TIBBi CiHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI’NIiN
UYGULANMASINA ILISKIN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Tamimlar
Amacg
MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi’nin uygulanmasina iliskin usul
ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarinin Tesgkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci, 40
mnc1 maddeleri ile 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan T1ibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’ne dayanilarak hazirlanmigtir.

Tamimlar

MADDE 3 — (1) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nde yer alan
tanimlara ilaveten, bu Kilavuzda gegen;

a) Bilgi bankas1: Yeterlilik belgesi verilmis sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile
klinik destek elemanlarina ait bilgilerin ve kayitlarin tutulacagi, gerekli glivenlik tedbirleri
alinmis elektronik ortamdaki veri tabanini,

b) Egitim: Yeterlilik belgesi almak isteyen tibbi cihaz satis merkezlerinde ¢alisacak
sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlarina yonelik hazirlanmis,
icerigi Kurum tarafindan belirlenmis uzaktan egitim programini,

c) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu: Kurumun izni ile yapilacak, saglik meslek
mensuplarina tibbi cihazlarin piyasaya arz edildigini duyuran gazete-dergi ilanlarini,

¢) Yeterlilik belgesi: Kurumca yaptirilan egitime katilan ve yapilacak sinav sonucunda
basarili olan sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlarina verilen
belgeyi,

d) Yeterlilik sinavi: Egitimi tamamlayan sorumlu miidiir, satis ve tanitim eleman ile
klinik destek elemanlarinin girmek zorunda olduklari sinavi,

e) Yetki belgesi: Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk sagladigi tespit edilen ve tibbi cihaz
satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya tiizel kisilere midiirliik tarafindan
verilen agilis izin belgesini,

f) Yetkilendirilmis kurulus: Kurum tarafindan tibbi cihaz satis merkezlerinde ¢alisacak
sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlarinin egitimlerini ve egitim
sonunda yapilacak smavlart diizenlemek {izere yetkilendirilen kurum, kurulus veya
liniversiteleri,

g) Yonetmelik: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligini,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru, Yetki Belgesi, Calisma Belgesi, Kimlik Karti

Basvuru
MADDE 4 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya
tiizel kisiler, Yonetmeligin 5 inci maddesi dogrultusunda miidiirliige basvuru yapar.
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(2) Bagvuru sirasinda midiirliige verilen dilekge ve taahhiitname ek-1 ve ek-2 de yer alan
formata uygun olur.

Yetki belgesi

MADDE 5 - (1)Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen ve
Yonetmeligin 5 inci maddesine uygun olarak miidiirliige bagvuru yapan ve yapilan incelemeler
sonucunda Yonetmelige uygun oldugu tespit edilen gercek veya tiizel kisilere miidiirliik
tarafindan ek-3 de yer alan yetki belgesi diizenlenir.

(2) Miidiirliik tarafindan verilen yetki belgesi satig merkezinde herkesin gorebilecegi bir
yere asilir.

Calisma belgesi

MADDE 6 — (1) Tibbi cihaz satis merkezinde ¢alisacak Yonetmeligin 5 inci maddesine
uygun olarak sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemani ile klinik destek elemani yeterlilik belgesi
midiirlige ibraz edilen kisilere midiirliik tarafindan ek-4, ek-5 ve ek-6 te yer alan galisma
belgeleri diizenlenir.
(2) Midirliik tarafindan verilen sorumlu miidiir ¢alisma belgesi satis merkezinde herkesin
gorebilecegi bir yere asilir.

Kimlik karti

MADDE 7 — (1) Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak c¢aligma belgesi
diizenlenmis satis ve tanitim elemanlari ile klinik destek elemanlarina miidiirliik tarafindan ek-
7 de yer alan kimlik kartlar1 diizenlenir.

(2) Kimlik kartlarinda son alt1 ay i¢cinde ¢ekilmis renkli fotograf bulunur. Fotografin sag
alt kosesi kii¢iiltiilmiis soguk damga ile miihiirlenir.

(3) Kimlik kartlar1 8,5x 5,5 cm ebatlarinda teslin kagida basilarak mat PVC ile kaplanir.

UCUNCU BOLUM
Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu

Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu

MADDE 8 — (1) Imalat¢1 ya da ithalatg1 firmalar tarafindan, tibbi cihaz piyasaya arz
duyurusu yapilmak istenmesi durumunda, hazirlanan ilan metninin bire bir 6rnegi ile Kuruma
bagvuru yapilarak izin alinir.

(2) Kurumca verilen tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu izni, duyurunun tiim yazil
giinliik yayin organlarinda ayn1 giin igerisinde bir kez, siireli yazili yayin organlarinda ise izin
tarthinden itibaren 30 giin icerisinde bir kez yayimlanabilmesi i¢in gecerlidir.

(3) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu asagida belirtilen niteliklere uygun olur.

a) Duyuru renkli olamaz.

b) Gazete tam sayfasinin 1/8 ini (AS sayfa boyutunu) gegcmeyecek sekilde olur.

¢) Duyurunun baglig1 “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu” olur.

¢) Duyuruda yer alan tiim bilgiler cihazin etiket, kullanma kilavuzu, uygunluk beyant,
EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan bilgilerle celismez.

d) Duyuruda slogan ve benzeri ifadeler yer almaz.

(4) T1bbi cihaz piyasaya arz duyurusu i¢in Kuruma yapilan bagvuruda asagida belirtilen
belgeler yer alir:

a) Bagvuru dilekgesi,

b) Ilan metninin birebir drnegi,
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c¢) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapilacak cihazin ve duyuruyu yapacak firmanin
Kurumun bilgi yonetim sistemine (TITUBB) kayith olduguna dair cihazin ve firmanm
tanimlayicit numarasinin yer aldigi taahhiitname.

(5) Eksik evrakla yapilan tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu basvurular1 degerlendirmeye
alinmaz.

DORDUNCU BOLUM
Egitim, Sinav, Yeterlilik Belgesi

Egitim

MADDE 9 - (1) Basvuru; Tibbi cihaz satis merkezlerinde sorumlu miidiir, satis ve
tanitim elemant ile klinik destek elemani olarak calisabilmek i¢in egitime katilmak isteyen
adaylar, Kurumun resmi internet sitesinde duyurulacak olan yetkilendirilmis kurulusa basvurur.

b) Egitime basvuru kosullari, egitim igerigi ve sinava iliskin diizenlemeler
yetkilendirilmis kurulus tarafindan duyurulur.

(2) Egitim;

a) Kurum tarafindan belirlenen 6gretim programina goére uzaktan egitim metodu ile
verilir.

b) Basvurusu kabul edilen adaylarin, uzaktan egitime erisimleri yetkilendirilmis kurulus
tarafindan saglanir.

¢) Her adayin egitim sonunda diizenlenecek yeterlilik sinavina girebilmesi i¢in, egitimi
tamamlamasi zorunludur.

d) Egitim i¢in yapilan bagvurularin sayis1 ve yogunlugu dikkate alinarak egitim siireci
(biitlinleme sinav1 dahil) yeterli siklikta tekrarlanir.

e) Yonetmelikte belirtilen kosullar1 saglamalar1 kosuluyla bir aday birden fazla alanda
(sorumlu midiir, satis ve tanitim elemani, klinik destek elemani) egitime katilarak yeterlilik
belgesi alma hakkina sahiptir.

Smav

MADDE 10 — (1) Adaylar, aldiklar1 egitim sonunda yeterlilik sinavina girer. Bu sinav
neticesinde basarisiz olan adaylara iki biitiinleme sinavi hakki verilir. Buna dair takvim
yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilan edilir.

2) Sinav, yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilan edilen tarihlerde merkezi ya da online
(internet lizerinden) olarak yapilir.

3) Siavda yetmis (70) ve iizeri puan alanlar basarili kabul edilir.

4) Smav sonuglar yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilan edilir.

Yeterlilik belgesi

MADDE 11 — (1) Yeterlilik belgesi diizenlenmesi;

a) Smav sonucunda basarili kabul edilen adaylarin kimlik bilgileri ve notlar
yetkilendirilmis kurulus tarafindan Kuruma iletilir.

b) Yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar www.titck.gov.tr adresindeki yeterlilik
belgesi bagvurusu alanina ek-8 de yer alan bagvuru dilekgesini sisteme ekleyerek elektronik
olarak islemlerini baglatir.

¢) Alinan referans numarasi ile birlikte belirtilen IBAN numarasi hesabina (EFT/Havale
yapmaksizin dogrudan banka subesine) yeterlilik belgesi {icreti yatirilir.

¢) Odemesi alinan adaym yeterlilik belgesi Kurum tarafindan diizenlenerek, adayin
ikamet ettigi ilin il saglik miidiirliigiine géonderilir.
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e) Yeterlilik belgesi alan kisiler Bilgi Bankasina kaydedilir.

f) Kurum tarafindan ihtiya¢ goriilmesi halinde yeterlilik belgesi almis sorumlu miidiir,
satig ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlarinin diizenlenecek olan yeni egitim
programlarina katilimlar1 zorunludur. Yeni egitim programina katilim saglanmamasi halinde
yeterlilik belgeleri gegerliligini kaybeder.

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler

MADDE 12- 14/07/2014 tarihli ve 1Y 11891 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige giren
“Tibbi Cihaz, Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Uygulanmasina iliskin Kilavuz”
yiirtirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirlik
MADDE 13 — (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme '
MADDE 14 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
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Ek-1 Dilekce Ornegi

..................... VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU’NE

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi uyarinca tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek
tizere gerekli islemlerinin baslatilmasi igin geregini ve bilgilerinizi arz ederim.

Firma Ticari Adi: TARIH:
Firma Adresi:
Telefon Numarast:

FIRMA SAHIBI SORUMLU MUDUR
Ad1 - Soyadi Adi - Soyadi
Imza 1mza
EKLER:

1- Satis merkezi isleteninin sorumlu miidiir olmadig1 durumlarda, satis merkezi isleteni ile
sorumlu miidiir arasinda akdedilmis yazili hizmet s6zlesmesi.

2- Satis merkezi sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani, klinik destek eleman: olarak
calistiracag1 personellerin TC. Kimlik Numaralar ile ¢alisacagi alanlar1 belirten yazili beyan.
(Yeterlilik belgelerine iligskin kisisel bilgiler Cekirdek Kaynak Yonetim Sisteminde (CKYS)
kayitli oldugu i¢in ayrica bu belgelerin istenmemesi gerekmektedir.)

3- Tiirkiye Ticaret Sicil Gazetesi/Tiirkiye Esnaf Sanatkarlar Sicil Gazetesi

4- Vergi Levhas1 Ornegi

5- imza Sirkiileri Ornegi

6- Satig merkezinin ilgili merciden almis oldugu is yeri agma ve c¢alistirma ruhsati.

7- Satis merkezinin satig ve tanitimini gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve bilgi
yonetim sistemine kayitli cihazlar1 satacagina dair taahhiitname.

NOT:
- Firma sahibi ve sorumlu miidiiriin ayn1 kisi olmasi durumunda dilekg¢ede yalnizca firma
sahibinin imzas1 bulunur.
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Ek-2 Taahhiitname Ornegi

..................... VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU’NE

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanmitim Yonetmeligi uyarinca tibbi cihaz satis merkezimde satis ve tanitimini
gerceklestirecegim tiim tibbi cihazlarin, Kurumun belirledigi kayit ve bilgi yonetim sistemine
kayit islemlerinin yapilacagini taahhiit ederim.

Firma Ticari Adi: TARIH:

Firma Adresi:
Telefon Numarast:
FIRMA SAHIBI SORUMLU MUDUR
Ad1 - Soyadi Ad1 - Soyadi
Imza Imza

NOT: Firma sahibi ve sorumlu miidiiriin ayn1 kisi olmas1 durumunda, taahhiitnamede
yalnizca firma sahibinin imzas1 bulunur.
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Ek- 3 Yetki Belgesi Ornegi

..................... VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI YETKI BELGESI

MERKEZIN
Adi:
Adresi:

ISLETME SAHIBi/SAHIPLERI
Adi1 ve Soyadi:

SORUMLU MUDURUN

Adi ve Soyadz:

Dogum Yeri ve Tartihi:

Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi:

Yukarida adi ve adresi belirtilen tibbi cihaz satis merkezinin sorumlu miidiir
.................... Sorumlulugunda faaliyet géstermesi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek- 4 Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi Ornegi

T.C. )
..................... VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Belge No:
Tarih ;
SORUMLU MUDUR CALISMA BELGESI
SORUMLU MUDURUN ; FOTOGRAF

Adi ve Soyadi:
Dogum Yeri ve Tarihi:
Sorumlu Midiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi:

TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZININ;
Adr:
Adresi:

Yukarida ad1 ve soyadi belirtilen sahsin ......................... isimli tibbi cihaz satig
merkezinde Sorumlu Miidiir olarak ¢aligmas1 uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi

~ 19

Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek- 5 Satis ve Tamtim Elemami Calisma Belgesi Ornegi

..................... VALILIGi
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih :
SATIS VE TANITIM ELEMANI CALISMA BELGESI
SATIS ve TANITIM ELEMANININ ; FOTOGRAF

Adi1 ve Soyadi:
Dogum Yeri ve Tarihi:
Satis ve Tanitim Eleman: Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi:

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZININ;
Adr:
Adresi:

Yukarida ad1 ve soyadi belirtilen sahsin ........................ isimli tibbi cihaz satig
merkezinde Satis ve Tanitim Elemani olarak ¢alismasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

1l Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek- 6 Klinik Destek Elemam Calisma Belgesi Ornegi

..................... VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih :
KLINIK DESTEK ELEMANI CALISMA BELGESI
KLINIK DESTEK ELEMANININ; FOTOGRAF

Adi ve Soyadu:
Dogum Yeri ve Tarihi:
Klinik Destek Eleman1 Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi:

TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZININ;
Adi:
Adresi:

Yukarida ad1 ve soyadi belirtilen sahsin ......................... isimli tibbi cihaz satig
merkezinde Klinik Destek Elemani olarak ¢alismasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek- 7 Kimlik Kart1 Ornegi

C“ SORUMLU MUDUR
KiMLIK KARTI

ADI :

SOYADI :
FOTO
SOGUK DAMGA

SATI$ MERKEZI ADI :

KiMLIK BILGILERI

TC KIMLIK NO =

NOFUSA KAYITLI OLDUSU IL / ILGE :

ciLTNo: IAlI.E SIRA NO : I SIRA NO :

BABA ADI :

DOGUM YERI : DOGUM TARIHI :

VERILI§ TARIHI  ONAY

Bukart ..................... |l Saghk midiirliigii tarafindan diizenlenmistir. Bu kartin istenilmesi halinde iadesi
zorunludur. Kartin bulunmasi halinde diizenleyen i Saglik Midiirligine teslim edilmesi rica olunur.

SATIS VE TANITIM ELEMANI
KIMLIK KARTI

)

[ KIMLIK BILGILERI ]

TC KIMLIK NO : ‘

[ADI:

NUFUSA KAYITLI OLDUGU iL / ILGE : ‘

AILE SIRA NO : || SIRANO:

ciLTNO:

[ SOYADI :
FOTO

BABA ADI ANA ADI :

SOGUK DAMGA

SATIS MERKEZI ADI :

E G R

VERILIS TARIHI / ONAY

KLiNiK DESTEK ELEMANI
KiMLIK KARTI

KiMLiK BILGILERI

TG KiMLIK NO :

lADI:

NUFUSA KAYITLI OLDUGU IL /iLCE :

ciLTNO I AILE SIRA NO : I SIRA NO :

I SOYADI :
FOTO

BABA ADI :

SOGUK DAMGA

SATIS MERKEZI ADI :

CETT N N

VERILIS TARIHI / ONAY
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EK-8 Yeterlilik Belgesi Basvuru Dilekcesi Ornegi

Sayi :
Konu : Yeterlilik Belgesi Bagvurusu

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satis merkezlerinde .......... (sorumlu
midiir/satis ve tanitim elemanvklinik destek elemani) olarak ¢alisabilmek i¢in
Kurumunuz/Kurumunuzeca yetkilendirilen kisiler tarafindan diizenlenen egitimi basari ile
tamamladim.

Tarafima .......... (sorumlu miidiir/satis ve tanitim elemanr/klinik destek elemant)
yeterlilik belgesinin diizenlenmesi i¢in gerekli islemlerinin baglatilmast hususunda,

Geregini bilgilerinize arz ederim.

Tarih
Adi/Soyadi imza
T.C. Kimlik Numarasi:

Adres:

Telefon:

E-Posta:

E-Takip No: (Kurumun internet adresinden yapilan elektronik bagvuru numarast)

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZW56RG83ak1UZmxXSHY3aklUQ3NR
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