T.C.
GI"JMRI"JK VE TICARET BAKANLIGI
I¢ Ticaret Genel Miidiirliigii

s Ya W B Ve 5‘1‘!“:’2
18 U:\}ﬂ;\ !lf»'g

Say1  : B.21.0. ITG. 0.08.01.00/045.02 S5X ACELE VE SURELIDIR
Konu : Yonetmelik Taslag

TURKIYE ODALAR VE BORSALAR BIRLIGINE
Eskischir Yolu 9,Km Dumlupmnar Bulvari No:252
06530 ~ANKARA

Saghk Bakanligi, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiintin 09/01/2012 tarihli ve 2921 sayili
yazisi ekinde alinan, “Tibbi Cihazlarin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®netmelik Taslagi”nin bir
Ornegi ilisikte gdonderilmektedir.

Bakanligimiz gériisiintin olugturulabilmesi amaciyla konuya iliskin goriis ve Onerilerinizin
03/02/2012 tarihine kadar bildirilmesini rica ederim.

Ismail YUCEL
Bakan a.
Genel Miidiir V.

Ek-1 Taslak (8 sayfa)

Adres: Dumlupinar Bulvari No:252 (Eskisehir Yolu 9. Km.) 06510 /ANKARA
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Hakkinda Yonetmelik Taslag
GUMRUK VE TICARET BAKANLIGINA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete de ycyimlanan Viicut Disinda
Kullamilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar Yonetmeligiy-ile ubbi cihazarn tasartmina, -
siniflandirilmasina, iiretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve denetlenmesine
iliskin usul ve esaslar diizenlenmistir. Ancak tilkemizde tibbi cihazlarin reklam ve tamtim
faaliyetlerine yonelik herhangi bir mevzuat bulunmamaktadir.

Halihazirda uygulamada genel reklam ilkeleri esas alinmakla berab
kamu saghgini ilgilendirdigi i¢in sikintilar yasanmaktadir. Avrupa Birligi (- AB) iilkelerinde de
ortak bir direktif bulunmamaktadir. Durum bu méyanda iken AB tiye iilkelerinde bulunan
temel ilkeler ve bir siire 6nce Bakanligimizca hazirlanan ve yayimlanarak yuriirlige giren
Beseri Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin temel ilkeleri esas
alinarak bir yonetmelik taslagi hazirlanmistir.

Bu kapsamda Bakanligimizca hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik” taslag ilisikte gonderilmektedir. Goriis ve dnerilerinizin 10.02.2012
tarihine kadar Bakanligimiza iletilmesi, iletilmediginde uygun bulundugunun kabul edilecegi
hususunda,

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

er konu hasts ve

-~ Dr. Saim XERMAN

Genel Midir

EK:
- Yonetmelik Taslag: (8 sayfa)

DAGITIM:

Avrupa Birligi Bakanlig:

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig
Ekonomi Bakanligi

Giimriik ve Ticaret Bakanhig:

Mesleki Yeterlilik Kurumu
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Saghk Bakanhigindan:

TIBBI CIHAZLARIN*TANITIM FAALiYE:[LERI'
HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amac¢, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu yonetmeligin amaci piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin tamitim
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir. '

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu yonetmelik 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlan Yonetmeligi kapsamina giren tiim cihazlarin
tanitim faaliyetlerini kapsar.

(2) “Teknik Destek Hizmeti” ile “Klinik Destek Faaliyetleri” tamtim faaliyeti
kapsaminda degerlendirilmez.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iligkin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanuna, 7/5/1987 tarihli ve 3359
sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanuna ve 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhig: ve
Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’ye
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yénetmeligin 2 inci maddesinde belirtilen mevzuatta yer alan
tanimlara ilaveten;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b) Cihaz tanitim elemant: Cihaz sahibi veya temsilcisi tarafindan yetkilendirilen ve
saghk meslek mensuplarma ydnelik olarak dogrudan ziyaret yoluyla tanitim faaliyetinde
bulunan kisiyi,

¢) Dagitici: Tibbi cihazin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tibbi cihazin
giivenligine iliskin 6zelliklerini etkilemeyen gergek veya tiizel kisiyi,

¢) Klinik Destek Elemani: Saghk meslek mensuplarina tibbi cihazlarin kullanilmasi
sirasinda, teknik bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini veren ve / veya gerektiginde yerinde
uygulama yoluyla tibbi cihazin kullanim 6zellikleri hakkinda bilgi veren kisiyi,

d) Klinik Destek Faaliyetleri: Tibbi cihazlarm giivenli ve etkili kullaniminin
saglanmasi ve/veya saglik meslek mensuplarinin yeni teknolojiler/prosediirler iizerinde
egitilmesi amaciyla;

- Saglik meslek mensuplarina, tibbi cihazlarm kullanilmas: sirasinda klinik destek
clemanlar tarafindan yapilan bilgilendirmeleri ve verilen destegi, atdlye calismalarini,
prosediir egitimlerini, egitici egitimlerini, yerinde egitimleri, canli cerrahi uygulamalarn ve
sair egitimlerini,

- Tibbi cihazlarin kullanicisina, satisinda rol alan gercek ve tiizel kisilere iiretici
tarafindan verilen egitsel faaliyetleri,

) Mecra: Reklam ve tanitim mesajint ileten ve o mesaji alma durumunda olan kisi,
grup ya da toplulufun bulustugu yeri, ortamu (televizyon, her tiirli yazili basin, internet,
radyo, sinema gibi iletisim kanallari ile agik hava, basih isler gibi reklam tasiyan malzemeler),
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f) Mecra kurulusu: Ticari reklam veya tanitimi hedef kitleye ulagtiran iletisim
kanallarinin ya da her tiirlii aracin sahibi, isleticisi veya kiralayicist olan gercek veya tiizel
kisiyi, ' ‘

g) Saghk meslek mensuplari: 657 sayili Devlet Memurlann Kanununda tanimlanan
saglik hizmetleri ve yardimeir saglik hizmetleri sinifinda belirtilen meslek sahipleri ile 1219
sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun ek 13 iincii maddesinde
tanimlanan diger meslek sahiplerini,

8) Saglik meslek mensuplarina yapilacak tanmitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki
tirtinlerin tibbi-bilimsel ozellikleri hakkinda saghk meslek mensuplarma gerceklestirilecek
biittin bilgi verme faaliyetlerini, bu cercevede cihaz tanitim elemanlarmin aktivitelerini, tibbi
ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan postalama,, basin veya diger iletisim
araglar1 yoluyla yapilacak duyurular, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri
etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

h) Saglik meslek mensubu olmayanlara yapilacak tanitim: Bu Ynetmelik
kapsamuindaki triinleri tanitmak, saghk meslek mensuplar1  ve diger kullanicilar
bilgilendirmek, satisini veya kiralanmasim saglamak ya da arttirmak amactyla tanitimi yapan
tarafindan herhangi bir mecrada yayimlanan pazarlama iletisimi niteligindeki faaliyetleri,

1) Tamtimer: Ticari tamtimlari, tanitim yapanin duydugu ihtiya¢ dogrultusunda
hazirlayan ve tamitim yapan adina yayimlanmasina aracihik eden ticari iletisim uzmam gercek
ya da tiizel kisiyi,

1) Tanitim malzemeleri: Tibbi cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden
kitap, kitapcik, brosiir gibi basih materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi
gorsel/isitsel malzemeleri, ilgili cevrelerde bilgi/veri/basvuru kaynag olarak kullanilabilecek
her tiirlti yaymn ve malzemeleri, bedelsiz numuneleri, hasta efitimine yonelik programlar ve
materyaller ile kalem, kalemlik, bloknot, takvim gibi parasal degeri miitevazi simrlan
agmayan malzemeleri,

j) Tamtim yapan: Urettigi ya da pazarladigi tibbi cihazlarn tamtimin yaptirmak,
satigim artirmak veya imajin yaratip giiglendirmek amaciyla hazirlattigy, i¢inde firmasinm ya
da tibbi cihazlarin markasinin yer aldigi reklamlari yayimlatan, dagitan ya da baska yollarla
sergileyen tibbi cihazin imalatgisi/ithalatest veya yetkili temsilcisini,

k) Teknik destek hizmeti: Tibbi cihazlarin beklenen performanst gdsterebilmesi ve
kullanmim giivenliginin saglanabilmesi amaciyla yapilan testleri, cihazin diizgiin calismas:
amaciyla yapilan bakim hizmetlerini, arizalarin giderilmesi icin onarim iglemlerini, cihaz
kurulum ve modifikasyon islemlerini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Ilkeler, Usul ve Esaslar ve Tanitim

Temel Ilkeler

MADDE 5 — (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda anilan Yénetmelik hiikiimlerine
uygun olarak piyasaya arz edilmeyen tibbi cihazlarin tanitim faaliyetleri yapilamaz. Bu
Yonetmeliklerin “Serbest dolasim” bashikli maddeleri uyarinca, YOnetmelik hiikiimlerine
uygun olmayan tibbi cihazlarin, Y8netmelik hiikiimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz
edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik sekilde gosteren bir isaret tasimalari
kaydiyla, ticarf fuarlar ve sergiler gibi yerlerde gdsterimi engellenemez.

(2) Tanitim faaliyetlerinde Bakanhgm adi, tibbi cihazin aragtirmasina katilan saglik
kurum, kurulus veya kisilerinin adlari izinsiz kullamlamaz.

(3) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen cihazlarin tanstimlart imalatgi/ithalatc
veya yetkili temsilciler haricinde yapilamaz.
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(4) Insan ve gevre sagligina zarar veren ve giivenligini tehdit eden tanitim faaliyetleri
yapilamaz.

(5) Rakip firma ve tirtinlerle ilgili kotiileyict ve siddet iceren tanitim yapilamaz.

(6) Sadece saghk meslek mensuplarimin kullanimi i¢in imal edilen cihazlarin gekilis,
sans oyunlari vb. aracihifi ile tanitimu yapilamaz.

(7) Haksiz rekabete yol agabilecek nitelikte veya yamltic tanitimi yapilamaz. Asagida
belirtilen hususlarin olugmast sonucunda yaniltict tanitim meydana gelir;

a) Uriiniin olmayan &zelliklerinin var gibi gdsterilmesi veya cihazla ilgili her tiirli
yanlis bilgi verilmesi durumunda,

b) Basarinin kesin olarak saglanacag: beklentisinin olusturulmas: durumunda,

¢) Uygun kullammda veya uzun stireli kullanimda herhangi bir zarar verici etkinin
ortaya ¢itkmayacaginin distiniilmesi durumunda,

¢) Imalatgi, ithalatgr, mucit veya kendileri icin calisan veya c¢alisacak olan kisilerin
egitimi, yeterlilikleri ve basarilari hakkinda yanls bilgi verilmesi durumunda.

d) Tibbi cihazin kullanilmamas; durumunda gergege aykiri olarak kisinin genel
refahinin azalacagi hissi uyandirildiginda,

e) Kisisel test cihazlarinin haricindeki cihazlar i¢in kendi kendine tan:i koymaya
uygundur izlenimi verildiginde,

f) Tibbi cihazin tanitiminda, hastaliklara veya yaralanmalara bagh insan viicudundaki
degisikliklerin  abartih,  korkutucu veya  yanilucr  cizimlerinden,  resimlerinden
faydalanildiginda.

Usul ve Esaslar

MADDE 6 — (1) Tibbi cihaz tanitimi asagidaki bilgileri igerir;

a) Tamtimin agik bir sekilde tibbi cihaza ait olduguna dair bilgiyi,

b) Tibbi cihaza ait belgelerde (uygunluk beyani, EC sertifikalar, teknik dosyast vb)
yer alan cihazin isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgilerini, :

- .¢) Tibbi cihazin etiket ve kullanim kilavuzunda ver alan kullanim amaci ile uyumlu
bilgileri,

¢) Tanitima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalar, diizenleme tarihini, hazirlayan
kisi ya da kurumun iletisim bilgilerini ve uzmanlik alanm,

d) Cihazin tedavi edici etkisi ile ilgili kanita dayali tibbi bilgileri.

(2) Tamtim tip dergilerinden veya diger bilimsel ¢alismalardan yapilacak alintilar,
tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilacaksa,
bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

(3) Tamtimlar, kullamm kilavuzunun okunmasina ve gerektiginde doktora
danisiimasina dikkat cekmelidir.

Saghk meslek mensuplarina yapilacak tanitim

MADDE 7 - (1) Tibbi cihaz hakkindaki yazili, resimli, sesli, elektronik her tirlii
tanitim  ve bilgilendirme yoluyla profesyonel bilgiye erisim yalnizea saghik meslek
mensuplariyla sinirlandirilmalidir.

(2) Saglk meslek mensuplarma yapilan tamtimlar, kullanici i¢in hazirlanan paket
ambalaji ve saghk meslek mensuplart igin hazirlanan bilgilendirme brogtiri ile
celismemelidir.

(3) CE isareti tasimayan tibbi cihazlar ile yapilan klinik arastumalarin goriis ve
sonuglar arastirma tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel literatiirde yayimlanmadan
tanitimlarda kullanilamaz.

Saghk meslek mensubu olmayan Kisilere yapilacak tamitim



MADBE 8 — (1) Doktor tarafindan recete edilen ve sadece saghk meslek mensubu
tarafindan uygulanan tibbi cihazlarin saghk meslek mensubu olmayan kisilere tanitiminin
yapilmamas: esastir. . '

(2) Saglik meslek mensubu olmayan kisilere tibbi cihazlarin tamitimi asagidaki
durumlarda yapilamaz;

a) Tirk dilinde genel olarak yer almamasina ragmen mesleki veya yabanci terimler
kullanilmas1 durumunda,

b) Korku uyandirmaya uygun olan tanitim ifadelerinin kullanilmasi veya bunlardan
yararlanilmasi durumunda,

¢) Tanitimin amacinin anlasilir olmamas: veya yanlis anlasilmalara miisait olmas:
durumunda,

¢) Ger¢ek olmayan ve tamiklhigina basvurulan kisinin tecriibesine dayanmayan
tesekkiir, 6vgili ve tavsiye yazilarinin veya beyanlarin kullanilmasi ile tanitim yapilmasi
durumunda.

(3) 30.5.2007 tarihli ve 26537 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Bulasici Hastaliklar
Stirveyans ve Kontrol Esaslar Yénetmeligi kapsaminda bildirimi zorunlu hastaliklarin tanisi,
onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesine yonelik cihazlarin saglik meslek mensubu
olmayan kisilere tanitimi yapilamaz.

UCUNCU BOLUM
Cihaz Tanitim Elemanlari, Malzemeleri ve
Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Cihaz tamitim elemanlari

Madde 9 — (1) Cihaz tanitim elemanlar asagidaki 6zellikleri tagimalidir;

a) En az saglik meslek, ilgili teknik ve endiistri meslek lisesi ya da tercihen ilgili 6n
lisans veya lisans diizeyinde egitime sahip olmalidir. Ancak Yonetmeligin yiiriirliige girdigi
tarihte tibbi cihazlarin tamtim faaliyetlerinde aktif olarak ¢alistigini belgeleyenlere bu hitkkiim
uygulanmaz.

b) Tanitimini yaptiklan cihazlar hakkinda gerekli bilimsel veri ve bilgilerle donatiimis
olmalidir.

c) Calistiklar: firma tarafindan bizzat ya da hizmet alimi yoluyla, hizmetin yasal ve
etik cercevesini igeren Bakanlikea sertifikalandirilmis temel ve hizmet ici egitim(ler)e tabi
tutulmahidirlar. Bu sertifikalar ti¢ yil stireyle gecerli olup, cihaz tanitim elemanlari bu siirenin
dolmasindan 6nce yeni bir sertifikalandirilmis hizmet i¢i egitimi almis olmalidir.

(2) Bir cihaz tamtim eleman birden fazla imalatct, ithalatc1 veya dagitici icin hizmet
verebilir. Sorumluluk ilgili imalatci/ithalatci veya dagiticidadir.

(3) Cihaz tanitim elemanlarinin yaptiklan tanitimdan imalatel, ithalater veya dagitici
ile cihaz tanitim elemani miistereken sorumludur.

(4) Cihaz tamitim elemanlari;

a) Saglik meslek mensuplarina sadece bagli olduklan firmalarin tibbi cihazlarinin
tanitimini yapabilirler,

b) Tanmitimi yapilan cihazla ilgili tanitim malzemelerini saglik meslek mensuplar
disindaki kisilere veremezler.

¢) Tanitim esnasinda cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari, firma
yetkililerine iletirler.

(5) Cihaz tamitim elemanlarinin calisma saatieri icinde kamuya ait saghk
kuruluslarinda tanitim yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Kamu hizmeti verilen her bir saglik kurulusunda; ilgili idari amir, cihaz tamtim
elemanlarinin saglik meslek mensuplari ile yapaeaklari cihaz tanitimi amach gériismelerin
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vapilabilmesini temin etmek {izere, ¢alisma diizenlerini gdzeterek en uygun zamani tahsis
eder. Bu tahsis, egitim hizmetlerini ve hastalara verilen saglik hizmetlerini aksatmamalidur.

b) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde cihaz tanitimi
yapilamaz.

(6) Tanitim yapmak igin bir saglik kurulusuna giden cihaz tanitim elemanlarindan
bagis ve benzeri gibi adlarla da olsa, ilgili kuruma girisleri i¢cin hi¢bir surette para vb. maddi
bir ticret talep edilemez.

Tanitim malzemeleri

Madde 10 - (1) Tanitim malzemeleri bu Yonetmelige uygun malzeme veya araglardan
olusmalidar.

(2) Bu Yonetmeligin 4 tlincii Maddesi (i) bendinin c¢ergevesi disinda kalan
malzemelerin, saglik meslek mensuplarina tanitim malzemesi olarak verilmesi yasaktir.

(3) Tamtim malzemeleri 2 inci maddenin birinci fikrasinda amilan y&netmelikler
kapsamina giriyorsa, bu malzemeler s6z konusu Yénetmeliklerin hiikiimlerine uygun
olmalidir.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 11 — (1) Tibbi cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan
bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak amaci disinda kullanilamaz. Tibbi cihaz
imalatei, ithalatgr veya dagiticilar, bu faaliyetlere katilan katilimeilarin ulasim ve konaklama
mastaflarini kargilayamaziar.

(2) Tibbi cihaz imalatgi, ithalatc1 veya dagiticilar; saghk meslek mensuplarina kongre,
sempozyum gibi yurt igi ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilimlart i¢in asagidaki sartlara
uymak kaydiyla destek verebilirler;

a) Toplantt saglik meslek mensubunun uzmanhik/gorev alani ile ilgili olmahdir,

b) Bir saghk meslek mensubu aymi yil icerisinde toplam bes kez bu destekten
yararlanabilir; bu destegin en fazla ikisini ayni imalatg1, ithalatgi veya dagitici saglayabilir.

¢) Destek dogrudan kisiye degil toplantiyr diizenleyen organizasyona veya
organizasyonlara yapilir.

(3) Imalatgy, ithalate1 veya dagiticilar, destek verecekleri saghk meslek mensuplarinin
bilgilerini, bu konuda yayimlanacak Kilavuzda belirtilecegi sekilde Bakanliga bildirmek
zorundadirlar. Bakanlik bu bilgileri, olusturacag: veri tabaninda toplar.

(4) Imalatgr, ithalate1 veya dagiticilarm destekledigi ulusal ve uluslararasi cok
merkezli klinik arastirmalarm yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari,
kongre veya sempozyum katilimi olarak degerlendirilmez. Bu toplantilar igin Bakanliga
yapilacak izin bagvurusunda toplantinin mahiyeti agikca yazilir ve toplantimin bu amagcla
yapildigi belirtilir.

(5) Her defasinda baska bir tlkede diizenlenen uluslararas: toplantilar hari¢ olmak
lizere; deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde ve kayak merkezlerinde aktif sezon déneminde
imalatci, ithalatgr veya dagiticilar tarafindan toplanti organizasyonlari diizenlenemez ve
desteklenemez. Aktif sezon dénemleri Bakanlik internet sayfasindan duyurulur.

(6) Imalatgl, ithalatgr veya dagiticilar tarafindan diizenlenecek veya katkida
bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri toplantilar yillik program hélinde énceki
yilin bitiminden 6nce Bakanlhiga bildirilir. Her toplantidan en az on bes giin 6nce toplantinin
icerifi, muhtemel katihmer listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin Bakanliga
bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is giinii igerisinde cevaplandirilir,
cevaplandirilmamasi h&linde bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.

(7) Imalatgt, ithalater veya dagiticilar, destekledikleri toplantilar gerceklestikten sonra,
katilimer listesi, masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijital
ortamda ayrintili olarak en ge¢ bir ay icerisinde'Bakanhiga bildirir; katilimcilara sunulan
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bilgiler ve belgelerin 6rnekleri Bakanligin talebi halinde sunulmak tizere ilgili imalater,
ithalat¢1 veya dagiticilar tarafindan iki yil siireyle muhafaza edilir.

(8) Bakanlikca gorevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla 6énceden haber vererek veya
haber vermeden bu toplantilara katilabilirler.

DORDUNCU BOLUM
Tesvik, Bagis ve Bedelsiz Numune

Tesvik

MADDE 12 - (1) Yapilan tanitimlarda, cihazin recete edilmesi, kullanilmasi, alinmasi
veya Onerilmesi ic¢in para‘hediye vererek, herhangi bir maddi kazanc saglayarak veya bir
fayda veya odiil s6zii vererek saglik meslek mensuplarinin tesvik edilmesi, saglik meslek
mensuplari tarafindan tesvikin talep ve kabul edilmesi yasaktir.

Bagis

MADDE 13 — (1) Imalatcs, ithalat¢1 veya dagiticilar;

a) Bagis yapacaklar kurum veya kurulusun idaresinden dnceden izin almak,

b) Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin ihale kararlarini etkilememek,

¢) Cihaz satisi ile iligkilendirilebilecek etik dist bir uygulamaya yol agmamak,

¢) Arastirma, egitim, saghk ve hasta bakimini iyilestirmek amaglarmdan birini

tasimak,
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d) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina

yonelik olmak,

) Yapilan bagisi, imalatgi, ithalat¢i veya dagiticilarin resmi kayitlarina islemek,,

f) Klinik arastirmada kullanilmas1 amaciyla yapilacak tibbi cihaz bagisinin dogrudan
sorumlu arastirmaciya yapmak,

sartlarint saglamalar1 durumunda kamuya ait veya kar amaci glitmeyen saglik kurum,
kurulus veya organizasyonlara bagista bulunabilirler.

Bedelsiz numune

MADDE 14 - (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda anilan Yo6netmelik hiikiimlerini
karsilamayan cihazlar bedelsiz numune olarak dagitilamaz.

(2) Imalatgi, ithalatgr veya dagiticilar, bedelsiz tamtim numunelerinin hangi
miktarlarda kimlere dagitildigina iliskin verileri tutar. Bu veriler, talep edilmesi halinde
elektronik ortamda veya yazih olarak Bakanliga verilmek tizere 5 (bes) yil siire ilgili imalatci,
ithalat¢1 veya dagiticida muhafaza edilir.

(3) Bedelsiz numunelerin dis ambalajlar1 {izerinde "Bedelsiz tanitim numunesidir,
satilamaz" ifadeleri en az bir ylizeyde goriintir sekilde bulunur. Basilmasi miimkiin olan
durumlarda bu bilgiler aynen i¢ ambalajda yer alir.

(4) Kullamim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi miimkiin olmayan cihazlarin
bedelsiz numuneleri i¢in numune ile birlikte kullanim kilavuzunun bir 6rnegi sunulmahdir.

(5) Bedelsiz numuneler azaltilmis olabilir.

(6) Yillik dagitilan bedelsiz tibbi cihaz numunenin cirosu, ilgili cihazin bir nceki yila
ait satis cirosunun % 5°ini gegemez. Bu hitkmiin uygulanmasina her bir tibbi cihaz icin
piyasaya arz edildigi tarihten bir sene sonra baslanir.

(7) Bedelsiz numuneler klinik arastirma amach cihaz olarak kullanilamaz.

(8) Imalatgilar, inflizyon pompalari, insiilin kalemleri, igne uclari, kateter, adaptor,
transfer set ve benzeri periton diyalizi yardimer malzemeleri, kendi kendine kan sekeri 6l¢iim
sistemleri gibi ilaglarin kullaniminda zaruri olarak bulunmas: gereken cihazlar ve uygulama
lensleri bedelsiz olarak verebilirler. Bu tiir tibbi cihazlar, bedelsiz numune kapsaminda
degerlendirilemeyecegi gibi bunlarin kullanimi i¢in verilen egitimler de cihaz tamitimi olarak
degerlendirilemez. ‘ '
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(9) Tasiyicilar, piller, oksijen tiipleri gibi tibbi cihazlarin kullanilabilmesi igin gereken
yardimcr ve tamamlayici malzemeler, 1malat01 1thalatg1 ve dagiticilar tarafindan bedelsiz
olarak saglanabilir.

BESINCIi BOLUM
Diger Hiikiimler

Bakanhk izni

MADDE 15 — (1) Simf IIb ve III tibbi cihazlar ile IVD Ek 2 hste A ve B’ye giren
cihazlarin saglik meslek mensubu olmayanlara tamtimi Bakanlik iznine tabidir.

(2) Basvuru tarihinden itibaren 45 giin i¢inde cevaplanmayan saglik meslek mensubu
olmayanlara yapilacak tibbi cihaz tanitimi izin basvurular: kabul edilmis sayilir.

(3) Saglik meslek mensubu olmayanlara yapilacak tibbi cihaz tanitimi yapacak izin
sahibi, tanitim materyallerini dosyalar, tarihler ve yaymlama yeri ile ilgili kayitlar tutar, tibbi
cihazin tamitimi ve yiirlitillen islemlerle ilgili tiim bilgileri talep edilmesi halinde Bakanliga
Verir.

(4) Birinci fikrada belirtilen cihazlar i¢cin Bakanlik izni olmadan yayinlanan tanitimlar
su¢ sayilir ve ilgili mevzuat cercevesinde yaptirimlar uygulanir.

Yiikiimliiliik

Madde 16 — (1) Tamtim yapanlar, tanitimeilar ve mecra kuruluslan veya aracilan bu
Yonetmelikte belirtilen ilkelere uymakla ytikiimltdiir.

(2) Tibbi cihazlarin her tiirlii tanitim faaliyeti aym zamanda, 8/3/1995 tarihli ve 22221
saytli Resmi Gazete’de yayunlanan 4077 sayili Tiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun ve
14/6/2003 tarihli ve 25138 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ticari Reklam Ve Ilanlara
lliskin Ilkeler Ve Uygulama Esaslarina Dair Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmak
zorundadir.

Denetim

Madde 17 — (1) Bakanlik, tanitum faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tiirlii
malzeme ve yontemi re’sen veya sikdyet {izerine denetler. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere
uymayan veya kamu sagligi yOniinden uygunsuz bulunan tanitim faaliyetlerinin
durdurulmasi, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini imalatci, ithalatgi
veya daiticidan talep eder. Bakanhgin bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

Idari yaptirnmlar ve cezai miieyyideler

Madde 18 — (1) Bu Yo6netmelikte belirtilen hiikiimlere aykir davranan ve faaliyette
bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu, 4077 sayili
Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 4054 sayili Rekabetin Korunmast Hakkinda Kanun,
6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlari Hakkinda Kanun, 5651 sayili
Internet Ortaminda Yapilan Yaymlarin Diizenlenmesi Ve Bu Yaymnlar Yoluyla Islenen
Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun ve diger mevzuatin ilgili hiikiimleri uygulanir.
Saglik meslek mensuplart hakkinda ise bagh olduklari kurum ve meslek orgiitii nezdinde
disiplin islemleri baslatilir.

(2) Bu Yonetmeligin 11 inci maddesindeki hiikimlerden herhangi birine aykiri
davranilmas: durumunda ilgili imalatc, ithalatgt veya dagitict Bakanlik tarafindan uyanlir,
tekrar1 halinde bir yil siireyle kongre veya sempozyum faaliyetlerine katilum ve katki
saglamasi yasaklanir.

(3) Tibbi cihazlarin tanitim faaliyetlerinin bu Yonetmelige aykiri olarak yapilmast
durumunda 11‘1‘1&1&L§1 1Lﬂa1dt§1 vEya danuLu avauhr tekran halinde 116111 hualaLCL, 1Lua1aLC1
veya dagiticilarin s6z konusu cihazin satigini yapmalari gecici bir siireyle ya da siiresiz olarak
durdurulabilir ve basin yoluyla duyurulur.



(4) Cihaz tamitim elemanlarmin yaptigi tanitim ihlallerinde Bakanlikca verilen
sertifikalar gecersiz kilinir. Bu durumda olan kisiler, farkl: bir firmada olsa dahi bir vl stireyle
yeni bir sertifika programina katilamazlar. )

Yiiriirlitk

MADDE 19 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi yayim tarihinden ti¢ (3) yil sonra,

b) Diger hiikiimleri yayimlandig tarihte,

ylriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 20 - (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerini Saghik Bakani yiiriitiir.



