TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI’NIN
UYGULANMASINA ILISKIiN KILAVUZ

BIiRINCi 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; 15/07/2018 tarihli ve 4 No’lu Bakanliklara Bagl, ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 796 inc1t maddesi ile 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim YOnetmeligi'ne
dayanilarak hazirlanmistir.

Tamimlar

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

a) Veri Bankasi: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmelik hiikiimleri uyarinca egitim alacak adaylara iligkin
egitime esas bilgilerin ve kayitlarin tutulacagi, gerekli glivenlik tedbirleri alinmig elektronik
ortamdaki veri tabanini,

b) Egitim: 15/05/2014 tarihli ve 29001 say1li Resmi Gazete ‘de yayimlanan T1ibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tamitim YoOnetmelik hiikiimleri uyarinca internet iizerinden bilgisayar
ortaminda verilecek egitimleri,

c) Firma yetkilisi: Tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almak {izere Miidiirliige
basvuru yapan gergek veya tilizel kisi tarafindan yetkilendirilmis kisiyi,

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

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

e) Smav: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayil1 Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmelik hiikiimleri uyarinca ilgili kisilerin girmekle yiikiimlii
oldugu sinavi,

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

g) Yetkilendirilmis kurulus: Kurum tarafindan tibbi cihaz satis merkezlerinde calisacak
sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemant ile klinik destek elemanlarinin egitimlerini ve egitim
sonunda yapilacak sinavlar1 diizenlemek iizere yetkilendirilen kurum ve kurulusu,

g) Yonetmelik: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligini,
ifade eder.
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IKiNCi BOLUM
Basvuru, Yetki Belgesi, Calisma Belgesi, Kimlik Kart1

Basvuru

MADDE 4 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya
tiizel kisiler, Yonetmeligin 5 inci maddesi dogrultusunda Miidiirliige bagvuru yapar.

(2) Bagvuru sirasinda Miidiirliige verilen dilekge, Ek-1’de yer alan formata uygun olur.

Yetki belgesi

MADDE 5 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen ve yapilan
incelemeler sonucunda Yonetmelige uygun oldugu tespit edilen ger¢ek veya tiizel kisilere
Miidiirliik tarafindan Ek-2’de yer alan yetki belgesi diizenlenir.

Calisma belgesi

MADDE 6 — (1) Tibbi cihaz satis merkezinde ¢alisacak sorumlu miidiir, satis ve tanitim
eleman1 ve gerekli oldugu hallerde klinik destek elamanina ait yeterlilik belgeleri Miidiirliige
ibraz edilir.

(2) Yeterlilik belgeleri ibraz edilen kisilere Miidiirliik tarafindan Ek-3, Ek-4 ve Ek-5’de
yer alan ¢aligma belgeleri diizenlenir.

Kimlik karti

MADDE 7 — (1) Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak c¢alisma belgesi
diizenlenmis sorumlu miidiir, satis ve tanitim clemanlar1 ile klinik destek elemanlarina
Miidiirliik tarafindan Ek-6’da yer alan kimlik kartlar1 diizenlenir.

(2) Kimlik kartlarinda son alt1 ay i¢cinde ¢ekilmis renkli fotograf bulunur. Fotografin sag
alt kosesi kiigiiltiilmiis 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 ithalat¢1 firmalar tarafindan, tibbi cihaz piyasaya arz
duyurusu yapilmak istenmesi durumunda, hazirlanan ilan metninin bire bir 6rnegi ile Kuruma
basvuru yapilarak izin alinir.

(2) Kurumca verilen tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu izni, duyurunun tiim yazili
glinliik yayin organlarinda ayni giin igerisinde bir kez, siireli yazili yayin organlarinda ise izin
tarihinden itibaren 30 giin icerisinde bir kez yayimlanabilmesi i¢in gegerlidir.

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

a) Gazete tam sayfasinin 1/8 ini (A5 sayfa boyutunu) gecmeyecek sekilde olur.

b) Duyurunun baslig1 “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu” olur.

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

¢) 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,

c¢) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapilacak cihazin ve duyuruyu yapacak firmanin
Kurumun bilgi yonetim sistemine (UTS) kayitl olduguna dair cihazin ve firmanin tanimlayici
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DORDUNCU BOLUM
Egitim, Sinav, Yeterlilik Belgesi

Egitim

MADDE 9 - (1) Egitim ve sinava iliskin siiregler yonetmelik ve ilgili protokollere
uygun olarak yiiriitiiliir.

(2) Egitime basvuru kosullari, egitim igerigi ve sinava iliskin diizenlemeler uygunluguna
gore Kurum ve/veya yetkilendirilmis kurulus tarafindan duyurulur.

(3) Yonetmelik uyarinca; sorumlu miidiir, satis ve tanitim eleman1 veya klinik destek
eleman1 yeterlilik belgesi alma egitime katilmak isteyen adaylar, yetkilendirilmis kurulusa
basvurusunu gergeklestirir.

(4) Egitim, belirlenen egitim programina uygun olarak uzaktan egitim metodu ile verilir.

(5) Bagvurusu kabul edilen adaylarin, uzaktan egitime erisimleri yetkilendirilmis
kurulus tarafindan saglanir.

(6) Adaylarin egitim sonunda diizenlenecek smava girebilmesi igin egitimi
tamamlamalar1 zorunludur.

(7) Egitimler, egitim i¢in yapilan bagvuru sayisi dikkate alinarak, her ay i¢erisinde asgari
1 kez olmak tizere tekrarlanir.

(8) Egitime basvurdugu halde ilgili donemde agilmis egitime katilmayan adaylarin
bagvurulari iptal edilir.

Siav

MADDE 10 — (1) Adaylar, aldiklar1 egitim sonunda sinava girer. Bu sinavda basarisiz
olan veya ilgili sinava herhangi bir sebeple katilmayan adaylara bir sonraki siav igin gegerli
olmak iizere sinava giris hakki verilir. Siavda basarisiz olan veya tanimlanan iki sinava da
katilim saglamayan adaylarin bagvurulari olumsuz sonug¢landirilir.

(2) Sinava dair takvim yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilan edilir.

(3) Sinav ilan edilen tarihlerde merkezi ya da online (internet {izerinden) olarak yapilir.

(4) Sinavda yetmis (70) ve tizeri puan alanlar basarili kabul edilir.

(5) Sinav sonuglar yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilgili adaya elektronik posta veya
kisa mesaj yoluyla bildirilir.

(6) Sinavda basarili adaylara yetkilendirilmis kurulus tarafindan basarili oldugu egitim
alaninda Basar1 Belgesi diizenlenir.

Yeterlilik belgesi

MADDE 11 — (1) Yeterlilik belgesi diizenlenmesi;

a) Smav sonucunda basarilt olan adaylarin kimlik bilgileri, mezuniyet bilgileri, sinav
notlar1 ve basar1 belgesine iligkin bilgiler, yetkilendirilmis kurulus tarafindan Kuruma iletilir.

b) Yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar, yeterlilik belgesi diizenlenmesi i¢in,
www.turkiye.gov.tr adresi Saglik Bakanlig: “e-Devlet Kapist Uzerinden Sunulan Hizmetler”
baslig1 altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge Basvurusu™ linkinden, bagvuru alanina
yetkilendirilmis kurulus tarafindan verilen basar1 belgesini yiikler.

c) E-devlet kapisi iizerinden islem baslatilmasi sonucu Kurum tarafindan basvuruda
bildirilen elektronik posta adresine gonderilen referans numarasi ile onbes giin igerisinde
belirtilen IBAN’a dogrudan Halk Bankasi subelerine gitmek sureti ile yeterlilik belgesi ticreti
yatirilir. Belirtilen siire sonunda yeterlilik belgesi iicreti 6demesi yapilmayan bagvurular
olumsuz sonuglandirilir.
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(2) Yeterlilik belgesi yenilenmesini talep kisiler bu maddenin birinci fikrasina gore
bagvurmasi gerekir.

(3) Odemesi alinan adayin yeterlilik belgesi, Kurum tarafindan adayin ibraz ettigi posta
adresine gonderilir. Aday ayrica “e-Devlet kapis1 Saglik Bakanligi/TITCK Elektronik Belge
Yonetim Sistemi Evrak Dogrulama” ekranindan, yeterlilik belgesinin gonderildigi iist yazida
yer alan dogrulama kodu ve yazinin tarihi girilerek ¢ikti alabilir.

(4) Yeterlilik belgesi ticreti, Kurumun yillik fiyat tarifesinde ilan edilir.

(5) Yeterlilik belgesi alan kisiler Kurum tarafindan Bilgi Bankasina kaydedilir.

(6) 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
bu kisilerin yeterlilik belgeleri gegerliligini kaybeder.

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler

MADDE 12- 21/11/2019 tarihli ve E.4200 sayili Makam Oluru ile yiiriirlige giren
“Tibbi Cihaz, Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Uygulanmasina iliskin Kilavuz”
yiirlirlitkkten kaldirilmastir.

Yiiriirliik

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 Dilek¢e Ornegi

T.C.
..................... VALILIGINE
(i1 Saglik Miidiirliigii)

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 bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Firma Ticari Adi:

Firma Adresi:
Telefon Numarast:
Tarih
Firma Yetkilisi
Ad1 - Soyadi
Imza
EKLER:

1- Firma yetkilisinin ilgili isletmede sorumlu miidiirliik yapmayacagi durumlarda firma yetkilisi
ile sorumlu midiir arasinda akdedilmis yazili hizmet sdzlesmesi.

2- Satis merkezi sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemani ile gerekli ise klinik destek elemani
olarak g¢alistiracagi personelin TC. Kimlik Numaralari ile ¢alisacagi alanlari belirten yazili
beyan.

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

4- Vergi Levhasi Ornegi

5- Imza Sirkiileri Ornegi

6- Ecza depolari istisna olmak kaydi ile satis merkezi olarak yetkilendirilecek yere ait ilgili

merciden alinan is yeri agma ve calistirma ruhsati, yetkilendirilecek yer ecza deposu ise Kurum
tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi
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Ek-2 Yetki Belgesi Ornegi

T.C.
........ :............VALiLiCi
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI YETKI BELGESI

MERKEZIN
Adi:
Adresi:

FiRMA YETKILIiSININ
Ad1 ve Soyadi:

SORUMLU MUDURUN

Ad1 ve Soyadi:

Dogum Yeri ve Tarihi:

Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tartihi:

Yukarida adi ve adresi belirtilen tibbi cihaz satis merkezinin sorumlu miidiir
.................... sorumlulugunda faaliyet gostermesi uygun goriilmiistiir.

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

~ 9

Satis, Reklam ve Tanitim Ydnetmeligi™ hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek-3 Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi Ornegi

T.C. 5

..................... VALILIGI

IL SAGLIK MUDURLUGU
Belge No:
Tarih:

SORUMLU MUDUR CALISMA BELGESI
SORUMLU MUDURUN;
Adi ve Soyadi: Fotograf
Dogum Yeri ve Tarihi: buraya
Sorumlu Midiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: gelecek
TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZININ;
Adr:
Adresi:
Yukarida adi1 ve soyadi belirtilen sahsin ......................... isimli tibbi cihaz satig

merkezinde sorumlu miidiir olarak ¢aligsmasi1 uygun goriilmiistir.

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

~ .99

Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek-4 Satis ve Tamitim Elemam Cahsma Belgesi Ornegi
..................... VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

SATIS VE TANITIM ELEMANI CALISMA BELGESI

SATIS VE TANITIM ELEMANININ;

Adi ve Soyadi: "
Dogum Yeri ve Tarihi: Fotograf

Satis ve Tanitim Elemani Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: gt:eLIE?:gak
TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZININ;
Adr:
Adresi:
Yukarida ad1 ve soyadi belirtilen sahsin ........................ isimli tibbi cihaz satig

merkezinde satis ve tanitim elemani olarak ¢aligmasi uygun goriilmiistir.

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

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek-5 Klinik Destek Eleman1 Cahsma Belgesi Ornegi
..................... VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

KLINIK DESTEK ELEMANI CALISMA BELGESI

KLINiK DESTEK ELEMANININ;
Adi ve Soyadi: ESi8 ‘:fJ raf

Dogum Yeri ve Tarihi: buraya
Klinik Destek Elemani Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: gelecek
TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZININ;
Adr:
Adresi:

Yukarida adi1 ve soyadi belirtilen sahsin ......................... isimli tibbi cihaz satig

merkezinde klinik destek elemani olarak calismasi uygun goriilmiistiir.

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

11 Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek- 6 Kimlik Kart:1 Ornegi (SM, STE, KDE)

BAYBURT
1L SAGLIK MUDURLOGY

ADI

Fotograf = corevi
buraya SATIS MERKEZI ADI

gelecek
_ )
g Kisi BILGILERI )
(TC KIMLIK NO ]
|ANNE ADI ]
(BABA ADI ]
(MERKEZDE GOREVE BASLAMA TARIHI: ..../ovo).vccc ]

EIIERKEZ ADRESI:

o |

Aciklama: Her Il Saglik Miidiirliigii kendi logosunu Saglik Bakanliginin sitesinden indirip sag
st kdsedeki i1 Miidiirliigii logosu yerine yiiklemesi gerekmektedir.
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