BILGILENDIRME )
TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGININ
UYGULANMASIN iLiSKIN KILAVUZ DEGISIKLIKLERI HAKKINDA

Bilindigi iizere piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin
usul ve esaslar1 diizenlemek amaciyla 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi yayimlanmis olup bu Yoénetmeligin
uygulanmasina iliskin usul ve esaslar da 11.02.2021 tarihli ve 3730 sayili Kurumumuz
Bagkanlik Makami Olur’ u ile yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yénetmeligi’nin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz dogrultusunda yiiriitiilmektedir

Bu kapsamda “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y&netmeligi’nin Uygulanmasina iliskin
Kilavuz” yiiriirlikten kaldirilarak “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi’nin
Uygulanmasina iliskin Kilavuz (Revizyon no:2)” yiiriirliige girmistir.

TIBBi CIiHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINiN
UYGULANMASIN iLISKiN KILAVUZDA YAPILAN ONEMLI DEGIiSiKLILER

e Satis merkezlerince, Saglik Bakanligi merkez teskilati birimleri, Milli Savunma
Bakanligina baglh birimler, Devlet Malzeme Ofisi, Belediyeler, kurum revirleri, gida,
kozmetik ve ilag tretim tesisleri/ laboratuvarlari ile hayvan ciftlikleri, veterinerlik
hizmetlerinin yiiriitiildiigii yerler, arastirma merkezleri ve egitim kurumlari hari¢ olmak
iizere UTS de kayithh olmayan yerlere Yénetmeligin eki Ek-3’te yer alan cihazlar
disinda cihaz satis1 yapilmasi yasaklanmistir.

e Yonetmeligin eki EK-3’te yer alan cihazlarin imalatgisi veya ithalatgisi olarak tibbi cihaz
satis merkezi yetki belgesi olmaksizin UTS *de kayd1 bulunan yerlerin en ge¢ 26/5/2024
tarihine kadar tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almalar1 zorunlu olup aksi halde
UTS kayztlar pasif hale getirilecektir.

e 26/5/2023 tarihi itibarryla UTS de Yonetmeligin eki Ek-3’te yer alan cihazlarmn
imalat¢is1 veya ithalatgisi olarak kaydir bulunmayan yerlerin s6z konusu kayitlarini
gergeklestirebilmeleri igin tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesine sahip olmalar
gerekmektedir.

e Satis merkezlerinin, varsa resmi internet sitesine ait ana sayfanin URL bilgisine ve
sosyal medya hesaplarinin adreslerine 30/6/2024 tarihinden sonra zorunlu olmak tizere
UTS deki firma kayitlarinda yer vermesi ve bu bilgileri giincel tutmas: gerekmektedir.

e Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu bagvurusunun tamamlanabilmesi i¢in Kurum fiyat
tarifesinde yer alan “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu izin Basvurusu” iicretine
iliskin 6demenin yapilmasi gerekmektedir

e Mevcut egitim alanlara Tibbi Cihaz Kayit Elemani alan1 eklenmistir

e Satig ve Tanitim Eleman1 Egitim Basvurusu i¢in mezuniyeti uygun olmayan (en az 6n
lisans mezunu olmayan) ortadgretim mezunlarina dolayli yoldan basvuru imkani
saglanmustir.

e Sorumlu Miidiir Egitim Bagvurusu i¢in mezuniyeti uygun olmayan (en az lisans mezunu
olmayan) kisilere bagvuru yolu agilmstir.

e Adaylarin egitim sonunda diizenlenecek sinava girebilmesi i¢in egitimi asgari %90
katilimla tamamlamalar1 zorunlulugu getirilmistir.
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e 1/1/2025 tarihi itibariyla tibbi cihaz kayit eleman:1 yeterlilik belgesine sahip olmayan
kisilerin Uriin Takip Sistemine (UTS) tibbi cihaz kayd1 yapmasina izin verilmeyecektir.

e Ancak, Sorumlu miidiir, satig tanitim elemani veya klinik destek eleman1 egitimlerini
tamamlayarak ilgili sinavi basariyla gegenlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) satis
merkezi adina tibbi cihaz kaydi yapabilmesi i¢in tibbi cihaz kayit eleman1 egitimi ve
siavi sart1 aranmayacaktir.

e Saglik profesyonelleri haricindeki kisilere cihaz tanitimi yapilmaz sart1 kaldirilmistir

e Bedelsiz numune olarak verilecek cihazin toplam degeri, ilgili cihazin bir 6nceki yila
ait satig cirosunun yiizde 2 sini gecemez kurali kaldirilmistir
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