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Uygulama Kilavuzunda Yapilan Degisiklikler Hakkinda Bilgi Notu

l. Yonetici Ozeti

Tibbi Cihaz Satis ve Reklam Yonetmeligi'nde (“Yonetmelik”) 02.09.2020 tarihinde yapilan degisikliklere paralel olarak Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi'nin Uygulanmasina lliskin Kilavuz (“Kilavuz”) giincellenmistir. Giincellenen
Kilavuz asagida belirtilenler de dahil olmak tUzere 6zellikle tibbi cihazlarin internetten satigi, tanitimi ve reklam faaliyerlerinin
icrasi sirasinda dikkate alinmasi gereken 6nemli dizenlemeler icermektedir.

v" Kilavuz'da yer alan tanimlar giincellenmis ve bilgilendirme, tanitim faaliyetleri tanimlanmistir. Bedelsiz numune,
demo amagli cihaz tanimlari eklenmig, uygulamada yasanabilecek tereddutlerin giderilmesi i¢in satis merkezi ve
tibbi cihaz satis merkezi agikga tanimlanmistir.

v' Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge Basvurusu linkinden édemesi alinan adaya ait yeterlilik belgesi ¢iktisi alinabilecektir.
Bunun diginda adaya ayrica posta ile belge gonderilmeyecegi belirtilmigtir.

v' Kilavuz Madde 12’ye goére gore bilgilendirme faaliyetleri genel olarak asagidaki sartlar cergcevesinde yapilabilecektir:

o Bilgilendirme yalnizca triinin UTS’de kayith oldugu satis merkezi tarafindan yapilabilir.

o Bilgilendirme satis merkezi resmi internet sitesinden veya satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan,
resmi internet sitesinde sosyal medya hesaplarina yer verilmesi kosuluyla Urtne spesifik olarak yapilabilir.

o Resmi internet sitesiyle ilgili bir tanim yapilmamstir. internet sitesinin alan adi satis merkezinin adi/unvani
olabilecegi gibi satis merkezi tarafindan Urine 6zel alinmig bir alan adi da olabilir. Dolayisiyla kullanilan
sitenin resmi internet sitesi olup olmadiginin belirlenmesi agisindan bu kritlerlerin dikkate alinacagi
degerlendirmesi yapilabilir.

o Bilgilendirme faaliyeti yapilan sosyal medya hesaplarindan Grunun satisinin yapildigi internet sayfalarina
gegisin mumkdn oldugu durumlarda ilgili faaliyet satis faaliyeti olarak degerlendirilecektir.

o Bilgilendirme kapsaminda teknik dokimantasyonda yer alan bilgilerin paylasimi mamkuin oldugundan fiyat
bilgisine yer verilmesi mimkun degildir.

v Kilavuz Madde 13’e gore tanitim faaliyetleri genel olarak asagidaki sartlar ¢cergevesinde yapilabilecektir:

o Tanitim faaliyetleri yalnizca satis merkezi olarak yetkilendirilmis isletmeler tarafindan yapilabilecektir.
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o Cihaz tanitimi yalnizca saglik profesyonellerine yapilabillecektir.
Cihaz tanitiminda hangi bilgilere yer verilebilecegi acik sekilde duzenlenmistir.

o CE isareti tagimayan cihazlar ile yapilan klinik arastirmalarin gorus ve sonuglari, arastirma tamamlanmadan
tanitimlarda kullanilamayacaktir.

o Tanitim, saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluglari bunyesinde tibbi cihaz alaninda galigsan
teknik elemanlara yonelik olmahdir.

o Tanitim faaliyetleri kapsaminda verilen demo cihazlari ve bedelsiz numuneler, Kurumun bilgi yénetim
sistemine kayitl olmak zorundadir.

o Satis merkezi tarafindan kendi bunyesindeki veya diger bir tibbi cihaz satis merkezi bunyesindeki
personellere ve saglik meslek mensuplarinca satis merkezi personeline yonelik egitim faaliyetleri tanitim
kapsaminda de@erlendiriimez.

v" Kilavuz Madde 15’e gore reklam faaliyetleri genel olarak asagdidaki sartlar gcergevesinde yapilabilecektir.

o Tuketiciye hitaben reklami yapilamayacak cihazlar disindaki cihazlarin reklam faaliyetlerinde uygulanacak
kritlerler belirlenmistir. Buna gore:

a. Tibbi cihaz reklamlari Ek-3 de yer alan cihazlar haric olmak kaydiyla yalnizca satis merkezleri
tarafindan yapilabilir.

b. Tibbi cihaz reklami yalnizca Urun satisinin yapildigi internet sayfasinda yapilabilir.

c. Satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan;
« Uriin reklaminin yapilacagdi sosyal medya hesaplarinin satis merkezine ait olmasi,
« Satis yapilan sosyal medya hesabindan internet satisinin yapildigi internet sayfasina bir link araciligi
ile ulasilabilmesi,
kaydiyla reklam yapilabilir.

o Satis merkezlerine ait sosyal medya hesaplari veya internet siteleri haricinde, farkli kigilere veya kurumlara ait
sosyal medya hesaplarindan veya internet sitelerinden; pop-up, banner vb. internet reklamciligi vasitasi ile
tibbi cihaz reklami yapilmasinin yasak oldugu duzenlenmigtir.

o Ortiili reklam uygulamalari yasaklanmistir.
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oFiyat bilgisinin yer aldigi durumlar ile Urane iliskin tlketicinin satin alma davranigini etkileyecek her turlu

faaliyetin reklam kapsaminda degerlendirilecegi belirlenmistir. Dolayisiyla bilgilendirme faaliyetlerinde bu
sinirin asilmamasina 6zen gosterilmelidir.

v Kilavuz Madde 16’ya gore internetten satis genel olarak asagidaki sartlar gcercevesinde yapilabilecektir:

@)
@)
@)

Cihaz satisl yalnizca Yonetmelik hikimlerine gore yetkilendiriimis gercek ve tizel kisiler tarafindan yapilabilir.
Satis merkezlerinin UTS kaydi bulunmayan cihazlari satisi yasaklanmistir.
Tilketiciye hitaben internet ortaminda satis yasagi kapsamina girmeyen tibbi cihazlarin internet ortaminda
satigina dair kurallar Kilavuzda detayli olarak belirlenmigtir. Buna gore:

a. Bu tibbi cihazlarin internet ortaminda satigi yalnizca Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satig

merkezlerince, kendilerine ait internet siteleri aracihigiyla yapilir.
b. Araci hizmet saglayicilari vasitasi ile tibbi cihaz satisi gerceklestirecek igletmeler ilgili mevzuat
uyarinca yetkilendirilmis olmalidir.

Kilavuz'da satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan satis yapilmasi kriterleri de dizenlenmistir. Buna
gOre asagidaki sartlarin varligi halinde sosyal medya hesaplarindan satis yapilabilecektir:

a. Sosyal medya hesaplarinin satis merkezine ait olmasi,

b. Sosyal medya hesabindan internet satiginin yapildigi internet sayfasina bir link araciligi ile

ulasilabilmesi.
Satis merkezine ait sosyal medya hesaplari veya internet siteleri haricinde farkl kigilere ait sosyal medya
hesaplari veya bu hesaplar araciligiyla tibbi cihaz satisi yasaklanmigtir.
Yonetmelik EK-3’te yer alan tibbi cihazlarin internet ortaminda satisi i¢in satis merkezi yetki belgesi
aranmayacaktir.
Tuketiciye hitaben satis yasagi kapsamindaki tibbi cihazlarin internet Gzerinden saglik profesyonellerine veya
satis merkezlerine yonelik satisi, tuketiciler tarafindan ulagilamayacak sekilde kapali sistem olarak
tasarlanmis ortamlarda yapilacagi duzenlenmistir. Dolayisiyla bu satisin gercgeklestirilecedi internet
sayfalarinin buna uygun olarak tasarlanmasi gerekmektedir.
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Kilavuz’da Yapilan Degisiklikler

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yoénetmeligi'nin
Uygulanmasina iligkin Kilavuz

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yoénetmeligi'nin
Uygulanmasina iligkin Kilavuz
Guncel Hali

Aciklama

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz;
15/07/2018 tarihli ve 4 No’lu
Bakanliklara Bagl, ilgili, iligkili Kurum
ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbaskanligi Kararnamesi’'nin
796 inci maddesi ile 15/05/2014 tarihli
ve 29001 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Yonetmelidi'ne dayanilarak
hazirlanmistir.

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz; ;
29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili

Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin

Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair

Kanun ve 15/7/2018 tarihli ve 30479

savyill Resmi Gazete’de yayimlanan 4

sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili
Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum
ve Kuruluglarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbaskanligi Kararnamesinin
508 inci ve 796 nci maddeleri ile

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi’ne dayanilarak
hazirlanmistir.

Kilavuz yasal dayanagina 4703 sayili
Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun eklenmisgtir.

Tanimlar

MADDE 3 — (1) Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nde

Tanimlar MADDE 3 - (1) Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi'nde yer alan tanimlara
ilaveten, bu Kilavuzda gecgen;

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi’'nde yapilan degisikliklere
paralel sekilde tanimlar
guncellenmigtir.




yer alan tanimlara ilaveten, bu
Kilavuzda gecgen;
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a) Bedelsiz numune: Saglik meslek
mensuplari ve saglik kurum ve

kuruluslarinin bunyesinde tibbi cihaz

a) Veri Bankasi: 15/05/2014 tarihli ve

alaninda calisan teknik elemanlara

29001 sayill Resmi Gazete ‘de

vonelik olarak tanitim faaliyetleri

yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam

kapsaminda Yonetmeligin 24 lUncu

ve Tanitim Yonetmelik hukumleri

maddesine uygun olarak satisa konu

uyarinca egitim alacak adaylara iligkin

olmayacak sekilde ticari teamullere

egitime esas bilgilerin ve kayitlarin

uygun nitelikte ve miktarda bedelsiz

tutulacagi, gerekli glvenlik tedbirleri

olarak verilen cihazlari,

alinmis elektronik ortamdaki veri
tabanini,

b) Bilgilendirme: Satis merkezi

tarafindan, Griine spesifik olarak

b) Egitim: 15/05/2014 tarihli ve 29001

resmi internet sitesinde yapilan tibbi

sayilil Resmi Gazete ‘de yayimlanan

cihaza iliskin teknik dokimantasyona

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim

ait bilgileri iceren ve pazarlama

Yonetmelik hikUmleri uyarinca internet

iletisimi niteliginde olmayan faaliyeti,

Uzerinden bilgisayar ortaminda
verilecek egditimleri,

c) Demo amacli cihaz: Saglik meslek

mensuplarinca tecribe edilmek Uzere

Bedelsiz numune tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlara yodnelik
olarak tanitim faaliyetleri kapsaminda
satisa konu olmayacak sekilde ticari
teamullere uygun nitelikte ve miktarda
bedelsiz olarak verilen cihazlar olarak
tanimlanmistir.

Yonetmelige gore 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
hiukGmleri kapsami disindadir. Bu

dogrultuda Kilavuzdaki tanimlamaya
gOre bilgilendirme faaliyetleri satig
merkezi tarafindan resmi internet

c) Firma yetkilisi: Tibbi cihaz satig

sadlik hizmet sunucularina ve saglik

merkezi yetki belgesi almak lzere
Mudurlige bagvuru yapan gercek veya
tuzel kisi tarafindan yetkilendirilmis
Kigiyi,
c) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu:
Kurumun izni ile yapilacak, saglik
meslek mensuplarina tibbi cihazlarin
piyasaya arz edildigini duyuran gazete
dergi ilanlarini,

meslek mensuplarina verilen tibbi

cihazlari

c) Egitim: 15/05/2014 tarihli ve 29001
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim

YOdnetmeligi hukdmleri uyarinca
internet Gzerinden bilgisayar
ortaminda verilecek egitimleri,

itesinde yapilmaldir.
Demo amagli cihaz tanimlanmistir.

Satis merkezi acik bigcimde

tanimlanmistir.

YOnetmelikte yer alan tanitim ve
tanitim malzemeleri tanimlari
Kilavuz’'a eklenmistir.




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

e) Sinav: 15/05/2014 tarihli ve 29001
saylll Resmi Gazete ‘de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
'Yonetmelik hukdmleri uyarinca ilgili
kisilerin girmekle ylkimli oldugu
sinavi,

) Yetki belgesi: Yonetmelik
hidkimlerine uygunluk sagladigi tespit
edilen ve tibbi cihaz satis merkezi
olarak yetkilendiriimek isteyen gercek
veya tuzel kisilere Mudurlik tarafindan
verilen agilig izin belgesini,

g) Yetkilendirilmis kurulus: Kurum
tarafindan tibbi cihaz satis
merkezlerinde ¢alisacak sorumiu
muadur, satis ve tanitim elemani ile
klinik destek elemanlarinin egitimlerini
ve egitim sonunda yapilacak sinavlari
duzenlemek tzere yetkilendirilen
kurum ve kurulusu,
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d) Satis merkezi: Cihazlarin satisinin

vapildigi verleri,

e) Sinav: 15/05/2014 tarihli ve 29001
saylli Resmi Gazete ‘de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmelik hukimleri uyarinca ilgili
kisilerin girmekle yukimlli oldugu
sinavi,

f) Tanitim: Yénetmelik kapsamindaki
cihazlarin bilimsel ve tibbi dzellikleri
hakkinda saglik meslek
mensuplarina veya saglik kurum ve
kuruluslarinin blinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara
gerceklestirilecek bitin bilgi verme
faaliyetlerini, bu cercevede cihaz
satis ve tanitim elemanlarinin
aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap
ve dergilere verilecek ilanlari,

dogrudan postalama, basin veya

diger iletisim araclari yoluyla

vapilacak duyurulari, bilimsel/egitsel

aktiviteler, toplantilar ve benzeri

etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

g) Tanitim malzemeleri: Cihazlar

hakkinda veterli ve gerekli bilgiyi

T1bbi cihaz satis merkezi
tanimlanmistir.
Yonetmelige eklenen tlketici

tanimina paralel olarak tiketiciye
yonelik Griin tanimi yapilmistir.




d) Yonetmelik: 15/05/2014 tarihli ve
29001 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Ydénetmeligini,

ifade eder.
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ihtiva eden kitap, kitapcik ve brosur

qgibi basili materyalleri; film ve

slaytlari; flash bellek ve cd/dvd gibi

depolama araclari ile sunulan gorsel

veva isitsel malzemeleri; ilgili

cevrelerde bilgi, veri, basvuru

kaynagi olarak kullanilabilecek her

tirlt yavyini, bedelsiz numuneleri,

demo cihazlari, hasta egitimine

yonelik programlari ve materyalleri;

kalem, kalemlik, bloknot ve takvim

gibi parasal degeri yururlukteki ayhk

brit asqgari lcretin % 2,5’ini asmayan

hatirlatici zivaret malzemelerini,

g) Tibbi cihaz satis merkezi:
Yonetmelik kapsaminda
vetkilendirilen, 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’'de
vayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmelidi,
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
vayimlanan Vicut Disinda Kullanilan
(in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi kapsamina giren

cihazlarin piyasaya arz eden veya
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ivasada bulunduran gercek veya
tizel kisilige haiz isletmeleri,

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

1) Tiketiciye yonelik Grin: Ticari veya

mesleki olmayan amaclarla hareket
eden gercek veya tuzel kisilerin
kullanmasina yonelik cihazlari,

i) Veri Bankasi: 15/05/2014 tarihli ve
29001 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yénetmelik
hukumleri uyarinca egitim alacak
adaylara iliskin egitime esas bilgilerin
ve kayitlarin tutulacagi, gerekli
guvenlik tedbirleri alinmis elektronik
ortamdaki veri tabanini,

) Yeterlilik belgesi: Kurumca
yaptirilan eg@itime katilarak yapilan
sinav sonucunda basarili olan
sorumlu muadur, satis ve tanitim
elemani ile klinik destek
elemanlarina Kurumca dizenlenen
belgeyi,
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k) Yetki belgesi: Yonetmelik
hikimlerine uygunluk sagladigi
tespit edilen ve tibbi cihaz satis
merkezi olarak yetkilendirilmek
isteyen gercek veya tuzel kigilere
Mudurllk tarafindan dizenlenen
acilis izin belgesini,

) Yetkilendirilmis kurulug: Kurum
tarafindan tibbi cihaz satis
merkezlerinde calisacak sorumlu
muadur, satis ve tanitim elemani ile
klinik destek elemanlarinin
egditimlerini ve egditim sonunda
yapilacak sinavlari dizenlemek
lzere yetkilendirilen kurum ve
kurulusu,

m) Yonetmelik: 15/05/2014 tarihli ve
29001 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yoénetmeligini,
ifade eder.

Y etki belgesi

MADDE 5 — (1) Tibbi cihaz satis
merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen
\ve yapilan incelemeler sonucunda
Yénetmelige uygun oldugu tespit

Yetki belgesi

MADDE 5 — (1) Tibbi cihaz satis
merkezi olarak yetkilendirilmek
isteyen ve yapilan incelemeler

sonucunda Yonetmelige uygun
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edilen gercek veya tlizel kisilere
Muddurlik tarafindan Ek-2’de yer alan
yetki belgesi diizenlenir.
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oldugu tespit edilen gercek veya
tizel kisilere Mudarluk tarafindan Ek-
2’de yer alan Tibbi Cihaz Satis
Merkezi Yetki Belgesi dizenlenir.

Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu
MADDE 8 — (1) imalatgi ya da ithalatcl
firmalar tarafindan, tibbi cihaz
piyasaya arz duyurusu yapilmak
istenmesi durumunda, hazirlanan ilan
metninin bire bir érnegi ile Kuruma
basvuru yapilarak izin alinir. (2)
Kurumca verilen tibbi cihaz piyasaya
arz duyurusu izni, duyurunun tam
yazili gunlik yayin organlarinda ayni
gun icerisinde bir kez, sireli yazili
yayin organlarinda ise izin tarihinden
itibaren 30 gln igerisinde bir kez
yayimlanabilmesi icin gecerlidir. (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 bashgi “Tibbi Cihaz
Piyasaya Arz Duyurusu” olur. c)
Duyuruda yer alan bilgiler cihazin
etiket, kullanma kilavuzu, uygunluk
beyani, EC sertifikasi, teknik dosya

UCUNCU BOLUM Egitim, Sinav,
Yeterlilik Belgesi Egitim

MADDE 8 —

(1) EQitim ve sinava iligkin suregler
yonetmelik ve ilgili protokollere
uygun olarak yurataldr.

(2) EQitime basvuru kosullari, egitim
icerigi ve sinava iliskin dizenlemeler
uygunluguna gére Kurum ve/veya
yetkilendirilmis kurulus tarafindan
duyurulur.

(3) Yonetmelik uyarinca; sorumlu
muddur, satis ve tanitim elemani veya
klinik destek elemanina yonelik
editimlere katilmak isteyen adaylar
yetkilendirilmis kurulusa basvurusunu
gerceklestirir.

(4) Egitim, belirlenen egditim
programina uygun olarak uzaktan
egitim metodu ile gerceklestirilir.
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gibi belgelerde yer alan bilgilerle
celismez. ¢) Duyuruda slogan ve
benzeri ifadeler yer almaz. (4) Tibbi
cihaz piyasaya arz duyurusu icin
Kuruma yapilan bagvuruda asagida
belirtilen belgeler yer alir: a) Bagvuru
dilekgesi, b) ilan metninin birebir
Ornegi, c) Tibbi cihaz piyasaya arz
duyurusu yapilacak cihazin ve
duyuruyu yapacak firmanin Kurumun
bilgi ydnetim sistemine (UTS) kayitl
olduguna dair cihazin ve firmanin
tanimlayici numarasinin yer aldigi
taahhlitname.

Egitim MADDE 9 — (1) Egitim ve
sinava iligskin suregler yonetmelik ve
ilgili protokollere uygun olarak
yaratalar. (2) Egitime basvuru

kosullari, egitim igerigi ve sinava iligkin

duzenlemeler uygunluguna gore
Kurum ve/veya yetkilendirilmis kurulus
tarafindan duyurulur. (3) Yénetmelik
uyarinca; sorumlu maddar, satis ve
tanitim elemani veya klinik destek
eleman yeterlilik belgesi alma egitime
katiimak isteyen adaylar,
yetkilendirilmis kurulusa basvurusunu
gerceklestirir. (4) Egitim, belirlenen
egitim programina uygun olarak
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(5) Basvurusu kabul edilen adaylarin

editime erisimleri yetkilendirilmis
kurulug tarafindan saglanir.

(6) Adaylarin egitim sonunda
dizenlenecek sinava girebilmesi igin
egitimi tamamlamalari zorunludur.

(7) Egitimler, egitim icin yapilan
basvuru sayisi dikkate alinarak, her
ay icerisinde asgari 1 kez olmak
Uzere tekrarlanir.

(8) Egitime basvurdugu halde ilgili
donemde aciimis egitime katilmayan
adaylarin basvurulari iptal edilir.
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uzaktan egitim metodu ile verilir. (5)
Basvurusu kabul edilen adaylarin,
uzaktan egitime erisimleri
yetkilendirilmis kurulus tarafindan
saglanir. (6) Adaylarin egitim sonunda
dlzenlenecek sinava girebilmesi igin
editimi tamamlamalari zorunludur. (7)
Egitimler, egitim igin yapilan basvuru
sayisi dikkate alinarak, her ay
icerisinde asgari 1 kez olmak tzere
tekrarlanir. (8) Egitime basvurdugu
halde ilgili ddnemde aciimis egitime
katilmayan adaylarin bagvurulari iptal
edilir.
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Sinav MADDE 10 - (1) Adaylar,
aldiklar1 egitim sonunda sinava girer.
Bu sinavda basarisiz olan veya ilgili
sinava herhangi bir sebeple
katilmayan adaylara bir sonraki sinav
icin gecerli olmak Uzere sinava giris
hakki verilir. Sinavda basarisiz olan
veya tanimlanan iki sinava da katilim
saglamayan adaylarin basvurulari
olumsuz sonuglandirilir. (2) Sinava
dair takvim yetkilendirilmis kurulus
tarafindan ilan edilir. (3) Sinav ilan
edilen tarihlerde merkezi ya da online
(internet Gzerinden) olarak yapilir. (4)
Sinavda yetmis (70) ve Uzeri puan

Sinav
MADDE 9 —

(1) Adaylar aldiklari egitim sonunda
sinava girer. Bu sinavda basarisiz
olan veya ilgili sinava herhangi bir
sebeple katilmayan adaylara bir
sonraki sinav icin gecgerli olmak
Uzere sinava girig hakki verilir.
Sinavda basarisiz olan veya
tanimlanan iki sinava da katilim
saglamayan adaylarin basvurulari
olumsuz sonuglandirilir.
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alanlar basarili kabul edilir. (5) Sinav
sonuglari yetkilendirilmis kurulus
tarafindan ilgili adaya elektronik posta
veya kisa mesaj yoluyla bildirilir. (6)
Sinavda basarili adaylara
yetkilendirilmis kurulug tarafindan
basarili oldugu egitim alaninda Basari
Belgesi diizenlenir

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

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

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

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

(6) Sinavda basarili adaylara
yetkilendirilmis kurulus tarafindan
basarili oldugu egitim alaninda
Bagsari Belgesi duzenlenir.

Yeterlilik belgesi MADDE 11 — (1)
Yeterlilik belgesi diizenlenmesi; a)
Sinav sonucunda basaril olan
adaylarin kimlik bilgileri, mezuniyet
bilgileri, sinav notlari ve basari
belgesine iligkin bilgiler, yetkilendirilmis
kurulus tarafindan Kuruma iletilir. b)
Yeterlilik belgesi almaya hak kazanan
adaylar, yeterlilik belgesi

Yeterlilik belgesi
MADDE 10 —

(1) Sinav sonucunda basarili olan
adaylarin kimlik bilgileri, mezuniyet
bilgileri, sinav notlari ve basari
belgesine iliskin bilgiler,

13




duzenlenmesi igin, www.turkiye.gov.tr
adresi Saglik Bakanligi “e-Devlet
Kapisi Uzerinden Sunulan Hizmetler”
basligi altinda yer alan “Tibbi Cihaz
Yeterlilik Belge Bagvurusu” linkinden,
basvuru alanina yetkilendirilmis
kurulus tarafindan verilen basari
belgesini yikler. ¢) E-devlet kapisi
Uzerinden islem baslatilmasi sonucu
Kurum tarafindan basvuruda bildirilen
elektronik posta adresine gonderilen
referans numarasi ile onbes gun
icerisinde belirtilen IBAN’a dogrudan
Halk Bankasi subelerine gitmek sureti
ile yeterlilik belgesi Ucreti yatirlir.
Belirtilen suire sonunda yeterlilik
belgesi Ucreti 6demesi yapilmayan
basvurular olumsuz sonuglandirilir.

(2) Yeterlilik belgesi yenilenmesini
talep kisiler bu maddenin birinci
fikrasina gére bagvurmasi gerekir. (3)
Odemesi alinan adayin yeterlilik
belgesi, Kurum tarafindan adayin ibraz
ettigi posta adresine génderilir. Aday
ayrica “e-Devlet kapisi Saglk
Bakanh@/TITCK Elektronik Belge
'Yénetim Sistemi Evrak Dogrulama”
ekranindan, yeterlilik belgesinin
gonderildigi Ust yazida yer alan

ENIG B
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yetkilendirilmis kurulus tarafindan
Kuruma iletilir.

(2) Yeterlilik belgesi almaya hak
kazanan adaylar, yeterlilik belgesi
dizenlenmesi igin,
www.turkiye.gov.tr adresi Saglik
Bakanhg “e-Devlet Kapisi Uzerinden
Sunulan Hizmetler” basligr altinda
yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge
Basvurusu” linkinden basvuru
alanina yetkilendirilmis kurulus

tarafindan verilen Basari Belgesini

yvukleyerek basvurularini

gerceklestirir. Basvuruda izlenecek

adimlara Ek-7’de ayrintili olarak yer

verilmistir.

(3) E-devlet kapisi Uzerinden islem
baslatilmasi sonucu Kurum
tarafindan basvuruda bildirilen
elektronik posta adresine gdnderilen
referans numarasi ile on bes gin
icerisinde belirtilen IBAN’a dogrudan
Halk Bankasi subelerine gitmek
sureti ile yeterlilik belgesi Ucreti
yatirilir. Belirtilen siire sonunda
yeterlilik belgesi tcreti 6demesi
yapilmayan basvurular EBYS

Uzerinden basvuru sahibine cevabi

14




dogrulama kodu ve yazinin tarihi
girilerek cikti alabilir. (4) Yeterlilik
belgesi Ucreti, Kurumun yillik fiyat
tarifesinde ilan edilir. (5) Yeterlilik
belgesi alan kisiler Kurum tarafindan
Bilgi Bankasina kaydedilir. (6) Kurum
tarafindan ihtiya¢ gérilmesi halinde
yeterlilik belgesi almis sorumlu muduir,
satis ve tanitim elemant ile klinik
destek elemanlarinin dizenlenecek
olan yeni egitim programlarina
katihmlari zorunludur. Yeni egitim
programina katilm saglanmamasi
halinde bu kigilerin yeterlilik belgeleri
gecerliligini kaybeder.
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vazi vazilmaksizin sonlandirilir.
Basvurusu kapatilan kisiler “e-Devlet
Kapisi Uzerinden Sunulan Hizmetler”

basligl altinda yer alan “Tibbi Cihaz
Yeterlilik Belge Basvurusu” linkinden
tekrar basvuru vapabilirler.

(4) Yeterlilik belgesi aldiktan sonra
isim veya soyadi degisikligi olan

kisiler bu maddenin ikinci fikrasina
uygun olarak tekrar basvuru yapar.

(5) Basvuruya iliskin imza sureci
tamamlandiktan sonra “e-Devlet
Kapisi Uzerinden Sunulan Hizmetler”
basligi altinda yer alan “Tibbi Cihaz
Yeterlilik Belge Basvurusu” linkinden
O0demesi alinan adaya ait yeterlilik
belgesi ciktisi alinabilir. Bunun
disinda adaya ayrica posta ile belge
gonderilmeyecektir.

Diger hususlar

MADDE 11-

(1) Yeterlilik belgesi tcreti, Kurumun
yillik fiyat tarifesinde ilan edilir.
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(2) Yeterlilik belgesi alan kisiler
Kurum tarafindan Bilgi Bankasina
kaydedilir.

(3) Kurum tarafindan ihtiyag¢
gorilmesi halinde yeterlilik belgesi
almis sorumlu madar, satis ve
tanitim elemani ile klinik destek
elemanlarinin dizenlenecek olan
yeni egitim programlarina katilimlari
zorunludur. Yeni egitim programina
katilim saglanmamasi halinde bu
kisilerin yeterlilik belgeleri
gecerliligini kaybeder.

DORDUNCU BOLUM Bilgilendirme,

Tanitim, Reklam, internetten Satis
Bilgilendirme

MADDE 12-(1) Bilgilendirme,
valnizca Uriiniin UTS’de kayitli
oldugu satis merkezi
(ithalatci/imalatci) tarafindan yapilir.

(2) Bu mevzuat kapsaminda
bilgilendirme, satis merkezi
tarafindan yalnizca kendine ait resmi

internet sitesinden veya satis
merkezine ait sosyal medya

Guncellenen Kilavuzda bilgilendirme,
tanitim, reklam ve internetten satisla
ilgili detayli hikimler getirilmistir.
Dolayisiyla tim bu faaliyetlerin
icrasinda Kilavuz hiikiimlerinin
dikkate alinmasi 6nemlidir.

Kilavuz Madde 12’ye goére gore
bilgilendirme faaliyetleri asagidaki
sartlar gcercevesinde yapilabilecektir:

e Bilgilendirme yalnizca arinun
UTS’de kayith oldugu satis
merkezi tarafindan yapilabilir.
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hesaplarindan satis merkezinin resmi

internet sitesinde de bu hesaplara
ver verilmesi kosuluyla dUrine spesifik

Bilgilendirme satis merkezine ait
resmi internet sitesinden veya
satis merkezine ait sosyal medya

olarak yapilabilir. Bu internet
sitesinin alan adi satis merkezinin
adi/unvani olabilecegi gibi satis
merkezi tarafindan urine 6zel
alinmis bir alan adi da olabilir.

(3) Bilgilendirme faaliyetinin
yurutaldigi sosyal medya
hesaplarina ait sayfalardan Grinin
satisinin yapildigi internet
sayfalarina gecisin mimkun oldugu
durumlarda ilgili faaliyet bilgilendirme

faaliyetinden farkli olarak satis
faaliyeti olarak degerlendirilir.

(4) Bilgilendirme kapsaminda sadece
Uridne iliskin teknik dokimantasyonda

hesaplarindan, resmi internet
sitesinde sosyal medya
hesaplarina yer verilmesi
kosuluyla Grtine spesifik olarak
yapilabilir.

Resmi internet sitesiyle ilgili bir tanim
yapilmamistir. Ancak hikme gore
internet sitesinin alan adi satis
merkezinin adi/unvani olabilecegi gibi
satis merkezi tarafindan Uriine 6zel
alinmis bir alan adi da olabilir.
Dolayisiyla resmi internet sitesinin
belirlenmesi acisindan bu kritlerlerin
dikkate alinacagi degerlendirmesi
yapilabilir.

ver alan bilgilerin paylasimi mimkin
olup bu minvalde yurutilen
faaliyetlerde uUrine iliskin fiyat
bilgisine yer verilemez

(5) Uriin teknik dokiimantasyonunda
ver almayan ve firma tarafindan
duyurulan anket, calisma vb. bilgiler
bilgilendirme kapsaminda
degerlendiriimez.

Hukme gore bilgilendirme faaliyeti
yapilan sosyal medya
hesaplarindan urunun satisinin
yapildigi internet sayfalarina
gecisin miimkiin oldugu
durumlarda ilgili faaliyet satig
faaliyeti olarak degerlendirilecektir.
Dolayisiyla bu durumda satisla ilgili
kurallara uyulmasi gerekecektir.
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Bilgilendirme kapsaminda teknik
dokimantasyonda yer alan bilgilerin
paylasimi mimkin oldugundan
fiyat bilgisine yer verilmesi
muiimkiin degildir.

Teknik dokiimantasyonda yer
almayan ve firma tarafindan
duyurulan anket, ¢alisma vb. bilgiler
bilgilendirme kapsami disinda
degerlendirilecektir.

Tanitim MADDE 13- (1) Bilim
dernekleri tarafindan yapilan kongre,

sempozyum vb. bilimsel toplantilar
istisna olmak kaydiyla tanitim
faaliyetleri, mer-i mevzuat
hikimlerine uygun olarak yalnizca
satis merkezi olarak yetkilendirilmis
gercek veya tuzel Kisilie haiz
isletmelerce vapllir.

(2) Saglik profesyonelleri haricindeki

kisilere cihaz tanitimi yapilmaz.

(3) Gercede aykiri, yaniltici,
abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmamis bilgiler vermek
suretiyle tanitim yapilamaz.

istisnalat disinda tanitim faaliyetleri
yalnizca satis merkezi olarak
yetkilendiriimis gercek veya tuzel kisi
isletmeler tarafindan yapilabilecektir.

Cihaz tanitimi saglik
profesyonellerine yonelik olarak
yapilabillecektir.

ITanitimda gercege aykiri, yaniltici,
abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmamis bilgiler
kullaniimamalidir.

Cihaz tanitiminda hangi bilgilere yer
verilebilecedi Kilavuz’da detayh
olarak dlizenlenmistir.
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(4) Tanitim faaliyetlerinde Bakanligin [Tanitim tip dergilerinden, biyomedikal
ve baglh kuruluslarinin adi, cihazin lanindaki dergilerden veya diger
arastirmasina katilan saglik kurum, pilimsel ¢calismalardan yapilacak
kurulus veya kisilerinin adlari izinsiz falintilar, tablolar ve diger gorsel
kullanilamaz. materyaller kullanilarak yapilacaksa
bu bilgiler aslina sadik kalinarak ve
kaynaklari tam olarak belirtiimek
uretiyle kullaniimalidir.

(5) Cihazlarin cekilis, sans oyunlari
ve benzeri araclarla tanitimi

vapilamaz.

(6) Cihaz tanitimi asagidaki bilqgileri
icerebilir:

a) Tanitimin acik bir sekilde cihaza
it olduguna dair bilgivi,

ihaz hakkinda yazili, resimli, sesli,
lektronik her turld tanitim yoluyla
profesyonel bilgiye erigim, yalnizca
aglik profesyonelleri ile sinirli
Imalidir.

E isareti tagimayan cihazlar ile
apilan klinik aragtirmalarin gorus ve
onuglari, arastirma tamamlanmadan
anitimlarda kullanilamaz.

b) Cihaza ait uygunluk beyani, EC
sertifikasi, teknik dosya gibi
belgelerde yer alan cihazin isim ve
bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve
bilgilerini,

c) Cihazin etiket ve kullanim
talimatinda yer alan kullanim amaci
ile uyumlu bilgileri,

anitim, saglik meslek mensuplari ile
aglik kurum ve kuruluslar
blnyesinde tibbi cihaz alaninda
alisan teknik elemanlara yonelik
apilmalidir ve verilen bilgiler teknik
okumantasyonla ¢elismemelidir.

c) Tanitima konu olan bilimsel
raporlar ve sertifikalarini, dizenleme
tarihini, hazirlayan Kkisi ya da
kurumun iletisim bilgilerini ve
uzmanlik alanini,

anitim faaliyetleri kapsaminda

erilen demo cihazlari ve bedelsiz
numuneler, Kurumun bilgi yonetim
istemine kayith olmak zorundadir

19




ENIG B

Bag&Gunen Hukuk Blrosu

d) Cihazin tedavi edici etkisi varsa,
bu etki ile ilgili kanita dayali tibbi
bilgileri.

(7) Tanitim; tip dergilerinden,
biyvomedikal alanindaki dergilerden
veya diger bilimsel calismalardan
vapilacak alintilar, tablolar ve diger
gorsel materyaller kullanilarak
hazirlanan bir dokiimantasyonla
vapllacaksa, bu materyaller aslina
sadik kalinarak ve kaynaklari tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

(8) Tanitim; cihazin terapoétik degeri
hakkinda sadlik profesyonellerinin
kendi goruslerini olusturmasina
yvardimci olacak yonde ve cihazin
Ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve
kanita dayali tibbi bilgileri icerir.

(9) Cihaz hakkinda yazili, resimli,
sesli, elektronik her tuarld tanitim
voluyla profesyonel bilgiye erisim,
valnizca saglik profesyonelleri ile
sinirhidir.

(10) Saglik profesyonellerine yonelik
vapilan tanitimlar, Grun etiketi ve
kullanim kilavuzu basta olmak lzere
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Urine ait teknik dokiimantasyonla
celismez.

(11) CE isareti tasimayan cihazlar ile
vapilan klinik arastirmalarin gérus ve
sonuclari, arastirma tamamlanmadan
tanitimlarda kullanilamaz.

(12) Tanitim, saglik meslek
mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluslari bunyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara
vonelik yapilir. Bu baglamda tanitim
malzemeleri sadece saglik meslek
mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluslari binyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara
verilebilir.

(13) Satis merkezi tarafindan kendi
binyesindeki veya diger bir tibbi
cihaz satis merkezi bunyesindeki

ersonellere yonelik yapilan egitim
faaliyetleri tanitim kapsaminda
dederlendiriimez.

(14) Saglik meslek mensuplarinca
satis merkezi personeline yonelik
eqitim faaliyetleri tanitim kapsaminda

dederlendirilmez.
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(15) Saglik meslek mensuplari ile
saglik kurum ve kuruluslari
binyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlara tanitim
kapsaminda sadece; cihazlar
hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi
ihtiva eden kitap, kitapcik ve brostr
qibi basili materyaller, film ve
slaytlar; flash bellek ve cd/dvd gibi
depolama araclari ile sunulan gdrsel
vevya isitsel malzemeler, ilqili
cevrelerde bilgi, veri, basvuru
kaynagi olarak kullanilabilecek her
tdrld yvayin, bedelsiz numuneler,
demo cihazlari, hasta egitimine
vonelik programlar ve materyaller ile
kalem, kalemlik, bloknot ve takvim
qibi parasal degeri yururlukteki aylik
brit asgari lcretin % 2,5’'ini asmayan

hatirlatici zivaret malzemelerini
verilebilir.

(16) Bedelsiz numune olarak
verilecek cihazin toplam degeri, ilqgili
cihazin bir 6dnceki yila ait satis
cirosunun yizde 2 sini gecemez.

(17) Yonetmelidin 24 Uncl
maddesinin sekizinci fikrasi
uvarinca; imalatcilar veya ithalatcilar
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tarafindan, yalnizca inflizyon
ompalari, insudlin kalemleri, igne
uclari, kateter, adaptor, transfer set
ve benzeri periton diyalizi yardimci
malzemeler ile kendi kendine kan
sekeri 6lcum sistemleri gibi ilaclarin
kullaniminda zaruri olarak bulunmasi

gereken cihazlar ve aksesuarlari
hasta destek programi kapsaminda
onay almak kaydiyla bedelsiz olarak
verilebilir ve bu faaliyetler tanitim
faaliyeti kapsaminda
dederlendirilemeyecedi gibi bu
Urinlerde bedelsiz numune
kapsaminda dederlendirilmez.

(18) Uygulama lensleri, demo cihazi
kapsaminda olup bedelsiz numune
kapsaminda degerlendirilmez.

(19) Cihaz ihaleleri kapsaminda
istenen numuneler, demo cihazi
kapsaminda olup bedelsiz numune
kapsaminda dederlendirilmez.

(20)Tanitim faaliyetleri kapsaminda
verilen demo cihazlari ve bedelsiz
numuneler, Kurumun bilgi yénetim
sistemine kayitli olmak zorundadir.
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(21) Teknik servis hizmeti ile klinik
destek faaliyetleri, tanitim faaliyeti
kapsaminda degerlendirilmez.

(22) Bilimsel ve egitsel faaliyetler,
tanitim kapsaminda yer almakta olup

bilimsel ve egitsel faaliyetlere iliskin
hususlar Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda
Gerceklestirilecek Bilimsel Toplanti
ve Egitsel istinaden Faaliyetlere
iliskin Kilavuza uygun olarak yapilir.

MADDE 14 — (1) imalatgi ya da
ithalatci firmalar tarafindan, tibbi
cihaz piyasaya arz duyurusu
yapllmak istenmesi durumunda,
hazirlanan ilan metninin bire bir
Ornegdi ile Kuruma basvuru yapilarak
izin alinir.

(2) Kurumca verilen tibbi cihaz
piyasaya arz duyurusu izni,
duyurunun tim yazili gunlik yayin
organlarinda ayni gun igerisinde bir
kez, sureli yazili yayin organlarinda
ise izin tarihinden itibaren 30 gun
icerisinde bir kez yayimlanabilmesi
icin gecerlidir.

Kilavuza eklenen hikme gore
piyasaya arz duyurulari yalnizca
basili ginllk veya sureli yayin
organlari aracihgi ile yapilabilmekte
olup gunlik veya sureli yayin
organlarinin internet ortaminda
hazirlanan versiyonlari olsa dahi
internet ortaminda tibbi cihaz
piyasaya arz duyurularinin yapilmasi
uygun degildir. Dolayisiyla piyasaya
arz duyurulari icin internet ortami
kullanilamayacaktir.
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(3) Tibbi cihaz piyasaya arz
uyurusu asagida belirtilen niteliklere
uygun olur.

) Gazete tam sayfasinin 1/8 ini (A5
ayfa boyutunu) gegcmeyecek sekilde
lur.

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

) Duyuruda yer alan bilgiler cihazin
tiket, kullanma kilavuzu, uygunluk

beyani, EC sertifikasi, teknik dosya
ibi belgelerde yer alan bilgilerle
elismez.

) Duyuruda slogan ve benzeri
ifadeler yer almaz.

(4) Tibbi cihaz piyasaya arz
uyurusu igin Kuruma yapilan
basvuruda asagida belirtilen belgeler
er alir:

) Basvuru dilekgesi,
b) ilan metninin birebir érnegi,

c) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu
apilacak cihazin ve duyuruyu
apacak firmanin Kurumun bilgi
dnetim sistemine (UTS) kayitl
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olduguna dair cihazin ve firmanin
tanimlayict numarasinin yer aldigi
taahhutname.

(5) Tibbi cihaz piyasaya arz
duyurulari, yalnizca basili gunlik
veya sureli yayin organlari araciligi
ile yapilabilmekte olup gunluk veya
streli yayin organlarinin internet
ortaminda hazirlanan versiyonlari
olsa dahi internet ortaminda tibbi
cihaz piyasaya arz duyurularinin
vapllmasi uygun degildir.

Reklam Madde 15—

(1) Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi
merkezlerinde, iIsmarlama protez ve
ortez merkezlerinde veya optisyenlik
miesseselerinde ya da dis protez
laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi
veya uygulamasi yapilan cihazlarin,
b) MiUnhasiran saglik meslek
mensuplari tarafindan, kullaniimasi
veya uygulanmasi 6ngorilen ya da
tibbi cihaz satis merkezlerinde
uygulama gerektiren cihazlarin,
tiketiciye hitaben reklami yapilamaz.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda

Reklamla ilgili Yonetmelik'te yapilan
degisiklikler dogrultusunda detayh
dizenlemelere yer verilmistir.

TUketiciye hitaben reklami
yapilamayacak cihazlarda reklam
kriterleri belirlenmistir. Buna gore:

a) Tibbi cihaz reklamlari Ek-3 de yer
alan cihazlar hari¢ olmak kaydiyla
yalnizca satigs merkezleri tarafindan
yapilabilir.

b) Tibbi cihaz reklami yalnizca Grin
satisinin yapildigi internet sayfasinda
yapilabilir.
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belirtilen cihazlar haricinde kalan

cihazlarin tuketiciye hitaben reklami,

valnizca cihazin satisinin yapildigi

internet ortaminda yapilir.

(3) Ek-3’te yer alan cihazlarin
tiketiciye hitaben reklami ise

serbestce her platformda yapilabilir.

(4) Bu maddenin birinci fikrasinin

disinda kalan tibbi cihazlarin reklami

asadidaki maddelere uygun olarak

vapilir.

a) Tibbi cihaz reklamlari Ek-3 de ver

alan cihazlar haric olmak kaydiyla

valnizca satis merkezleri tarafindan

yapilabilir.

b) Tibbi cihaz reklami valnizca drin

satisinin yapildidi internet
sayfasinda yapilabilir.

c) Satis merkezine ait sosyal medya

hesaplarindan;

e Uriin reklaminin yapilacagi sosyal

medya hesaplarinin satis merkezine

@it olmasi,

e Satis vapilan sosyal medya
hesabindan internet satisinin

vapildigi internet sayfasina bir link

) Satis merkezine ait sosyal medya
hesaplarindan;

Uriin reklaminin yapilacagi sosyal
medya hesaplarinin satis merkezine
it olmasi,

Satis yapilan sosyal medya
hesabindan internet satisinin

apildigi internet sayfasina bir link

racilidi ile ulasilabilmesi, kaydiyla
reklam yapilabilir.

atis merkezlerine ait sosyal medya
hesaplari veya internet siteleri
haricinde, farkl kigilere veya
kurumlara ait sosyal medya
hesaplarindan veya internet
itelerinden; pop-up, banner vb.
internet reklamcihgi vasitasi ile tibbi
ihaz reklaminin yasak oldugu
Uzenlenmigtir.

Reklam oldugu acik¢a belirtiimeksizin

azi, haber, yayin ve programlarda,
mal veya hizmetlere iligkin isim,
marka, logo veya diger ayirt edici

ekil veya ifadelerle ticari unvan veya
isletme adlarinin reklam yapmak
maciyla yer almasi ve tanitici
mabhiyette sunulmasi ortall reklam
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araciligi ile ulasilabilmesi, kaydiyla
reklam vapilabilir.

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

(6) Bilgilendirme, bu kilavuzun12 inci
maddesine uygun olarak cihaza
iliskin teknik dokimantasyona ait
bilgileri iceren ve pazarlama iletisimi
niteliginde olmayan faaliyetleri ifade
etmekte olup fiyat bilgisinin yer aldigi

durumlar ile drune iliskin tiketicinin
satin alma davranisini etkileyecek
her turld faaliyet reklam kapsaminda
degerlendirilir.

(7) Uriin teknik dokiimantasyonunda
ver almamakla birlikte firma
tarafindan duyurulan anket, calisma
vb. bilgiler reklam kapsaminda
degerlendirilir.

(8) Tuketiciyi aldatici veya onun
tecribe ve bilgi noksanliklarini

olarak kabul edilir. Her tirll iletisim
aracinda sesli, yazil ve gorsel olarak
0rtall reklam yapilmasi yasaktir.
Dolayisiyla uygulamada instagram
Uzerinden Kisilere Grin tanitimi
yaptiriimasina benzer ortuld reklam
uygulamalar agikga yasaklanmistir.

Fiyat bilgisinin yer aldigi durumlar ile
Urdne iliskin tlketicinin satin alma
davranisini etkileyecek her turl
faaliyetin reklam kapsaminda
degerlendirilecedi belirlenmistir.
Dolayisiyla bilgilendirme
faaliyetlerinde bu sinirin
asiimamasina 6zen gosterilmelidir.

28




ENIG B

Bag&Gunen Hukuk Blrosu

istismar edici, can ve mal guvenligini
tehlikeye dislrlcl, siddet
hareketlerini ve suc islemeyi
0zendirici, kamu sadlidini bozucu,
hastalari, yaslilari, cocuklari ve
engellileri istismar edici ticari reklam

vapilamaz.

(9) Bu Yonetmelik kapsaminda
vaplilan ticari reklamlarda gercege
aykiri, yaniltici, abartilmis ya da
dogrulugu kanitlanmamis bilgiler
kullanilamaz.

(10) Reklam faaliyetlerinde
Bakanligin ve bagh kuruluslarinin
adi, cihazin arastirmasina katilan
saglik kurum, kurulus veya Kisilerinin

adlari izinsiz kullanilamaz.

(11) Cihazlarin cekilis, sans oyunlari
ve benzeri araclarla reklami

apilamaz.

(12) Reklam oldugu acikca
belirtiimeksizin yazi, haber, yayin ve
rogramlarda, mal veya hizmetlere
iliskin isim, marka, logo veya diger
ayirt edici sekil veya ifadelerle ticari
unvan veya isletme adlarinin reklam

vapmak amaciyla yer almasi ve
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tanitici mahiyette sunulmasi ortalu
reklam olarak kabul edilir. Her tirl{
iletisim aracinda sesli, yazili ve
gorsel olarak ortlili reklam yapilmasi

vasaktir.

(13) Ozel hayatin gizliligini ihlal edici
veva Kisisel verileri aciklayacak
sekilde reklam faaliyetinde
bulunulamaz.

(14) Satis merkezlerinin (tibbi cihaz
satis merkezi, isitme cihazi merkezi,
Ismarlama protez-ortez merkezi,
optisyenlik mUessesi, dis protez
laboratuvari) miessese reklamlarina
iliskin degerlendirmeler; tibbi cihaz
satis merkezleri icin 15/05/2014
tarihli ve 29001 sayili Resmi
Gazete’'de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmelidine, optisyenlik
muesseleri icin 18/1/2014 tarihli ve
28886 sayili Resmi Gazete’'de
vayimlanan Optisyenlik Miesseseleri

Hakkinda Ydnetmeligine, iIsmarlama
rotez ve ortez merkezleri ile isitme
cihazi merkezleri icin 24/9/2011
tarihli ve 28064 sayili Resmi
Gazete’'de yayimlanan Ismarlama
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Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme

Cihazi Merkezleri Hakkinda
Yonetmelidine, dis protez
laboratuvarlari icin de 7/12/2005
tarihli ve 26016 sayili Resmi
Gazete’'de yayimlanan Dis Protez
Laboratuvarlari Yonetmeligine gére

vapilir.

(15) Satis merkezinin ic alanlari
mecra kapsaminda
dederlendirilmemekte olup bu
nedenle ilgili alanlarda brostur, afis
vb. gorsellerin yer almasi reklam
kapsaminda dederlendirilmez. (16)
imalatci veya ithalatciya ait internet
sayfalarindan bayi bilgilerinin
aylasiimasi mimkin olup bu
faaliyetler reklam veya bilgilendirme
kapsaminda dederlendiriimez.

(17) Kurumun izni ile yapilan ve
saglik meslek mensuplarina cihazin
ivasaya arz edildigini duyuran
gazete/dergi ilanlari ile satis
merkezlerinin resmi internet
sitelerinde yapmis olduklari cihaz
bilgilendirmeleri, birinci fikra
hikimleri kapsami disindadir.
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(18) Asilama kampanyalari, salgin
hastaliklar, sigara ve obeziteyle
mucadele gibi saghigin tesviki
amaciyla Saglik Bakanligi veya bagli

kuruluslarinin gerceklestirdigi
kampanyalarda kullanilacak afis,
dijital gérunti ve benzeri materyaller
bu madde kapsaminda
dederlendirilmez.

internetten Satis MADDE 16 —

(1) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi hukimlerine
qgore vetkilendirilmemis olan gercek
veya tuzel Kisiler tarafindan
cihazlarin satisi yapilamaz.

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

(3) Tibbi cihazlarin tiketiciye hitaben

gazete, radyo, televizyon ve
telefonda satis araciligiyla veya
dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi
va da piyasada bulundurulmasi

yasaktir.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

Cihaz satisi yalnizca Ydnetmelik
hakimlerine  gore  yetkilendirilmig
gercek ve tlzel Kisiler tarafindan
yapilabilecektir.

Satis  merkezlerinin  UTS  kaydi
bulunmayan cihazlar satisi
yasaklanmigtir.

Tibbi cihazlarin tlketiciye hitaben

gazete, radyo, tv ve telefonda veya
dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi

veya piyasada bulundurulmasi
yasaktir.
YOnetmelik uyarinca asagida

belirtilen cihazlarin tuketiciye hitaben
internet ortaminda satisi yasaktir:

e Yalnizca; isitme cihazi
merkezlerinde, iIsmarlama protez

ve ortez merkezlerinde,
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a) Yalnizca; isitme cihazi
merkezlerinde, Ismarlama protez ve
ortez merkezlerinde, optisyenlik
muesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi
veyva uygulamasi yapilan cihazlarin,
b) Minhasiran saglik profesyonelleri
tarafindan kullaniimasi veya
uygulanmasi 6ngdérulen ya da tibbi
cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarin, tuketiciye
hitaben internet ortaminda satisi

vasaktir.

(5) Araci hizmet saglayicilari istisna
olmak kaydiyla 4 Gincli madde
kapsamina girmeyen tibbi cihazlarin
internet ortaminda satisi yalnizca bu
Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen
satis merkezlerince, kendilerine ait
internet siteleri araciligiyla yapilir.

(6) Araci hizmet saglayicilari vasitasi

ile tibbi cihaz satisi gerceklestirecek
isletmeler ilgili mevzuat uyarinca
vetkilendirilmis olmalidir.

(7) Araci hizmet saglayicilarinin,
vurattukleri faaliyetler icin
kendilerinin dogrudan tibbi cihaz
satisi yapmiyor olmasi sartiyla tibbi

optisyenlik miesseselerinde veya
dis protez laboratuvarlarinda
satisl, uyarlamasi veya
uygulamasi yapilan cihazlar

Munhasiran saglik profesyonelleri
tarafindan  kullaniimasi  veya
uygulanmasi 6ngorilen ya da tibbi
cihaz satis merkezlerinde
uygulama gerektiren cihazlar

Yukarida belirtilen tiiketiciye hitaben
internet ortaminda satis yasagi
kapsamina girmeyen tibbi cihazlarin

internet ortaminda satisina dair

kurallar Kilavuzda detayli olarak

belirlenmigtir. Buna gore:

e Bu tbbi cihazlarin internet
ortaminda satisi yalnizca
Yonetmelik uyarinca
yetkilendirilen satig
merkezlerince, kendilerine ait

internet siteleri araciligiyla yapihr.
Araci hizmet saglayicilar vasitasi
ile tibbi cihaz satisl
gerceklestirecek isletmeler ilgili
mevzuat uyarinca yetkilendirilmis
olmahdir.

ilgili mevzuat uyarinca yetkilendirilmis

olma sarti belirsizlik icermektedir.
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cihaz satis merkezi vetki belgesi
almasi gerekmez.

(8) Satis merkezine ait sosyal medya

hesaplarindan;

e Sosyal medya hesaplarinin satis
merkezine ait olmasi,

e Sosyal medya hesabindan internet
satisinin yapildidi internet sayfasina
bir link aracilidi ile ulasilabilmesi,
kaydiyla satis yapilabilir.

(9) Yonetmeligin Ek-3 listesinde ver
alan tibbi cihazlarin internet
ortaminda satisi icin satis merkezi
vetki belgesi aranmaz.

(10) Satis merkezlerine ait sosyal
medya hesaplari veya internet
siteleri haricinde, farkli kisilere veya
kurumlara ait sosyal medya
hesaplarindan veya bu hesaplar
araciligi ile tibbi cihaz satisi

yasaktir.

(11) Bu maddenin 4 Gncul fikrasinda
ver alan tibbi cihazlarin internet
Uzerinden saglik profesyonellerine
veya satis merkezlerine yonelik
satisi, tiketiciler tarafindan

Ayrica Kilavuz’da araci hizmet
saglayici  tanimlanmamistir. 6563
saylli Kanun’da yer alan araci hizmet
saglayicinin  kast edilip edilmedigi
belirlenmelidir.

Kilavuz'da satis merkezine ait sosyal
medya hesaplarindan satis yapma
kriterleri de diizenlenmistir. Buna goére
asagidaki sartlarin varligi  halinde
sosyal medya hesaplarindan satig
yapilabilecektir:

e Sosyal medya hesaplarinin
satis merkezine ait olmasi,

e Sosyal medya hesabindan
internet satisinin  yapildigi
internet sayfasina bir link
araciligi ile ulagilabilmesi.

Yukarida agiklanan satis merkezine
ait sosyal medya hesaplari veya
internet siteleri haricinde farkli kigilere
ait sosyal medya hesaplari veya bu
hesaplar araciligiyla tibbi cihaz satisi
yasaklanmigtir.

Yonetmelik EK-3'te yer alan tibbi
cihazlarin internet ortaminda satisi
icin satis merkezi yetki belgesi
aranmayacakitir.

34



ENIG B

Bag&Gunen Hukuk Blrosu

ulasilamayacak sekilde kapali sistem

olarak tasarlanmis ortamlarda yapilir.

TUketiciye hitaben satis yasagi
kapsamindaki tibbi cihazlarin internet

(12) ilgili mevzuat uyarinca

optisyenlik miUessesleri tarafindan

internet araciligiyla tuketiciye yonelik

olarak numarali (mihraklh) gozlik

cami ve bu camlara 6zgu imal

edilmis gozluk cerceveleri ile receteli

her tirld lens satisi yapilmasi

vasaktir.

(13) Ismarlama ortez protez

merkezleri tarafindan Ismarlama

Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme

Cihazi Merkezleri Hakkinda

Yonetmeliginin EkK 9 listesinde ver

alan Urun gruplarinin internetten

satisi Yonetmelige uygun olarak

vapilabilir

lzerinden saglik profesyonellerine
veya satis merkezlerine yonelik satisi,
tiketiciler tarafindan ulagilamayacak
sekilde  kapali sistem  olarak
tasarlanmis ortamlarda yapilacagi
dizenlenmigtir. Dolayisiyla bu satisin
gerceklestirilecegi internet
sayfalarinin  buna uygun olarak
tasarlanmasi gerekmektedir.

Yururlukten kaldirllan hukamler
MADDE 12- 21/11/2019 tarihli ve
E.4200 sayili Makam Oluru ile
yururlige giren “Tibbi Cihaz, Satis,
Reklam ve Tanitim Yoénetmeligi'nin
Uygulanmasina iliskin Kilavuz”
yurarlikten kaldiriimistir.

Yararlukten kaldirilan hiktdmler
MADDE 17- 19.10.2020 tarihli ve
E.2536 sayili Makam Oluru ile
yurarlige giren “Tibbi Cihaz, Satis,
Reklam ve Tanitim Yoénetmeligi'nin
Uygulanmasina iliskin Kilavuz”
yuarurlikten kaldirilmigtir

YUrurluk MADDE 13 — (1) Bu Kilavuz
onaylandigi tarihte yurarlige girer.

Yarurlok MADDE 18 — (1) Bu Kilavuz
onaylandigi tarihte yarurlige girer.
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YUritme MADDE 14 — (1) Bu Kilavuz |Ylratme MADDE 19 — (1) Bu Kilavuz
hikamlerini Turkiye ilag ve Tibbi Cihazhikimlerini Turkiye ilag ve Tibbi
Kurumu Baskani yuratur. ihaz Kurumu Bagkani yuratar.

Saygilarimizla,

Av Ece Nihan Glnen, Av. Gokgce Bag
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