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Yonetmeligin Amaci

Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis,
reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul
ve esaslari duzenlemektir.
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Yonetmeligin Getirecegi Kazanimlar

e [1bbi Cihaz firmalarinin MEDULA'ya
entegre edilerek SGK’dan dogrudan odeme
almalarini saglamak

eAyaktan tedavide kullanilan malzemeleri
satan firmalarin Eczaneler karsisinda
rekabet gucunu korumalari

elyilestirici Tibbi Sarf Alaninda “Ge¢ Odeme”
sorununa ¢ozum
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Yonetmeligin Getirdigi Degisiklikler

eSatis Kosullarina lliskin Dizenlemeler
e(Calisanlara Yonelik Duzenlemeler

eReklam ve Tanitima lligkin
Duzenlemeler
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SATIS KOSULLARINA iLiSKIN
DUZENLEMELER
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Satis Kosullarina lliskin Diizenlemeler

e Tibbi Cihaz Satisi yapan Merkezlerin I
Saglik Mudurluklerince yetkilendirilmesi

o2 yilda bir satis merkezlerinin denetimi

eSatis merkezinde bir sorumlu mudur
bulunmall

eSatisl yapilan cihazlarin Kurum tarafindan
olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine
kaydedilmesi zorunludur.
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Satis Kosullarina lliskin Diizenlemeler

eSaglik kurum ve kuruluslarinin bulundugu
bina, mustemilati ve hizmet veren saglik
tesisine ait saglik alani imarl yerlerde
satis merkezi acillamaz.

e15 Mayis 2014 tarihinden once acilimis satis
merkezleri bu tarihten itibaren 18 ay icerisinde
yetki belgesi almak sartiyla faaliyetlerine
devam edebilir.




t%? SEIS (?"H’I’QA

Bireysel kullanima ve dogrudan bireysel
kullaniciya yonelik cihaz satisi icin

eSatis merkezi, bireysel kullanima ve
dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz
satisi yapan bir merkez isecalisma alani 25
m?'den az olamamali.

eBedensel olgulere gore deneme
gerektiren cihazlarin satisini yapan
satis merkezlerinde en az 2 m#lik bir
deneme odasi bulunmali
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GALISANLARA YONELIK
DUZENLEMELER
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Sorumlu Mudur

eSatis merkezinin tum faaliyetleriyle
ilgili sorumlulugu tasir

eEnNn az lisans seviyesinde yada
dengi yurtdisi bir okuldan mezun
olmali
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Sorumlu Mudur

eEk1'deki egitimleri almalidir.

eSatis merkezinden bir haftadan
fazla sureyle ayrilmasi halinde,
yerine egitim almis sorumliu atar.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Sorumlu Mudur

eBirden fazla satis merkezinde
gorev yapamaz.

eAyni ilce sinirlari icerisinde
acllacak subeler icin sorumiu
mudur sarti aranmaz. Subelerin
faaliyetlerinden sube ile birlikte
satis merkezi sorumludur.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Sorumlu Mudur

Tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir
yil kesintisiz faaliyette bulundugunu, isyeri
acma ve calistirma ruhsati ve vergi dairesi
kayitlari ile belgeleyen igyeri sahiplerine,
mezuniyet durumlarina bakilmaksizin, Ek-1
deki egitimleri on sekiz ay icerisinde almalari
kosuluyla bir defaya mahsus olmak uzere
sorumlu mudur calisma belgesi duzenlenir.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Satis ve Tanitim Elemani

eSatis merkezlerinde en az bir tane
satis ve tanitim elemani bulundurulur.

e Yetki belgesi ve kimlik belgesi
duzenlenerek kurumun elektronik
sistemine kaydedilir.

eEN az on lisans seviyesinde ya da
dengi yurtdisi bir okuldan mezun olmali
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Satis ve Tanitim Elemani

eSadece bagli olduklari satis merkezine
ait cihazlarin satis ve tanitimini yapabilir

e [anitim malzemelerini, saglik meslek
mensuplari, saglik kurum ve
kuruluslarinin bunyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlar ve
satis merkezi calisanlari disindaki
Kisilere veremezler.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Satis ve Tanitim Elemani

eSatis ve tanitim esnasinda cihaz ile
lgill kendilerine rapor edilen olumsuz
olaylari derhal sorumlu mudure iletir.

e Acll servislerde ve hasta kabul
saatlerinde polikliniklerde tanitim
yapilamaz
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Satis ve Tanitim Elemani

eSatis ve tanitim esnasinda cihaz ile
lgill kendilerine rapor edilen olumsuz
olaylari derhal sorumlu mudure iletir.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Klinik Destek Elemani

eUrlin niteligi gerektiriyorsa yeteri kadar
Klinik destek elemani bulundurulur.

eYetki belgesi ve kimlik belgesi
duzenlenerek kurumun elektronik
sistemine kaydedilir.

eEN az on lisans seviyesinde ya da dengi
yurtdisi bir okulun EK4 te belirtilen
alanlarindan mezun olmall.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Satis ve Tanitim Elemani Klinik Destek Elemani

T1bbi cihaz satis veya klinik destek faaliyeti
alaninda son bes yilda iki yil kesintisiz
calistigint SGK bildirgesi ile belgeleyen
kisilere, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin,
Ek-1'deki egitimleri on sekiz ay icerisinde
almalari kosuluyla bir defaya mahsus

olmak Uzere satis ve tanitim elemani ve klinik
destek elemani calisma belgesi duzenlenir.
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Calisanlara Yonelik Duzenlemeler
Ek 1- Egitimler

Mevzuat Egitimi Sorumlu [ Klinik }
Mudur Destek E. Paz. E.
i Fti olitlas] Sorumlu Klinik Satig
Ibbi Etik Egitimi [Destek E.}
i oliilsalll Sorumliu Klinik
teril Alanlarda Calisma Egitimi {Destek E_}

. Co .  oagr s S I Klinik
Radyasyon Guvenligi Egitimi [DeSEQL E_}
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REKLAM VE TANITIMA
ILISKIN DUZENLEMELER
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler

eMunhasiran saglik meslek
mensuplari tarafindan kullanilan
cihazlar ile geri cdeme kapsaminda
olan cihazlarin, internet dahil dogrudan
veya dolayli olarak topluma

reklami yapilamaz.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler

eBakanligin veya Kurumun izni ile
yapilan ve saglik meslek mensuplarina
cihazin piyasaya arz edildigini duyuran
gazete/dergi ilanlari ile satis
merkezlerinin resmi internet sitelerinde
vayinladiklari cihaz bilgilendirmeleri
reklam yasagi disindadir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler

e Munhasiran saglik meslek
mensuplari tarafindan kullaniimasi veya
uygulanmasi gerekmeyen cihazlar ile
geri odeme kapsaminda olan cihazlar
disinda kalan cihazlarin

reklami yapilabilir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

eSaglik meslek mensuplari ile saglik
kurum ve kuruluslarinin bunyesinde
tibbi cihaz alaninda calisan teknik
elemanlara var olan bilgileri aktarmak
veya yeni bilgileri sunmak amaciyla
yapilan faaliyetlerdir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Satis merkezlerinin bu faaliyetlere katilan
katilimcilarin ulasim ve konaklama
masraflarini karsilayabileceqi kosullar

e [oplantinin, personelin uzmanlik veya gorev
alani ile ilgili olmasi zorunludur.

eDestek dogrudan kisiye deqil
toplantiyl duzenleyen organizasyona yapllir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

eBir personel ayni yil icerisinde toplam u¢ kez
bu destekten yararlanabillir;

eBir satis merkezi ayni yil icinde ayni
personele en fazla iki kez destek verebillir.

eSatis merkezleri, destek verecekleri
personelin bilgilerini kuruma bildirmek
zorundadir.

eDesteklenecek bilimsel faaliyetler sezon
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

eDesteklenecek bilimsel faaliyetler sezon
disinda olmalidir

eSatis merkezleri tarafindan duzenlenecek
veya katkida bulunulacak kongre sempozyum
seminer vb. toplantilar yillik program halinde
yil baslamadan once Kuruma bildirilir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

eSatis merkezleri, destekledikleri toplantilar
gerceklesmeden 15 gun once ve
gerceklestikten sonra 1 ay icerisinde, taslak
program, gerceklesen program,

katilimci listesi, masraf kalemleri ve yapilan
etkinlikleri vb. bilgileri Kuruma bildirir.



t$3 SEIS (Tm

Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

eKurum tarafindan yurutulen veya destek
verilen arastirma ve gelistirme projeleri
sonucunda uretilen yeni cihazlarin tanitiminda
Kurum ile igbirligi yapilir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bedelsiz Numune

e [1bbi Cihaz Yonetmelikleri hukumlerini
karsilamayan cihazlar bedelsiz numune
olarak dagitilamaz.

eSatis merkezleri, bedelsiz tanitim
numunelerinin hangi miktarlarda, kimlere
dagitildigina iligkin verileri 5 yil sureyle saklar

eDis ambalaj Uzerine "Bedelsiz tanitim
numunesidir, satilamaz." ibaresi eklenmelidir.
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Reklam ve Tanitima lligkin Diizenlemeler
Bedelsiz Numune

oY llik dagitilan bedelsiz cihaz numunesinin
cirosu, ilgili cihazin bir onceki yila ait satis
cirosunun % 2’sini gecemez.

eBedelsiz numuneler klinik arastirma amacl
kullanilamaz




