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Konu : Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yo6netmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Y6netmelik
Taslag1 Hakkinda

TUM ODALAR
(Genel Sekreterlik)

Saglik Bakanlig: Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan Birligimize iletilen yazida;

15.05.2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete'de piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemek amaciyla Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi'nin uygulanmasi siirecinde degisiklik ihtiyacinin hasil oldugu bildirilmekte ve bu dogrultuda
"Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y6netmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Y6netmelik Taslagi" nin
hazirlandig: ifade edilmektedir.

Bu kapsamda ekte takdim edilen Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanmitim Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasima Dair Yonetmelik Taslag1 hakkinda varsa goriis ve Onerilerinizin en ge¢ 28.04.2023 tarihi mesai
bitimine kadar Birligimize (irem.ardic@tobb.org.tr) iletilmesinden memnuniyet duyulacaktir.

Saygilarimla,
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Ali Emre YURDAKUL
Genel Sekreter Yardimcisi
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GENEL GEREKCE
(T1bbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasma Dair
Y 6netmelik Taslagi)

Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve
esaslar1 diizenlemek amaciyla 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi (Bundan sonra Yonetmelik olarak anilacaktir)
yayimlanmistir. Tibbi cihaz iiretimi yapan satis merkezlerinin sahip olmasi gereken asgari
gerekliliklerin belirlenmesi, Y onetmelikte yer alan mevzuat isimlerinde giincelleme yapilmasi,
tibbi cihazlara diizenlenecek garanti belgesi, teknik servis faaliyetlerinin diizenlenmesi,
Yonetmeligin uygulanmasi agsamasinda ihtiya¢ duyulan miieyyidelere yer verilmesi, Kurumun
kayit ve bilgi yonetim sistemine iliskin ilgililerin sorumluluklarinin tarif edilmesi, tibbi cihaz
satig faaliyetlerinde istisnai uygulamalara yer verilmesi ve tibbi cihaz satis merkezi yetki
belgesine sahip olunmadan satis1 yapilabilecek tibbi cihazlara ilave yapilmasi ihtiyaglari hasil
oldugundan bu taslak hazirlanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




GORUS FORMU

Goriis Bildiren Kurum:

Taslagin Geneli Uzerindeki Goriis ve Degerlendirme

Mevcut Metin Taslak Metin Oneri/Teklif Metni

Degerlendirme

Degerlendirme

Degerlendirme

NOT: Mevcut metin ve taslak metin siitunlar1 karsilastirma cetveli ile ayn1 renk ve bicimde olusturulur. Teklif metni ile yapilacak degisiklikler ise

farkli renkte gdsterilir Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1Z\%56Q3NRZW562mxXak1UQ3N RYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




TIBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE DEGISIiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK TASLAGI
KARSILASTIRMA CETVELI

GENEL GEREKCE

Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iligskin usul ve esaslar1 diizenlemek amaciyla 15/5/2014 tarihli ve 29001
sayili Resmi Gazete’de Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi (Bundan sonra Yonetmelik olarak anilacaktir) yayimlanmistir. Tibbi cihaz
tretimi yapan satis merkezlerinin bu hususta sahip olmasi gercken asgari gerekliliklerin belirlenmesi, Yo6netmelikte yer alan mevzuat isimlerinde
giincelleme yapilmasi, Yonetmeligin uygulanmasi asamasinda ihtiyag duyulan miieyyidelere yer verilmesi, Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine
iliskin ilgililerin sorumluluklarinin tarif edilmesi, tibbi cihaz satis faaliyetlerinde istisnai uygulamalara yer verilmesi, saglik hizmet sunucularina yapilacak
tibbi cihaz satiglarinda garanti belgesi diizenlenmesi ile bu cihazlara saglanacak teknik servis hizmetlerine iliskin diizenleme yapilmasi ve tibbi cihaz satis
merkezi yetki belgesine sahip olunmadan satis1 yapilabilecek tibbi cihazlara ilave yapilmasi ihtiyaclari hasil oldugundan bu taslak hazirlanmistir.

MADDE 1 - 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y 6netmeliginin 2 nci maddesinin
birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN

Kapsam
MADDE 2 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer

@M@%M@%H%J—Sﬂﬁh&%ﬁﬁ—@ﬂ%&t&de

sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile In Vitro
Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin iiretim
yerleri, piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi ve garanti belgesi ile
reklam, bilgilendirme, klinik destek, tanitim, pazarlama ve teknik servis
faaliyetlerini, Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine kayit
islemlerini ve bu faaliyetleri yiiriiten ger¢ek veya tiizel kisileri kapsar.

Gerekge: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, 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 Tam Cihazlar1 Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilarak bu mevzuatin yerini 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yoénetmeligi ile In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yo6netmeligi aldigindan ayrica tibbi cihaz iiretim yerlerinin, tibbi
cihazlara diizenlenecek garanti belgesinin ve teknik servis faaliyetlerinin eklenmesi suretiyle ilgili degisiklik yapilmistir.

MADDE 2 — Ayn1 Yonetmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN

Dayanak

Belge Dogwlaf%g I%WSEMO&@(QMﬁ gm)k

Dayanak )
urkiye. ot WRIRRE 35y (1) Bu Yonetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin
Gtuvenligi ve Teknik Ihizenlemeler Kanunu ve 15/7/2018 tarihli ve 30479

imza ile imzalanmustir.
Belge Tal,(ipﬁdresi:https'://\/\/\{vw.t
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sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Bagh, Ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat:
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Gerekee: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun yiiriirliikten kaldirilarak
yerine 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu yayimlandigindan ilgili degisiklik yapilmustir.

MADDE 3 — Ayn1 Yonetmeligin 4 iincli maddesinin birinci fikrasinin
bentler eklenmistir.

(c) ve (k) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Tanimlar
MADDE 4- (1)

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

Tanmimlar
MADDE 4- (1)

¢) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve in Vitro Tam1 Amagl Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yer alan cihazlari,

K) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya iireten gergek
kisiler ve tiizel kisiler ile bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve
bunlara bagli bulunan mobil saglik araclarmmi veya Sosyal Giivenlik
Kurumunu,

V) Basit teknik egitim: Cihazlar i¢in saglik hizmet sunucularina
verilen ve kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iliskin
egitimi,

y) Egitim merkezi: Ilgili mevzuati kapsaminda teknik servis
faaliyetlerini  yiirlitecek kisilerin gerekli egitimleri alacagi cihazin
imalatgisini veya ithalatcisini veya Kurum tarafindan uygun goriilen
merkezi,

7) Garanti belgesi: Imalat¢1 ve ithalatcilar tarafindan, saglik hizmet
sunucusuna yonelik iiretilen, ithal edilen veya satilan cihazlar igin
diizenlenen ve saglik hizmet sunucusunun sahip oldugu haklar1 gosteren
belgevi,

aa) Hizmete sunum: Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tizere bir
iha%\ll.rtlr/saléll‘}(q_l_afc Im, amacina uygun olarak Tirkiye pazarinda ilk defa

"kiifaniimak uzere son kléllaIllCl i¢cin hazir hale getirildigi agsamayi,

2/

14



Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

bb) Imalatg1: Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatin1
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gergek veya
tiizel kisiyi,

cc) Ithalatcr: Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tiizel
kisiyi,

¢¢) Kullanim hatasi: Cihazin, Kurumun elektronik kayit sisteminde
yer alan kullanma kilavuzuna aykir1 kullanimindan kaynakli olusan hatayz,

dd) Kullanim omrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatgisi tarafindan
belirlenen siireyi,

ee) Kullanma kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve
alinmas1 gereken Onlemler hakkinda kullaniciyr bilgilendirmek iizere
imalatc1 tarafindan saglanan bilgilerin yer aldig1 dokiimani,

ff) Tek kullammlik aksesuar: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi
tizerinde kullanilmasi amaclanan tibbi cihaz aksesuarini,

gg) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi
tizerinde kullanilmas1 amaglanan cihazi,

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

hh) Teknik servis egitimi: Egitim merkezi tarafindan verilen egitimi,

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

il) T1ibbi cihaz aksesuari: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadig: halde,
ozellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaclarma uygun olarak
kullanilmasimni miimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amact/amaclar1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak
yardimci olmak iizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi
cihazla birlikte kullanim1 amaglanan parcay1,

1) Yedek parga: Bir cihazin, performansini veya giivenlilik
karakteristiklerini ya da kullanim amacini degistirmeksizin islevini korumak
ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan ayni ya da benzer
biitiinlesik parcasinin veya bileseninin ikamesini amacglayan bir parca veya
bilesent,

kk) Yetkili teknik servis: Imalatc1 veya ithalatcilarin, iirettikleri veya

ive.gov. tr/saglik-tit . . I . .
MRS BB cihazlar icin; kullanim Omiirleri siiresince cihazin teknik
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servis faaliyetlerini yiirlitmek {izere, kendileri tarafindan veya aralarindaki
sozlesme uyarinca, bu amagla yetkili servis olarak gergek veya tiizel kisiler
tarafindan kurulan ya da kurulmus bulunan teknik servisi,

Gerekge: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, 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 Tam Cihazlar1 Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilarak bu mevzuatin yerini 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi aldigindan ayrica mobil saglik araclar ile Sosyal
Giivenlik Kurumunun saglik hizmet sunucusu tanimina eklenmesi ihtiyact hasil oldugundan ilgili degisiklik yapilmis bununla birlikte tibbi cihazlara
diizenlenecek garanti belgesi ile tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetlerine iliskin hiikiimlere yer verildiginden ilgili tanimlar eklenmistir.

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

MEVCUT METIN TASLAK METIN
Basvuru esaslar Basvuru esaslari
MADDE 5 - MADDE 5 -
) )
Yeni Bent (e) Yurt i¢inde tibbi cihaz imalati yapan basvuru sahipleri icin,

765/2008 sayili AB regiilasyonu kapsaminda yetkilendirilmis bir ulusal
akreditasyon kurulusu tarafindan akredite edilmis bir uygunluk
degerlendirme kurulusunca diizenlenmis “ISO 13485 Tibbi Cihazlarda
Kalite Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda kalite yOnetim sistemini
kurdugunu ve uyguladigini gosterir belge.

Gerekce: Yonetmelik kapsaminda tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesine sahip olmasi gereken tibbi cihaz imalatcilarinin uluslararasi
giivenilirligini artirmak amaciyla tibbi cihaz alaninda uluslararasi kabul gérecegi degerlendirilen kalite yonetim sistemine sahip olmalarin1 zorunlu tutmak
amaciyla ilgili bent eklenmistir.

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesinin ii¢lincii, dordiincii ve yedinci fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmis ve altinci fikrasi
yiiriirliikten kaldirilmagstir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN
Bilimsel ve egitsel faaliyetler Bilimsel ve egitsel faaliyetler
MADDE 21 - MADDE 21 -
Belge Dodralmd Kad TRV KT s S R O e s SrRESETRL drkiye golakagniabbikepyiieslek mensuplart ve saglik kurum ve kuruluslarinin

bunyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan 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 katilim1 olarak degerlendirilmez.

(7) Satis merkezleri, bu Yonetmelige uygun olarak destekledikleri
toplantilara iliskin 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
stireyle muhafaza eder.

degisiklik yapilmistir.

Gerekge: Yonetmelik kapsamindaki bilimsel ve egitsel faaliyetler diizenlenmeden 6nce Kurumdan alinmasi gereken onay siirecinin gereksiz is yiikii
ve biirokratik siire¢ olusturdugu degerlendirildiginden ilgili hiikiimlerde degisiklik yapilmistir. Bununla birlikte ilgili siireglerde mevzuata uygun hareket
etme sorumlulugunun sadece satis merkezinde olmayacagi ayn1 zamanda bu egitimlere katilacak kisilere de verilmesi gerektigi degerlendirildiginden ilgili

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

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Satis ve satis sonrasi egitimler
MADDE 25 - (1)

Yeni Fikra

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Takip Adresi:https://www.4

Satis ve satis sonrasi egitimler
MADDE 25 -

(2) Satis merkezleri, imalat¢is1 veya ithalatgisi olduklari cihazlarin ilk
kullanim 6ncesinde basit teknik egitimini saglik hizmet sunucusuna bedelsiz
olarak verir veya verilmesini saglar.

(3) Satis merkezleri, imalat¢is1 veya ithalat¢ist olduklari cihazlara

ur]kly%%g\}tr ala“td%(%llamm omrii boyunca bedeli karsiligi bu cihazin teknik

Servis egltlmlm “Vermek zorunda olup, vermis oldugu egitimde bir eksiklik
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tespit etmesi durumunda bu egitimi, daha 6nce alan kisiye talebi halinde
bedelsiz olarak verir.

(4) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatcisi olduklari cihazlara
iliskin olarak basit teknik egitim taleplerini li¢ ay i¢inde, teknik servis
egitim taleplerini ise alt1 ay i¢inde karsilar.

verilmesi ihtiyaci hasil oldugundan ilgili fikralar eklenmistir.

Gerekce: Teknik servis faaliyetlerine iliskin egitimlerle ilgili cihazin imalatgisi veya ithalatgist olan satis merkezlerinin yiikiimliiliiklerine yer

MADDE 7 — Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesinden sonra gelmek iizere asagidaki maddeler eklenmistir.

TASLAK METIN

MEVCUT METIN
Yeni madde
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A — (1) Tek kullanimlik cihazlar hari¢ olmak iizere satis
merkezleri, imalatgist veya ithalatgisi olduklart saglik hizmet sunumu
kapsaminda kullanilacak olan cihazlar i¢in bu Yo&netmelik hiikiimlerine
uygun olarak anlasilabilir bir dilde, acik, sade ve okunabilir bir sekilde
garanti belgesi diizenlemek zorundadir.

(2) Diizenlenen garanti belgesinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi
ve bu ylikiimliligin yerine getirildiginin ispatt satis merkezine aittir.
Garanti belgesi kagit iizerinde yazili olarak veya kalici veri saklayicisi
aracilifiyla verilebilir. Saglik hizmet sunucusunun talep etmesi halinde
kagit tizerinde yazili olarak verilmesi zorunludur.

(3) Satilan cihazlara iliskin diizenlenen diger belgeler garanti belgesi
yerine ge¢mez.

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 yil veya cihazin imalatgisinin
ongordigii ol¢ii birimi ile tespit edilen deger kadardir.

(3) Garanti belgesi siiresinin, cihazin imalatgisinin ongérdiigii dlgi
birimi ile belirlenmis olmasi halinde, cihazin {lizerinde bu 6lgii biriminin
tespitine yonelik bir diizenegin bulunmasi veya yapisinin bu degerin
tespitine uygun olmasi gerekir. Aksi halde garanti belgesi siiresinin asgari
iki yil oldugu kabul edilir.

Lrkiye. go\gtr)sag ihazn garanti belgesi siiresi iginde arizalanmasi durumunda,

tamirde gecen Stre garantl stiresine eklenir. Bu siire,
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

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

b) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi i¢in satis merkezi veya
yetkili teknik servis tarafindan teslim alinmasi durumunda; yetkili teknik
servisine ariza bildirimi yapilmasindan itibaren,

¢) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi igin kargoya verilmesi
durumunda; kargoya verildigi andan itibaren,

baslamak lizere 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 gegerliligi devam eder ve tamirde gegen siire garanti belgesi
stiresine eklenir.

(6) Teknik servis faaliyetine iliskin islemlerin yetkili teknik servis
disinda yapilmast durumunda cihaz garanti belgesi kapsamindan
cikarilabilir.

(7) Garanti belgesi kapsaminda degistirilen cihazin garanti belgesi
sliresi, 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 almasi zorunludur:

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

b) Imalatg1 veya ithalatc1 firma yetkilisinin imzas1 ve kasesi,

c) Saglik hizmet sunucusuna satis yapan satis merkezinin unvani,
adresi, telefonu, e-posta adresi ile yetkilisinin imzasi1 ve kasesi,

¢) Saglik hizmet sunucusunun ariza bildirimlerini yapacag 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 brang tiirii, iiriin
adi, markasi, versiyonu/modeli, lot/seri numarasi ve trlin (barkod)
numarast,

f) Cihazin, saglik hizmet sunucusuna teslim tarihi ve yeri,

g% Garanti belgesi siiresi,

71

urkiye.gov.fr/saglik-titck-ebys . [ .
ved g Dt iy toplam tamir stiresi,
47 =]
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

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

1) Saglik hizmet sunucusunun sikdyet ve itirazlar1 konusundaki
basvurularini nerelere yapabileceklerine iliskin bilgi,

1) Varsa saglik hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.

Saghk hizmet sunucusunun cihazin garanti belgesi kapsamindaki
haklar

MADDE 25/C —(1) Saglik hizmet sunucusu, garanti belgesinin
gecerli 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 parga veya kargo bedeli
gibi herhangi bir ad altinda higbir {icret talep edemez.

(2) Saglik hizmet sunucusunun iicretsiz onarim hakkini kullanmasi
halinde;

a) Tamirinin uygun olmadiginin, cihazin imalat¢ist veya ithalatgis
olan satis merkezi veya cihazin yetkili teknik servisi tarafindan bir raporla
belirlenmesi,

b) Tamirde gegen siire toplaminin yillik azami tamir siiresini agmast,

durumlarinda; saglik hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya
cthazin kullanilmamis misli ile degistirilmesini cihazin imalatgis1 veya
ithalatgisi olan satis merkezinden talep edebilir.

(3) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda
saglik hizmet sunucusunun cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesi
veya bedel iadesi hakkii segmesi durumunda cihazin imalatgisi veya
ithalatgist olan satis merkezi kirk bes giin iginde bu talebi karsilar.

(4) Bu maddenin ikinci fikrasinin (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 i¢inde saglik hizmet sunucusunun
ikame cihaz veya hizmet talebinin yerine getirilmesi durumunda bu
maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan siireye yillik toplamda
altmig giinli gecmeyecek sekilde ikame cihaz veya hizmet sundugu siire
kadar siire ilave edilebilir.

urk'ye'goigﬁsaﬂﬁ'tfﬁgﬁ%éde belirtilen stireler asilmayacak sekilde taraflar arasinda
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yapilacak sozlesme ile ilave haklar belirlenebilir.

Gerekge: Saglik hizmet sunucularinca saglik hizmeti sunumunda kullanilan cihazlar i¢in diizenlenecek garanti belgesinin ve bu belge kapsamindaki
haklarin diizenlenmemis olmasi nedeniyle ilgili hiikiimlerin eklenmistir.

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 26 nc1 maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Yiikiimliilikler
MADDE 26 -

Yeni fikra

Yiikiimliiliikler

MADDE 26 -

(7) Satis merkezlerinin, Kurumca yayimlanan kilavuzda belirtilen
yerler hari¢ olmak tizere Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayith
olmayan yerlere Ek-3’te yer alan cihazlar disinda cihaz satig1 yapmasi
yasaktir.

(8) Kurum tarafindan bu Yénetmelik veya 7223 sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda alinan idari yaptirim
kararlarinin uygulanmasinda, yaptirirma konu {irlinii piyasaya arz eden ve
piyasada bulunduran tiim satis merkezleri miiteselsilen sorumludur.

(9) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgisi olduklari cihazlarin
kullanim Omiirleri boyunca teknik servis faaliyetlerine iligkin olarak
asagidaki yukiimliiliikleri 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 parca talebini yurti¢i temininde bes is giinii, yurtdist
temininde on bes is giinii i¢inde karsilar. Kurum, gerek gormesi halinde
yayimladigi kilavuz ile bu siireleri iki katina ¢ikarabilir.

c) Teknik servis faaliyeti igin gerekli her tiirlii sifre vb. bilgiyi talebi
halinde cihazin hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusuna bedelsiz
olarak temin eder.

¢) Cihazi kurmak, kullanmak ve kullanim dis1 birakmak icin gerekli
olabilecek cihaz ve ekipmani temin eder. Bu cihazlardan aktif implante
edilebilir olanlar i¢in temin siiresi talebin ulastigi andan itibaren yirmi dort
saati asamaz.

Belge Dogru grgae k&ﬁ: 1%%&%@a%ﬁ@%ﬁﬁ@ﬁf% é{%]egﬁ a%ii)flﬁéir%s#%%yﬁw&% V¢

miiteselsilen verilmesi ihtiyaci hasil olmus ayrica satis merkezlerinin satis ve

Kl

ye_hol\%?/s%ﬁlﬁi.&séﬁ%mlulugu bulunan tum §at1$ merkezlerine bu sorumlulugun
Kuflanim yetkisi olmaV%n yerlere tibbi cihaz satig1 yapmasi yasaklanmistir.
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olmustur. Bu nedenle ilgili hiikiimler eklenmistir.

Bununla birlikte cihazin imalatgisi veya ithalatgisi olan satis merkezlerinin teknik servis faaliyetlerine iligkin ylikiimliiliiklerine yer verilmesi ihtiyaci hasil

eklenmistir.

MADDE 9- Ayni1 Yonetmeligin 28 inci maddesinin ikinci ve tigiincii fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikralar

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Idarf yaptirnmlar
MADDE 28 —

Yeni Fikra

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

Idari yaptirnmlar
MADDE 28 —

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve
faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve
5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin
Korunmas1 Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi1 Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve
Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun, 4/5/2007
tarihli ve 5651 sayili internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi
ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda
Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 5/3/2020 tarihli
ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve diger
mevzuatin ilgili hikkiimleri uygulanir.

(3) Bu Yonetmelige aykirt hareket eden saglik meslek mensuplari
veya saglik kurum ve kuruluslarinin bilinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan
teknik elemanlar hakkinda bagli olduklar1 kurum veya meslek Orgiitii
nezdinde disiplin islemleri baglatilir.

(6) 21 inci maddenin figiincii fikrasina aykir1 hareket ettigi tespit
edilen saglik meslek mensuplart ve saglik kurum ve kuruluslarinin
bilinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar;

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

b) Men yaptiriminin uygulandig tarihten sonraki bir yil iginde ilgili
aykirihgr tekrar ettiginin tespiti halinde bu Yonetmelik kapsaminda
diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere yliz seksen giin Siire ile
katilamazlar.

([72 25 inci maddenin ikinci, Giglincii veya dordiincii fikrasindan en az
ov.tr/Sgglik-titck-ebys

urﬁ?/r?i e ayKir1 hareket ettigi tespit edilen satis merkezi dncelikle uyarilir, ayni
=
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aykirihigm bir yil icinde tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satis
faaliyeti on bes giin siire ile gegici olarak durdurulur.

(8) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/C maddesinden en az birine aykiri
hareket ettigi tespit edilen satis merkezi Oncelikle uyarilir, s6z konusu
aykiriligin yapilan uyari sonrast otuz giin i¢inde giderilmemesi veya ayni
aykirihigin bir yil i¢inde tekrarmin tespiti halinde satis merkezinin satis
faaliyeti altmis 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 satis merkezi oncelikle uyarilir, s6z konusu aykiriligin yapilan uyari
sonrasi otuz giin i¢inde giderilmemesi veya aynmi aykiriligin bir yil ig¢inde
tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satis faaliyeti otuz giin siire ile
gecici 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.

(10) 31 inci maddenin besinci fikrasina aykiri hareket ettigi tespit
edilen satis merkezi oncelikle uyarilir, bu aykiriligin bir y1l i¢inde tekrarinin
tespiti halinde satis merkezinin satis faaliyeti on bes giin siire ile gegici
olarak durdurulur.

kaldirilmas1 amaciyla ilgili degisiklik yapilmis ayrica kayit ve bilgi yo

Gerekge: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi1 ve Uygulanmasina Dair Kanun yiiriirliikten kaldirilarak
yerine 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu yayimlandigindan, saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar hakkindaki ilgili hitkmiin muglak oldugu degerlendirilerek bu muglakligin ortadan

netim sistemine, teknik servis faaliyetlerine ve garanti belgesine iliskin

yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyenler hakkinda Y 6netmelikte miieyyide bulunmadigindan ilgili fikralar eklenmistir.

MADDE 10 — Ayni Yonetmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasina

asagidaki bentler eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Satis merkezi faaliyetlerinin geg¢ici olarak durdurulmasi
MADDE 29 —(1)

Yeni bent
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrilama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak1UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.4

Satis merkezi faaliyetlerinin geg¢ici olarak durdurulmasi
MADDE 29 - (1)

¢) 26 nc1 maddenin yedinci fikrasina aykiri hareket edilmesi,
: dl) a8, i%ci maddenin besinci fikras1 kapsaminda uygulanan
urkiye.gov.ty/saglik-titck-eby:

S 1.
mueyyideye aykiri Efaahvette bulunulmasi,
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e) 31 inci maddenin ikinci fikrasina aykirt hareket edilmesi.

oldugundan ilgili bentler eklenmistir.

Gerekge: Yetkisi olmayan yerlere satis yapan satis merkezleri, Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda bilimsel ve egitsel faaliyetlerine iliskin
yiikiimliiliikleri ile 31 inci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yiikiimliiligiinii yerine getirmeyen satis merkezleri hakkinda ilave miieyyide ihtiyaci hasil

MADDE 11 — Ayni Yonetmeligin 31 inci maddesinin dordiincii fikrasi

asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye agagidaki fikra eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyari sistemi, kayit ve bilgi yonetim
sistemi
MADDE 31 -

. E. .} ‘ ) g ) )
]].g.] vl Il§ .]§] } Kavdeder. Y8 yapty
Yeni Fikra

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyari sistemi, kayit ve bilgi yonetim
sistemi
MADDE 31 -

(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi
ile ilgili kilavuzlar ¢ikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiy1
belirtilen siirelerde kurar ve cihazlar sisteme kaydeder. Sisteme kaydedilen
cihazlara iliskin bilgilerin dogrulugu iiriin kaydin1 yapan satis merkezi
sorumlulugundadir.

(5) Satis merkezleri, satisin1 gergeklestirdigi iirtinler ile bu iiriinlerin
Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde yer alan iirlin kaydindaki
bilgileri arasinda bir uyumsuzluk tespit etmesi halinde bu durumu Kuruma
ve ilgili cthazin imalat¢isina veya ithalatgisina derhal bildirir.

Gerekcge: Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine iligkin olarak ilgi
degisiklik yapilarak ayrica bu maddeye yeni bir fikra eklenmistir.

lilerin sorumluluklarinin belirlenmesi ihtiyaci hasil oldugundan ilgili fikrada

MADDE 12 — Ayn1 Ydnetmeligin 33 iincli maddesinin ikinci ve {igiincii fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra

o ringd
Igg, glivenli.elekt
P o Ees

eklenmistir.
MEVCUT METIN TASLAK METIN
Istisnai hiikiimler Istisnai hiikiimler
MADDE 33 - MADDE 33 -
oo ne e e e bl s e el i (2) Imalatgis1 veya ithalatgis1 haric olmak iizere Ek-3’te yer alan
yotd-bolgosinranmnz cihazlarin satisginin yapildig1 yerler icin yetki belgesi aranmaz. Bu istisna

ilgili diger mevzuat ile belirlenen yiikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz.

& dirkiye govidagiditi sggligin etkileyen salgin, pandemi ve benzeri durumlarda,

tibbi cihazlarin satie verlerine iligkin istisnalar getirilebilir.




Yeni Fikra

(4) Kurum, kamu kurum ve kuruluslarinin yapacaklart cihaz
taleplerine iliskin olarak; sermayesinin tamami Devlete ait, iktisadi alanda
ticari esaslara gore faaliyet goOstermek {iizere kurulan yerlere istisnalar
getirebilir.

cihaz satiglarinin istisna kapsaminda degerlendirilebilmesine olanak saglanmi

Gerekce: Yonetmelik Ek-3 te yer alan ve satisin1 yapmak icin satis merkezi yetki belgesine sahip olma zorunlulugu bulunmayan tibbi cihazlarin
imalat¢ilarina/ithalatcilarina satis merkezi yetki belgesine sahip olma zorunlulugu getirilmektedir. Ayrica bazi Kamu kurumlari tarafindan yapilan tibbi

stir.

MADDE 13 — Ayn1 Yoénetmeligin gegici 1 inci maddesine agagidaki fikra eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Mevcut satis merkezlerinin durumu
GECICi MADDE 1 -

Yeni fikra

Mevcut satis merkezlerinin durumu
GECICi MADDE 1 -

(2) 33 {incti maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yer alan imalatg1 veya
ithalatgilar i¢in yetki belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hiikmiin
yuriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay icinde yerine getirilir.

alt1 aylik bir gecis siireci 6ngoriilerek bu dogrultuda ilgili hiikiim eklenmistir.

Gerekge: Ek-3 te yer alan iriinlerin imalat¢ilarina veya ithalatgilarina getirilen yetki belgesine sahip olma zorunlulugu igin faaliyetleri igin yaklasik

maddesinin yedinci, sekizinci ve dokuzuncu fikralari ile 5 inci maddesinin iki

MADDE 14 — Ayni1 Yonetmeligin 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendindeki “bir yildan sonra,” ibaresinden sonra gelmek iizere “28 inci

nci fikrasinin (e) bendi 31/12/2024 tarihinde,” ibaresi eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Yirirlik

MADDE 37 - (1)
a) 21 inci maddesi yayimi tarithinden bir y1l sonra,

Yiiriirliik

MADDE 37 - (1)

a) 21 inci maddesi yayimmi tarihinden bir y1l sonra, 28 inci maddesinin
yedinci, sekizinci ve dokuzuncu fikralar1 ile 5 inci maddesinin ikinci
fikrasinin (e) bendi 31/12/2024 tarihinde,

Gerekce: Imalatcilara getirilen yeni yiikiimliiliiklerden garanti belgesi diizenleme ve teknik servis faaliyetleri i¢in yaklasik bir yillik, 1ISO 13485
Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi kurulmasi i¢in yaklasik dort yillik gegis siireci dngoriilerek bu dogrultuda ilgili hiikiimlerin yiiriirliik tarihi

belirtilmistir.
MADDE 15 — Aym Yénetmeligin ekinde yer alan Ek-3 asagidaki sekilde degistirilmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZWM&V§@WM;I“ o I;;IIC;;L'F;E;; IIA?gliési:https://www.turkiye.qov.tr/sa\qIik-titck-ebys TASLAK METiN
Ek-3 (Degisik:RG-24/9/2017- 30190) Ek-3
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Satrs Merkezleri Harvicinde Satisi Yapilabilecek Cilaz Listesi Satis Merkezleri Haricinde Satist Yapilabilecek Cihaz Listesi

e 1. Dis macunu.

St b D e 2. Dis protez bakim {iriinleri.

3. Kondom. 3. Kondom.

e 4. Hasta alt1 bezi.

5inkentinans-pedi: 5. Inkontinans pedi.

6. Topikal uyveulanan sicak soguk kompres. 6. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
7 Yarabands,flaster- 7. Yara bandi, flaster.

SPannle 8. Pamuk.

QA cathakamasuvi 9. Agiz ¢alkalama suyu.

b B e e 10. Nefes acic1 burun bantlari.

11. Cerrahi maske.

12. Tlgili mevzuat: kapsaminda satis yerleri kisitlanmis olanlar istisna
olmak tizere, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki “EK XVI - 1 inci Maddenin
Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarinin
Listesi” kapsaminda yer alan {iriinler.

Gerekge: Son donemde kiiresel ¢apta yasanan salgin hastalik siireciyle birlikte cerrahi maskelerin erisimini kolaylagtirmak amaciyla satis merkezi
yetki belgesine sahip olmayan yerlerde de bu iiriinlerin satilabilmesine olanak saglamak amaciyla ilgili degisiklik yapilmistir. Ayrica 2/6/2021 tarihli ve
31499 miikerrer sayili Resmi Gazetede yayrmlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki “Ek XVI - 1 Inci Maddenin Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi
Amacl Olmayan Uriin Gruplarmin Listesi” kapsaminda yer alan iiriinlerin de tibbi amagl olmadigi igin ek-3 kapsaminda yer almasmin uygun olacag
degerlendirilmistir.

MADDE 16— Bu Ydnetmelik yayimi tarihinde yliriirliige girer.

Gerekce: Bu Yonetmeligin yiiriirliige girecegi tarih belirtilmistir.

MADDE 17 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1 yiiriitiir.

O3NR

I _Gerekce: Bu Y onetmeligiyiiitahmesigiliskineyetkitizototite belirtilmistir.

aalik-titck. nh\}/e
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Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE DEGIiSiKLiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginin 2 nci maddesinin birinci fikrast asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Bu Yonetmelik; 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile in Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsamma giren
cihazlarin iiretim yerleri, piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi ve garanti belgesi ile reklam,
bilgilendirme, klinik destek, tanitim, pazarlama ve teknik servis faaliyetlerini, Kurumca belirlenen
kayit ve bilgi yonetim sistemlerine kayit islemlerini ve bu faaliyetleri yiiriiten gergek veya tiizel
kisileri kapsar.”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 3 iincli maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara
Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumbhurbaskanlig1 Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.”

MADDE 3 — Aynm1 Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (k) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki bentler eklenmistir.

“c) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve in Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz Y&netmeligi
kapsaminda yer alan cihazlar,”

“k) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya tireten gercek kisiler ve tiizel kisiler
ile bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagli bulunan mobil saglik araclarini veya
Sosyal Giivenlik Kurumunu,”

“v) Basit teknik egitim: Cihazlar i¢in saglik hizmet sunucularina verilen ve kullanicilar
tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iligkin egitimi,

y) Egitim merkezi: Ilgili mevzuati kapsaminda teknik servis faaliyetlerini yiiriitecek kisilerin
gerekli egitimleri alacagi cithazin imalat¢isint veya ithalatgisini veya Kurum tarafindan uygun
goriilen merkezi,

z) Garanti belgesi: Imalat¢1 ve ithalatcilar tarafindan, saglik hizmet sunucusuna ydnelik
iretilen, ithal edilen veya satilan cihazlar i¢in diizenlenen ve saglik hizmet sunucusunun sahip
oldugu haklar1 gdsteren belgeyi,

aa) Hizmete sunum: Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazin kullanim amacina
uygun olarak Tiirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak iizere son kullanici i¢in hazir hale getirildigi
asamaysl,

bb) Imalatci: Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatini yaptirarak kendi isim
veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

cc) Ithalatci: Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

¢¢) Kullanim hatasi: Cihazin, Kurumun elektronik kayit sisteminde yer alan kullanma
kilavuzuna aykir1 kullanimindan kaynakli olusan hatayi,

dd) Kullanim 6mrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatgisi tarafindan belirlenen siireyi,

ee) Kullanma kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi1 ve alinmasi gereken
onlemler hakkinda kullaniciy bilgilendirmek {izere imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerin yer aldig:
dokiimani,

ff) Tek kullanimlik aksesuar: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi iizerinde kullanilmasi

amaglanan tibbi cihaz aksesuarini,
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gg) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi tizerinde kullanilmasi
amaclanan cihazi,

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

hh) Teknik servis egitimi: Egitim merkezi tarafindan verilen egitimi,

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

i) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi basma bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaclarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya da
tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglar1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardimci olmak iizere imalatcisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte
kullanim1 amaglanan parcayi,

1) Yedek parca: Bir cihazin, performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan
ayn1 ya da benzer biitiinlesik parcasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir parca veya
bileseni,

Kk) Yetkili teknik servis: imalat¢1 veya ithalatcilarm, iirettikleri veya ithal ettikleri tibbi
cihazlar i¢in; kullanim Omiirleri siiresince cihazin teknik servis faaliyetlerini yiiriitmek iizere,
kendileri tarafindan veya aralarindaki sozlesme uyarinca, bu amagla yetkili servis olarak ger¢ek
veya tiizel kisiler tarafindan kurulan ya da kurulmus bulunan teknik servisi,”

MADDE 4 — Ayn1 Ydnetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“(e) Yurt icinde tibbi cihaz imalati yapan bagvuru sahipleri i¢in, 765/2008 sayili AB
regiilasyonu kapsaminda yetkilendirilmis bir ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan akredite
edilmis bir uygunluk degerlendirme kurulusunca diizenlenmis “ISO 13485 Tibbi Cihazlarda Kalite
Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda kalite yonetim sistemini kurdugunu ve uyguladigim
gosterir belge.”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesinin ii¢lincii, dordiincii ve yedinci fikralar
asagidaki sekilde degistirilmis ve altinei fikrasi yiiriirliikten kaldirilmistir.

“(3) Saglik meslek mensuplart ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda c¢alisan 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 aragtirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilimi olarak
degerlendirilmez.”

“(7) Satis merkezleri, bu Yonetmelige uygun olarak destekledikleri toplantilara iligskin olarak
toplantinin diizenlendigi tarihten itibaren en ge¢ otuz giin i¢inde 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 yil siireyle muhafaza
eder.”

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

“(2) Satis merkezleri, imalatgis1 veya ithalat¢ist olduklar: cihazlarin ilk kullanim 6ncesinde
basit teknik egitimini saglik hizmet sunucusuna bedelsiz olarak verir veya verilmesini saglar.

(3) Satis merkezleri, imalatgis1 veya ithalatgis1 olduklari cihazlara iligkin olarak kullanim 6mrii
boyunca bedeli karsilig1 bu cihazin teknik servis egitimini vermek zorunda olup, vermis oldugu
egitimde bir eksiklik tespit etmesi durumunda bu egitimi, daha 6nce alan kisiye talebi halinde
bedelsiz olarak verir.

(4) Satis merkezleri, imalat¢is1 veya ithalatgis1 olduklari cihazlara iligskin olarak basit teknik

egitim taleplerini ii¢ ay iginde, teknik servis egitim taleplerini ise alt1 ay i¢inde karsilar.”
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MADDE 7- Ayni1 Yo6netmeligin 25 inci maddesinden sonra gelmek {izere asagidaki maddeler
eklenmistir.

“Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A — (1) Tek kullanimlik cihazlar hari¢ olmak iizere satis merkezleri, imalatgisi
veya ithalatcist olduklar1 saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilacak olan cihazlar i¢in bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak anlasilabilir bir dilde, acik, sade ve okunabilir bir sekilde
garanti belgesi diizenlemek zorundadir.

(2) Diizenlenen garanti belgesinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi ve bu yiikiimliiliigiin
yerine getirildiginin ispat1 satis merkezine aittir. Garanti belgesi kagit tizerinde yazili olarak veya
kalic1 veri saklayicist araciliiyla verilebilir. Saglik hizmet sunucusunun talep etmesi halinde kagit
iizerinde yazil1 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 stiresi; asgari iki y1l veya cihazin imalat¢isinin 6ngdrdiigli 6l¢ii birimi ile
tespit edilen deger kadardir.

(3) Garanti belgesi siiresinin, cihazin imalatgisinin 6ngordiigii 6l¢ii birimi ile belirlenmis
olmas1 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¢cinde arizalanmasi durumunda, tamirde gecen 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 i¢in satis merkezi veya yetkili teknik servis
tarafindan teslim alinmasi1 durumunda; yetkili teknik servisine ariza bildirimi yapilmasindan
itibaren,

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

baslamak {izere cihazin ¢alisir halde saglik hizmet sunucusuna teslim edilmesine kadar gegen
stire olarak belirlenir.

(5) Kullanim hatalarinda teknik servis faaliyetine iliskin iglemlerin yetkili teknik servis
tarafindan yapilmasi durumunda cihazin garanti belgesinin gecerliligi devam eder ve tamirde gecen
slire garanti belgesi siiresine eklenir.

(6) Teknik servis faaliyetine iliskin islemlerin yetkili teknik servis disinda yapilmasi
durumunda cihaz garanti 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 almasi zorunludur:

a) Imalatc1 ve varsa ithalatci firmanin unvam, adresi, telefonu, e-posta adresi bilgileri,

b) Imalat¢1 veya ithalat¢1 firma yetkilisinin imzas1 ve kasesi,

c¢) Saglik hizmet sunucusuna satis yapan satis merkezinin unvani, adresi, telefonu, e-posta
adresi ile yetkilisinin imzas1 ve kasesi,

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

d) Faturaya ait tarih ve say1 bilgisi,
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e) Cihazin, Kurumun elektronik kayit sistemindeki brans tiirii, iiriin adi, markasi,
versiyonu/modeli, lot/seri numarasi ve iiriin (barkod) numarasi,

f) Cihazin, saglik hizmet sunucusuna teslim tarihi ve yeri,

g) Garanti belgesi siiresi,

&) Yillik azami toplam tamir siiresi,

h) Periyodik bakim kitleri ve tek kullanimlik aksesuarlar1 harig, cihazin tim parcalarinin
garanti belgesi siiresince garanti belgesi kapsaminda olduguna iliskin bilgi,

1) Saglik hizmet sunucusunun sikdyet ve itirazlart konusundaki basvurularini nerelere
yapabileceklerine iligkin bilgi,

1) Varsa saglik hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.

Saghk hizmet sunucusunun cihazin garanti belgesi kapsamindaki haklari

MADDE 25/C — (1) Saglik hizmet sunucusu, garanti belgesinin gegerli oldugu siire boyunca
cihaza {icretsiz onarim isteme hakkina sahiptir. Bu talebin yerine getirilmesinden cihazin tedarik
zincirinde yer alan satis merkezleri sorumlu olup is¢ilik masrafi, degistirilen parca 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 imalat¢is1 veya ithalatgisi olan satis merkezi veya
cihazin yetkili teknik servisi tarafindan bir raporla belirlenmesi,

b) Tamirde gecen siire toplaminin yillik azami tamir siiresini agmasi,

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

(3) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda saglik hizmet
sunucusunun cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesi veya bedel iadesi hakkini segmesi
durumunda cihazin imalat¢is1 veya ithalatgist olan satis merkezi kirk bes giin iginde bu talebi
karsilar.

(4) Bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen raporun, arizanin bildirim tarihinden
itibaren otuz giin i¢inde diizenlenmesi ve bir niishasinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi
zorunludur.

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

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

MADDE 8- Ayn1 Yo6netmeligin 26 nc1 maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(7) Satis merkezlerinin, Kurumca yayimlanan kilavuzda belirtilen yerler hari¢ olmak {izere
Kurumun kay1t ve bilgi yonetim sistemine kayithi olmayan yerlere Ek-3’te yer alan cihazlar disinda
cihaz satig1 yapmasi yasaktir.

(8) Kurum tarafindan bu Yonetmelik veya 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu kapsaminda alinan idari yaptirim kararlarinin uygulanmasinda, yaptirima
konu iirlinii piyasaya arz eden ve piyasada bulunduran tiim satis merkezleri miiteselsilen
sorumludur.

(9) Satis merkezleri, imalatg¢isi veya ithalatgisi olduklari cihazlarin kullanim 6miirleri boyunca
teknik servis faaliyetlerine iliskin olarak asagidaki ylikiimliiliikleri yerine getirir.

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

b) Cihazin teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek parga
talebini yurti¢i temininde bes is giinii, yurtdis1 temininde on bes is glinii i¢inde karsilar. Kurum,

gerek gormesi halinde yayimladigi kilavuz ile bu siireleri iki katina ¢ikarabilir.
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¢) Teknik servis faaliyeti i¢in gerekli her tiirlii sifre vb. bilgiyi talebi halinde cihazin hizmete
sunuldugu saglik hizmet sunucusuna bedelsiz olarak temin eder.

¢) Cihazi kurmak, kullanmak ve kullanim dig1 birakmak i¢in gerekli olabilecek cihaz ve
ekipmani temin eder. Bu cihazlardan aktif implante edilebilir olanlar i¢in temin siiresi talebin
ulastig1 andan itibaren yirmi dort saati asamaz.”

MADDE 9 — Aym1 Yonetmeligin 28 inci maddesinin ikinci ve iciincii fikralart asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve
6502 sayil1 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 Yaymlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda
Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve diger mevzuatin ilgili hiikiimleri uygulanir.

(3) Bu Yonetmelige aykirt hareket eden saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve
kuruluslariin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar hakkinda bagli olduklari
kurum veya meslek orgiitii nezdinde disiplin islemleri baslatilir.”

“(6) 21 inci maddenin {giincii fikrasina aykir1 hareket ettigi tespit edilen saglik meslek
mensuplar1 ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik
elemanlar;

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

b) Men yaptirnrminin uygulandig: tarihten sonraki bir y1l i¢cinde ilgili aykirilig tekrar ettiginin
tespiti halinde bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere yiiz seksen
giin stire ile katilamazlar.

(7) 25 inci maddenin ikinci, liglincii veya dordiincii fikrasindan en az birine aykirt hareket
ettigi tespit edilen satis merkezi 6ncelikle uyarilir, ayn1 aykiriligin bir yil i¢inde tekrarinin tespiti
halinde satis merkezinin satig faaliyeti on bes giin siire ile gecici olarak durdurulur.

(8) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/C maddesinden en az birine aykir1 hareket ettigi tespit edilen
satig merkezi oncelikle uyarilir, s6z konusu aykiriligin yapilan uyar1t sonrasi otuz giin iginde
giderilmemesi veya ayni aykiriligin bir yil icinde tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satis
faaliyeti altmis giin siire ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakli olmayan
istisnai durumun varligina karar vermesi durumunda s6z konusu aykiriligin giderilmesi i¢in verilen
stireyi iki katina kadar uzatabilir.

(9) 26 nc1 maddenin dokuzuncu fikrasina aykiri hareket ettigi tespit edilen satis merkezi
oncelikle uyarilir, s6z konusu aykiriligin yapilan uyar1 sonrasi otuz giin i¢inde giderilmemesi veya
ayn1 aykiriligin bir yil i¢inde tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satis faaliyeti otuz giin siire
ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satig merkezinden kaynakli olmayan istisnai durumun varligina
karar vermesi durumunda s6z konusu aykiriligin giderilmesi icin verilen siireyi iki katina kadar
uzatabilir.

(10) 31 inci maddenin besinci fikrasina aykiri hareket ettigi tespit edilen satis merkezi
oncelikle uyarilir, bu aykirihigin bir yil iginde tekrarmin tespiti halinde satis merkezinin satis
faaliyeti on bes giin siire ile gecici olarak durdurulur.”

MADDE 10 — Aym1 Yo6netmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasina asagidaki bentler
eklenmistir.

“¢) 26 nc1 maddenin yedinci fikrasina aykiri hareket edilmesi,

d) 28 inci maddenin besinci fikrasi kapsaminda uygulanan miieyyideye aykiri faaliyette
bulunulmasi,
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MADDE 11 — Ayn1 Yonetmeligin 31 inci maddesinin dordiincii fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar
cikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiy1 belirtilen siirelerde kurar ve cihazlari sisteme
kaydeder. Sisteme kaydedilen cihazlara iliskin bilgilerin dogrulugu iiriin kaydini yapan satig
merkezi sorumlulugundadir.

(5) Satis merkezleri, satisini1 gerceklestirdigi tirtinler ile bu tirtinlerin Kurumun kayit ve bilgi
yonetim sisteminde yer alan {iriin kaydindaki bilgileri arasinda bir uyumsuzluk tespit etmesi halinde
bu durumu Kuruma ve ilgili cihazin imalatgisina veya ithalat¢isina derhal bildirir.”

MADDE 12 — Ayn1 Yo6netmeligin 33 {incli maddesinin ikinci ve ti¢lincii fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Imalatgisi veya ithalatcist hari¢ olmak iizere Ek-3’te yer alan cihazlarin satisinin yapildigi
yerler i¢in yetki belgesi aranmaz. Bu istisna ilgili diger mevzuat ile belirlenen yiikiimliiliikleri
ortadan kaldirmaz.

(3) Halk sagligin1 etkileyen salgin, pandemi ve benzeri durumlarda, tibbi cihazlarin satis
yerlerine iliskin istisnalar getirilebilir.

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

MADDE 13- Ayn1 Ydnetmeligin gecici 1 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) 33 iincii maddenin ikinci fikras1 kapsaminda yer alan imalat¢1 veya ithalatcilar i¢in yetki
belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hitkmiin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren alt1 ay i¢cinde yerine
getirilir.”

MADDE 14— Ayni Yonetmeligin 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendindeki “bir
yildan sonra,” ibaresinden sonra gelmek iizere “28 inci maddesinin yedinci, sekizinci ve dokuzuncu
fikralar1 ile 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin (e) bendi 31/12/2024 tarihinde,” ibaresi eklenmistir.

MADDE 15— Ayni Yo6netmeligin ekinde yer alan Ek-3 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Ek-3
Satis Merkezleri Haricinde Satist Yapilabilecek Cihaz Listesi
. Dig macunu.
. Dig protez bakim iiriinleri.
. Kondom.

. Hasta alt1 bezi.

. Inkontinans pedi.

. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
. Yara bands, flaster.

. Pamuk.

9. Ag1z calkalama suyu.

10. Nefes agic1 burun bantlari.

11. Cerrahi maske.

12. Tlgili mevzuat1 kapsaminda satis yerleri kisitlanmis olanlar istisna olmak iizere, 2/6/2021
tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki “Ek
XVI - 1 inci Maddenin Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarinin
Listesi” kapsaminda yer alan tirtinler.”

MADDE 16— Bu Y06netmelik yayimi tarihinde ylirtirliige girer.

MADDE 17 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yiriitiir.
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Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
15/5/2014 29001

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
1. 25/7/2015 29425
2. 22/9/2016 29835
3. 24/9/2017 30190
4. 2/9/2020 31232
5. 10/9/2021 31594
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