1/5

26 Mayis 2023 CUMA Resmi Gazete Sayi : 32202

YONETMELIK

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
Tanitim Y6netmeliginin 2 nci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Bu Yonetmelik; 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan In Vitro Tam1 Amach Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin {iretim yerleri, piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi ve garanti
belgesi ile reklam, bilgilendirme, klinik destek, tanitim, pazarlama ve teknik servis faaliyetlerini, Kurumca belirlenen
kay1t ve bilgi yonetim sistemlerine kayit islemlerini ve bu faaliyetleri yiirliten gercek veya tiizel kisileri kapsar.”

MADDE 2- Ayni Yo6netmeligin 3 {incii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu ve 4 say1li Bakanliklara Bagls, lgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilat:
Hakkinda Cumhurbagskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.”

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (k) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 fikraya agagidaki bentler eklenmistir.

“c) Cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda yer alan
cihazlar1,”

“k) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan, iireten ve/veya miilkiyeti kendinde olmak kaydiyla gecici
olarak hastaya tibbi cihaz saglayan; gercek kisiler ile kamu ve 6zel hukuk tiizel kisilerini ve bunlarmn tiizel kisiligi
olmayan subelerini,”

“v) Garanti belgesi: Imalatg1 ve ithalatgilar tarafindan, saglik hizmet sunucusuna yonelik iiretilen, ithal edilen
veya satilan cihazlar igin diizenlenen ve saglik hizmet sunucusunun sahip oldugu haklar1 gdsteren belgeyi,

y) Hizmete sunum: Aragtirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin kullanim amacina uygun olarak
Tiirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak iizere son kullanici igin hazir hale getirildigi asamayz,

z) Imalatc1: Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimii veya imalatin1 yaptirarak kendi isim veya ticari markasi
ile piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

aa) Ithalat¢1: Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

bb) Kullanim hatasi: Cihazin, Kurumun elektronik kayit sisteminde yer alan kullanma kilavuzuna aykiri
kullanimindan kaynakli olusan hatay1,

cc) Kullanim dmrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatgisi tarafindan belirlenen siireyi,

¢¢) Kullanma kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmasi gereken onlemler hakkinda
kullaniciy1 bilgilendirmek tizere imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerin yer aldig1 dokiimani,

dd) Tek kullanimlik aksesuar: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi izerinde kullanilmasi amaglanan tibbi cihaz
aksesuarini,

ee) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir iglem siiresince, tek bir kisi tizerinde kullanilmas1 amaglanan cihazi,

ff) Teknik servis: Ilgili mevzuati kapsaminda Kurum tarafindan teknik servis faaliyet belgesi diizenlenen
gergek veya tiizel kisileri,

gg) Teknik servis egitimi: Ilgili mevzuati kapsaminda teknik servis faaliyetlerini yiiriitecek kisilerin gerekli
egitimleri alacagi cihazin imalatgist veya ithalatgis1 veya Kurum tarafindan uygun goriilen merkez tarafindan verilen
egitimi,

§8) Teknik servis faaliyeti: Saglik hizmet sunucusunca sunulan saglik hizmeti kapsaminda kullanilan cihazin;
kurulum, giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim ve onarim ile ilgili faaliyetlerini,

hh) Temel teknik egitim: Teknik servis faaliyeti gerektiren cihazlar igin saglik hizmet sunucularina verilen ve
kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iligkin egitimi,

11) T1bbi cihaz aksesuari: Kendi bagina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglari
bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak iizere imalat¢isi tarafindan bir ya da
birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanim1 amaglanan parcay1,

ii) Yedek parga: Bir cihazin, performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacimi
degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan ayni ya da benzer biitiinlesik
pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir parga veya bileseni,

jj) Yetkili teknik servis: Imalatg1 veya ithalatcilarin, iirettikleri veya ithal ettikleri tibbi cihazlar igin; kullanim
Omiirleri siiresince cihazin teknik servis faaliyetlerini yiiriitmek lizere, kendileri tarafindan veya aralarindaki sdzlesme
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uyarinca, bu amagla yetkili servis olarak gercek veya tiizel kisiler tarafindan kurulan ya da kurulmus bulunan teknik
servisi,”

MADDE 4- Ayn1 Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasina agagidaki bent eklenmistir.

“e) Yurt iginde tibbi cihaz imalat1 yapan basvuru sahipleri i¢in, iiriinlerin pazarlanmasiyla ilgili akreditasyon ve
piyasa gozetimi igin gereklilikleri belirleyen 765/2008/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli kapsaminda
yetkilendirilmig bir akreditasyon kurulusu tarafindan akredite edilmis bir uygunluk degerlendirme kurulusunca
diizenlenmis “EN ISO 13485 Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda kalite yonetim
sistemini kurdugunu ve uyguladigini gosterir belge.”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesinin {igiincii, dordiincii ve yedinci fikralari asagidaki sekilde
degistirilmis ve altinci fikrasi yiiriirliikten kaldirilmistir.

“(3) Saglik meslek mensuplar1 ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan
teknik elemanlar katilim saglamak istedikleri toplantilarda bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun hareket etmek
zorundadir.

(4) Satis merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli klinik arastirmalarin yurt i¢i ve yurt
disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilimi olarak degerlendirilmez.”

“(7) Satig merkezleri, bu Yonetmelige uygun olarak destekledikleri toplantilara iligkin olarak toplantinin
diizenlendigi tarihten itibaren en geg otuz giin iginde Kurumca yayimlanan kilavuza uygun sekilde bildirimde bulunur.
Ayrica bu toplantilara iliskin bilgi ve belgeleri talebi halinde Kuruma sunmak iizere toplantinin diizenlendigi tarihten
itibaren en az iki y1l siireyle muhafaza eder.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 25 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(2) Satis merkezleri, imalatgist veya ithalatgisi olduklari cihazlarin ilk kullanim Oncesinde temel teknik
egitimini, ilgili saglik hizmet sunucusunun yazili talebi olmasi halinde, saglik hizmet sunucusuna bedelsiz olarak ve
bir defaya mahsus olmak {izere verir veya verilmesini saglar.

(3) Satis merkezleri, imalatgist veya ithalatgist olduklari cihazlara iliskin olarak kullanim 6mrii boyunca bedeli
karsilig1 bu cihazin teknik servis egitimini verebilir.

(4) Satis merkezleri, imalat¢isi veya ithalatgist olduklari cihazlara iligkin olarak ilgili saglik hizmet
sunucusunun temel teknik egitime iliskin yazili taleplerini {i¢ ay i¢inde karsilar.”

MADDE 7- Ayni Yonetmelige 25 inci maddeden sonra gelmek tizere agagidaki maddeler eklenmistir.

“Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A- (1) Teknik servis faaliyeti gerektirmeyen cihazlar hari¢ olmak {izere satis merkezleri,
imalatgist veya ithalatcisi olduklar: saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilacak olan cihazlar i¢in bu Yo6netmelik
hiikiimlerine uygun olarak anlasilabilir bir dilde, agik, sade ve okunabilir bir sekilde garanti belgesi diizenlemek
zorundadir.

(2) Diizenlenen garanti belgesinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi ve bu yiikiimliligin yerine
getirildiginin ispat1 satis merkezine aittir. Garanti belgesi kagit iizerinde yazili olarak veya kalict veri saklayicisi
aracihigiyla verilebilir. Saglik hizmet sunucusunun talep etmesi halinde kagit iizerinde yazili olarak verilmesi
zorunludur.

(3) Satilan cihazlara iligkin diizenlenen diger belgeler garanti belgesi yerine gegmez.

Garanti belgesi siiresi

MADDE 25/B- (1) Garanti belgesi siiresi; saglik hizmet sunucusunun cihazi kabuliine miiteakip kesilecek
fatura tarihinden itibaren baslar.

(2) Garanti belgesi siiresi; asgari iki y1l veya cihazin imalatgisinin 6ngordiigii 6l¢ii birimi ile tespit edilen deger
kadardur.

(3) Garanti belgesi siiresinin, cihazin imalatgisinin 6ngdrdiigii ol¢ii birimi ile belirlenmis olmasi halinde,
cihazin {izerinde bu 6l¢ii biriminin tespitine yonelik bir diizenegin bulunmasi veya yapisinin bu degerin tespitine
uygun olmasi gerekir. Aksi halde garanti belgesi siiresinin asgari iki y1l oldugu kabul edilir.

(4) Cihazin garanti belgesi siiresi i¢inde arizalanmast durumunda, tamirde gegen siire garanti siiresine eklenir.
Bu siire,

a) Cihazin yerinde onarimi durumunda; cihazin yetkili teknik servisine ariza bildirimi yapilmasindan itibaren,

b) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi igin satig merkezi veya yetkili teknik servis tarafindan teslim
alinmas1 durumunda; yetkili teknik servisine ariza bildirimi yapilmasindan itibaren,

¢) Cihazm yetkili teknik servisinde onarimi i¢in kargoya verilmesi durumunda; kargoya verildigi andan
itibaren,

baglamak {izere cihazin ¢alisir halde saglik hizmet sunucusuna teslim edilmesine kadar gecen siire olarak
belirlenir.

(5) Kullanim hatalarinda teknik servis faaliyetine iliskin islemlerin yetkili teknik servis tarafindan yapilmasi
durumunda cihazin garanti belgesinin gecerliligi devam eder ve tamirde gegen siire garanti belgesi siiresine eklenir.
Yetkili teknik servis, kullanim hatalarina iliskin gergeklestirdigi teknik servis faaliyeti i¢in bedel talep edebilir.

(6) Teknik servis faaliyetine iligkin islemlerin yetkili teknik servis disinda yapilmasi durumunda cihaz garanti
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belgesi kapsamindan ¢ikarilabilir.

(7) Garanti belgesi kapsaminda degistirilen cihazin garanti belgesi siiresi, satin alinan cihazin kalan garanti
belgesi siiresinden az olamaz.

Garanti belgesinde bulunmasi zorunlu bilgiler

MADDE 25/C- (1) Saglik hizmet sunucusuna verilecek garanti belgesinde asgari olarak asagidaki bilgilerin
yer almas1 zorunludur:

a) Imalatc1 ve varsa ithalat¢1 firmanim unvani, adresi, telefonu, e-posta adresi bilgileri.

b) imalatg1 veya ithalatc1 firma yetkilisinin imzas1 ve kasesi.

¢) Saglik hizmet sunucusuna satis yapan satiy merkezinin unvani, adresi, telefonu, e-posta adresi ile
yetkilisinin imzas1 ve kagesi.

¢) Saglik hizmet sunucusunun ariza bildirimlerini yapacagi yetkili teknik servise ait unvan, adres, telefon,
e-posta ve diger iletisim bilgileri.

d) Faturaya ait tarih ve say1 bilgisi.

e) Cihazin, Kurumun elektronik kayit sistemindeki, iiriin adi, markasi, versiyonu/modeli ve iiriin (barkod)
numarasi ve LOT/seri numarasi.

f) Cihazin, saglik hizmet sunucusuna teslim tarihi (giin/ay/yil) ve yeri.

g) Garanti belgesi siiresi.

§) Yillik azami toplam tamir siiresi.

h) Periyodik bakim kitleri ve tek kullanimlik aksesuarlari harig, cihazin tiim pargalarinin garanti belgesi
siiresince garanti belgesi kapsaminda olduguna iliskin bilgi.

1) Saglik hizmet sunucusunun sikayet ve itirazlart konusundaki bagvurularini nerelere yapabileceklerine iliskin
bilgi.

1) Varsa saglik hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.

Saglik hizmet sunucusunun cihazin garanti belgesi kapsamindaki haklari

MADDE 25/C- (1) Saglik hizmet sunucusu, garanti belgesinin gegerli oldugu siire boyunca cihaza iicretsiz
onarim isteme hakkina sahiptir. Bu talebin yerine getirilmesinden cihazin tedarik zincirinde yer alan satis merkezleri
sorumlu olup is¢ilik masrafi, degistirilen par¢a veya kargo bedeli gibi herhangi bir ad altinda higbir iicret talep
edemez.

(2) Saglik hizmet sunucusunun {icretsiz onarim hakkini kullanmasi halinde;

a) Tamirinin uygun olmadiginin, cihazin imalatgist veya ithalatgist olan satis merkezi veya cihazin yetkili
teknik servisi tarafindan bir raporla belirlenmesi,

b) Tamirde gegen siire toplaminin y1llik azami toplam tamir siiresini agmasi,

durumlarinda; saglik hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya cihazin kullanilmamis misli ile
degistirilmesini cihazin imalatgisi veya ithalatcisi olan satig merkezinden talep edebilir.

(3) ikinci fikrada belirtilen hiikiimler dogrultusunda saglik hizmet sunucusunun cihazn kullanilmamis misli ile
degistirilmesi veya bedel iadesi hakkini se¢gmesi durumunda cihazin imalatgisi veya ithalatgist olan satis merkezi kirk
bes giin iginde bu talebi karsilar.

(4) Ikinci fikranin (a) bendinde belirtilen raporun, arizanin bildirim tarihinden itibaren otuz giin iginde
diizenlenmesi ve bir niishasinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi zorunludur.

(5) Cihazin tamirde gegen siiresi iginde saglik hizmet sunucusunun ikame cihaz veya hizmet talebinin yerine
getirilmesi durumunda bu maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan siireye yillik toplamda altmis giinii
gecmeyecek sekilde ikame cihaz veya hizmet sundugu siire kadar siire ilave edilebilir.

(6) Bu maddede belirtilen siireler asilmayacak sekilde taraflar arasinda yapilacak sézlesme ile ilave haklar
belirlenebilir.”

MADDE 8- Ayni Yo6netmeligin 26 nc1 maddesine agsagidaki fikralar eklenmistir.

“(7) Satis merkezlerinin, Kurumca yayimlanan kilavuzda belirtilen yerler hari¢ olmak tizere Kurumun kayit ve
bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan yerlere Ek-3’te yer alan cihazlar disinda cihaz satis1 yapmasi yasaktir.

(8) Kurum tarafindan bu Yonetmelik veya 7223 sayili Kanun kapsaminda alinan idari yaptirim kararlarinin
uygulanmasinda, yaptirima konu {iriinii piyasaya arz eden ve piyasada bulunduran tiim satig merkezleri miiteselsilen
sorumludur.

(9) Satis merkezleri, imalatcisi veya ithalatcisi olduklari cihazlarin kullanim 6miirleri boyunca teknik servis
faaliyetlerine iliskin olarak agagidaki yilikiimliilikkleri yerine getirir:

a) Teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatina uygun olarak saglayacagina iligkin taahhiidiinii Kurumca
yayimlanan kilavuza uygun sekilde Kurum onayina sunar.

b) Cihazin teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek parga talebini yurtici
temininde yirmi i giinii, yurtdis1 temininde otuz is giinii i¢inde karsilar. Kurum, gerek gormesi halinde yayimladig:
kilavuz ile bu siireleri iki katina ¢ikarabilir.

c¢) Teknik servis faaliyeti i¢in gerekli her tiirlii sifre ve benzeri bilgiyi talebi halinde cihazin hizmete sunuldugu
saglik hizmet sunucusuna bedelsiz olarak temin eder.
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¢) Cihazi kurmak, kullanmak ve kullanim dig1 birakmak igin gerekli olabilecek cihaz ve ekipmani temin eder.
Bu cihazlardan aktif implante edilebilir olanlar i¢in temin siiresi talebin ulastig1 andan itibaren yirmi dort saati agamaz.

(10) Satis merkezi adina Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde tibbi cihaz kayit islemi yapan kisilerin
Kurumca belirlenen egitimleri basariyla tamamlamasi gerekir.”

MADDE 9- Ayn1 Yonetmeligin 28 inci maddesinin ikinci ve tiglincii fikralar agagidaki sekilde degistirilmis
ve ayn1 maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine goére 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011
tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym 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, 7223 sayili Kanun ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(3) Bu Yonetmelige aykiri hareket eden saglik meslek mensuplari veya saglik kurum ve kuruluglarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar hakkinda bagli olduklar1 kurum veya meslek orgiitii nezdinde
disiplin islemleri baglatilir.”

“(6) 21 inci maddenin iigiincii fikrasina aykir1 hareket ettigi tespit edilen saglik meslek mensuplar: ve saglik
kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢aligan teknik elemanlar;

a) Tespitin yapildig1 tarihten sonraki otuz giin siire ile bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenecek bilimsel ve
egitsel faaliyetlere katilamazlar.

b) Men yaptiriminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil iginde ilgili aykirilig1 tekrar ettiginin tespiti halinde bu
Yonetmelik kapsaminda diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere yiiz seksen giin siire ile katilamazlar.

(7) 25 inci maddenin ikinci, Giglincli veya doérdiincii fikralarindan en az birine aykir1 hareket ettigi tespit edilen
satig merkezi Oncelikle uyarilir, ayni aykiriligin bir y1l i¢inde tekrarmin tespiti halinde satis merkezinin satis faaliyeti
on bes giin siire ile gegici olarak durdurulur.

(8) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/C maddelerinden en az birine aykirt hareket ettigi tespit edilen satis merkezi
oncelikle uyarilir, séz konusu aykiriligin giderilmesi i¢in Kurum tarafindan doksan giine kadar siire verilir. Verilen
stire igerisinde aykiriligin giderilmemesi halinde satis merkezinin satig faaliyeti otuz giin siire ile gegici olarak
durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakli olmayan istisnai durumun varligina karar vermesi durumunda s6z
konusu aykiriligin giderilmesi i¢in verilen siireyi iki katina kadar uzatabilir.

(9) 26 nc1 maddenin dokuzuncu fikrasina aykiri hareket ettigi tespit edilen satig merkezi 6ncelikle uyarilir, s6z
konusu aykiriligin yapilan uyari sonrasi otuz giin i¢inde giderilmemesi veya ayni aykiriligin bir yil iginde tekrarinin
tespiti halinde satis merkezinin satig faaliyeti otuz giin siire ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden
kaynakli olmayan istisnai durumun varligina karar vermesi durumunda s6z konusu aykiriligin giderilmesi igin verilen
stireyi iki katina kadar uzatabilir.”

MADDE 10- Ayn1 Yonetmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“¢) 26 nc1 maddenin yedinci fikrasina aykir1 hareket edilmesi.

d) 28 inci maddenin besinci fikrasi kapsaminda uygulanan miieyyideye aykiri faaliyette bulunulmasi.

e) 31 inci maddenin ikinci fikrasina aykir1 hareket edilmesi.”

MADDE 11- Aynm1 Yonetmeligin 31 inci maddesinin dordiincii fikras1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar c¢ikarir. Satig
merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiy1 belirtilen siirelerde kurar ve cihazlari sisteme kaydeder. Sisteme kaydedilen
cihazlara iligkin bilgilerin dogrulugu {iriin kaydini yapan satig merkezi sorumlulugundadir.”

MADDE 12- Ayn1 Yonetmeligin 33 iincli maddesinin ikinci ve tiglincii fikralart asagidaki sekilde degistirilmis
ve ayn1 maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(2) Imalatgis1 veya ithalatgist hari¢ olmak iizere Ek-3’te yer alan cihazlarin satisinin yapildig: yerler icin yetki
belgesi aranmaz. Bu istisna ilgili diger mevzuat ile belirlenen yiikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz.

(3) Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taniman veya Saghk Bakanlig1 tarafindan kabul edilen
halk saglig: tehditlerine karst olusacak durumlar (pandemi, biyolojik tehdit vb.) basta olmak {iizere, toplumun
tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk sagligt
sorunlarinda Ek-3 listesindeki iiriin gruplart da dahil olmak {izere tibbi cihazlarin satis yerlerine, reklam veya tanitim
faaliyetlerine iliskin istisnalar getirilebilir.

(4) Kurum, kamu kurum ve kuruluslarinin yapacaklar cihaz taleplerine iligkin olarak; sermayesinin tamami
devlete ait, iktisadi alanda ticari esaslara gore faaliyet gostermek iizere kurulan yerlere istisnalar getirebilir.

(5) 26 nc1 maddenin onuncu fikrasi kapsamindaki egitimleri bagariyla tamamlayarak satis merkezi adina
Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde en az iki yil siire ile tibbi cihaz kayit islemi yapan kisilerden satis ve
tanitim elemani olarak gorev almak isteyenler i¢in en az orta 6gretim mezunu olmasi kaydiyla 11 inci maddenin ikinci
fikrasindaki hiikiim aranmaz.

(6) Satis merkezlerinde satis ve tanitim eleman1 veya klinik destek elemani olarak en az dort yil siire ile gorev



yapan kisilerden sorumlu miidiir olarak gérev almak isteyenler i¢in 10 uncu maddenin ikinci fikrasindaki hiikiim
aranmaz.”

MADDE 13- Ayn1 Yo6netmeligin gegici 1 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde satis merkezi yetki belgesi olmaksizin kayitl olan imalatct
veya ithalatgilar i¢in 33 iincii maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yetki belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hitkmiin
ylriirlige girdigi tarihten itibaren bir yil i¢inde yerine getirilir.”

MADDE 14- Ayn1 Yo6netmeligin ekinde yer alan Ek-3 ekteki sekilde degistirilmistir.

MADDE 15- Bu Y6netmeligin;

a) 6 nc1 maddesiyle 25 inci maddeye eklenen ikinci, liglincii ve dordiincii fikralari, 7 nci maddesi, 8 inci
maddesiyle 26 nc1 maddeye eklenen dokuzuncu ve onuncu fikralar ile 9 uncu maddesiyle 28 inci maddeye eklenen
yedinci, sekizinci ve dokuzuncu fikralari 1/1/2025 tarihinde,

b) 4 tincii maddesi 1/1/2027 tarihinde,

¢) 5 inci maddesi yayimu tarihinden ii¢ ay sonra,

¢) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

ylriirlige girer.

MADDE 16- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam yiiriitiir.

EKki icin tiklayimz.
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“Ek-3
Satig Merkezleri Haricinde Satigt Yapilabilecek Cihaz Listesi

. Hassasiyet giderme amagh dis macunu.

2. Bireysel kullanima yénelik dis protez bakim iiriinleri.

3. Kondom,

4. Hasta alti bezi.

5. Inkontinans bakim iriinleri (inkontinans pedi, mesane pedi, drdek, siirgii ve benzeri).

6. Sicak/soguk kompres (non invaziv).

7. Yara bandy, flaster.

8. Pamuk.

9. Ag1z calkalama suyu.

10. Nefes agic1 burun bantlan.

11. Cerrahi maske.

12. Vezikiller icin kendinden yapigkanh basi nleyici bant.

13. Nastr ve su toplamay: giderme amagh parmak ayiraci.

14. Steril olmayan tek kullanimlik eldiven.

15. Pediatrik burun puvar.

16.IIgili mevzuati kapsaminda satis yerleri kistlanmis olanlar ile miinhasiran saglik
profesyonellerinin kullanimina ynelik imal edilenler istisna olmak iizere 2/6/2021 tarihli ve 31499
miikerrer sayih Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki “Ek XVI - 1 tnci

Maddenin Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi Amagl Olmayan Uriin Gruplarinin Listesi”
kapsaminda yer alan iiriinler.”





