TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE
DEGISIKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

DEGISEN MADDELERI

Eski Yonetmelik Maddesi

02.09.2020 tarih ve 31232 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan degisiklikler

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Vicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlan
Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin satig, reklam ve tanitim faaliyetleri ile
bu faaliyetleri yiiriiten gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Kamu saglik kurum ve kuruluslari, 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik
kapsamina giren optisyenlik miiesseseleri ve 24/9/2011 tarihli ve 28064 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme
Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren 1smarlama protez ve
ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezleri bu Yonetmeligin kapsami
disindadir. Ancak bu yerlerde satis1 yapilan tibbi cihazlarin reklam ve tanitim
faaliyetleri bu Yonetmelik kapsamindadir.

Kapsam

“MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resm1i
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlari
Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin piyasaya arzini, piyasada
bulundurulmasini, reklam, bilgilendirme, klinik destek, tanitim ve
pazarlama faaliyetlerini, Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim
sistemlerine kayit islemlerini ve bu maddede belirtilen faaliyetleri yiiriiten
gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Kamu saglik kurum ve kuruluslari, 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda
Yonetmelik kapsamina giren optisyenlik miiesseseleri, 24/9/2011 tarihli ve
28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama Protez ve Ortez
Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Y&netmelik kapsamina
giren 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezleri ve
7/12/2005 tarihli ve 26016 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez
Laboratuvarlar1 Yonetmeligi kapsamina giren dis protez laboratuvarlar: bu
Yonetmeligin kapsami disindadir. Ancak bu yerlerde piyasaya arz edilen
veya bu yerler vasitasiyla piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin uzaktan
iletisim arac1 vasitasiyla ticareti, reklami, bilgilendirme, klinik destek ve
tanitim faaliyetleri ile Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim
sistemlerine yonelik kayit islemleri bu Yonetmelik kapsamindadir.




(3) Bu Yonetmelik, ilgili diger teknik diizenlemelere uymasi kosuluyla
kamu saglik kurum ve kuruluslar1 biinyesinde imal edilerek kullanilan
cihazlar kapsamaz.”

Dayanak )
MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere
Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna ve
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40
inc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Dayanak

“MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil
Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasina Dair
Kanun ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan 4
sayili Bakanliklara Bagl, Tlgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Teskilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.”

Tammlar
MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gecen;

Tammlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

Asagidaki bentler eklenmistir.

“r) Dogrudan satis: Herhangi bir dogrudan satis sirketi tarafindan istthdam
edilsin ya da edilmesin satis temsilcisi, dagitici, distribiitor ve benzeri
adlarla hareket edenlerin bir mal veya hizmeti kendi evlerinde ya da
perakende satis yerleri kullanilmaksizin tiiketicinin ev veya is yasantisini
stirdiirdiigli mekanlar gibi is yeri disinda, tek veya ¢ok katmanli satig
yontemleriyle tiiketicilere sunulmasini 6ngdren pazarlama sistemini,

s) Piyasaya arz: Arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin
piyasada ilk kez bulundurulmasini,

s) Piyasada bulundurma: Arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak iizere
piyasaya arz edilen bir cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya
bedelsiz olarak, dagitim, tiiketim ya da kullanim i¢in piyasaya
saglanmasini,

t) Tekil bildirim: Tibbi cihazlarin tiretildigi veya ithal edildigi andan




itibaren Uriin Takip Sistemi iizerinden yapilmasi gereken tiim hareket
bildirimlerini,

u) Tiiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden gercek
veya tiizel kisiyi,

i) Yonlendirme: Tiiketicinin bir bagkasi tarafindan bilfiil olacak sekilde;
ikna, telkin veya diger bir suretle belirli bir satis merkezine veya belirli bir
saglik hizmet sunucusuna gitmesini saglamak tizere yapilan sistemli
hareketleri veya davraniglari,”

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

d) Satis merkezinin ilgili merciden almis oldugu is yeri agma ve
calistirma ruhsati.

Basvuru esaslari
MADDE 5 —ikinci fikrasinin (d) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“d) Satis merkezi olarak Miidiirliik¢e yetkilendirilecek yere ait ilgili
merciden alinan is yeri agma ve ¢alistirma ruhsat1 veya yetkilendirilecek
yerin serbest bolge, teknokent veya organize sanayi bolgesinde olmasi
durumunda ilgili yerin yonetiminden alinan ve bagvuru sahibi ger¢ek veya
tiizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi bolgesinde faaliyet
gosterdigine dair alinan belge veya bagvuru sahibi gergek veya tlizel
kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis
ecza deposu ruhsatnamesi,”

Genel hiikiimler
MADDE 8 —

(4) Satist yapilan cihazlarin Kurum tarafindan olusturulan kayit ve bilgi
yonetim sistemine kaydedilmesi zorunludur.

Genel hiikiimler
MADDE 8 — dordiinctii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

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




Sorumlu miidiir

MADDE 10 -

(8) Sorumlu miidiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu miidiirliik
sartlarin1 herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, bdyle bir durumun
ortaya ¢ikmasindan itibaren bes is giinii, vefatta ise on bes giin icerisinde satis
merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi ve en ge¢ bir ay igerisinde de
yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirilmesi zorunludur.

Sorumlu miidiir
MADDE 10 - sekizinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(8) Sorumlu miidiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu miidiir
olarak gorev yapmay1 haiz sartlar1 herhangi bir sekilde kaybetmesi
durumunda, bdyle bir durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren on is gilinil,
kisinin vefat1 halinde ise yirmi is giinii igerisinde satis merkezinin
miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekir. S6z konusu durumun tespitinden
itibaren en ge¢ otuz is giinii i¢erisinde de yeni bir sorumlu miidiir
gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire igerisinde satis merkezinin yeni bir
sorumlu miidiir gérevlendirmemesi halinde, yeni bir sorumlu miidiir
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti
gecici olarak durdurulur.”

Satis ve tanitim elemani

MADDE 11 -

6) (Ek:RG-22/9/2016-29835) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak
bir kisi gorev yapmakta ise bu satis ve tanitim elemaninin gérevine son
verilmesi, istifasi, satis ve tanitim eleman sartlarin1 herhangi bir sekilde
kaybetmesi durumunun ortaya ¢ikmasindan itibaren bes is giinii, vefati halinde
ise on bes giin icerisinde satis merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi ve
en gec bir ay icerisinde de yeni bir satis ve tanitim eleman1 gorevlendirilmesi
zorunludur.

Satis ve tanitim elemani
MADDE 11 —altinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(6) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak bir kisi gorev
yapmaktayken bu satis ve tanitim elemaninin gérevine son verilmesi,
istifasi, satig ve tanitim elemani olarak gorev yapmayi haiz sartlar1 herhangi
bir sekilde kaybetmesi durumunda, bdyle bir durumunun ortaya
¢ikmasindan itibaren on is giinti, kisinin vefati halinde ise yirmi is giinii
icerisinde satig merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekir. S6z
konusu durumun tespitinden itibaren en gec altmis is giinii igerisinde de
yeni bir satig ve tanitim elemaninin gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire
icerisinde satis merkezinin yeni bir satis tanitim elemani
gorevlendirmemesi halinde, yeni bir satis tanitim elemani
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti
gecici olarak durdurulur.”




Reklamin kapsam

MADDE 15 — (1) Miinhasiran saglik meslek mensuplar1 tarafindan
kullanilmas: veya uygulanmas1 gereken cihazlar ile geri 6deme kapsaminda
olan cihazlarin, internet dahil halka ac¢ik yayin yapilan her tiirlii medya ve
iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan
veya dolayli olarak topluma reklami yapilamaz. Bakanligin veya Kurumun
izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cihazin piyasaya arz edildigini
duyuran gazete/dergi ilanlar ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde
yapmis olduklari cihaz bilgilendirmeleri bu hiitkmiin kapsami1 disindadir.

(2) Miinhasiran saglik meslek mensuplar1 tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmasi gereken cihazlar ile geri 6deme kapsaminda olan cihazlar disinda
kalan cihazlarin reklami yapilabilir.

(3) Yapilan reklamlar, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve
Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri Hakkinda Kanun ve ilgili diger
mevzuat hiikiimlerine uygun olmak zorundadir.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslart veya aracilari bu
Yonetmelikte belirtilen ilkelere uymakla yiikiimliidiir.

Reklamin kapsam
MADDE 15 —asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 15 - (1) Bu Yo6netmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez
merkezlerinde veya optisyenlik miiesseselerinde ya da dis protez
laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan, kullanilmasi veya
uygulanmasi dngoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarin,

tilketiciye hitaben reklami yapilamaz.

) Ek-3’te yer alan listedeki tirlinler istisna olmak kaydiyla (a) ve (b)

bentlerinde belirtilen cihazlar haricinde kalan cihazlarin tiiketiciye hitaben
reklami, yalnizca cihazin satiginin yapildigi internet ortaminda yapilir. Ek-
3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklami ise serbestge yapilabilir.

(2) Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cihazin
piyasaya arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar ile satis merkezlerinin
resmi internet sitelerinde yapmis olduklari cihaz bilgilendirmeleri, birinci
fikra hiikiimleri kapsami1 disindadir.

(3) Yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili1 Radyo ve
Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun ve ilgili
diger mevzuat hiikiimlerine uygun olmak zorundadir.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslart bu Yonetmelikte
belirtilen ilkelere uymakla yiikiimliidiir.

(5) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak yapilan reklamlarin tespiti
halinde tibbi cihaz satis merkezi ilgili uygunsuzlugun giderilmesi




hususunda uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren iic is
giinii i¢erisinde giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin satis
faaliyeti 15 giin siireyle durdurulur.

(6) Tiiketiciye yonelik yapilan aykiri reklamlar ayrica Ticaret Bakanligi ve
ilgili kuruluglara bildirilir.”

Yiikiimliiliikler

MADDE 26 -

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

yapilamaz.
(5) Satis merkezi personeli, satis ve tanitim maksadiyla ameliyathanelere
operasyon sirasinda giremez. Bu kisilerin operasyon esnasinda

ameliyathanelere girmesini Onlemek, ameliyathaneden sorumlu idari amirin
sorumlulugundadir.

Yiikiimliiliikler
MADDE 26 — dordiincii ve besinci fikralar asagidaki sekilde degistirilmis
ve ayn1 maddeye 6. fikra eklenmistir.

“(4) Tibbi cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve
telefonda satis araciligiyla veya dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi ya da
piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez
merkezlerinde, optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmas1 6ngoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarin,

tiikketiciye hitaben internet ortaminda satis1 yasak olup bu madde kapsamina
girmeyen tibbi cihazlarin internet ortaminda satisi ise yalnizca bu
Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satis merkezlerince yapilir. Ek-3’te yer
alan cihazlarin tiiketiciye yonelik internet ortaminda satisi i¢in satis
merkezi yetki belgesi aranmaz.”

“(6) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak yapilan internet satiginin
tespiti halinde tibbi cihaz satis merkezi, ilgili uygunsuzlugun giderilmesi
hususunda uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren {i¢ is
giinii icerisinde giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin satis




faaliyeti 15 giin siireyle gegici olarak durdurulur.”

Satis merkezi faaliyetlerinin gecici olarak durdurulmasi
MADDE 29 — (1) Asagida sayilan hallerde satis merkezinin faaliyeti on bes
giin siireyle gecici olarak durdurulur:

a) Midiirliik¢e istenen bilgi ve belgelerin gonderilmemesi.

b) Bu Yonetmelikte belirtilen siire igerisinde personel degisikliklerinin
bildirilmemesi.

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

Satis merkezi faaliyetlerinin geg¢ici olarak durdurulmasi

MADDE 29 -birinci fikrasinin (b) bendi yiirtirliikten kaldirilmistir.

b) Bu Yonetmelikte belirtilen siire igerisinde personel degisikliklerinin
bildirilmemesi.

Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 30 - (1) Satis merkezinin yetki belgesi;

a) 29 uncu maddenin dordiincii fikras1 uyarinca iki kez gegici faaliyet
durdurma uygulanmasina ragmen bu hususlardaki eksikliginin devam ettiginin
denetim elemanlarinca tespit edilmesi durumunda,

b) Sorumlu midiir ¢aligtirmaksizin hizmet verildiginde,

c¢) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandig siire igerisinde faaliyete
devam edildiginin tespiti halinde,

stiresiz olarak iptal edilir. Yetki belgesi iptal edilen gercek ve tiizel
kisilere iki y1l i¢inde tekrar yetki belgesi verilmez.

Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi
MADDE 30 -birinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) T1ibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi;

a) Gegici faaliyet durdurma uygulanmasina ragmen tespit edilen eksikligin
verilen siire sonunda giderilmediginin belirlenmesi durumunda,

b) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandig: siire i¢inde tibbi cihaz satis
faaliyetine devam edildiginin tespiti halinde,

iptal edilir.
¢) Ikinci kez iptal edilen gercek ve tiizel kisilere bir y1l, ii¢ kez veya daha

istiinde iptal edilen gergek ve tiizel kisilere ise iki yil iginde tekrar yetki
belgesi diizenlenmez.”

Satis merkezlerinin nakli ve devri
MADDE 32 -

(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yapan satis merkezleri siiresiz
kapatilir; yetki belgesi, sorumlu miidiir ve diger personele ait ¢calisma belgeleri
ile kimlik kartlar1 iptal edilir.

Satis merkezlerinin nakli ve devri
MADDE 32 iigiincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yaptig1 tespit edilen satis
merkezlerinin ilgili adrese yonelik diizenlenmis yetki belgesi iptal edilir.
Yetki belgesi bu sekilde iptal edilen gercek ve tiizel kisiler, bu Yonetmelik




hiikiimlerini karsilamak kaydiyla tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi i¢in
yeniden miiracaatta bulunabilir.”

Istisnaf hiikiimler

MADDE 33 - (1) Ilaglarin uygulanmasinda kullanilan cihazlar harig¢
olmak lizere miinhasiran saglik meslek mensuplar tarafindan kullanilmasi
veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satisi yapilamaz. Bunun
disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde
satilabilir.

(2) Sadece ek-3’te yer alan cihazlarin satisinin yapildigi yerler igin yetki
belgesi aranmaz.

Istisnai hiikiimler
MADDE 33 —birinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Farmasotik formda piyasaya arz edilen tibbi cihazlar ile beseri tibbi
irlinlerin uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak tizere
miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede satis1 yapilamaz. Bunun disindaki
cthazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.
Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum tarafindan
duyurulur.”

“(3) Bakanlik, halk sagligini etkileyen salgin, pandemi ve benzeri
durumlarda, halkin erisimini kolaylagtirmak amaciyla koruma amagli tibbi
cithazlarin satis yerlerine iliskin istisnalar getirebilir.”

Satis merkezi acilamayacak yerler

MADDE 34 — (1) Saglik kurum ve kuruluslarinin bulundugu bina,
mistemilati ve hizmet veren saglik tesisine ait saglik alan1 imarh yerlerde satis
merkezi agilamaz.

Satis merkezi acilamayacak yerler
MADDE 34 —asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 34 — (1) Hekimler ve dis hekimlerince acilan poliklinikler ve
muayenehaneler ile sadece tahlil ve goriintiileme hizmeti veren laboratuvar
tan1 merkezleri, eczaneler, optisyenlik miiesseseleri, isitme cihazi
merkezleri, iIsmarlama protez ve ortez merkezleri, dis protez laboratuvarlari
bulunan binalar hari¢ olmak iizere, i¢cinde saglik kurum ve kurulusu
bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatinda satis merkezi agilamaz.”




Yonetmeligin Ek-2’si asagidaki sekilde degistirilmistir.

Denetlenen Tibbi Cihaz Satis Merkezinin:

Adi
Adresi
Tarih

Saat

Ek-2
(Degisik:RG-2/9/2020-31232)

Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

EKSIKLIK VEYA AYKIRILIKLARIN TEKRARINDA/

midirlik tarafindan g¢alisma belgesi ile
belgelendirilmis en az bir personeli ¢alisma
saatleri icerisinde merkezde bulunuyor mu?

DENETLENEN HUSUSLAR EVET HAYIR UYGULANACAK MUEYYIDE DEVAMINDA UYGULANACAK MUEYYIDE
1-Dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz
sat|§| yapan bir merkez ise'- Birbirini taklp eden ikinci denetimde
Hayir  [Uyarilir. uyulmadiginin tespiti hallinde 15 glin sireyle

gegici satis faaliyeti durdurma mieyyidesi

uygulanir.




2- Cihazlar imalatgisinin belirlemis oldugu ve

Uyarilir,

Birbirini  takip eden ikinci denetimde

uluslararasi standartlarin 6ngérdigi kosullarda - Hayrr  |irin guvenliliginin etkilendigi uyulmadiginda 15 gin slreyle gegici satis
muhafaza ediliyor mu? dusiinliyorsa Kuruma bildirilir. faaliyeti durdurma mieyyidesi uygulanir.

3- Satisi yapilan cihazlar Kurum tarafindan Uyar.'.l'r Ve eksik!iéin giderilmesi icin| fisikligin giderilmediginin tespitinde eksiklik
olusturulan kayit ve bilgi yénetim sistemine] - Hayrr  [L> 8Un sUre verilir. giderilene kadar gegici faaliyet durdurma
kayith mi? mueyyidesi uygulanir.

4- Satisi yapilan cihazlarin Kurum tarafindan Uyar"'l'r ve eksik!iéin giderilmesi icin| Eisikligin giderilmediginin tespitinde 15 giin
olusturulan kayit ve bilgi yonetim sisteminde| - Hayir  [L> 8Un sUre verilir. siireyle gecici faaliyet durdurma mieyyidesi

tekil bildirimleri yapilmis mi?

uygulanir.

5-Denetim esnasinda denetim ekibinin istedigi

Eksikligin giderilmediginin tespitinde 15 giln

bilgi ve belgelerin verilmesinden imtina|l Evet - Uyarilir ve 15 giin stire verilir. sureyle gecici faaliyet durdurma mdueyyidesi
edilmesi durumu mevcut mu? uygulanir.

Eksikligin eideril e - 15 il

6- Formda belirtiimeyen ancak bu Yonetmelik| Uyarilir ve eksikligin giderilmesi igin ,,SI '8N gl.d.erl mejdlglnm tespltmde“ 5.gun.

Evet --- sureyle gecici faaliyet durdurma mdieyyidesi

hikimlerine aykiri bir durum var mi?

15 glin sire verilir.

uygulanir.

DIGER TESPITLER:




