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YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBi CiIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELiIGINDE
DEGISIKLIiK 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 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi
Tan1 Cihazlart Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin piyasaya arzini, piyasada bulundurulmasini, reklam,
bilgilendirme, klinik destek, tanitim ve pazarlama faaliyetlerini, Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine
kayit islemlerini ve bu maddede belirtilen faaliyetleri yiiriiten gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Kamu saglik kurum ve kuruluslari, 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Ydnetmelik kapsamina giren optisyenlik miiesseseleri, 24/9/2011 tarihli ve 28064
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda
Yonetmelik kapsamina giren 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile igitme cihazi merkezleri ve 7/12/2005 tarihli ve
26016 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlari Yonetmeligi kapsamina giren dis protez
laboratuvarlar1 bu Yo6netmeligin kapsami digindadir. Ancak bu yerlerde piyasaya arz edilen veya bu yerler vasitasiyla
piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin uzaktan iletisim araci vasitasiyla ticareti, reklami, bilgilendirme, klinik destek ve
tanitim faaliyetleri ile Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine yonelik kayit islemleri bu Yonetmelik
kapsamindadir.

(3) Bu Yonetmelik, ilgili diger teknik diizenlemelere uymast kosuluyla kamu saglik kurum ve kuruluslar
biinyesinde imal edilerek kullanilan cihazlar1 kapsamaz.”

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 3 {incii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili
Bakanliklara Bagli, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilati Hakkinda
Cumhurbasgkanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.”

MADDE 3 — Ayn1 Ydnetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“r) Dogrudan satig: Herhangi bir dogrudan satis sirketi tarafindan istihdam edilsin ya da edilmesin satig
temsilcisi, dagitici, distribiitér ve benzeri adlarla hareket edenlerin bir mal veya hizmeti kendi evlerinde ya da perakende
satis yerleri kullanilmaksizin tiiketicinin ev veya is yasantisini siirdiirdligii mekanlar gibi is yeri disinda, tek veya ¢ok
katmanl satig yontemleriyle tiiketicilere sunulmasini éngdren pazarlama sistemini,

s) Piyasaya arz: Arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

s) Piyasada bulundurma: Arastirma amach cihazlar hari¢ olmak {izere piyasaya arz edilen bir cihazin, ticari bir
faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tikketim ya da kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

t) Tekil bildirim: Tibbi cihazlarm firetildigi veya ithal edildigi andan itibaren Uriin Takip Sistemi {izerinden
yapilmasi gereken tiim hareket bildirimlerini,

u) Tiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaglarla hareket eden gergek veya tiizel kisiyi,

i) Yonlendirme: Tiiketicinin bir bagkasi tarafindan bilfiil olacak sekilde; ikna, telkin veya diger bir suretle belirli
bir satig merkezine veya belirli bir saglik hizmet sunucusuna gitmesini saglamak iizere yapilan sistemli hareketleri veya
davraniglar,”

MADDE 4 — Ayn1 Yo6netmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“d) Satis merkezi olarak Miidiirliikk¢e yetkilendirilecek yere ait ilgili merciden alinan is yeri agma ve galistirma
ruhsati veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge, teknokent veya organize sanayi bdlgesinde olmasi durumunda ilgili
yerin yonetiminden alinan ve bagvuru sahibi gercek veya tiizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi
bolgesinde faaliyet gosterdigine dair alinan belge veya basvuru sahibi gergek veya tiizel kisiliginin ecza deposu olmasi
durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,”

MADDE 5 — Ayn1 Yonetmeligin 8 inci maddesinin dordiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(4) Satis merkezleri, piyasaya arz ettigi veya piyasada bulundurdugu tibbi cihazlari, Kurum tarafindan
olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydetmek, kayit altina alman bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarin
izlenebilirligini saglamak {izere tekil hareket bildirim islemlerini yapmak zorundadir.”

MADDE 6 — Ayn1 Ydnetmeligin 10 uncu maddesinin sekizinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.



“(8) Sorumlu miidiiriin gdrevine son verilmesi, istifasi, sorumlu miidiir olarak gérev yapmay: haiz sartlar
herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, boyle bir durumun ortaya ¢gikmasindan itibaren on is giind, kiginin vefati
halinde ise yirmi is giinil igerisinde satis merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekir. S6z konusu durumun
tespitinden itibaren en geg¢ otuz is giinii icerisinde de yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirilmesi zorunludur. Bu siire
icerisinde satis merkezinin yeni bir sorumlu miidiir gorevlendirmemesi halinde, yeni bir sorumlu miidiir
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti gegici olarak durdurulur.”

MADDE 7 — Aynm1 Yonetmeligin 11 inci maddesinin altinci fikras: asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(6) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak bir kisi gorev yapmaktayken bu satis ve tanitim elemaninin
gorevine son verilmesi, istifasi, satis ve tanitim elemani olarak gérev yapmay: haiz sartlar1 herhangi bir sekilde
kaybetmesi durumunda, bdyle bir durumunun ortaya ¢ikmasindan itibaren on is giinii, kisinin vefat: halinde ise yirmi is
giinil icerisinde satig merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekir. S6z konusu durumun tespitinden itibaren en
gee altmig is gilinil igerisinde de yeni bir satig ve tanitim elemaninin gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire igerisinde
satig merkezinin yeni bir satis tanitim elemani gorevlendirmemesi halinde, yeni bir satis tanitim elemant
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti gegici olarak durdurulur.”

MADDE 8 — Aym1 Yo6netmeligin 15 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 15 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez merkezlerinde veya optisyenlik
miiesseselerinde ya da dis protez laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan, kullanilmasi veya uygulanmasi 6ngériilen ya da tibbi cihaz
satig merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tiiketiciye hitaben reklami yapilamaz.

) Ek-3’te yer alan listedeki diriinler istisna olmak kaydiyla (a) ve (b) bentlerinde belirtilen cihazlar haricinde
kalan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklami, yalnizca cihazin satiginin yapildigi internet ortaminda yapilir. Ek-3’te yer
alan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklamu ise serbestge yapilabilir.

(2) Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cihazin piyasaya arz edildigini duyuran gazete/dergi
ilanlari ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde yapmis olduklari cihaz bilgilendirmeleri, birinci fikra hiikiimleri
kapsami digindadir.

(3) Yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011
tarihli ve 6112 say1li1 Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun ve ilgili diger mevzuat
hiikiimlerine uygun olmak zorundadir.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslar: bu Yo6netmelikte belirtilen ilkelere uymakla yiikiimliidiir.

(5) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri olarak yapilan reklamlarin tespiti halinde tibbi cihaz satis merkezi ilgili
uygunsuzlugun giderilmesi hususunda uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ii¢ is giinii i¢erisinde
giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin satig faaliyeti 15 giin siireyle durdurulur.

(6) Tiiketiciye yonelik yapilan aykiri reklamlar ayrica Ticaret Bakanlig1 ve ilgili kuruluslara bildirilir.”

MADDE 9 — Ayn1 Y6netmeligin 26 nc1 maddesinin dordiincii ve besinci fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmis
ve ayn1 maddeye agagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Tibbi cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve telefonda satig araciligiyla veya dogrudan
satig yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; igitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez merkezlerinde, optisyenlik miiesseselerinde
veya dis protez laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi 6ngoriilen ya da tibbi cihaz satis
merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tiiketiciye hitaben internet ortaminda satis1 yasak olup bu madde kapsamina girmeyen tibbi cihazlarin internet
ortaminda satis1 ise yalnizca bu Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satis merkezlerince yapilir. Ek-3’te yer alan
cihazlarin tiiketiciye yonelik internet ortaminda satisi i¢in satis merkezi yetki belgesi aranmaz.”

“(6) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak yapilan internet satisinin tespiti halinde tibbi cihaz satis merkezi,
ilgili uygunsuzlugun giderilmesi hususunda uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ii¢ is giinii
icerisinde giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin satis faaliyeti 15 giin siireyle gecici olarak durdurulur.”

MADDE 10 — Ayni Ydnetmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi yiirtirlikten kaldirilmustir.

MADDE 11 — Ayni Ydnetmeligin 30 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) T1bbi cihaz satig merkezinin yetki belgesi;

a) Gecici faaliyet durdurma uygulanmasma ragmen tespit edilen eksikligin verilen siire sonunda
giderilmediginin belirlenmesi durumunda,

b) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigr siire iginde tibbi cihaz satis faaliyetine devam edildiginin tespiti
halinde,

iptal edilir.



¢) Ikinci kez iptal edilen gercek ve tiizel kisilere bir yil, ii¢ kez veya daha iistiinde iptal edilen gercek ve tiizel
kisilere ise iki y1l icinde tekrar yetki belgesi diizenlenmez.”

MADDE 12 — Ayni Yénetmeligin 32 nci maddesinin iigiincii fikras: asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yaptig1 tespit edilen satis merkezlerinin ilgili adrese yonelik diizenlenmis
yetki belgesi iptal edilir. Yetki belgesi bu sekilde iptal edilen gergek ve tiizel kisiler, bu Yonetmelik hiikiimlerini
karsilamak kaydryla tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi igin yeniden miiracaatta bulunabilir.”

MADDE 13 — Aym Yénetmeligin 33 iincii maddesinin birinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis ve
ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Farmasotik formda piyasaya arz edilen tibbi cihazlar ile beseri tibbi iiriinlerin uygulanmasinda
kullanilan cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saghk meslek mensuplar tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmas gereken cihazlarin eczanede satis1 yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin
aranmaksizin eczanelerde satilabilir. Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum tarafindan
duyurulur.”

“(3) Bakanlik, halk sagligin etkileyen salgin, pandemi ve benzeri durumlarda, halkin erigsimini kolaylastirmak
amactyla koruma amagli tibbi cihazlarin satis yerlerine iligkin istisnalar getirebilir.”

MADDE 14 — Ayni Ydnetmeligin 34 iincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 34 — (1) Hekimler ve dis hekimlerince acilan poliklinikler ve muayenehaneler ile sadece tahlil
ve goriintiileme hizmeti veren laboratuvar tan1 merkezleri, eczaneler, optisyenlik miiesseseleri, isitme cihaz
merkezleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri, dis protez laboratuvarlar: bulunan binalar hari¢ olmak iizere,
icinde saghk kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatinda satis merkezi acillamaz.”

MADDE 15 — Ayni Ydnetmeligin Ek-2’si ekteki sekilde degistirilmistir.

MADDE 16 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 17 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.
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