GENEL GEREKCE .
(T1ibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Y 6netmeliginin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz
Taslag1 )

Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve
esaslar1 diizenlemek amaciyla 15/5/2014 tarihli ve 29001 say1l1 Resmi Gazete’de Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi yayimlanmistir.

26.05.2023 tarihli ve 32202 sayili Remi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satig,Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile yapilan
Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine iligkin ilgililerin sorumluluklarinin tarif edilmesi,
tibbi cihaz satis faaliyetlerinde istisnai uygulamalara yer verilmesi ve tibbi cihaz satis merkezi
yetki belgesine sahip olunmadan satis1 yapilabilecek tibbi cihazlara ilave yapilmasi, tibbi cihaz
kayit elemani yiikiimliiliiklerinin eklenmesi nedeniyle Kilavuza yeni maddelerin eklenmesi
ihtiyaci hasil oldugundan bu taslak hazirlanmistir.
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