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BIiRINCI BOLUM
Amac, Dayanak, Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nin uygulanmasina iligkin usul ve esaslari
belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan
T1bbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Ydnetmeliginin 36 nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 — (1) 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nde ve 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik’te yer alan tanimlara ilaveten, bu Kilavuz’da gecen;

a) Bedelsiz numune: Saglik meslek mensuplar1 ve saglik kurum ve kuruluslarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara yonelik olarak tanitim faaliyetleri
kapsaminda Yonetmeligin 24 {incii maddesine uygun olarak satisa konu olmayacak sekilde ticari
teamiillere uygun nitelikte ve miktarda bedelsiz olarak verilen cihazlari,

b) Bilgilendirme: Satis merkezi tarafindan, tibbi cihaza spesifik olarak resmi internet
sitesinde veya satis merkezinin resmi internet sitesinde yer verilmesi kosuluyla satis merkezine ait
sosyal medya hesaplarinda yapilan tibbi cihaza iliskin teknik dokiimantasyona ait bilgileri i¢eren ve
pazarlama iletisimi niteliginde olmayan faaliyeti,

c) Demo amagli cihaz: Saglik meslek mensuplarinca tecriibe edilmek iizere saglik hizmet
sunucularina ve saglik meslek mensuplarina verilen tibbi cihazlari,

¢) Egitim: Yonetmelik hiikiimleri uyarinca sorumlu miidiir, klinik destek elemant, satig ve
tanitim elemani veya tibbi cihaz kayit elemani olmak i¢in alinmasi gereken egitimleri,

d) Protokol: Bu Kilavuz kapsamindaki egitimleri diizenlemek iizere Kurum ve
Yetkilendirilmis Kurulus arasinda imza altina alinan belgeyi,

e) Satis merkezi: Cihazlarin satiginin yapildig: yerleri,

f) Smav: Yonetmelik hiikiimleri uyarinca sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satis ve
tanitim elemani veya tibbi cihaz kayit eleman1 olmak ic¢in gereklip olan egitimleri tamamlayan
kisilerin basarilarini 6l¢gmek amaciyla girmekle yiikiimli oldugu sinavi,

g) Tibbi cihaz kayit elemani: Satis merkezi adina Kurumun kayit ve bilgi yonetim
sisteminde tibbi cihaz kayit islemi yapmak iizere Kurum tarafindan ilgili alanda yeterlilik belgesi
diizenlenmis en az ortadgretim (lise ve dengi okul) mezunu kisiyi,

g) T1ibbi cihaz satis merkezi: Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen satis merkezlerini,

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

1) UTS: Uriin Takip Sistemi’ ni

i) Yeterlilik belgesi: Egitime katilarak yapilan sinav sonucunda basarili olanlarin
yeterliligini géstermek {izere Kurumca diizenlenen belgeyi,

J) Yetki belgesi: Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk sagladig tespit edilen ve tibbi cihaz
satts merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya tiizel kisilere miidiirliikk tarafindan
diizenlenen agilis izin belgesini,
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k) Yetkilendirilmis kurulus: Yo6netmelik hiikiimleri uyarinca sorumlu miidiir, klinik destek
elemani, satis ve tanitim eleman1 veya tibbi cihaz kayit elemani1 olmak i¢in alinmasi gereken
egitimleri ve egitim sonunda yapilacak smavlar1 diizenlemek iizere yetkilendirilen kurum veya
kurulusu,

1) Yonetmelik: 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan T1bbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Basvuru, Yetki Belgesi, Calisma Belgesi, Kimlik Karti
Basvuru
MADDE 4 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gergek veya tiizel
kisiler, Yonetmeligin 5 inci maddesi dogrultusunda miidiirliige basvuru yapar.
(2) Bagvuru sirasinda miidiirliige verilen dilekg¢e, Ek-1’de yer alan formata uygun olur.
Yetki belgesi
MADDE 5 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek iizere yapilan

basvurularin degerlendirilmesi sonucunda basvurusu uygun bulunan gergek veya tiizel kisilere
miidiirliik tarafindan Ek-2’de yer alan Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi diizenlenir.

Calisma belgesi
MADDE 6 — (1) Tibbi cihaz satis merkezinde ¢alisacak sorumlu miidiire, satis ve tanitim

elemanina ve gerekli oldugu hallerde klinik destek elemanina ait yeterlilik belgeleri miidiirliige ibraz
edilir.

(2) Yeterlilik belgeleri ibraz edilen kisilere midiirliik tarafindan Ek-3, Ek-4 ve Ek-5’te yer
alan ¢aligma belgelerinden ilgili olan1 diizenlenir.

Kimlik karti
MADDE 7 — (1) Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak ¢alisma belgesi diizenlenmis

sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemanlari ile klinik destek elemanlarina miidiirliik tarafindan Ek-
6’da yer alan kimlik kartlar1 diizenlenir.

(2) Kimlik kartlarinda son alt1 ay icinde ¢ekilmis renkli fotograf bulunur. Fotografin sag alt
kosesi kiiciiltiilmiis soguk damga ile miihiirlenir.

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

(7) Bu madde kapsamindaki bagvurulara iliskin Kurum onay siire¢lerinin 1/1/2028 tarihine
kadar tamamlanmas1 gerekmekte olup s6z konusu haklarin kaybedilmemesi igin ilgili bagvurular bu
husus dikkate alinarak yapilmalidir.

UCUNCU BOLUM
Egitim, Sinav, Yeterlilik Belgesi, Diger Hususlar

Egitim

MADDE 8 — (1) Egitim ve sinava iliskin siiregler Yonetmelik, bu Kilavuz ve protokole
uygun olarak yiiriitiiliir.

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

(3) Sorumlu midiir, satis ve tanitim elemani, klinik destek elemani veya tibbi cihaz kayit
elemanina yonelik egitimlere katilmak isteyen adaylar yetkilendirilmis kurulusa basvurusunu
gerceklestirir.

(4) Egitim, yetkilendirilmis kurulus tarafindan bu Kilavuza uygun sekilde belirlenerek,

egitim baslamadan 6nce adaylara duyurulan egitim programina uygun olarak uzaktan egitim metodu
ile gerceklestirilir.
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(5) Basvurusu kabul edilen adaylarin egitime erisimleri yetkilendirilmis kurulus tarafindan
saglanir. Yonetmelik ve bu Kilavuzda belirlenen asgari gerekliliklere sahip olmayan kisilerin egitim
basvurular1 yetkilendirilmis kurulus tarafindan reddedilir.

(6) Adaylarin egitim sonunda diizenlenecek sinava girebilmesi i¢in egitimi asgari %90
katilimla tamamlamalar1 zorunludur.

(7) Egitimler, egitim i¢in yapilan basvuru sayis1 dikkate alinarak, her ay igerisinde asgari bir
kez olmak tizere tekrarlanir.

(8) Egitime bagvurdugu halde ilgili donemde agilmis egitime katilmayan veya katildigi halde
egitimi altinci fikraya uygun olacak sekilde tamamlamayan adaylarin basvurulari olumsuz olarak
sonuclandirilir ve bu durumda olan adaylarin yetkilendirilmis kurulusa yaptigi 6demeler iade
edilmez. Yonetmeligin “Istisnai hiikiimler” baslikli 33 {incii maddesinin iigiincii fikrasinda yer
verilen durumlardan dolay1 egitime katilamayan veya katildig1 halde tamamlayamayan adaylara bir
egitim hakki daha taninir.

(9) Tibbi cihaz kayit eleman1 egitimleri, Yonetmelik EK-1 de yer alan mevzuat egitimi ve
tibbi etik egitimi olarak iki baslik altinda diizenlenir.

Smav

MADDE 9 — (1) Adaylar tamamladiklar1 egitim sonunda basar1 diizeylerini 6lgmek iizere
sinava girer. Bu sinavda basarisiz olan veya ilgili sinava herhangi bir sebeple katilmayan adaylara
bir sonraki sinav igin gecerli olmak iizere sinava giris hakki verilir. iki sinavda da basarisiz olan
veya iki sinava da katilim saglamayan adaylarin bagvurular1 olumsuz olarak sonuglandirilir ve bu
durumda olan adaylarin yetkilendirilmis kurulusa yaptigi 6demeler iade edilmez.

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

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

(4) Smavda yetmis (70) ve {izeri puan alanlar bagarili kabul edilir.

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

(6) Smavda basarili olan adaylar, basarili oldugu egitim alaninda yeterlilik belgesi almak
tizere Kuruma basvuru yapmaya hak kazanmis olur ve bu durumdaki adaylara yetkilendirilmis
kurulus tarafindan basarili oldugu egitim alaninda basar1 belgesi diizenlenir.

Yeterlilik belgesi

MADDE 10 — (1) Smav sonucunda basarili olan adaylarin T.C. kimlik numarasi, adi, soyadi,
basariyla tamamladigl egitimin tiirli, egitim belgesi tarthi ve egitim belgesi numarasi bilgileri
yetkilendirilmis kurulus tarafindan sum@titck.gov.tr e-posta adresine ve resmi yazi ile Kuruma
iletilir.

(2) Yeterlilik belgesi almak tizere Kuruma bagvuru yapmaya hak kazanan adaylar, yeterlilik
belgesi diizenlenmesi i¢in, www.turkiye.gov.tr adresinden giris yaptiktan sonra ana sayfada yer
alan “Kurumlar” butonuna basilarak goriintiilenen resmi kurumlarin hizmetleri ve iletisim bilgileri
alaninda yer alan “Saglik Bakanlig1” secildikten sonra agilan sayfada yer alan hizmetlerden “7:bbi
Cihaz Yeterlilik Belgesi Basvurusu” segilerek bagvuru alanina yetkilendirilmis kurulus tarafindan
diizenlenen basar1 belgesini yiikleyerek bagvurularini gergeklestirir. Bagvuruda izlenecek adimlara
Ek-7’de ayrintili olarak yer verilmistir.

(3) Basvuru sahibince bildirilen e-posta adresine Kurum tarafindan “Odeme Referans No ile
Basvuru Belge Ucreti” bilgileri gonderilir. Kurum hesabina yatirilacak olan yeterlilik belgesi iicreti
icin Kurumsal Tahsilat Uygulamasi yapilmakta olup referans numarasi (Kurumumuz ilgili
birimlerinden veya EUP iizerinden alinan) ile Tiirkiye Halk Bankasi subelerine dogrudan veya
Tirkiye Halk Bankasi internet bankasi araciligi ile Kurumsal 6deme yapilmasi gerekmektedir.
Kurum hesabina yatirilacak olan yeterlilik belgesi iicreti i¢in havale veya EFT kesinlikle
yapilmamalidir. On bes giin i¢inde yeterlilik belgesi iicreti 6demesi yapilmayan referans numaralari
iptal edilerek s6z konusu bagvurular EBYS {izerinden bagvuru sahibine cevabi yazi yazilmaksizin
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olumsuz olarak sonlandirilir. Bagvurusu olumsuz olarak sonlandirilan adaylar ikinci fikrada yer
verilen adimlari yineleyerek tekrar bagvuru yapabilirler.

(4) Ad veya soyadi degisikliginde daha once alinan yeterlilik belgesinin giincellenmesi
gerekmekte olup bu durumda olan kisilerin ikinci fikraya uygun olarak tekrar bagvuru yapmasi
gerekir.

(5) Kurumca yapilan islemler sonucunda bagvurusu uygun bulunan adaylar ilgili yeterlilik
belgelerine www.turkiye.gov.tr adresinden giris yaptiktan sonra ana sayfada yer alan “Kurumlar”
butonuna basilarak goriintiilenen resmi kurumlarin hizmetleri ve iletisim bilgileri alaninda yer alan
“Saglik Bakanlig1” segildikten sonra agilan sayfada yer alan hizmetlerden “Tibbi Cihaz Yeterlilik
Belgesi Bagvurusu ” segilerek agilan sayfadan ulasabilir. Elektronik imzali olarak e-devlet kapisinda
yer alan yeterlilik belgeleri adaylara ayrica fiziki olarak gonderilmeyecektir.

Diger hususlar

MADDE 11 - (1) Yeterlilik belgesi ticreti, https://www.titck.gov.tr internet adresinde yer
alan “Fiyat Tarifesi” tablosunda Kurum tarafindan ilan edilmektedir.

(2) Kurum tarafindan ihtiya¢ goriilmesi halinde yeterlilik belgesi almis kisilerin giincellenen
yeni egitim programlarina katilimlari zorunludur. Yeni egitim programina katilim saglanmamasi
halinde bu kisilerin yeterlilik belgeleri gegerliligini kaybeder.

(3) 1/1/2025 tarihi itibariyla tibbi cihaz kayit elemani yeterlilik belgesine sahip olmayan
kisilerin Uriin Takip Sistemine (UTS) tibbi cihaz kaydi yapmasina izin verilmez.

(4) Sorumlu miidiir, satis tanitim eleman1 veya klinik destek elemani egitimlerini
tamamlayarak ilgili sinavi basariyla gecenlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) satis merkezi adina
tibbi cihaz kaydi yapabilmesi i¢in tibbi cihaz kayit elemani egitimi ve sinavi sart1 aranmaz.

(5) Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda faaliyeti gegici olarak durdurulan satis
merkezlerinin UTS kayit ve bildirim islemleri, s6z konusu miieyyidenin uygulandig siire boyunca
engellenir. Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda siiresiz olarak kapatilan satis merkezlerinin UTS
kay1t islemleri durdurularak mevcut cihazlarinin bildirim islemleri i¢in otuz giin siire verilir ve bu
siire sonunda bildirim islemleri de engellenir.

(6) Tibbi cihaz satis merkezlerinde satis ve tanitim elemani veya klinik destek elemani
olarak en az dort yil siire ile gdérev yapan kisilerin, Yonetmeligin “Istisnai hiikiimler” baslikli 33
tincli maddesinin altinc1 fikras1 kapsaminda sorumlu miidiir olarak gorev almak istemesi halinde
asagidaki adimlar izlenmelidir;

a) S6z konusu gorev siirelerine iliskin olarak satig ve tanitim elemani ve/veya klinik destek
eleman1 ¢aligma belgesinin diizenlendigi il/ilge saghik miidiirliiklerine Ek-8 de yer alan dilekge ile
basvuru yapilmasi,

b) Satis ve tamitim elemani ve/veya klinik destek elemani ¢alisma belgesine sahip olarak
tibbi cihaz satis merkezlerinde toplamda en az dort yil gorev yaptigina iliskin ilgili il/ilge saglik
mudiirliiklerinden alinan resmi yazi/yazilar ile birlikte yetkilendirilmis kurulusa bagvuru yapilarak
8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelerde yer verilen ilgili stire¢lerin tamamlanmast,

c¢) Gorev alinacak tibbi cihaz satig merkezi i¢in sorumlu miidiir calisma belgesi almak tizere
6 nc1 maddeye uygun olarak ilgili il/il¢e saglik miidiirliigiine bagvuru yapilmasi.

(7) Tibbi cihaz kayit elemani yeterlilik belgesine sahip olduktan sonra Kurumun kayit ve
bilgi yonetim sisteminde en az iki y1l siire ile tibbi cihaz kayit islemi yapan kisilerin satig ve tanitim
elemani olarak gorev almak istemesi halinde satis ve tanitim elemani yeterlilik belgesi almak iizere
asagidaki adimlar izlenmelidir;

a) S0z konusu gorev siirelerine iliskin olarak Kuruma Ek-9 da yer alan dilekg¢e ile bagvuru
yapilmasi,

b) Kurumca yazilacak cevabi yazida, satig ve tanitim elemani olarak gorev alinabilecegine
yer verilmesi durumunda, alinan resmi yazi ile birlikte yetkilendirilmis kurulusa basvuru yapilarak
8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelerde yer verilen ilgili siireclerin tamamlanmasi,
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c) Gorev alinacak tibbi cihaz satis merkezi i¢in satis ve tanitim eleman1 ¢alisma belgesi
almak iizere 6 nc1 maddeye uygun olarak ilgili il/ilge saglik miidiirliigline basvuru yapilmasi.

(8) Klinik destek elemani tarafindan sadece kullaniciya yonelik olarak cihazin kullanilmasi
sirasinda teknik bilgilendirme yapilabilir, teknik egitim verilebilir ve gerektiginde yerinde uygulama
yoluyla cihazin kullanim &zellikleri hakkinda bilgi verilebilir. Ancak 22/5/2014 tarihli ve 29007
sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Meslek Mensuplar1 Ile Saglik Hizmetlerinde Calisan
Diger Meslek Mensuplarmin is Ve Gérev Tamimlarma Dair Y6netmelik ile diizenlenen ve saglik
meslek mensuplar ile saglik hizmetlerinde calisan diger meslek mensuplarinin is ve gorev tanimi
kapsamina giren islemler klinik destek elemaninca yapilamaz.

DORDUNCU BOLUM
Bilgilendirme, Tamitim, Piyasaya Arz Duyurusu, Reklam, Internetten Satis

Bilgilendirme
MADDE 12-(1) Bilgilendirme, yalnizca tibbi cihazin satisinin yapildigi satis merkezi
tarafindan yapilir.

(2) Bu mevzuat kapsaminda bilgilendirme faaliyeti gerceklestirilecek satis merkezine ait
internet sitesinin alan adi, satis merkezinin adi/unvani olabilecegi gibi satis merkezi tarafindan tibbi
cihaza 6zel alinmis bir alan ad1 da olabilir.

(3) Bilgilendirme faaliyetinin yiiriitiildiigii sosyal medya hesaplarina ait sayfalardan tibbi
cihazin satisinin yapildigi internet sayfalara gegigsin miimkiin oldugu durumlarda ilgili faaliyet
bilgilendirme faaliyetinden farkli olarak satis faaliyeti olarak degerlendirilir.

(4) Bilgilendirme kapsaminda sadece tibbi cihaza iliskin teknik dokiimantasyonda yer alan
bilgilerin paylasimi miimkiin olup bu minvalde yiiriitiilen faaliyetlerde tibbi cihaza iliskin fiyat
bilgisine yer verilemez.

(5) Tibbi cihazin teknik dokiimantasyonunda yer almayan ve satis merkezi tarafindan
duyurulan anket, ¢alisma vb. bilgiler bilgilendirme kapsaminda yer almaz.

Tanitim

MADDE 13- (1) Bilim dernekleri tarafindan yapilan kongre, sempozyum vb. bilimsel
toplantilar istisna olmak kaydiyla tanitim faaliyetleri, mer-i mevzuat hiikiimlerine uygun olarak
yalnizca satis merkezi olarak yetkilendirilmis gergek veya tiizel kisilige haiz isletmelerce yapilir.

(2) Gergege aykiri, yaniltici, abartilmig ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek
suretiyle tanitim yapilamaz.

(3) Tanitim, tibbi cihaz etiketi ve kullanim kilavuzu basta olmak iizere tibbi cihaza ait teknik
dokiimantasyonla celismez.

(4) Tanitim, saglik meslek mensuplart ile saglik kurum ve kuruluslart biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlara yonelik yapilir. Bu baglamda tanitim malzemeleri sadece saglik
meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslar1 biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik
elemanlara verilebilir.

(5) Satis merkezi tarafindan kendi biinyesindeki veya diger bir tibbi cihaz satis merkezi
blinyesindeki personele yonelik yapilan egitim faaliyetleri tanitim kapsaminda degerlendirilmez.

(6) Saglik meslek mensuplarinca satis merkezi personeline yonelik egitim faaliyetleri
tanitim kapsaminda degerlendirilmez.

(7) Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslari biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlara tanitim kapsaminda sadece; cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi
ihtiva eden kitap, kitapgik ve brosiir gibi basili materyaller, film ve slaytlar; flash bellek ve cd/dvd
gibi depolama araclar ile sunulan gorsel veya isitsel malzemeler, ilgili ¢evrelerde bilgi, veri,
basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayin, bedelsiz numuneler, demo amagli cihazlar,
hasta egitimine yonelik programlar ve materyaller ile kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi
parasal degeri yiirlirlikteki aylik briit asgari iicretin % 2,5’ini agmayan hatirlatict ziyaret
malzemeleri verilebilir.
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(8) Tanitim faaliyetleri kapsaminda verilen demo amagli cihazlar ve bedelsiz numuneler,
Kurumun bilgi yonetim sistemine kayitli olmak zorundadir.

(9) Bilimsel ve egitsel faaliyetler, tanitim kapsaminda yer almakta olup bilimsel ve egitsel
faaliyetlere iliskin hususlar Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda
Gergeklestirilecek Bilimsel Toplant:1 ve Egitsel Faaliyetlere Iliskin Kilavuza uygun olarak yapilir.

Piyasaya arz duyurusu

MADDE 14- (1) Imalat¢1 ya da ithalat¢g1 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 giinliik
yayin organlarinda ayni giin igerisinde bir kez, siireli yazili yayin organlarinda ise izin tarihinden
itibaren otuz 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) gegmeyecek sekilde olur.

b) Duyurunun bashigi “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) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu i¢cin Kuruma yapilan bagvuruda asagida belirtilen
belgeler yer alir:

a) Bagvuru dilekgesi,

b) Ilan metninin bire bir rnegi,

) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapilacak cihazin ve duyuruyu yapacak firmanin
Kurumun bilgi yonetim sistemine (UTS) kayith olduguna dair cihazin ve firmanin tanimlayici
numarasinin yer aldigi taahhiitname.

(5) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurulari, yalnizca basili giinlikk veya siireli yayin organlari
araciligi ile yapilabilmekte olup giinliik veya siireli yayin organlarinin internet ortaminda hazirlanan
versiyonlari olsa dahi internet ortaminda tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapilmaz.

(6) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu bagvurusunun tamamlanabilmesi i¢in Kurum fiyat
tarifesinde yer alan “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu Izin Bagvurusu” {icretine iliskin ddemenin
yapilmast gerekmektedir. Bu dogrultuda bagvuru sahibince bildirilen e-posta adresine Kurum
tarafindan “Odeme Referans No ile Bagvuru Belge Ucreti” bilgileri gonderilir. Kurum hesabia
yatirilacak olan “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu Izin Bagvurusu” iicreti igin Kurumsal Tahsilat
Uygulamas1 yapilmakta olup referans numarasi (Kurumumuz ilgili birimlerinden veya EUP
tizerinden alinan) ile Tiirkiye Halk Bankasi subelerine dogrudan veya Tiirkiye Halk Bankasi internet
bankasi aracilig1 ile Kurumsal 6deme yapilmalidir. Kurum hesabina yatirilacak olan “Tibbi Cihaz
Piyasaya Arz Duyurusu izin Bagvurusu” iicreti i¢in havale veya EFT kesinlikle yapilmamalidir.

(7) Daha sonra iptal edilen tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu izin basvurularina iligkin
Kuruma yapilan 6demeler iade edilmez.

Reklam

MADDE 15- (1) Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasi uyarinca reklamina izin
verilen tibbi cihazlarin reklami, agagidaki kurallara uygun olarak yapilir.

a) Reklam, Yonetmeligin Ek-3’linde yer alan cihazlar hari¢ olmak kaydiyla yalnizca satis
merkezleri tarafindan yapilabilir.
b) Reklam, yalnizca tibbi cihazin satisinin yapildigi internet ortaminda yapilabilir.
¢) Reklam yapilan internet ortaminin sosyal medya hesabi olmasi durumunda;
* Sosyal medya hesabinin satis merkezine ait olmast,
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* Sosyal medya hesabindan satis merkezine ait internet satis1 yapilan resmi internet
sitesine veya araci hizmet saglayicisina ait internet sayfasina bir link araciligi ile ulasilabilmesi,
kaydiyla reklam yapilabilir.

(2) Satis merkezlerine ait sosyal medya hesaplar1 veya internet siteleri haricinde, farkli
kisilere veya kurumlara ait sosyal medya hesaplarindan veya internet sitelerinden; pop-up, banner
vb. internet reklamcilig1 vasitasi ile tibbi cihaz reklami yasaktir.

(3) Fiyat bilgisinin yer aldigi durumlar ile tibbi cihaza iliskin tiikketicinin satin alma
davranigini etkileyecek her tiirlii faaliyet reklam kapsaminda degerlendirilir.

(4) Tibbi cihazin teknik dokiimantasyonunda yer almamakla birlikte firma tarafindan
duyurulan anket, calisma vb. bilgiler reklam kapsaminda degerlendirilir.

(5) Tiketiciyi aldatici veya onun tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar edici, can ve mal
giivenligini tehlikeye diisiiriicii, siddet hareketlerini ve su¢ islemeyi 6zendirici, kamu sagligin
bozucu, hastalari, yasllari, ¢ocuklar1 ve engellileri istismar edici reklam yapilmaz.

(6) Yonetmelik kapsaminda yapilan reklamlarda gercege aykiri, yaniltici, abartilmis ya da
dogrulugu kanitlanmamus bilgiler kullanilmaz.

(7) Reklam oldugu agikga belirtilmeksizin yazi, haber, yayin ve programlarda, mal veya
hizmetlere iligkin isim, marka, logo veya diger ayirt edici sekil veya ifadelerle ticari unvan veya
isletme adlarinin reklam yapmak amaciyla yer almasi ve tanitici mahiyette sunulmasi ortiilii reklam
olarak kabul edilir. Her tiirlii iletisim aracinda sesli, yazili ve gorsel olarak ortiilii reklam yapilmasi
yasaktir.

(8) Ozel hayatin gizliligini ihlal edici veya kisisel verileri agiklayacak sekilde reklam
faaliyetinde bulunulamaz.

(9) Satis merkezlerinin (tibbi cihaz satis merkezi, isitme cihazi merkezi, 1smarlama protez
ve ortez merkezi, optisyenlik miiessesesi, dis protez laboratuvari) miiessese reklamlarina iligkin
degerlendirmeler; tibbi cihaz satig merkezleri icin 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili1 Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligine, optisyenlik miiesseseleri i¢in
18/1/2014 tarihli ve 28886 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda
Yonetmeligine, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezleri i¢in 24/9/2011
tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayrmlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme
Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Yonetmeligine, dis protez laboratuvarlar i¢in de 7/12/2005 tarihli ve
26016 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlar1 Yonetmeligine gore yapilir.

(10) Satis merkezinin i¢ alanlar1t mecra kapsaminda degerlendirilmemekte olup bu nedenle
ilgili alanlarda brosiir, afis vb. gorsellerin yer almasi reklam kapsaminda degerlendirilmez. Ancak
Satis merkezinin i¢ alaninda olsa dahi vitrin camina yapistirma vb. yontemlerle sadece dis alandaki
tilketicileri hedefleyen ve reklam unsuru igeren brosiir, afis vb. gorseller reklam kapsaminda
degerlendirilir.

(11) imalatg1 veya ithalatcrya ait internet sayfalarinda yapilan bayi bilgilerinin
paylasilmasina iligkin faaliyetler reklam veya bilgilendirme kapsaminda degerlendirilmez.

(12) Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cihazin piyasaya arz edildigini
duyuran gazete/dergi ilanlar1 ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde yapmis olduklari cihaz
bilgilendirmeleri, Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikras1 hiikiimleri kapsami digindadir.

(13) Asilama kampanyalari, salgin hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi sagligin
tesviki amactyla Saglik Bakanligi veya bagh kuruluslarinin gergeklestirdigi kampanyalarda
kullanilacak afis, dijital gériintii ve benzeri materyaller bu madde kapsaminda degerlendirilmez.

Internetten Satis

MADDE 16 — (1) Yonetmelik hiikiimlerine gore yetkilendirilmemis olan gergek veya tiizel
kisiler tarafindan cihazlarin satis1 yapilamaz.

(2) Satis merkezleri, Kurumun kayit ve bilgi ydnetim sistemine (UTS) kayitli olmayan
cihazlarin satigin1 yapamaz.

(3) Tibbi cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve telefonda satis
aracilifiyla veya dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada bulundurulmasi yasaktir.
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(4) Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin besinci fikrasi uyarinca internet ortaminda tiiketiciye
hitaben satisina izin verilen tibbi cihazlarin internet ortaminda satisi, yalnizca Yonetmelik uyarinca
yetkilendirilen satis merkezlerince, kendilerine ait internet siteleri veya araci hizmet saglayicilari
aracilifiyla yapilir.

(5) Arac1 hizmet saglayicilar1 vasitasi ile tibbi cihaz satis1 gergeklestirecek isletmeler ilgili
mevzuat uyarinca yetkilendirilmis olmalidir.

(6) Araci hizmet saglayicilarinin, yiiriittiikleri faaliyetler i¢in kendilerinin dogrudan tibbi
cihaz satig1 yapmiyor olmasi sartiyla tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almasi gerekmez.

(7) T1bbi cihaz satis1 yapilan internet ortaminin sosyal medya hesabi1 olmasi durumunda;

* Sosyal medya hesabinin satis merkezine ait olmasi,

* Sosyal medya hesabindan satis merkezine ait internet satis1 yapilan resmi internet
sitesine veya araci hizmet saglayicisina ait internet sayfasina bir link araciligi ile ulasilabilmesi,
kaydiyla satis yapilabilir.

(8) Yonetmeligin 33 {incii maddesinin ikinci fikrasinda belirtildigi sekilde Yo6netmeligin Ek-
3 listesinde yer alan tibbi cihazlarin, imalat¢isi veya ithalatcist hari¢ olmak iizere internet ortaminda
satis1 i¢in satig merkezi yetki belgesi aranmaz.

(9) Satis merkezlerine ait sosyal medya hesaplar1 veya internet siteleri haricinde, farkli
kisilere veya kurumlara ait sosyal medya hesaplarindan veya bu hesaplar aracilig1 ile tibbi cihaz
satig1 yasaktir.

(10) Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin besinci fikrasi uyarinca internet ortaminda tiiketiciye
hitaben satisina izin verilmeyen tibbi cihazlarin internet iizerinden saglik meslek mensuplarina veya
satis merkezlerine yonelik satisi, sadece tiiketiciler tarafindan ulasilamayacak sekilde kapali sistem
olarak tasarlanmig ortamlarda yapilabilir.

(11) Ilgili mevzuat uyarinca optisyenlik miiesseseleri tarafindan internet araciligiyla
tilketiciye yonelik olarak numarali (mihrakli) gézliik cam1 ve bu camlara 6zgii imal edilmis gozliik
cergeveleri ile regeteli her tiirlii lens satig1 yapilmasi yasaktir.

(12) Ismarlama protez ve ortez merkezleri tarafindan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri
ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmeligin Ek-9 listesinde yer alan tibbi cihazlarm
internetten satis1 Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmasi sartiyla yapilabilir.

BESINCi BOLUM
Teknik Servis ve Garanti Belgesine fliskin Hiikiimler

Teknik Servis
MADDE 17- (1) Satis merkezleri, imalat¢isi veya ithalatgist olduklart cihazlar ile bu

cihazlarin aksesuarlarinin teknik servis faaliyetleri igin 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik
Servis Hizmetlerine Dair Y onetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerini yerine getirir.

(2) Saglhik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz ekinde yer alan
cihazlarin ve bu cihazlarin aksesuarlarinin teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatina uygun olacak
sekilde cihazin kullanim émrii boyunca saglayacagina iliskin taahhiidiinii UTS ye kaydetmeyen satis
merkezleri (imalatci/ithalatgr), 1/1/2025 tarihinden itibaren séz konusu cihazlarin UTS kaydini
gerceklestiremez.

(3) Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz ekinde yer alan
cihazlardan ve bu cihazlarin aksesuarlarindan 1/1/2025 tarihinden 6nce UTS ye kayit edilenler i¢in
teknik servis hizmetlerinin ilgili mevzuatina uygun olacak sekilde cihazin kullanim 6mrii boyunca
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saglanacagina iligkin bu cihazlarin imalat¢isi veya ithalatgisi olan satis merkezleri tarafindan taahhiit
verilmeyenlerin s6z konusu kayitlar1 31/3/2025 tarihinden sonra diisiiriiliir.

(4) 1/1/2025 tarihinden sonra, Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Y&netmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina iliskin
Kilavuz ekine dahil edilen cihazlarin ve bu cihazlarin aksesuarlarinin teknik servis hizmetlerinin
ilgili mevzuatina uygun olacak sekilde cihazin kullanim &mrii boyunca saglanacagina iliskin
taahhiit, bu cihazlarin imalatgis1 veya ithalatgiSi olan satis merkezleri tarafindan ilgili Kilavuz’a
dahil edildigi tarihten itibaren 3 ay icinde UTS ye kaydedilir. Aksi halde bu cihazlarin UTS kaydi
diistirtilir.

(5) Bu madde kapsaminda satis merkezleri tarafindan verilecek taahhiit ilk firma kaydi
yapilirken veya firma kayd1 yapildiktan sonra asagida islem basamaklari takip edilerek UTS ye
kaydedilebilir.

a) Daha once firma kaydi bulunmadigi durumda;

1- https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde agilan ekranda “BASVURU” (1) butonu ile e-
imza, e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek, imza yetkilisince sisteme giris
yapilir. (Resim-1)

< C @ utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/ * 6 :

Kozmetik Urin ve tibbi cihazlar ile UTS'de kayith kulianiciniz ile UTS’de kayith Gran, firma bilgisi
ilgili § sisteme giris yapabilirsiniz. sorgulama yapabilirsiniz.

Resim-1: UTS Giris ekrani

2- Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranin sol siitunundaki = “Firma
Basvurularim”(2) segildikten sonra ekranin sag lst kosesindeki “Yeni Basvuru” (3) butonuna
basilir ve agilan pencereden “Tibbi Cihaz Firmasi” (4) segilir. (Resim-2)
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B Firma Bagvurutanm

2o Bagvurulanm

Resim-2: Firma basvurularim ekrani

3- Agilan “Tibbi Cihaz Firma Basvurusu Ekle” penceresindeki ilgili bilgiler doldurulduktan
sonra “Taahhiit Metni” (5) okunarak “Yukaridaki metni okudum, anladim, onayliyorum.” (6)
alanindaki kutucuk isaretlenir. (Resim-3)

Tibbi Cihaz Firma Bagvurusu Ekle

Faaliyet Alan Bilgileri

Faaliyet Alam Tipi: Tibbi Cihaz

Faaliyet Alani: * Ureticifithalatg/Bayillhracatg -
Firma Dhg Sistem Bilgileri

Firma Tiirii: * Seginiz A
Firma CKYS Bilgileri

CKYS No; *
Firma iletisim Bilgileri

internet Adresi: https:/fexample.com

Sosyal Medya Hesaplan:

500 karakter kald

Piyasaya arz ettigim saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan ve bu siire zarfinda kurulum,
Taahhit Metni: * giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim veya onarnm gibi teknik servis faaliyeti gerektiren
tibbi cihazlarin teknik servis hizmetlerini, 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayih Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi'ne ve 26/5/2023 tarihli ve 32202
5 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarnn Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik'e uygun olarak saglayacadim taahhit
ederim.

’ Yukaridaki metni okudum, anladim, onayliyorum.
6

Resim-3: Tibbi cihaz firma bagvurusu ekle ekrani
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b) Daha 6nce firma kaydi bulundugu durumda;

1- https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde ag1lan ekranda “GIRIS” (1) butonu ile e-imza,
e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek, imza yetkilisince sisteme giris yapilir.
(Resim-4)

“ C @ utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS * 6 :

UTS de kayth kulianicinz o UTS'de kayith Gran, firma bilgisi
sisterne Qiris yapabilirsiniz sorguiama yapabilirsiniz

|E

Resim-4: UTS Giris ekram

2- Sisteme giris yapildiktan sonra agilan anasayfa ekraninda sag iist kosesindeki kullanici
ismine basilarak agilan pencereden “Firma Bilgilerim” (2) secilir. (Resim-5)

Resim-5: UTS Anasayfa

3- Agilan “Firma Detay1” penceresindeki “Yonetim Islemleri” (3) butonuna basilarak
“Teknik Servis Taahhiidii Ver” (4) se¢enegi segilir. (Resim-6)
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Firma Detay!

Firma Bilgilerl ~ Gegmis Bigileri  Kullanici Listes

Firma Bilgileri

Resim-6: Firma detay1 ekrani

4- Agilan “Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmet Taahhiitii” penceresindeki “Taahhiit Metni” (5)
okunarak “Yukaridaki metni okudum, anladim, onayliyorum.” (6) alanindaki kutucuk isaretlenir ve
“Kaydet” (7) butonuna basilir. (Resim-7)

Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmet Taahitii

Piyasaya arz ettigim saglik hizmet sunumu kapsaminda
Taahhtt Metni: * kullanilan ve bu siire zarfinda kurulum, giincelleme, yiikseltme,
modifikasyon, bakim veya onarim gibi teknik servis faaliyeti
gerektiren tibbi cihazlarin teknik servis hizmetlerini, 15/5/2014
5 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'ne ve 26/5/2023

tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saghk
Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin
Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik'e uygun olarak
saglayacagimi taahhat ederim.

6 ‘ v Yukandaki metni okudum, anladim, onayliyorum.

Resim-7: Tibbi cihaz teknik servis hizmet taahhiitii ekrani

(6) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgist olduklari cihazin; 26/5/2023 tarihli ve 32202
sayili Resmi Gazete’ de yayimmlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik kapsaminda Kurum tarafindan
yetkilendirilen teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek parga
talebini yurti¢i temininde yirmi is giinii, yurtdis1 temininde otuz is giinii i¢inde karsilar. Yedek parca
temini i¢in gegen siire hesaplanirken; yedek parca talebini yapan yerin onayi (fiyat teklifinin kabulii
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vb.) i¢in gegen siire hari¢ olmak tizere, s6z konusu talebin yapildig: tarih ile talebe konu yedek
parcanin talebi yapan yere teslim edildigi tarih aralig1 esas alinir.

(7) Altinct fikra kapsamindaki yurtdisi temin siiresi,

a) Satis merkezi sorumlulugunda olmayan resmi islemler vb. gecikmelerde azami doksan is
giinli olarak uygulanir.

b) Ticari engellemeler gibi miicbir sebeplerin ortaya ¢iktigi durumlarda ibraz edilecek bilgi
ve belgelerle Kurumca uygun goriilecek siireye kadar uzatilabilir.

(8) Satis merkezleri, imalatgis1 veya ithalatgisi olduklari cihazlarin kullanim Omiirleri
boyunca teknik servis faaliyeti i¢in gerekli her tiirlii sifre ve benzeri bilgiyi, cihazin hizmete
sunuldugu saglik hizmet sunucusunun talebine miiteakip en ge¢ yirmi dort saat i¢inde bedelsiz
olarak temin eder.

Garanti
MADDE 18- (1) Saglik hizmet sunucularinin cihazin garanti belgesi kapsamindaki haklar

arasinda yer alan cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesi hakkini1 se¢gmesi durumunda, bu
durumun satis merkezi i¢in Kurum tarafindan uygun goriilen orantisiz giigliikleri beraberinde
getirecek olmasi halinde s6z konusu talebin yerine getirilmesine iligskin kirk bes giinliik siire yiiz
seksen giine kadar uzatilabilir.

(2) Cihazin garanti belgesi kapsaminda yer alan aksesuarlari igin ayrica garanti belgesi
aranmaz.

(3) Saglik hizmet sunucusunca kalici veri saklayicist vasitasiyla kabul edilen garanti
belgesi, saglik hizmet sunucusunun kendisine gonderilen bilgiyi, bu bilginin amacina uygun olarak
makul bir siire incelemesine elverecek sekilde kaydedilmesini ve degistirilmeden kopyalanmasin
saglayan ve bu bilgiye aynen ulasilmasina imkan veren kisa mesaj, elektronik posta, internet, disk,
CD, DVD, hafiza kart1 ve benzeri her tiirlii arag veya ortam araciligiyla verilebilir.

(4) Garanti belgesi stiresi; saglik hizmet sunucusunun cihazi kabuliine miiteakip kesilecek
fatura tarihinden itibaren baslar. Ticari s6zlesmeye veya farkli finansman modellerine bagl olarak
faturanin cihazin kabuliinden o6nce kesilmesi gerektigi durumlarda bu siire, fatura tarihine
bakilmaksizin cihazin kabul tarihi itibariyla baglar.

(5) Diizenlenecek garanti belgelerinde, Yonetmelik’in “Tamimlar” bashkli 4 {nci
maddesinin birinci fikrasinin (cc) bendinde tanimlanan kullanim 6mrii siiresine de yer verilir.

ALTINCI BOLUM
Son Hiikiimler, Yiiriirliik, Yiiriitme

Son hiikiimler

MADDE 19- (1) Satis merkezlerince, Saglik Bakanligi merkez teskilati birimleri, Milli
Savunma Bakanligina bagli birimler, Devlet Malzeme Ofisi, Belediyeler, kurum revirleri, gida,
kozmetik ve ilag tlretim tesisleri/ laboratuvarlari ile hayvan giftlikleri, veterinerlik hizmetlerinin
yiiriitiildiigii yerler, arastirma merkezleri ve egitim kurumlar1 hari¢ olmak iizere UTS de kayith
olmayan yerlere Yonetmeligin eki Ek-3’te yer alan cihazlar disinda cihaz satis1 yapilmasi yasaktir.

(2) Yonetmeligin eki Ek-3’te yer alan cihazlarin imalat¢isi veya ithalatgisi olarak tibbi cihaz
satis merkezi yetki belgesi olmaksizin UTS *de kayd: bulunan yerlerin en ge¢ 26/5/2024 tarihine
kadar tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almalar1 zorunlu olup aksi halde UTS kayitlari pasif
hale getirilir.

(3) 26/5/2023 tarihi itibartyla UTS ’de Yonetmeligin eki Ek-3’te yer alan cihazlarin
imalatgis1 veya ithalatgisi olarak kaydi bulunmayan yerlerin s6z konusu kayitlarini
gerceklestirebilmeleri i¢in tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesine sahip olmalar1 gerekmektedir.
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(4) Satis merkezlerinin, varsa resmi internet sitesine ait ana sayfanin URL bilgisine ve sosyal
medya hesaplarinin adreslerine 30/6/2024 tarihinden sonra zorunlu olmak iizere UTS’deki firma
kayitlarinda yer vermesi ve bu bilgileri glincel tutmasi gerekir.

Yiiriirliikten kaldirilan kilavuz

MADDE 20- (1) 9/1/2024 tarihli ve 16810 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige giren “Tibbi
Cihaz, Satis, Reklam ve Tanitim Y&netmeligi’nin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz (2. Versiyon)”
yiirtirliikten kaldirilmastir.

Yiiriirlik

MADDE 21 — (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 22 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiiritir.
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EKLER
Ek-1 T1ibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi I¢in Bagvuru Dilekgesi

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

15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
Tanitim Yo6netmeligi uyarinca tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek tizere gerekli islemlerinin
baglatilmasi icin bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Firma Ticari Adi
Firma Adresi
Telefon Numaras: :

Tarih
Firma Yetkilisi
Adi - Soyadi
hnza

EKLER:

1- Satis merkezi agilis bagvurusunda bulunan firma yetkilisinin sorumlu midiir olarak gorev almayacagi
durumda; firma yetkilisi ile sorumlu miidiir olarak atanan kisi arasinda akdedilmis yazili hizmet
sozlesmesi.

2- Satis merkezi; sorumlu miidiir, satis ve tamtim elemani ile gerekli ise klinik destek elemani olarak
calistiracagi personele ait yeterlilik belgeleri.

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

4- Vergi levhasi 6rnegi

5- Sicil tasdiknamesi 6rnegi

6- Satis merkezince diizenlenmis satis ve tanitimini gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve bilgi
yoOnetim sistemine kayitli cihazlari satacagina dair taahhiitname.

7- Satis merkezi olarak midiirliikge yetkilendirilecek yere ait ilgili merciden alinan is yeri agma ve ¢alistirma
ruhsat1 veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge, teknokent veya organize sanayi bdlgesinde olmasi
durumunda ilgili yerin yonetiminden alinan ve bagvuru sahibi gergek veya tiizel kisiligin ilgili teknokentte
veya organize sanayi bolgesinde faaliyet gosterdigine dair alinan belge veya bagvuru sahibi gercek veya
tiizel kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,
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Ek-2 Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi Ornegi

..................... VALILiGi
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI YETKI BELGESI

SATIS MERKEZi
Adr:
Adresi:

SATIS MERKEZi SAHIBI
Adi ve Soyadt:

SORUMLU MUDUR
Adi ve Soyad:
Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi:

Yukarida adi1 ve adresi belirtilen tibbi cihaz satis merkezinin sorumlu midar .......................
sorumlulugunda faaliyet gdstermesi uygun gorilmiistiir.

Bu belge 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz Satig, Reklam
ve Tanitim Yonetmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

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

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

Belge No:
Tarih:
SORUMLU MUDUR CALISMA BELGESI

SORUMLU MUDUR

Adi ve Soye.l.dl.:. 3y N Fotoéraf

Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: buraya
gelecek

TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZI

Adr:

Adresi:

Sn. 50001 unvanlt tibbi cihaz satis merkezinde

sorumlu miidiir olarak ¢aligmasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Yonetmeligi” hiikiimleri uyarinca diizenlenmistir.

1l Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek-4 Satis ve Tanitim Elemani Calisma Belgesi Ornegi

..................... VALILiGi
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

SATIS VE TANITIM ELEMANI CALISMA BELGESI

SATIS VE TANITIM ELEMANI

Adi ve Soyadi: FOtOé raf

Satis ve Tanitim Elemani Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: buraya
gelecek

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI

Adr:

Adresi:

Sn. e A o unvanli tibbi cihaz satis merkezinde satis
ve tanitim elemant olarak ¢alismasi uygun gorilmistiir.

Bu belge 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Yo6netmeligi” hiikiimleri uyarinca diizenlenmistir.

1l Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek-5 Klinik Destek Eleman1 Calisma Belgesi Ornegi

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

Belge No:
Tarih:

KLINIiK DESTEK ELEMANI CALISMA BELGESI

KLIiNiK DESTEK ELEMANI

Adi ve Soyadr: Fotoéraf

Klinik Destek Eleman1 Yeterlilik Belge Numaras1 ve Tarihi: buraya
gelecek

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZi

Adr:

Adresi:

Sn. e 15011 unvanli tibbi cihaz satis merkezinde klinik
destek elemani olarak ¢aligmasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Y6netmeligi” hiikiimleri uyarinca diizenlenmistir.

1l Saglik Miidiirii
Vali a.
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Ek-6 Kimlik Kart1 Ornegi (SM,STE,KDE)

ADI :
Fotograf = corevi :
buraya SATIS MERKEZi ADI :
gelecek
.
s )

Kisi

TC 77 )

A ]

]

(

(

(

( MERKEZDE GOREVE BASLAMA TARIHi
[ MERKEZ ]
[ ]

- _J

Aciklama: Her 11 Saglik Miidiirliigiiniin kendi logosunu Saglik Bakanliginin sitesinden indirip
sag {ist kosedeki 11 Miidiirliigii logosu yerine yiiklemesi gerekmektedir.
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EK-7 Yeterlilik Belgesi Bagvurusunda Izlenecek Adimlar

1. Aday yeterlilik belgesi diizenlenmesi i¢in, www.turkiye.gov.tr adresi Saglik Bakanligi “e-
Devlet Kapist Uzerinden “Sunulan Hizmetler” bashig altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge
Bagvurusu” linkini seger.

Devit Kaps Deviein Kispel. X
» C & trkiyegoutr
iSekme  kesktaiaver  TbbiCher  ESY  DesNoten

(C)z&rkivmggv.:r

Tibbl Cihaz Yeterlilk |

& Tibbi Clhaz Yeterlilk Belgesi Bagvurusu (Sagik Bakanhg)

~
|

Belediyeler Firmalar Universiteler
igier sves oo Universetern sundudan

(2> )

e-Hizmetler Kurumlar
s, Baguun ve Odeme Resrr kurumiarn iz

DASK Odeme Sorgulama
ve Sifre Hizmeti
o

ATAM

Atanurk Arastirma Merkea Baskanii
interet sitesini Zyaret edin.

2. Acilan ekrandan gorselde isaretlenmis “yeni bagvuru” butonu tiklanir.

€ & trkiyegovtr/saglik-tibbi-i

Seime  esttwialar  TABCher BV DenNotien

(‘;)wmy-.guv.u

I r—

Cinaz Yeterlilk Belgesi Bagvurusu '

© Yeni Bagwury

Bu hizmet kullanarak Tibbl Ghaz Sorumiu Mudor, Sat:s Tanim Elemani ve Klinik Destek Elemant Yeterliik Belges! bagvurusu
yapabilr, gegmls basvurulanna takip edebllirsing

Buislem i yakiagi 3 Gegmis Bagwurularing
dakikana aprmalsinnz
Bagvuru Takiy Bagvun
Bagvuru Tarihi N“‘"‘:':m 2 EvakTarhi  Bagvuru Tipi Du":"'“: Iglem
Buglemtoplam 3
asamalidir. S anda 1 Sorumiu
samadsne
— R
Yenileme

Sorumiu Mixdur Yeterbiik Belge

Cevop
Yars:

1172019 Sang Tanitm Eleman: Yeterfiik Beigesi  Otomank Iptal
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Ek-7 Yeterlilik Belgesi Bagvurusunda Izlenecek Adimlar

3. Gelen ekrandaki bilgiler doldurulur. Dokiiman alanma yetkilendirilmis kurulus
tarafindan verilen basar1 belgesi sisteme yiiklenerek “Devam Et” butonuna tiklanir.

4. Gelen ekrandaki bilgiler kontrol edilir; hata varsa tekrar giincelleme butonu segilerek gelen

ekrandan bilgiler giincellenir. Herhangi bir hata yoksa “Basvur” butonuna tiklanmast ile bagvuru Kuruma
iletilmis olur.

ik Belgesi Bagvurusu

Belgesi Bagvurusu bod o =
8 Yazd

Kimlik Bilgileriniz

T.C. Kimiik Numaras! o

Adi Soyadi

letisim Bilgileriniz

Adres CEVESDE T et itehiSulelfritiRiit

iletisim Numaras!

E-Posta Adresi

Basvuru Bilglleri

Bagvuru Tiri Sorumiu Muddr Yeterlilik Belgesi

Dokuman Test 4.pof
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Ek-7 Yeterlilik Belgesi Bagvurusunda Izlenecek Adimlar

5. Bagvuru sahibi Evrak Sayis1 veya Bagvuru Takip Numarasi ile bagvurunun durumunu takip edebilir.
Bagvuruda Kurum tarafindan fiziki evrak talep edilmemektedir.

coumsz er | vesnonan
(:g - HhGozom P v
o R
.»Y‘; * Wroe 4
= Gegmis Bagvur n

unuz basa le alinmigtr

Bagvuru Tarihi EHEHEEmLGAI3
Basvuru Takip Numarast

Evrak Sayisi SIS
Evrak Tarihi; &

v alabilr, Adaya aynca posta le belge

6. Basvuru sahibince bildirilen e-posta adresine Kurum tarafindan “Odeme Referans No ile Basvuru
Belge Ucreti” bilgileri gonderilir. Kurum hesabina yatirilacak olan yeterlilik belgesi iicreti i¢in Kurumsal
Tahsilat Uygulamasi yapilmakta olup referans numarasi (Kurumumuz ilgili birimlerinden veya EUP
iizerinden aldiklar1) ile Tiirkiye Halk Bankas1 subelerine dogrudan veya Tiirkiye Halk Bankas1 internet
bankasi araciligi ile Kurumsal 6deme yapilmasi gerekmektedir. Kurum hesabina yatirilacak olan yeterlilik
belgesi iicreti i¢in havale veya EFT kesinlikle yapilmamalidir.

. g fg B[ A TSR g s AR e

lﬂﬁ RO Dippo ¥ 5 o Boee S W ! f) Biks- %1

& onemsze S Youtla Tomind et [Fypaee o " £l nmac: Kategorlere lde  Cer Yaloolagt
&y Onemsaz B Di 5% Yandta ve Si i Olugtur » . -
3 o 0 tovesi % YoiOus Y Dotene Ouafute e - - B

" i v ol et e | vt

firmabilglendime@titck gov.t R tahakbul +
TITCK - 5506573 takip numarah bagvurunuz

@ Builetdeki baglantarve diger
Bu ety diz metn

1 braki, Bu esi gmak g bu

<https://ebs titck gov.tr/images/ust.ipg>

SaynTUUER,
CUIVIZEES tarih ve EUURGII I L LRI o jelen evrak { [ gida ye Noile Tarkiye Halk y ‘subesinden Odeme Diger Kurumlar - Sag! & TITCK
seqilerek@basvury deretinizi yatinniz,
sayglanmala.
Tglem Bigieri
igemTakipNo : 4500373
Qdeme ReferansNo ¢ B
gl Birim/Daire: Satis Merkezleri ve Uygulama Merkezi Birimi
DokimanTip : Kiinik Destek Elemani Yeterlik Belgesi
Gcret Tarfesi Adh ik Destek Elemani Yeterliik Belgesi
Bagvuru Konusu TIBBI CIHAZ YETERLILIK BELGES| BASVURU
Bagvuru/Belge Ucreti 251917TL
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Ek-7 Yeterlilik Belgesi Bagvurusunda Izlenecek Adimlar

7. Bagvuru durumu; aday tarafindan www.turkiye.gov.tr adresi Saglik Bakanlig1 “e-Devlet Kapisi
Uzerinden Sunulan Hizmetler” baslig1 altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge Basvurusu” linkinden
takip edilebilir. Bagvurusu onaylanan adaylar “Cevap Yazis1” sekmesi tiklanarak yeterlilik belgesinin
¢iktisini alabilir. Adaya ayrica posta ile belge gonderilmeyecektir.

® Hzigzom P v B &

(C)mrk.ve.nuy.n

anliy  TibbiCihaz veterillk Belgesi Baprusy

53

Veterlilik Belgesi Bagvurusu

Bu hizmet sak Bakaniy
isbiri e & Devlet Kaprsi
altyapisi Uzerinden
sunuimaktadi.

© Yeni Basvuru

Bu hizmet! kullanarak Tibbl Cihaz Sorumiu Madar, Sats Tantim Elemani ve Kinik Destek Elemani Yeterlli Belges! bagvurusu
yapabllir, gegmis basvurulannizi taklp edebilirsiniz.

0}

Bu fslem igin yaklagik 3 Gegmis Bagvurularing

dakikaniz ayrmabsiniz.
% N Bagvuru Takiy Bagvuru
BagvuruTarihi ¥ g EvrakTarihi  Bagvuru Tipi i Islem
Numarast Durumu
Buiglem toplam 3
asamaiidir. Suanda 1. 2209825 - Soruml Mudur Yeterlik Belges Reddedild
asamadssing.
— } Soruml Madir Yeterlik Belgesi Otomatik ptal
2887675
Yenileme Ediidl
‘é 3328719 Sorumu Mudir Yeterliik Belgesi Ommat) pead
N Edildi
m Eleman Yeterlilik Beiges!
3208222 % 8 Belgelest
Otomatikiptal
3280150 Eleman: Yeterlilik Belgesi | OO P
Edidi
o ani Yeterliik Belges!
3298255 . Belgelest
05/11/2019 an Yeterlilik Belges:
3303608 20 m Eleman Yeteriik Belg Onaylandi
1:20:50 £ usu
51172019 ol im Eleman Yeterlilk Belgesi  Otomatk Iptal
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27/9/2024

03

24127




Ek-8 Dilekge Ornegi (STE,KDE)

T.C.
..................... VALILIGINE
(11 Saghk Miidiirliigii)

15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tamtim Yonetmeliginin “Istisnai hiikiimler” baslikl 33 iincii maddesinin altnci fikras1 uyarinca tibbi cihaz
satts merkezinde sorumlu miidiir olarak gorev alabilmem igin Miudirliigiiniiz tarafindan daha Once
diizenlenen satig ve tanitim elemani ve klinik destek elemant ¢alisma belgelerime ait bu basgvuruyu yaptigim
tarih itibariyla gecmise doniik olarak gecerli oldugu tarih araliklarinin resmi yazi ile tarafima bildirilmesi
hususunda bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Adi Soyadi
(T.C. Kimlik Numarasi)
Imza
Adres
e-posta
Telefon
Dokiiman No 1lk Yaym Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-08 12/2/2021 27/9/2024 03 25/27



Ek-9 Dilekge Ornegi (Tibbi Cihaz Kayit Elemani)

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMUNA

Tibbi cihaz kayit elemani yeterlilik belgesine sahip olduktan sonra tibbi cihaz satig
merkezlerinde tibbi cihaz kayit eleman1 olarak gorev aldigim siirenin toplamda iki y1li asmasindan bahisle
15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim
Yénetmeliginin “Istisnai hiikiimler” baslikli 33 iincii maddesinin besinci fikrasi uyarinca tibbi cihaz satis
merkezlerinde satis ve tanitim elemani olarak gorev alabilmem icin gerekli degerlendirmenin yapilmasi
hususunda bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Adi1 Soyadi
(T.C. Kimlik Numarasi)
Imza

Adres

E-posta

Telefon

Ek: Tibbi Cihaz Kayit Eleman1 Yeterlilik Belgesi

Dokiiman No 1lk Yaym Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-08 12/2/2021 27/9/2024 03 26/27



REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

01 15/11/2022 Kalite Y 6netim Sistemi
caligmalart kapsaminda format
degisikligi yapilmustir.

02 9/1/2024 26.05.2023 tarihli ve 32202
sayil Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim
Y o6netmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik
dogrultusunda Kilavuzda
giincelleme calismasi
yapilmustir.

03 27/9/2024 26.05.2023 tarihli ve 32202
sayil Resmi Gazete’de
yayimmlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim
Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik
kapsaminda yer alan teknik
servis faaliyetleri ile garanti
belgesine  ilisgkin  hususlar
eklenmistir.

Dokiiman No 1lk Yaym Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-08 12/2/2021 27/9/2024 03 27127




