almasini saglar ve bunu belgeler. Gerektiginde bu egitimlerin tekrarlanmasini saglar.

(7) Satis merkezleri, egitim faaliyetlerini gerceklestirmek lizere liglincii kisilerle s6zlesme yapabilir. Bu hallerde satis merkezleri,
tiglincii kigilerin eylem ve faaliyetlerinden iigiincii kisilerle birlikte sorumludur.

Kilavuz

MADDE 36 - (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini géstermek amaciyla Kurum tarafindan gerekli olan kilavuz/kilavuzlar ¢ikarilir.

Mevcut satis merkezlerinin durumu

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden once acilmis mevcut satis merkezleri, bu Yonetmeligin yayimlandigi
tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde 14 iincii maddenin ikinci fikrasi hari¢ diger hiikimlerine goére yetki belgesi almak kaydiyla
faaliyetlerine devam ederler. Belirtilen siire icerisinde yetki belgesi almayan isyerlerinin faaliyetlerine bu siire sonunda miidiirliikge son
verilir.

Sorumlu midiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemani

GECIiCi MADDE 2 - (Degisik:RG-25/7/2015-29425)

(1) 15/5/2014 tarihi esas olmak iizere; tibbi cihaz satig alaninda son beg yilda bir yil faaliyette bulundugunu, vergi dairesi kayitlar ile
ticaret odasi belgesi veya sanayi odasi belgesi veya isyeri agma ve galistirma ruhsatiyla belgeleyen isyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarina
bakilmaksizin, bu tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde Ek-l'deki egitimleri almalari ve yapilacak sinav sonucunda basarili olmalari
kosuluyla sorumlu miidiir belgesi diizenlenir.

(2) 15/5/2014 tarihi esas olmak lizere; tibbi cihaz satig veya klinik destek faaliyeti alaninda son bes yilda iki yil ¢alistigini sosyal
gilivenlik 6deme belgesi ile belgeleyen kisilere, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin, bu tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde Ek- I'deki
egitimleri almalan ve yapilacak sinav sonucunda bagarili olmalari kosuluyla satis ve tanitim elemani ve klinik destek elemani belgesi
diizenlenir.

Yiiriirlik

MADDE 37 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) 21 inci maddesi yayimi tarihinden bir yil sonra,

b) Diger maddeleri yayimi tarihinde,

yiiriirlige girer.

Yiritme

MADDE 38 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi

- . 1 2014,. . 290 . L
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Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi
1. 25/7/2015 29425
2 22/9/2016 29835
Ek-1
Egitim Listesi
1. Mevzuat egitimi SM STE KDE
2. Tibbi etik egitimi SM STE KDE
3. Steril hizmet alanlarinda galigma egitimi SM KDE
4. Radyasyon givenligi egitimi SM KDE

SM: Sorumlu Mudiir STE: Satis
ve Tanitim Elemani KDE: Klinik
Destek Elemani

Ek-2

Sayfa 11

Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

Denetlenen Tibbi Cihaz Satis Merkezinin :

Adi
Adresi :
Tarih:
Saat
EKSIKLIK VEYA AYKIRILIKLARIN
DENETLENEN HUSUSLAR EVET | HAviR | UYELLEMACAK TEKRARINDA/ DEVAMINDA
UYGULANACAK MUEYYIDE
1- Verilen yetki belgesinin gecerlilik
halinin ortadan kalkmasina ragmen Evet Siresiz kapatilir.
hizmete devam ediliyor mu?
2-Bireysel kullanima ve dogrudan
bireysel kull(lanllcwa‘yontlellk cihaz satisi Ust ustte iki denetimde uyulmadiginda
\éa::an .mlerbelz e: '9':_ 9? Isma - Hayir Uyarilir. 15 giin sureyle gegici faaliyet
e'gesly'e belgelendiriimis durdurma miieyyidesi uygulanir.
personellerden en az biri satig
merkezinde bulunuyor mu?
Ust iistte iki denetimde uyulmadiginda
3- Satis merkezinin adresi yetki _ Havir Uvarilir 15 giin siireyle gegici faaliyet|
belgesinde kayitli adres ile ayni mi? \ y : durdurma miieyyidesi uygulanir.
4- Satis merkezinin sattigi cihazlar P s . .
Kurumun kayit ve bilgi yonetim Hayir Uyarilir. st ustEe iki dfnetlmde uy.u!madlglpda
R . 15 giin siireyle gegici faaliyet
sisteminde kayith mi? LA
durdurma miieyyidesi uygulanir.
5- Satis merkezi, faaliyetleri ile ilgili - . . .
olarak alt yapi, personel, cihazlar ile Hayir Uyarilir. g;t Ustte iki dfenetllmde uy.u!mafdlg:pdat
ilgili kayitlarini tutuyor mu? gun - sureyle geclcl Taallye
durdurma miieyyidesi uygulanir.
5- Satis merkezinin genelinde hijyen
Kurallarina uygun temizlik ve bakim H Uvaril Ust ustte iki denetimde uyulmadiginda
saglanmis mi? (uygun olmayan ayir yartir. 15 giin siireyle gegici faaliyet
birimler agikca belirtilecektir) durdurma miieyyidesi uygulanir.
7- Satis merkezinde aydinlatma ve H Uvaril Ust iistte iki denetimde uyulmadiginda
iklimlendirme yeterli mi? aywr yarr. 15 giin sureyle gegici faaliyet
durdurma miieyyidesi uygulanir.
B- Satis merkezindeki hizmet birimleri . o . )
ve mekanlar y6nelzn.1eli§e uygun mu? Hayir Uyarilir. Ust i.ist't.e iki d.t.enetlmde uy.u!madlgl.nda
(Uygun olmayan birim/mekan agikca 15 giin siireyle gegici faaliyet|
belirtilecek) durdurma miieyyidesi uygulanir.

9- Yapilan reklam ve tanitim H Ust ustte iki denetimde uyulmadiginda
. . o 5 ayir Uyarilir. . . . .
Faaliyetleri Yonetmelige uygun mu? 15 giin siireyle gegici faaliyet

durdurma miieyyidesi uygulanir.
10- Tanitimin usul ve esaslarina Ust Ustte iki denetimde uyulmadiginda
aykirihk var mi? Evet Uyarilr. 15 giin siireyle gegici faaliyet|
durdurma miieyyidesi uygulanir.
Ust Ustte iki denetimde uyulmadiginda
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12- Yonetmelikte bagis ile ilgili Evet Uyarilir.

belirtilen hususlara aykirihk var mi? Ust istte iki denetimde uyulmadiginda

15 giin siireyle gegici faaliyet
durdurma miieyyidesi uygulanir.

Ust Ustte iki denetimde uyulmadiginda
15 giin siireyle gegici faaliyet

13-Yonetmelikte bedelsiz numune ile|

Irlng|l'tl’l belirtilen hususlara aykirilik var] Evet Uyarilir. durdurma miieyyidesi uygulanir.

14- Formda belirtilmeyen ancak Fiilin mahiyetine gore yonetmeligin
yonetmelik hiikiimlerine aykiri bir Evet 28, 29 ve 30 uncu madde hiikiimleri
durum var mi? tatbik edilir.

DENETIM EKiBI
Denetim gorevlisi Denetim gorevlisi Denetim gérevlisi Sorumlu Midiir
Ad, Soyad Adi, Soyadi Ad, Soyadi Adi, Soyadi
Imza Imza imza imza
Sayfa 22
Ek-3

Satis Merkezleri Haricinde Satigi Yapilabilecek Cihaz Listesi

Dis macunu.

Dis protez bakim urinleri.

Kondom.

Hasta alti bezi.

inkontinans pedi.

Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
Yara bandi, flaster.

Pamuk.

Agiz calkalama suyu.

10. Nefes agici burun bantlari.

LN AEWNR

Ek-4
Klinik Destek Elemanlari igin Mezuniyet Alan Bilgileri

Lisans:

Bilgisayar Miihendisligi.

Bilisim Sistemleri Miihendisligi.
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 Mihendisligi.

Fizyoterapi ve Rehabilitasyon.
Genetik ve Biyoinformatik.

Genetik ve Biyomiihendislik.
Hemgirelik.

Kimya.

Kimya Miihendisligi.

Kontrol Miihendisligi.

Makine Miihendisligi.

Malzeme Miihendisligi.

Mekatronik Miihendisligi Metaliirji
Miihendisligi.

Metaliirji ve Malzeme Miihendisligi.
Molekiiler Biyoloji ve Genetik.
Odyoloji.

Saglik idaresi.

Saghk Kurumlan isletmeciligi.

Saglk Kurumlan Yoneticiligi.

Saglik Memurlugu.

Saghk Yonetimi.
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Sistem Miihendisligi.

Sosyal Hizmetler.

Tip.

Tip Mihendisligi.

Yazilim Miihendisligi.

On Lisans Agiz ve Dis

Saghgi.

Ameliyathane Hizmetleri.
Anestezi.

Bilgisayar Operatorliigii.
Bilgisayar Programciligi.
Bilgisayar Teknolojisi.
Biyomedikal Bilimler.
Biyomedikal Cihaz Teknolojisi.
Cevre Saghgi.

Dis Protez Teknolojisi.

Diyaliz.

Eczane Hizmetleri.

Elektrik.

Elektrik Cihaz Teknolojisi.
Elektronik Teknolojisi.
Elektronérofizyoloji.

Engelli Bakimi ve Rehabilitasyon.
Evde Hasta Bakimi.
Fizyoterapi.

ilk ve Acil Yardim.

Kimya Teknolojisi.

Laborant ve Veteriner Saghk.
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 Kurumlan isletmeciligi.
Saghk Teknikerligi.

Sosyal Hizmetler.

Tibbi Dokiimantasyon ve Sekreterlik.
Tibbi Goriintileme Teknikleri.
Tibbi Tanitim ve Pazarlama.
Tibbi Laboratuvar Teknikleri.
Yash Bakimi.

Sayfa 33

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 69c4111b-26f5-47f2-941f-f60a9d87cd4c kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.



