MARMARA TIBBi CIHAZ URETICi VE TEDARIKCIiLERiI DERNEGI
TASLAK HAKKINDA GORUS BILDIRME FORMU

TASLAGIN GENELIi UZERINDEKi GORUS VE
DEGERLENDIRME

TEKLIF

Ismarlama cihazlar ve saglik profesyonelleri tarafindan uygulanan
cihazlar haricindeki tibbi cihazlarin internet iizerinden satigina izin
verilmesi olumlu bir gelismedir. Ancak reklamin internet ortamu ile
kisitlandigin1 anlamaktayiz. Radyo, televizyon ve basin vb. medya
organlar1 gerek Bakanliklar (Saglik ve Ticaret Bakanligi’nin), gerek
firmalarm tiye olduklari derneklerin 6zdenetim kurullar tarafindan
denetlenip kontrol edilmektedir.

Tibbi cihaz mevzuatimizin Avrupa Birligi mevzuati ile uyumu da
dikkate alindiginda, Avrupa’da tibbi cihaz tanitim ve reklaminda
uygulanan esaslara uyumun korunmasmin 6nemli oldugunu
diisiiniiyoruz.

Ismarlama cihazlar ve saglik profesyonelleri tarafindan uygulanan cihazlar haricindeki tibbi
cihazlarin radyo, televizyon, basin, internet vb. tiim medya organlarindan reklamina izin
verilmesini 6nermekteyiz.
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TASLAK MADDESI

GORUS VE DEGERLENDIRME

TEKLIF

Basvuru esaslari

MADDE 5 — (2) Bagvuru dilekgesi ile birlikte
asagidaki belgeler sunulur:

d) Satis merkezi olarak yetkilendirilecek yere
ait ilgili merciden alinan is yeri agma ve caligtirma
ruhsat1 veva vetkilendirilecek verin serbest bolge,
teknokent veya organize sanayi bolgesinde olmasi
durumunda ilgili verin vonetiminden alinan ve
basvuru sahibi gercek veva tiizel Kisiligin ilgili
teknokentte veya organize sanayi bolgesinde faalivet
gosterdigine dair alinan belge veya basvuru sahibi
gercek veya tiizel Kkisiliginin ecza deposu olmasi
durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis ecza
deposu ruhsatnamesi,

Belediyelerin; elektrigi, suyu, dogalgazi
verilmis bircok binanin cesitli sebepler

ile iskan iznini alamamis olmasi
nedeniyle bu tiir binalarda faaliyet
gosteren meslektaslarimiz ruhsat
alamadiklarindan baska binaya

tasinmalari zorunlu hale gelmistir. Bu
asamada oOzellikle biiyiik sehirlerde eski
binalarin yaninda yeni binalarda dahi
iskan izni problemleri devam etmektedir.

Bu da firmalarin kendilerine yer
bulmalarinda biiyiik sikintiya neden
olmaktadir.  Vergi kaydi bulunan,
vergisini  0deyen  meslektaglarimiz

tarafindan is yeri agma ve calistirma
ruhsatinin yerine “yapi izin belgesi” ile
birlikte vergi dairesi kayitlar ile ticaret
odast  belgesi veya sanayi odasi
sunulmasinin da yeterli olmasini talep
etmekteyiz.

Basvuru esaslari

MADDE 5 - (2) Basvuru dilekgesi ile birlikte asagidaki
belgeler sunulur:

d) Satis merkezi olarak yetkilendirilecek yere ait ilgili
merciden alinan i§ yeri agma ve calistirma ruhsati veya “yapi
izin belgesi” ile birlikte vergi dairesi kayitlari, ticaret odasi
belgesi veya sanayi odasindan alman kayit belgesi veya
yetkilendirilecek _verin __serbest bolge, teknokent veya
organize sanayi bolgesinde olmasi durumunda ilgili verin
yonetiminden alinan _ve basvuru sahibi gercek veya tiizel
kisiligin teknokentte veya organize sanayi bolgesinde faaliyet
gosterdigine dair alinan belge veya basvuru sahibi gercek
veya tiizel Kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda Kurum
tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,
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Genel hiikiimler

MADDE 8 —

(4) Satis merkezleri, piyasaya arz ettigi veya
piyasada bulundurdugu tibbi cihazlari, Kurum
tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim
sistemine kaydetmek, kayit altina aliman bilgileri
giincel tutmak ve bu cihazlarin izlenebilirligini
saglamak iizere tekil bildirim islemlerini yapmak
zorundadir .

Genel hiikiimler
MADDE 8 —

Kurum tarafindan istisnai durum tanimlamasi olan {riinler igin
bir ekleme olmalidir.

Sorumlu miidir

MADDE 10 - (8) Sorumlu midiirin gdrevine son

verilmesi, istifasi;, sorumlu miidirlik sartlarim
herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda,bdyle bir
durumun ortaya c¢ikmasindan itibaren on i giini,
vefatta ise yirmi is gilinli igerisinde satis merkezinin
miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekmektedir. So6z
konusu durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren en gec
otuz 1§ glnii igerisinde yeni bir sorumlu midiir
gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire igerisinde satig
merkezinin yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirmemesi
halinde, yeni bir sorumlu miidiir gorevlendirilinceye
kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satig faaliyeti

durdurulur.

Sirketlerde birden fazla Sorumlu Miidiir
Yeterlilik Belgesi’ne sahip personel olsa
da en koti sartlar degerlendirildiginde;
(sifirdan bir Sorumlu Miidiir Belgesini
almak i¢in yalnizca smavlarin bile 4-6
haftada bir acildiZim1 g6z Oniinde
bulundurarak) en ge¢ otuz is giini
icerisinde yeni bir
gorevlendirilmesini bu en koti sartlarda

sorumlu mudur

imkansiz goriilmektedir. Tiim bu bagvuru
siirecleri, sertifikalandirma
stiregleri gbéz Oniinde bulundurularak bu

slirecin gerektigi

Sinav  v¢€

uzatilmasi
gorilistindeyiz.

Sorumlu miidiir

MADDE 10 - (8)Sorumlu miidiirin gérevine son verilmesi,
istifas;, sorumlu midirlik sartlartm1 herhangi bir sekilde
kaybetmesi durumunda, boyle bir durumun ortaya ¢ikmasindan
itibaren on is giinii, vefatta ise yirmi is giinii igerisinde satig
merkezinin midirlige bildirimde bulunmasi1 gerekmektedir. S6z
konusu durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren,

-Eger yeni Sorumlu Midiir calisma belgesi alinacak ise, en geg
120 15 giinii igerisinde,

-Eger Sorumlu Miidiir ¢alisma belgesi mevcut ise en ge¢ 30 is
giinii igerisinde yeni bir sorumlu midiir goérevlendirilmesi
zorunludur.

Bu siire igerisinde satis merkezinin yeni bir sorumlu miidiir
gorevlendirmemesi  halinde, yeni bir sorumlu miidiir
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkez once uyarilarak 15
glin siire verilir, daha sonra tibbi cihaz satis faaliyeti durdurulur.
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Satis ve tanitim elemani
MADDE 11 -

(6) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak
bir kisi gorev yapmakta ise bu satis ve tanitim
elemaninin gorevine son verilmesi, istifasi, satis ve
tamitim elemam sartlarim herhangi bir sekilde
kaybetmesi ortaya c¢ikmasindan
itibaren on is giinii, vefat1 halinde ise yirmi is giinii
icerisinde satis merkezinin miidiirliige bildirimde
bulunmas1 gerekmektedir. Aynm1 durumun ortaya
cikmasindan itibaren en ge¢ otuz is giinii icerisinde
de yeni bir satis ve tamtim elemaninin
gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire icerisinde
satiy merkezinin yeni bir satis tamtim elemam
gorevlendirmemesi halinde, yeni bir satis tanitim
elemam gorevlendirilinceye kadar s6z konusu
merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti durdurulur .

durumunun

Sirketlerde bir tane Satis ve Tanitim
Eleman1 Yeterlilik Belgesi'ne sahip
personel olmasi durumunda en koti
sartlar degerlendirildiginde; (sifirdan bir
Satis ve Tanitim Eleman1 Belgesini
almak icin yalnizca smavlarin bile 4-6
haftada bir acildigim1 goz
bulundurarak) en ge¢ otuz is giind
icerisinde yeni bir Satis ve Tanitim
Eleman1 gorevlendirilmesini bu en kotii
sartlarda imkansiz goriilmektedir. Tiim
bu basvuru siirecleri,
sertifikalandirma siiregleri goz oOniinde
bulundurularak bu siirecin uzatilmasi
gerektigi gorisiindeyiz.

Oniinde

simnav veE

Satis ve tanitim elemani
MADDE 11 -

(6) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak bir Kisi
gorev yapmakta ise bu satis ve tanitim elemaninin gorevine
son verilmesi, istifasi, satis ve tamitim elemam sartlarini
herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunun ortaya
cikmasindan itibaren on is giinii, vefati halinde ise yirmi is
giinii icerisinde satis merkezinin miidiirliige bildirimde
bulunmasi gerekmektedir.

Ayni durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren

-Eger yeni Satis ve Tamitim Elemani ¢alisma belgesi alinacak
ise, en gec 120 is giinii icerisinde,

-Eger Satis ve Tanitim Elemani ¢aligma belgesi mevcut ise en

ge¢ 30 s icerisinde yeni bir sorumlu midiir

gorevlendirilmesi zorunludur.

glinil

Bu siire icerisinde satis merkezinin yeni bir Satis ve Tanitim
Eleman1 gérevlendirmemesi halinde, yeni bir Satis ve Tanitim
Eleman1 gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkez once
uyarilarak 15 giin siire verilir, daha sonra tibbi cihaz satis
faaliyeti durdurulur.
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Yiikiimliiliikler

MADDE 26 —(4) EK 3’te listelenen cihazlar hari¢
olmak iizere, bu Yonetmelik uvarinca tibbi
cihazlarin_gazete, radyo, televizyon, telefonda satis
aracihigivla veya dogrudan satis voluyla piyasaya
arz1 ya da piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(6) Bu maddenin besinci fikrasimin _“a” ve “b”
bendlerinde belirtilen cihazlarin haricinde kalan
cihazlarin gazete, radyo, televizyon, telefonda satis
aracihigivla va da tiiketicive hitaben dogrudan satis
voluylapivasaya arzi veya pivasada bulundurulmasi

yasaktir.

Bu maddeler ile; Ek 3’te listelenen
cihazlar hari¢ olmak {izere, diger tim
tibbi cihazlarin gazete, radyo, televizyon,

telefonda satis araciligiyla, internet
tizerinden veya dogrudan satis yoluyla
piyasaya arzi ya da piyasada

bulundurulmas: yasaklanmaktadir.

Yonetmelik geregini  yerine  getiren
firmalar internet satis1  yapamazken,
birgok web sitesinde kontrolsiiz olarak
tibbi cihazlarin satildig1 goriilmektedir.

Satis merkezleri tarafindan iilkemizin her
yerindeki hastalara, hastalarin cografi
kosullarina bakilmaksizin saglik hizmeti
icin gerekli olan bireysel kullanima
yonelik cihazlarin  hizli  bir  sekilde
saglanabilmesi i¢cin en etkin
kullanilabilen satis kanallarindan biri
satistir. Bu satis
kanalinin Kurumunuzun denetimine tabi

internet lizerinden

olacak sekilde kullanilabilmesi i¢in en
dogru yontem, halihazirda Yonetmelik
uyarinca bireysel kullanoma yonelik
cihazlar i¢in gerekli olan sartlar
karsilayan  satts  merkezlerinin  bu
cihazlarin satiglarini kendi resmi internet
lizerinden  de

siteleri yapabiliyor

Yiikiimliiliikler
Maddede asagidaki gibi diizenleme yapilabilir.

MADDE 26 - 4) EK 3’te listelenen cihazlar ve bireysel
kullanima yonelik cihazlar hari¢c olmak iizere, bu Yonetmelik
uyarinca tibbi cihazlarin gazete, radyo, televizyon, telefonda
satis_aracihigiyla veya dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi
va da piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(6) (a) Bu maddenin besinci fikrasimin “a” ve “b”

bendlerinde belirtilen cihazlarin haricinde kalan cihazlarin
gazete, radyo, televizyon, telefonda satis aracihigivla va da
tiiketicive hitaben dogrudan satis yoluyla pivasaya arzi veya
pivasada bulundurulmasi vasaktir.

Yeni madde eklenmesi

6 (b) Ancak EK 3’te listelenen cihazlar ve bireysel kullanima
yonelik tibbi cihazlarin tibbi cihaz satis merkezi vetki belgesi
olan verler tarafindan bu mevzuat hiikiimleri kapsaminda
internetten satisi yapilabilir.
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olmasidir.

Ruhsat1 olan tibbi cihaz firmalar1 zaten
konusunda uzman oldugu igin internetten
satist yapilan bir triinle ilgili detayli
bilgiyi hastaya veya yakinina
iletmektedir. Uriinlerin ruhsatli tibbi {iriin
sattis merkezleri tarafindan internetten
satiginin  Serbest olmasi giivenli iiriin
tedarikine katki saglayacaktir.. Ayrica
internetten satisin  serbest olmasi yurt
disindaki  hasta/hasta  yakini, saglk
kurulusu ve tibbi {rlin ticareti yapan
firmalarin da tilkemizdeki ihracat yapan
firmalarla iletisime geg¢me konusunda
kolaylik  saglayacaktir ~ve ihracati
arttiracaktir. Ruhsathi  firmalara izin
verilmesi  ruhsatsiz olarak bu isi
yapanlarin da  Oniine  gecilmesini
kolaylastiracaktir. Boylece isin ehli olan
insanlarin ~ bu satiglart  yapmasi
saglanacak ve kamunun yararia olan bir
hizmet ag1 olusacaktir.

Bireysel kullanima yonelik cihazlarin
satisi, Kurum tarafindan
ruhsatlandirilmig, Yetkili Tibbi Cihaz
Satis Merkezlerine ait, resmi internet
siteleri  lizerinden yapilabilir. Aym
sekilde, cihazlan(iirinli) internetten

gorerek, satin almak isteyen hastalar i¢in,

6
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hastanin satis merkezine ve/veya satig
merkezinin miisteri hizmetlerine telefon
ile ulasmasi ile tirtiniin satig1 yapilabilir.

Bireysel kullanima ydnelik cihazlarin bu
sekilde 1)internet iizerinden ve 2)
hastanin firmaya ulagmasi sonucu telefon
lizerinden, satisina dair usul ve esaslar,
Kurum tarafindan duyurular/kilavuzlar
ile belirlenebilir.

Yonetmelik geregi tiim yiikiimliiliiklerini
yerine  getirerek, gerekli egitimleri
tamamlayip yeterlilik belgesine sahip
personel calistiran, Tibbi Cihaz Satig
Merkezi Yetki Belgesi almis firmalar
giivenli ortam saglanarak, IP {izerinden
denetlenerek, kendi {iiriinlerinin, kendi
web siteleri iizerinden internet satigini
yapabilmeleri saglanmalidir. Bunun ig¢in
Satis Merkezleri satis yapacaklart web
adreslerini kuruma bildirebilir ve kurum
bu web adreslerini (zaten tiim firma, {iriin
kayitlar1 ve onaylar1 sistemde mevcut
oldugundan) giivenilir internet satis
siteleri olarak onaylayarak duyurusunu
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yapabilir. Ve Satis Merkezi internet
sitesinde  kurum  onayli  ibaresini
kullanarak tilkketicinin dogru
yonlendirilmesine yardimci olacaktir




