Ek:Yénetmelik Degisiklik Onerileri (*Tablodaki degisiklik ve éneriler kirmizi ile belirtilmistir)

Yonetmelik Maddesi Goriis ve Degerlendirme Oneri
TANIMLAR

I‘\l/lggjde d) Klinik destek elemani: Saglik meslek | Klinik Destek Elemanlarinin ameliyathanelerdeki d) Klinik destek elemani: SMM’lerin Kullanimina
mensuplarina veya saglik kurum ve | iglevleri ve daha da énemlisi hastaya destek olmak | Yonelik Tibbi Cihazlar icin SMM veya saglik
kuruluslarinin  blnyesinde tibbi cihaz | igin kimi Grln gruplarinda hastalarla iletisimde olma | kurum ve kuruluglarinin blnyesinde tibbi cihaz
alaninda c¢alisan teknik elemanlara, | durumlarini/zorunluluklarini da (6rnegin kalp alaninda c¢alisan teknik elemanlara; bireysel
cihazlarin kullanilmasi sirasinda teknik | pillerinin ayarlanmasi, seker dlgim cihazlarinin ve kullanima yonelik tibbi cihazlar icin de SMM’lere
bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini | striplerinin egitiminin verilmesi, yara bakimui ile ilgili ve son kullaniciya, cihazlarin kullaniimasi igin
veren ve gerektiginde yerinde uygulama | destek vs) g6z éninde bulundurarak bir dliizenleme | teknik bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini
yoluyla cihazin  kullanim  &zellikleri | 6nerilmektedir veren ve gerektiginde yerinde uygulama yoluyla
hakkinda bilgi veren g¢alisma belgesi cihazin kullanim &zellikleri hakkinda bilgi veren
dizenlenmis kisiyi, calisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

g/ladde (1) Satis merkezi olarak yetkilendiriimek | Belediyelerin gorevlerini gerektigi gibi yapmamasi, Yonetmelik  Basvuru Esaslari Madde 5 (d)

isteyen gercek veya tlzel kisi, satis
merkezinin adresi, unvani, sahiplik ile
ilgili bilgileri iceren dilekc¢e ile mudirlige
basvurur.

(2) Basvuru dilekgesi ile Dbirlikte

asagidaki belgeler sunulur:

a) Satis merkezi
muaddr  olmadigi
merkezi isleteni
arasinda  akdedilmig
stzlesmesi.

b) Satis merkezinin  calistiracagi
personeli icin 35 inci maddeye gore
dizenlenen sorumlu mudir, satis ve
tanitim elemani ve varsa klinik destek

isleteninin  sorumlu
durumlarda, satis
ile sorumlu mudur
yazili  hizmet

tamamlanmisg, elektrigi suyu, dogalgazi verilmis
birgok binanin ¢esitli sebepler ile iskan iznini
alamamis olmasi nedeniyle bu tir binalarda faaliyet
gOsteren meslektaslarimiz ruhsat alamamistir.
Halen vergi kaydi bulunan, vergisini 6deyen
meslektaslarimiza vergi dairesine kayit igin
muracaatlari sirasinda istenmeyen is yeri agma ve
calistirma ruhsati Tibbi cihaz yetki belgesi alirken
sorulmaktadir.

fikrasinin: “Satis merkezinin ilgili merciden almis
oldugu is yeri agma ve calistirma ruhsati veya
vergi dairesi kayitlari ile ticaret odasi belgesi veya
sanayi odasi belgesi” olarak degistiriimesi
Onerilmektedir.




elemani belgeleri.

c) Tdurkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi
levhasi ve imza sirkilerinin érnegi.

¢) Satis merkezinin satis ve tanitimini

gerceklestirecegi cihazlarla ilgili
Kurumun kayit ve bilgi yonetim
sistemine kayith cihazlari satacagina

dair taahhitname.

d) Satis merkezinin ilgili merciden almig

oldugu is yeri agcma ve calistirma
ruhsati.
SATIS MERKEZLERI, KLiNIK DESTEK VE SATIS TANITIM ELEMANLARI
Madde | Satis merkezi calisma belgesi | ilgili maddenin, on bes is giinii olarak revize a) “Satis merkezi calisma belgesi dizenlenmis
8 (7) dizenlenmis personel degisikliklerini | edilmesini, ve matbu olarak yapilan basvurunun personel degisikliklerini en az on bes is gunu

bes is glinu icerisinde mudurltge bildirir.

internet Gzerinden basvurulabilir bir sisteme
dondstirtlmesini 6nermekteyiz. Sorumlu mudar
degisiklikleri kritik 6Gnemdedir ve mevcut is glini
sayisl, prosedurler geregi pratikte yetersiz
kalmaktadir.

Bu surenin 10 is glnu bile olmasi da bazen yeterli
olmamaktadir. 15 is gunu olmasi siirecin daha rahat
islemesini saglayacaktir.

icerisinde madarltge bildirir.”

b) Bildirim suresini geciren Satis Merkezinin
Madurluk tarafindan uyarilmasi, ancak Ust
Ustte U¢ denetimde uyulmadigi tespit
edilirse maddi ceza uygulanmasi,

Yonunde degisiklik talep edilmektedir.




Personel ve Altyapi ile ilgili Hiikiimler

(6) Sorumlu mudirin seyahat, hastalik
ve sair zorlayici sebeplerden dolayi
satis merkezinden bir haftadan fazla

ilgili maddenin, sorumlu midirin ayriis zamanini
bir haftadan iki haftaya ¢ikaracak sekilde
degistiriimesini, ve matbu olarak yapilan
basvurunun internet Uzerinden basvurulabilir bir

(6) Bireysel kullanima ve dogrudan bireysel
kullaniciya yonelik cihaz satigi yapan merkezler
haric olmak Uzere, Sorumlu muiduarin seyahat,
hastalik ve sair zorlayici sebeplerden dolayi satis
merkezinden iki haftadan fazla slreyle ayrilmasi
halinde, satis merkezinde goérev yapan bir vekil
satis merkezinde hazir bulunur.

RAOA(%;DE siireyle ayriimasi halinde, bu Yénetmelik | Sisteme dondstiralmesini onermekteyiz. Bireysel kullanima ve dogrudan bireysel
uyarinca ¢alisma belgesi dizenlenmis Saglik hizmet sunucularina tibbi cihaz tedariki | Kullaniciya yonelik cihaz satisi yapan merkezlerde
satis ve tanitim elemani veya varsa yapan satis merkezlerinde, sorumlu miduriin | iS€, Sorumlu midirin seyahat, hastalik ve sair
klinik destek elamanlarindan en az biri sirekli olarak satis merkezinde bulunmasinin | Zorlayici sebeplerden dolayi satis merkezinden bir
satis merkezinde bulunur. zaruret olmadigi ancak Medikal marketlerde bu | haftadan fazla slreyle ayriimasi halinde, bu

durumun gereklilik arz ettigi kanaatindeyiz. Yonetmelik uyarinca galisma belgesi dizenlenmis
satis ve tanitim elemani veya varsa klinik destek
elemanlarindan en az biri satis merkezinde
bulunur.

g/loazjsc;e (8) Sorumlu midirin gérevine son Bazi  durumlarda eleman c¢ikis iglemleri | (8) Sorumlu mudurin goérevine son verilmesi,

istifasi, sorumlu mudurlik
sartlarini herhangi bir sekilde
kaybetmesi durumunda, bdyle bir
durumun ortaya c¢ikmasindan itibaren
bes is gunl, vefatta ise on bes gln
icerisinde satis merkezinin mauadurlige
bildirimde bulunmasi ve en geg¢ bir ay
icerisinde de yeni bir sorumlu madur
gOrevlendiriimesi zorunludur

verilmesi,

uzayabilmekte ve firma bu sureyi elinde olmayan
sebeplerden dolayl gegirebilmektedir. (Ayrica bir
cok Satis Merkezinde de o6zellikler STE bir den
fazla bulunmaktadir.) Bu uygulamada hem bildirim
suresi ¢cok kisa, hem de satis merkezinin faaliyetinin
on bes glin sureyle gegici olarak durdurulmasi firma
icin ¢cok agir bir mueyyidedir.

Ek yapilarak degistiriimesini d6nermekteyiz:

(Not: Ayni talebin, “Ayaktan Tedavi S6zlesmesi
3.7.2.¢) maddesinde de yapllarak, satis merkezinin

sorumlu madur degisikliginden dolayi isinin durma
suresinin en aza inmesi dnerilmektedir)

istifas1, sorumlu madurlik sartlarini herhangi bir
sekilde kaybetmesi durumunda, bdyle bir
durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren on bes is
glnu, vefatta ise otuz gun igerisinde satis
merkezinin mudurlige bildiimde bulunmasi ve en
ge¢ bir ay igerisinde de yeni bir sorumlu mudar
gorevlendiriimesi  zorunludur. Sorumlu mudir
degisikliklerinde eski ve yeni sorumlu mudurin
beraber basvurmasi durumunda eski mudurin
ayriligi ve bunu muteakip yeni mudirin baglayisi
uygunsa, 6nceden belirlenen bu ileri tarihte ayni
glinde vyapilir. Firma onay tarihine kadar iki
personeli de kadrosunda tutar, eski sorumlu
muadurin bunu kabul ettigine dair yazi alinir.




Madde

(1) Satis merkezlerinde en az bir tane

Ozellikle ilgelerde ve kirsal bolgelerde yer alan

(1) Satis merkezlerinde faaliyetlerin gerektirdigi

1@ Eg‘;zl: uszftlrg f?/zllyeigeg:zmgersllétrlgg: firmalar personel pulmakta ve finf';_lns__e etmekte kadar sat|§ ve tan|t|m. elema.m bqundurqur.
bulundurulur zorluk ¢ekmektedir. Varliklarini sirdirme savasinda | Sorumlu mudurler, gerekli belgeyi almalari halinde

olan sektor firmalarimiz ikinci personel zorunlulugu | satis ve tanitim elemani olarak da gorev

Midirlik tarafindan calisma belgesi ile nedeniyle magduriyet yasamaktadirlar. yapabilirler. Madurlik tarafindan calisma belgesi

kimlik karti diizenlenmis satis ve tanitim ile kimlik karti dizenlenmis satllg ve. tanlt.|m
elemanlari Kurumun elektronik eleman_le_m Kuru_mun e"?'.‘"."f"k -s.|stem|ne

sistemine kaydedilir kaydedilir.”  Seklinde  degistirilmesini  talep

' etmekteyiz.
2"13‘?60)'6 f}férke(ziEnkdsesiﬁgglzv?ﬁ;ﬁﬁif) eIeSmaat:ﬁ (6) (EK:RG-22/9/2016-29835) “Satis merkezinde

olarak bir kisi gorev yapmakta ise bu
satis ve tanitim elemaninin gérevine son

verilmesi, istifasi, satis ve tanitim
elemani sartlarini herhangi bir sekilde
kaybetmesi durumunun ortaya

¢lkmasindan itibaren bes is ginu, vefati
halinde ise on bes gun icerisinde satis
merkezinin mudurlige bildirimde
bulunmasi ve en geg¢ bir ay igerisinde de
yeni bir satis ve tanitim elemani
gOrevlendiriimesi zorunludur.

Surelerin kisa olmasindan dolayl yasanan sikintilar
nedeniyle bu degisiklik talep edilmektedir.

satis ve tanitim elemani olarak bir kisi gorev
yapmakta ise bu satis ve tanitim elemaninin
gorevine son verilmesi, istifasi, satis ve tanitim
elemani sartlarini herhangi bir sekilde kaybetmesi
durumunun ortaya c¢ikmasindan itibaren on bes
gun/ bir ay igerisinde satis merkezinin mudurltge
bildirimde bulunmasi ve en gec iki ay igerisinde de
yeni bir satis ve tanitim elemani gérevlendirilmesi
zorunludur.”  Seklinde  degistiriimesini  talep
etmekteyiz.




Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

(6) (Degisik:RG25/7/201529425)

Satis merkezleri tarafindan
duzenlenecek veya katkida bulunulacak
kongre, sempozyum, seminer ve benzeri
toplantilar icin; her toplantidan en az on
bes glin dnce toplantinin igerigi,

ilgili degisiklik talebi, bilimsel ve egitsel faaliyetlerin

(6) Satis merkezleri tarafindan dizenlenecek veya
katkida bulunulacak kongre, sempozyum,seminer
ve benzeri toplantilar i¢in; her toplantidan en az

on gun 6nce toplantinin igerigi, muhtemel katihmci

MADDE . . 2 ) . X . . AN

21 (6) muhtemel katlllmm Ilste.3|,' yapllacak duzgnlen.mesmde yasanan aksamalarin 6nune | listesi, yapllgr_;ak masraf kalemleri ve et.kilnillklerm
masraf kalemleri ve etkinliklerin Kuruma | gecilmesi amaclidir Kuruma bildirilmesi zorunludur; evrak girigi
bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, bes is glnu igerisinde
yapilmis bildirimler, on is gunu igerisinde cevaplandirilir,cevaplandiriimamasi halinde
cevaplandirilir, cevaplandiriimamasi basvuru i¢in onay verilmis sayilir
halinde basvuru igin onay verilmis
sayilir.

Madde b) Bir personel ayni yil icerisinde toplam | Egitimler modiler olabilir bu nedenle sene iginde 1 . S ..

21 dort kez bu destekten yararlanabilir; bu den ¢ok merkezde ve 1 den fazla verilebilir, tek b) Bir personel ayni yil ierisinde toplam dort kez

dort destegin sadece iki tanesi, ayni
satis merkezi tarafindan saglanabilir ve
sadece iki tanesi yurt disinda yapilan
toplantilarda kullanilabilir. Saglik meslek
mensuplari ile saglik kurum ve
kuruluslarinin buinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlarin
satis merkezlerinin destegi ile;
konusmaci, yazili veya sozlu bildiri
sunan arastirmaci olarak katilim
sagladiklari toplantilar bu kapsamda
degerlendiriimez. Bakanlik tarafindan
dizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda katilimcilar igin bu fikrada
yer alan sayi sinirlamasi uygulanmaz.

firma Urlinline 6zel olmayan aslinda teknik
egitimler. Aralikli olarak yapilmasi gerekiyor, zira
donuste pratik yapip bir sonra yapilan modulde
sonuglar tartisihyor Katma degeri son derece
yuksek, hekimin ve hastanin faydasina bu tir
programlarin tim modullerinin "1 hak” olarak
sayllmasi ihtiyaci.(Bu egitimler tGriinden ziyade
teknik 6gretmeye dayali egitimler oldugu ve her
moddil sonrasi belirli bir pratik gerektirdigi igin, bunu
kanitlar dékimantasyon verilmelidir).

bu destekten yararlanabilir; bu doért destedin
sadece iki tanesi, ayni satis merkezi tarafindan
saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt disinda
yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saghk meslek
mensuplari ile saghk kurum ve kuruluslarinin
binyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik
elemanlarin  satis merkezlerinin  destegi ile;
konusmaci, yazili veya s6zli bildiri sunan
arastirmaci olarak katilm sagladiklari toplantilar
bu kapsamda degerlendiriimez. Uluslararasi kabul
gbébrmuls tip ve brans dernekleri tarafindan ya da
tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan yurt ici ve
yurt disinda yapilan ve yila yaygin, birbirini
tamamlayici sekilde asamall olarak yapilan ve
bir glinden fazla stren sertifikali bilimsel egitim

faaliyetleri hakkinda bu maddede gegen
sinirlamalar uygulanmaz. Bakanlik tarafindan
diizenlenen veya desteklenen bilimsel

toplantilarda katihmcilar i¢in bu fikrada yer alan
sayl sinirlamasi uygulanmaz.ya da

Uluslararasi kabul gérmus tip ve brans dernekleri
tarafindan ya da tibbi cihaz satis merkezleri
tarafindan yurt ici ve yurt disinda yapilan ve yila
yaygin, birbirini tamamlayici sekilde asamali
olarak yapilan ve bir ginden fazla siren




sertifikali  bilimsel egitim faaliyetleri  egitim
programinin 6nceden belirlenmis takvimi yerel
derneg@in de onaylanmasi kosuluyla bir (1) egitim
destegi olarak girilebilir

Bedelsiz numune

Madde || i :RG- - ,
24 (8 Imalatcilar (Ek . ibare:RG 25/_7/?015 Imalatcilar (Ek  ibare:RG-25/72015-29425) veya
(8) 29425) veya ithalatcilar, inflizyon o . g
T .. Enteral Beslenme pompa|ar|’ mfuzyon pompa|ar| Ithalatgllar, InfUZyon pompalarl, enteral beslenme
pompalari, insulin kalemleri, igne uglari, e - S .
K - . | gibi TUplii Enteral beslenme hastalarinin saglik pompalari, insilin kalemleri, igne uglari, kateter,
ateter, adaptor, transfer set ve benzeri o . .. . i . ) L
o divalizi q | lori. | durumlarina bagli olarak zaruriyet gésteren medikal | adaptor, transfer set ve benzeri periton diyalizi
periton - diyalizi -yardimci malzemeleri, cihazlardir. yardimci malzemeleri, kendi kendine kan sekeri
kendi kendine kan sekeri Glglim olglim sistemleri gibi ilaglarin kullaniminda zaruri
S|stemlerl gibi ilaglarin  kullaniminda olarak  bulunmasi  gereken cihazlan ve
zaruri - olarak  bulunmasi  gereken aksesuarlari ile uygulama lenslerini bedelsiz
cihazlari ve aksesuarlar ile uygulama olarak verebilirler. Bu tur cihazlar, bedelsiz
lenslerini bedelsiz olarak verebilirler. Bu numune kapsaminda degerlendirilemeyecegi gibi
tar cihazlar, bedelsiz numune bunlarin kullanimi i¢in verilen egitimler de cihaz
kapsaminda degerlendirilemeyecegi gibi tanitimi olarak degerlendirilemez
bunlarin kullanimi icin verilen egitimler
de cihaz tanitimi olarak
degerlendirilemez.
INTERNETTEN SATIS
) (2) Satis merkezleri ilgili mevzuat geregi kayit
TITUBB veya UTS sistemine sadece tibbi cihaz zorunlulugu bulundugu halde Kurumun kayit ve
direktiflerine tabii Griinlerin kayit zorunlulugu bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan cihazlar_m_
. bulunmaktadir. Uygulamada tibbi cihaz direktifine | Satisini  yapamaz.”  seklinde  degistirilmesini
Madde é)z'l) Satig rtrjerk(.aztlerl_KurliJmutln k|ay|t ve tabi olmayan bir (iriiniin (mesela oyuncak) satis onermekteyiz.
26 (2) /9! yonelim sistemine xayiti olmayan merkezinde satilmasi yasakmig gibi yorumlara

cihazlarin satigini yapamaz.

sebep olmaktadir.




Madde
26(4)

(4) Ek-3’te yer alan cihazlar disinda
kalan cihazlarin gazete, radyo,
televizyon, telefon araciligiyla ya da
kapidan veya internet Uzerinden satigi
yapilamaz.

Satis merkezleri tarafindan Ulkemizin her yerindeki
hastalara, hastalarin cografi kosullarina
bakilmaksizin saglik hizmeti icin gerekli olan
bireysel kullanima yénelik cihazlarin hizh bir sekilde
saglanabilmesi i¢in en etkin kullanilabilen satis
kanallarindan biri internet Uzerinden satistir. Bu
satis  kanalinin Kurumunuzun denetimine tabi
olacak sekilde kullanilabilmesi igin en dogru
yontem, halihazirda Yonetmelik uyarinca bireysel
kullanima ydnelik cihazlar igin gerekli olan sartlar
karsilayan satis merkezlerinin bu cihazlarin
satislarini kendi resmi internet siteleri tizerinden de
yapabiliyor olmasidir.

Zira Yonetmelik uyarinca bu sekilde satis igin
gerekli sartlar kargilayan satis merkezleri dogrudan
hastalara  bireysel kullanima  ybnelik  satis
yapabilmektedir. Bu satis islemlerinin, Turkiye
genelindeki hastalara gerekli olan tibbi malzeme ve
tedavilere ulasim oranini arttiracak ve de
rahatlatacak bir sekilde satis merkezlerinin resmi
internet  sayfalari  lzerinden internetten de
yapilabilmesi Ulkemizde hasta saghgina ve de
glvenli Urin tedarikine katki saglayacaktir.

Ruhsati olan tibbi cihaz firmalari zaten konusunda
uzman oldugu igin internetten satigi yapilan bir
urinle ilgili detayh bilgiyi hastaya veya yakinina
iletmektedir. Urlinlerin ruhsath tibbi Grin satis
merkezleri tarafindan internetten satisinin serbest
olmasi guvenli Urin tedarikine katki saglayacaktir.
Hem Urdnlerle ilgili detayh bilgi alabilme hem de
fiyat arastirmasi yapabilme konusunda bu durum
Onem kazanmaktadir. Ayrica internetten satisin
serbest olmasi yurt disindaki hasta/hasta yakini,
saghk kurulugsu ve tibbi Urin ticareti yapan
firmalarin da Ulkemizdeki ihracat yapan firmalarla
iletisime gecme konusunda kolaylik saglayacaktir
ve ihracati arttiracaktir. Ruhsath firmalara izin
verilmesi ruhsatsiz olarak bu isi yapanlarin da

Madde 26(4)e asagidaki
yapilmasini énermekteyiz:

sekilde degisiklik

Ek-3’te yer alan cihazlar ile bireysel kullanima ve
dogrudan bireysel kullaniciya ybénelik cihazlar
disinda kalan cihazlarin gazete, radyo, televizyon,
telefon aracihidiyla ya da kapidan veya internet
Uzerinden satigi yapilamaz.

Bireysel kullanima ydnelik cihazlarin satisi, Kurum
tarafindan ruhsatlandirimis, Yetkili Tibbi Cihaz
Satis Merkezlerine ait, resmi internet siteleri
Uzerinden yapilabilir. Ayni sekilde,
cihazlari(irinl) internetten gorerek, satin almak
isteyen hastalar igin, hastanin satis merkezine
ve/lveya satis merkezinin mdasteri hizmetlerine
telefon ile ulasmasi ile Grinin satis1 yapilabilir.

Bireysel kullanima yénelik cihazlarin bu sekilde
l)internet Uzerinden ve 2) hastanin firmaya
ulasmasi sonucu telefon Uzerinden, satisina dair
usul ve esaslar, Kurum tarafindan
duyurular/kilavuzlar ile belirlenir.

Yonetmelik geregi tum yUkumlullklerini yerine
getirerek, gerekli egitimleri tamamlayip yeterlilik
belgesine sahip personel c¢alistiran, Tibbi Cihaz
Satis Merkezi Yetki Belgesi almig firmalar givenli
ortam saglanarak, IP Uzerinden denetlenerek,
kendi drunlerinin, kendi web siteleri izerinden
internet satigini  yapabilmeleri saglanmalidir.
Bunun igin Satis Merkezleri satis yapacaklari web
adreslerini kuruma bildirebilir ve kurum bu web
adreslerini (zaten tum firma, Grin kayitlar ve




onune gecilmesini kolaylastiracaktir. Boylece isin
ehli olan insanlarin bu satislari yapmasi saglanacak
ve kamunun vyararina olan bir hizmet agi
olusacaktir.

onaylari sistemde mevcut oldugundan) gtvenilir
internet satis  siteleri olarak  onaylayarak
duyurusunu yapabilir. Ve Satis Merkezi internet

sitesinde kurum onayli ibaresini kullanarak
tiketicinin  dogru  yonlendiriimesine  yardimci
olacaktir.

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyari sistemi, kayit ve bilgi yonetim sistemi

(1) Asagida sayillan hallerde satis
merkezinin faaliyeti on bes gln sireyle
gecici olarak durdurulur:

a) Mudurlukce istenen bilgi ve belgelerin
gonderilmemesi.

b) Bu Yonetmelikte belirtilen sulre
icerisinde  personel  degisikliklerinin
bildirilmemesi.

c) Denetim esnasinda denetim ekibinin
istedigi bilgi ve belgelerin verilmemesi
veya denetimin engellenmesi.

Malumdur ki faaliyet durdurma cezasi satig
merkezleri icin ¢ok agir bir cezadir. isletmeler dis
etkenlere bagli olarak bu yukUmlGlUkleri yerine
getirmede zorlanabilmektedirler. Ozellikle bayi olan

(1) Asagida sayilan héllerden birine aykiri
davranmasi durumunda il Saghk Mudurligi
tarafindan uyarilir. Bu uyariya ragmen istenilen

Madde | (2) Satig merkezinin gegici olarak isletmelerden istenen evraklari tedarik etmesi veya islemi bir ay iginde yapmayan satis merkezinin
29 (1) faaliyetinin durdurulmasi islemi s S i . Y8 | faaliyeti on bes gin sireyle gegici olarak
A o o . personel bildirimi ve degisikligi, belgeli personel y
muadarltgin teklifi ve valilik onayi ile R, ) . durdurulur.
- o bulma guglugu nedeniyle zaman alacak iglemler
yapilir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan o .
: . . | oldugundan mevcut cezalarin kademeli olarak
satis merkezleri, calisma ve iskur il .
T . . . arttinimasini talep etmekteyiz.

muadarligine ve il vergi dairesine

bildirilir.

(3) Gecici olarak faaliyeti durdurulan

satis merkezine ait bu Yonetmelik

kapsaminda duzenlenen yetki belgesi,

calisma belgeleri ve kimlik Kkartlari,

durdurma slresince muduarlikce

muhafaza edilir.

(3) Satis merkezleri, tedarik zincirinde | Satis merkezlerinin Sureli/suresiz kapatma cezalari, o

yer alan bir énceki ve varsa bir sonraki | merkezin kamu kurumlarina verdigi taahhdtleri Kapatma cezasi alan satis merkezi, ihale
Madde | iktisadi isletmenin ismi, ticari unvani | yerine getirmesine engel olmamaldir. sozkonusu ise, ihale teslimatlar olana kadar
31 (3) veya markasl ve irtibat bilgileri ile kapatma cezasinin ertelenmesi ya da ihalenin

cihazlarin takibini kolaylastiracak diger
bilgilerin kaydini parti, seri, lot, marka,
model gibi parametreler bazinda dizenli

Bu maddeyle ilgili diger 6nerimiz de 6zellikle tek
kullanimlik Urdnlerde kayit tutma UTS Tekil takip

cezasiz iptalinin saglanmasi istisnalarina sahip
olmahdir.




bir sekilde tutar, bu kayitlari cihazi
piyasada bulundurmaya basladiklar
tarinten itibaren en az on yil boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma
sunarlar.

baslayana kadar ertelenmesidir.

Istisnai Hiikiimler

(1) llaglarin uygulanmasinda kullanilan
cihazlar hari¢ olmak Uzere muinhasiran

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Kanunu nedeniyle maalesef eczanelerin tibbi cihaz
satmasinin 6niine gegilememektedir. Ancak tibbi

Madde 33(1)’e asagidaki sekilde Ek yapilarak
degistirilmesini dnermekteyiz:

ilaglarin uygulanmasinda kullanilan cihazlar harig
olmak Uzere, mulnhasiran saglik meslek
mensuplari tarafindan kullaniimasi veya
uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisi

saglik meslek mensuplar tarafindan | cihaz satisi  yapan eczanelerin de, sektor e o
Madde | kullaniimasi veya uygulanmasi gereken | firmalarimizla esit sartlarda  degerlendirimesi, | Yapilamaz. Bunun digindaki cihazlar herhangi bir
33 (1) cihazlarin eczanede satisi yapilamaz. | belgelendiriimesi gerektigine inanmaktayiz. | yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde

Bunun disindaki cihazlar herhangi bir | Rekabet sartlarinin iyilestirimesi amaciyla ilgili | satilabilir. Eczanelerde bulunan Sorumlu mudur,

yetki veya izin aranmaksizin | maddenin tibbi cihaz satan eczanelerin de bu | Satis Tanitim elemani sartlarini yerine getirdikleri

eczanelerde satilabilir. Yonetmelik kapsamina dahil olmasini  talep | {okdirde. tibbi malzeme satabilir.

etmekteyiz. ’
Gegici Madde

(1) 15/5/2014 tarihi esas olmak iizere: rirmglar basta Istanbul olmak Uze_re birgcok iIde. 1-is Yeri Agma ve .Qall'stlrma ruhsati sorunu

tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda | '$Yé" Asma ve Galistirma Ruhsatini Iskan Problemi | yasayan firma ~sahiplerine  25.07.2015/29425

bir yil faaliyette bulundugunu, vergi | hedeniyle alamamaktadir. 25 Temmuz'da (RG | Resmi Gazete'de yayinlanarak verilen (vergi

dairesi kayitlari ile ticaret odasi belgesi | 25.07.2015/29425 degisiklik) yayimlanan | dairesi kayitlari ile ticaret odasi belgesi veya
GECici | veya sanayi odasi belgesi veya isyeri | Yonetmelik degisikligi ile firmalara kolaylik | sanayi odasi belgesi ile islem yapilabilme)
MADDE |agma  ve  calistrma  ruhsatiyla | saglanmis olmasina ragmen birgok firma iglemlerin | hakkin bir kereye mahsus belli siire icin tekrar
2(1) belgeleyen igyeri sahiplerine, mezuniyet | zyn  siirmesi  (calisanlanin  egitimi, ~sinavlar, | taninmasi gecmiste yasanan magduriyetin dniine

durumlarina bakilmaksizin, bu tarihten
itibaren on sekiz ay igerisinde Ek-1'deki
egitimleri almalarn ve vyapilacak sinav
sonucunda basarili olmalari kosuluyla
sorumlu mudur belgesi dizenlenir. (RG

belgelerin dizenlenmesi) nedeniyle 18 aylik gecis
suresini (18 ay olarak gorilse de bu degisiklikten
sonra yaklasik 4 aylik slreyi) kacirmis ve bu hakki
kaybetmiglerdir.Tcesis verilerine gére firmanin s

gegecektir.

2-Yeni Yetki Belgesi Bagvurusu yapacak firmalar
icin de  Yonetmelik Basvuru Esaslari Madde 5
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25.07.2015/29425 degisiklik)

Yeri Agma ve Calistirma Ruhsati alinamamasi
nedeniyle red olan 417 Sorumlu Mudir miracaat
dosyasi bulunmaktadir. (Tcesis istatistiki verileri de
isbu dilekge ekinde sunulmustur.)

(d) fikrasinin: “Satis merkezinin ilgili merciden
almis oldugu is yeri agma ve calistirma ruhsati
veya vergi dairesi kayitlari ile ticaret odasi belgesi
veya sanayi odasi belgesi” olarak degistiriimesi
Onerilmektedir.

GEGICi
MADDE
2(2)

(2) 15/5/2014 tarihi esas olmak Uzere;
Tibbi cihaz satis veya klinik destek
faaliyet alaninda son bes yilda iki yil
calistigini  sosyal guvenlk 6deme
belgesi ile belgeleyen kisilere,
mezuniyet durumlarina bakilmaksizin,
bu tarihten itibaren on sekiz ay
icerisinde Ek 1’deki egitimleri almalari ve
yapillacak sinav sonucunda basarili
olmalari kosuluyla satis ve tanitim
elemani ve klinik destek elemani belgesi
dizenlenir.

Gegici madde 2 ye zamaninda basvuramayanlar
icin yeniden 12 ay slre verilmesi

Eksik sureler nedeniyle belge almaya hak
kazanamayanlarin, Yénetmelik yayim tarihinden
Once tibbi cihaz satis veya klinik destek faaliyeti
alaninda calistigini  kanitlayan belgeler ile
basvurmasi halinde, 1(bir) defaya mahsus olmak
Uzere Kurumunuzca uygun gorilecek belli bir sire
icin hak taninmasi, magduriyet yasayan sektor
¢alisanlari igin ¢6zim olacaktir.

(2) 15/5/2014 tarihi esas olmak Uzere; Tibbi cihaz
satis veya klinik destek faaliyet alaninda son bes
yil icinde caligtigini sosyal giivenlik 6deme belgesi
ile belgeleyen kisilere, mezuniyet durumlarina
bakilmaksizin, bu tarihten itibaren on sekiz ay
icerisinde Ek 1’deki egitimleri almalar ve
yapilacak sinav sonucunda basarili olmalari
kosuluyla satis ve tanitim elemani ve klinik destek
elemani belgesi dizenlenir.

10



