GENEL GEREKCE
(T1bbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasma Dair
Y 6netmelik Taslagi)

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