GENEL GEREKCE
(T1bbi Cihaz Satis Reklam ve Tamtim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik Taslagr)

Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve
esaslari diizenlemek amaciyla 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayilt Resmi Gazete’de Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi (Bundan sonra Yonetmelik olarak anilacaktir)
yayimlanmigtir, Tibbi cihaz iiretimi yapan satis merkezierinin sahip olmas1 gereken asgari
gerekliliklerin belirlenmesi, Yonetmelikte yer alan mevzuat isimlerinde giincelleme yapilmas:,
tibbi cihazlara diizenlenecek garanti belgesi, teknik servis faaliyetlerinin diizenlenmesi,
Yonetmeligin uygulanmasi asamasinda ihtiyac duyulan miieyyidelere yer verilmesi, Kurumun
kayit ve bilgi yonetim sistemine iliskin ilgililerin sorumluluklarinin tarif edilmesi, tibbi cihaz
satiy faaliyetlerinde istisnai uygulamalara yer verilmesi ve tibbi cithaz satis merkezi yetki
belgesine sahip olunmadan satis1 yapilabilecek tibbi cihazlara ilave yapilmasi ihtiyaglar hasil

oldugundan bu taslak hazirlanmistir.
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TIBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK TASLAGI
KARSILASTIRMA CETVELI

GENEL GEREKCE
Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim faaliyetlerine iligkin usul ve esaslan diizenlemek amaciyla 15/5/2014 tarihli ve 29001
sayilh Resmi Gazete’de Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi (Bundan sonra Ydnetmelik olarak anilacaktir) yayimlanmustir. Tibbi cihaz
firetimi yapan satig merkezlerinin bu hususta sahip olmas1 gereken asgari gerekliliklerin belirlenmesi, Yonetmelikte yer alan mevzuat isimlerinde

“giincelleme yapiimasi, Yénetmeligin uygulanmasi asamasinda ihtiyag duyulan miieyyidelere yer verilmesi, Kurumun kayit ve bilgi ydnetim sistemine

iligkin ilgililerin sorumluluklarmim tarif edilmesi, tibbi cihaz satig faaliyetlerinde istisnai uygulamalara yer verilmesi, saglik hizmet sunucularina yapilacak
tibbi cihaz satiglarinda garanti belgesi diizenlenmesi ile bu cihazlara saglanacak teknik servis hizmetlerine iligkin diizenleme yapilmasi ve tibbi cihaz satis
merkezi yetki belgesine sahip olunmadan satig1 yapilabilecek tibbi cihazlara ilave yapilmast ihtiyaglari hasil oldugundan bu taslak hazirlanmistir.

MADDE 1 —15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim YOnetmeliginin 2 nci maddesinin
birinci fikras: asagidaki sekilde chsnrllmlstlr

MEVCUT METIN TASLAK METIN
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Gerekge: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaziar Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tans Cihazlarn Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilarak bu mevzuatin yerini 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlianan Tibbi Cihaz Yonetmeligi-ile In Vitro Tant Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi aldigindan ayrica tibbi cihaz tiretim yerlerinin, tibbi
cihazlara diizenlenecek garanti belgesinin ve teknik servis faaliyetlerinin eklenmesi suretiyle ilgili degisiklik yapilmistir.

MADDE 2 -- Ayn1 Yénetmeligin 3 {incli maddesinin birinci fikrasi asagidaki sckilde degistirilmistir.
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MEVCUT METIN TASLAK METIN
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sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayih Bakanliklara Bagh, Ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati
Hakkinda Cumhurbagkanhigi Kararnamesinin 508 inct ve 796 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Gerekge 29/6/2001 tarlhh ve 4703 Saylh Urun]cre Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun vyiiriirliikten kaldirilarak
yerine 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu yayimlandigindan ilgili degisiklik yapilmustir.

bentler eklenmistir.

MADDE 3 — Ayni Yoénetmeligin 4 iincli maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (k) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Tanimlar
MADDE 4- (1)
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Tamimlar

MADDE 4- (1)

¢) Cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In Vitro Tant Amagli Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yer alan cihazlan,

k) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya iireten gercek
kigiler ve tiizel kisiler ile bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve
bunlara bagh bulunan mobil saghik araglarini veya Sosyal Giivenlik
Kurumunu,

v) Basit teknik egitim: Cihazlar i¢in saglik hizmet sunucularina
verilen ve kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iliskin

egitimi,
y) Egitim merkezi: Ilgili mevzuati kapsaminda teknik servis
faaliyetlerini  yiiriitecek  kisilerin  gerekli  egitimleri  alacag cihazin

imalatgisim1 veya ithalatgisimt veya Kurum tarafindan uygun goriilen
merkezi,

z) Garanti belgesi: Imalatg1 ve ithalatgilar tarafindan, saglik hizmet
sunucusuna yonelik firetilen, ithal edilen veya satilan cihazlar igin
diizenlenen ve saglik hizmet sunucusunun sahip oldugu haklari gosteren
belgeyi,

aa) Hizmete sunum: Arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak tizere bir
ihd?lnfsak] laralgp amacina uygun olarak Tiirkive pazarinda ilk defa

aov. L titc

deimd tizere son kulldmu icin hazir hale getirildigi asamayi,
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bb) Imalatg1: Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatini
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden ger¢ek veya
tiizel kisiyi,

cc) ithalatgr: Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tiizel
kisiyi,

¢¢) Kullanim hatasi: Cihazin, Kurumun elektronik kayit sisteminde
yer alan kullanma kilavuzuna aykiri kullanimindan kaynaklh olusan hatay,

dd) Kullanim 6émrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatcisi tarafindan
belirlenen siireyi,

ee) Kullanma kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve
alinmast gercken o6nlemler hakkinda kullaniciyr bilgilendirmek iizere
imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerin yer aldigi dokiimani,

ff) Tek kullanimhk aksesuar: Tek bir islem siresince, tek bir kisi
tizerinde kullanilmas1 amaglanan tibbi cihaz aksesuarini,

gg) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir iglem siiresince, tek bir kisi
tizerinde kullanilmasi amaglanan cihazi, -

g¢) Teknik servis: llgili mevzuati kapsaminda Kurum tarafindan
teknik servis faaliyet belgesi diizenlenen gergek veya tiizel kisileri,

hh) Teknik servis egitimi: Egitim merkezi tarafindan verilen egitimi,

1) Teknik servis faaliyeti: Saglik hizmet sunucusunca sunulan saglik
hizmeti kapsaminda kullanilan cihazin; kurulum, gincelleme, yiikseltme,
modifikasyon, bakim ve onarim ile ilgili faaliyetlerini,

i1) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi bagma bir tibbi cihaz olmadig: halde,
Ozellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaglarina uygun olarak
kullanilmasini mimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amaci/amaglart bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak
yardimce1 olmak tizere imalatgis tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi
cihazla birlikte kullanimi amaglanan pargay1,

jJ) Yedek parca: Bir cihazin, performansint veya giivenlilik
karakteristiklerini ya da kullanim amacini degistirmeksizin iglevini korumak
ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya aginmig olan ayni ya da benzer
biitiinlesik pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir parga veya
bileseni,

kk) Yetkili teknik servis: Imalatg1 veya ithalatgilarin, iirettikleri veya

3/

cive gov [tsaglik-titckeabys - e e ) /
F AT RS 6B cihazlar igin; kullanim émiirleri siiresince cihazin teknik
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servis faaliyetlerini yiiriitmek tzere, kendileri tarafindan veya aralarindaki
sozlesme uyarinca, bu amagla yetkili servis olarak gergek veya tiizel kisiler
tarafindan kurulan ya da kurulmus bulunan teknik servisi,

Gerekge: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayil1 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 Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilarak bu mevzuatin yerini 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazetr’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi aldigindan ayrica mobil saglik araglari ile Sosyal
Giivenlik Kurumunun saghik hizmet sunucusu tanimina eklenmesi ihtiyaci hasil oldugundan ilgili degisiklik yapilmis bununla birlikte tibbi cihazlara
dizenlenecek garanti belgesi ile tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetlerine iliskin hiikiimlere yer verildiginden ilgili tanimlar eklenmistir.

MADDE 4 — Ayn1 Yoénetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN
Bagvurn esaslarn Basvuru esaslan
MADDE 5 - MADDE 5 -
(2) )
Yeni Bent (¢) Yurt iginde tibbi cihaz imalati yapan bagvuru sahipleri igin,

765/2008 sayilh AB regiilasyonu kapsaminda yetkilendirilmis bir ulusal
akreditasyon kurulusu tarafindan akredite edilmig bir uygunluk
degerlendirme kurulusunca dizenlenmis “ISO 13485 Tibbi Cihazlarda
Kalite Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda kalite yonetim sistemini
kurdugunu ve uyguladigini gosterir belge.

Gerekge: Yonetmelik kapsaminda tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesine sahip olmasi gercken tibbi cihaz imalatgilarinin uluslararas:
giivenilirligini artirmak amaciyla tibbi cihaz alaninda uluslararas: kabul gorecegi degerlendirilen kalite yonetim sistemine sahip olmalarini zorunlu tutmak
amaciyla ilgili bent eklenmistir.

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesinin tiglincii, dordiincii ve yedinci fikralan asagidaki sekilde degistirilmis ve altinci fikras:
yirtirlitkten kaldirlmistir,

MEVCUT METIN TASLAK METIN
Bilimsel ve egitsel faaliyetler Bilimsel ve egitsel faaliyetler
MADDE 21 - MADDE 21 -
%WWW%&? K ;éeﬂé@a%ﬂﬁiwm e o Dotk meslek mensuplan ve saglk kurum ve kuruluglarinin
& -5€ Hdu wm bunyzsmdc tibbi ("hfw ﬂ‘dnmdd calisan teknik elemanlar katilim saglamak
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istedikleri toplantilarda bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun hareket etmek
zorundadr.

(4) Satig merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli
klinik arastirmalarin  yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak arastirmaci
toplantilari, kongre veya sempozyum katilimi olarak degerlendirilmez.

(7) Satis merkezleri, bu Yodnetmelige uygun olarak destekledikleri
toplantilara iligkin olarak toplantinin diizenlendigi tarihten itibaren en geg
otuz giin iginde Kurumca yayimlanan kilavuza uygun sekilde bildirimde
bulunur. Ayrica bu toplantilara iligkin bilgi ve belgeleri talebi halinde
Kuruma sunmak tizere toplantinin diizenlendigi tarihten itibaren en az iki yil
siireyle muhafaza eder.

tinelik Lan

yot 1
L onciineiin Xap

Gerekee: ©

degisiklik yapilmistir.

samindaki bilimsel ve egitsel faaliyetler diizenlenmeden 6nce Kurumdan alinmast gereken onay siirecinin gereksiz ig yiikil
ve biirokratik siire¢ olusturdugu degerlendirildiginden ilgili hitkiimlerde degisiklik yapilmistir. Bununla birlikte ilgili siireglerde mevzuata uygun hareket
etme sorumlulugunun sadece satis merkezinde olmayacagi ayni zamanda bu egitimlere katilacak kisilere de verilmesi gerektigi degerlendirildiginden ilgili

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 25 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Satig ve satis sonrasi egitimler
MADDE 25— (1)

Yeni Fikra

Bu belge, giivenli clektronik imza ile imzalannustin,
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56ZmxXak TUQ3INRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.1

Satis ve satig sonrasi egitimler
MADDE 25 -

(2) Satis merkezleri, imalatgist veya ithalatgisi olduklari cihazlarin ilk
kullanim &ncesinde basit teknik egitimini saghk hizmet sunucusuna bedelsiz
olarak verir veya verilmesini saglar.

(3) Satis merkezleri, imalatcist veya ithalatgist olduklart cihazlara
m;k.y% in, ol q,rka!%mg(clll)llamm omrii boyunca bedeli karsiligi bu cihazin teknik

SCIVIS Lg,mmml vermek Lorundu olup, vermis oldugu egitimde bir cksiklik
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tespit etmesi durumunda bu egitimi, daha dnce alan kisiye talebi halinde
bedelsiz olarak verir.

(4) Satis merkezleri, imalat¢ist veya ithalatgist olduklar cihazlara
iliskin olarak basit teknik egitim taleplerini ii¢ ay i¢inde, teknik servis
egitim taleplerini ise alti ay i¢inde karsilar.

Gerekee: Teknik servis faaliyetlerine iliskin egitimlerle ilgili cihazin imalat¢isi veya ithalat¢isi olan satig merkezlerinin yiikiimliiliiklerine yer

verilmesi ihtiyaci hasil oldugundan ilgili fikralar eklenmistir.

MADDE 7 — Ayn1 Yonetmeligin 25 inci maddesinden sonra gelmek iizere asagidaki maddeler eklenmigtir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Yeni madde

Bu belge. govenhi elektronik imza ale imzalannugin
elge Dogrulama Kodu: 1ZW36Q3NRZWS6ZmxXak TUQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https:/fwww. i

Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A — (1) Tek kullanimhk cihazlar hari¢ olmak tzere satig
merkezleri, imalatgisi veva ithalatgisi olduklari saglik hizmet sunumu
kapsaminda kullanilacak olan cihazlar i¢in bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygun olarak anlagilabilir bir dilde, agik, sade ve okunabilir bir sekilde
garanti belgesi diizenlemek zorundadir.

(2) Diizenlenen garanti belgesinin saghk hizmet sunucusuna verilmesi
ve bu vyikiimliliigiin yerine getirildiginin ispati satis merkezine aittir.
Garanti belgesi kagit tzerinde yazili olarak veya kalict veri saklayicisi
aracith@iyla verilebilir. Saghk hizmet sunucusunun talep etmesi halinde
kagit iizerinde yazih olarak verilmesi zorunludur.

(3) Satilan cihazlara iligkin diizenlenen diger belgeler garanti belgesi
yerine gegmez.

Garanti belgesi siiresi

MADDE 25/B — (1) Garanti belgesi siiresi; saglik hizmet sunucusunun
cihazi kabuliine miiteakip kesilecek fatura tarihinden itibaren baglar.

(2) Garanti belgesi siiresi; asgari iki yil veya cihazin imalat¢isiin
ongordugi 6lgii birimi ile tespit edilen deger kadardir.

(3) Garanti belgesi siiresinin, cihazin imalatgisinin dngordigi olgu
birimi ile belirlenmis olmasi halinde, cihazin iizerinde bu 6lgii biriminin
tespitine yonelik bir diizenegin bulunmasi veya yapisinin bu degerin
tespitine uygun olmasi gerekir. Aksi halde garanti belgesi siiresinin asgari
iki y1l oldugu kabul edilir.

4 thazi aranti belgesi suresi icinde arizalanmasi durumunda
urkiyc.gm(lr)sug lk-}t]ltc —_c,rgysg = ¢ &

tamirde gegen suire earanti siiresine eklenir. Bu siire,
IR
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a) Cihazin yerinde onarimi durumunda; cihazin yetkili teknik servisine
ar1za bildirimi yapilmasindan itibaren,

b) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi igin satis merkezi veya
yetkili teknik servis tarafindan teslim alinmasi durumunda; yetkili teknik
servisine ariza bildirimi yapilmasindan itibaren,

¢) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi igin kargoya verilmesi
durumunda; kargoya verildigi andan itibaren,

baslamak tizere cihazin ¢alisir halde saghk hizmet sunucusuna teslim
edilmesine kadar gegen siire olarak belirlenir.

(5) Kullanim hatalarinda teknik servis faaliyetine iligkin islemlerin
yetkili tcknik servis tarafindan yapilmasi durumunda cihazin  garanti
belgesinin gegerliligi devam eder ve tamirde gegen siire garanti belgesi
stiresine eklenir.

(6) Teknik servis faaliyetine iliskin islemlerin yetkili teknik servis
disinda  yapilmasi durumunda cihaz garanti  belgesi  kapsamindan
cikarilabilir,

(7) Garanti belgesi kapsaminda degistirilen cihazin garanti belgesi
stiresi, satin alinan cihazin kalan garanti belgesi siiresinden az olamaz.

Garanti belgesinde bulunmasi zorunlu bilgiler

MADDE 25/C — (1) Saglik hizmet sunucusuna verilecek garanti
belgesinde asgari olarak asagidaki bilgilerin yer almas zorunludur:

a) Imalatgi ve varsa ithalat¢i firmanin unvani, adresi, telefonu, e-posta
adresi bilgileri,

b) imalat¢i veya ithalat¢r firma yetkilisinin imzas ve kagesi,

¢) Saglik hizmet sunucusuna satis yapan satis merkezinin unvani,
adresi, telefonu, e-posta adresi ile yetkilisinin imzas1 ve kagesi,

¢) Saghk hizmet sunucusunun ariza bildirimlerini yapacag yetkili
teknik servise ait unvan, adres, telefon, e-posta ve diger iletisim bilgileri,

d) Faturaya ait tarih ve say1 bilgisi,

¢) Cihazin, Kurumun elektronik kayit sistemindeki brang tird, triin
adi, markasi, versiyonu/modeli, lot/seri numarasi ve Uriin (barkod)
numarasi,

f) Cihazin, saghk hizmet sunucusuna teslim tarihi ve yeri,

¢) Garanti belgesi siiresi,

urk'yc'g“?)'%gllﬁl s lam tamir stiresi,

7/
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Bu belge, glivenli elektrontk imza ile imzalanmustir,

Belge Dogrulama Kodu: 1ZWS6Q3NRZW56ZmxXak lUQ3INRYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.

h) Periyodik bakim kitleri ve tek kullanimhk aksesuarlari haric,
cthazin  tim parcalarinin  garanti  belgesi siiresince garanti  belgesi
kapsaminda olduguna iligkin bilgi,

1) Saghk hizmet sunucusunun sikdyet ve itirazlan konusundaki
basvurularini nerelere yapabileceklerine iligkin bilgi,

i) Varsa saglik hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.

Saghk hizmet sunucusunun cihazin garanti belgesi kapsamindaki
haklan

MADDE 25/C — (1) Saghk hizmet sunucusu, garanti belgesinin
gecerli oldugu siire boyunca cihaza iicretsiz onarim isteme hakkina sahiptir.
Bu talebin yerine getirilmesinden cihazin tedarik zincirinde yer alan satig
merkezleri sorumlu olup isgilik masrafi, degistirilen parga veya kargo bedeli
gibi herhangi bir ad altinda higbir ticret talep edemez.

(2) Saglik hizmet sunucusunun iicretsiz onarim hakkini kullanmasi
halinde;

a) Tamirinin uygun olmadiginin, cihazin imalatgist veya ithalatcisi
olan satis merkezi veya cihazin yetkili teknik servisi tarafindan bir raporla
belirlenmesi,

b) Tamirde gecgen stire toplaminin yillik azami tamir siiresini agmasi,

durumlarinda; saglik hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya
cihazin kullanilmamis mishi ile degistirilmesini cihazin imalatgisi veya
ithalatgisi olan satis merkezinden talep edebilir.

(3) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda
saghk hizmet sunucusunun cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesi
veya bedel iadesi hakkini se¢mesi durumunda cihazin imalatgist veya
ithalatcisi olan satis merkezi kirk bes giin iginde bu talebi karsilar.

(4) Bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen raporun,
arizanin bildirim tarihinden itibaren otuz giin i¢inde diizenlenmesi ve bir
niishasinin saghk hizmet sunucusuna verilmesi zorunludur.

(5) Cihazin tamirde ge¢en siiresi iginde saghk hizmet sunucusunun
ikame cihaz veya hizmet talebinin yerine getirilmesi durumunda bu
maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan siireye yillik toplamda
altmis giinii gegmeyecek sekilde ikame cihaz veya hizmet sundugu siire
kadar siire ilave edilebilir.
prive oy itSdde& de belirtilen siireler asiimayacak sekilde taraflar arasinda
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yapilacak sozlesme ile ilave haklar belirlenebilir.

Gerekee: Saghk hizmet sunucularinca saglik hizmeti sunumunda kullanilan cihazlar i¢in diizenlenecek garanti belgesinin ve bu belge kapsamindaki

haklarin diizenlenmemis olmasi nedeniyle ilgili hitkkiimlerin eklenmistir,

MADDE 8- Aym Yoénetmeligin 26 nc1 maddesine agagidaki fikralar eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Yiikiimliiliikler
MADDE 26 —

Yeni fikra

Yiikiimliiliikler

MADDE 26 —

(7) Satis merkezlerinin, Kurumca yayimlanan kilavuzda belirtilen
yerler hari¢ olmak iizere Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayith
olmayan yerlere Ek-3'te yer alan cihazlar disinda cihaz satisi yapmasi
yasaktir,

(8) Kurum tarafindan bu Yénetmelik veya 7223 sayih Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda ahnan idari  yaptirnm
kararlarinin uygulanmasinda, yaptinnma konu tirtinii piyasaya arz eden ve
pivasada bulunduran tiim satis merkezleri miiteselsilen sorumludur.

(9) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgist olduklar: cihazlarin
kullanim omiirleri boyunca teknik servis faaliyetlerine iliskin olarak
asagidaki yiikiimliiliikkleri yerine getirir.

a) Teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatina uygun olarak
saglayacagina iligkin taahhiidiini Kurumca yayimlanan kilavuza uygun
sekilde Kurum onaymna sunar.

b) Cihazin teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saghk hizmet
sunucusunun yedek par¢a talebini yurtigi temininde bes i glinii, yurtdis
temininde on bes is giinii icinde karsilar. Kurum, gerek gormesi halinde
yayimladigi kilavuz ile bu siireleri iki katina ¢ikarabilir.

¢) Teknik servis faaliyeti igin gerekli her tiirlii sifre vb. bilgiyi talebi
halinde cihazin hizmete sunuldugu saghk hizmet sunucusuna bedelsiz
olarak temin eder.

¢) Cihaz1 kurmak, kullanmak ve kullanim disi birakmak igin gerekli
olabilecek cihaz ve ekipmani temin eder. Bu cihazlardan aktif implante
edilebilir olanlar igin temin siiresi talebin ulastig andan itibaren yirmi dort
saati asamaz.

¥
gxguné&?‘]g;gt%ﬁllgiktl’pks%rumlulw u bulunan tiim satis merkezlerine bu sorumlulugun

sctae Dog I ERGE: %wmm&adiﬁ ?#}aa O Yptirtiet Kaparliiida ileili

miiteselsilen verilmesi ihtiyaci hasil olmus ayrica satis ‘merkezlerinin satis ve Kullanim yetkisi olmawm yerlere tibbi cihaz satist yapmasi yasaklanmistir.

9/14

@



olmustur. Bu nedenle ilgili hiikiimler eklenmigtir.

Bununla birlikte cihazin imalatgis1 veya ithalatgisi olan satis merkezlerinin teknik servis faaliyetlerine iligkin yiitkiimliiliikklerine yer verilmesi ihtiyaci hasil

eklenmistir.

MADDE 9— Ayni Yonetmeligin 28 inci maddesinin ikinci ve liglineii fikralan asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikralar

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

idari yaptirnmlar
MADDE 28 —

B Vonetmelikte—belistiten_hikiisml NP —

%%%e]%%%a—@hk—kw%ﬁw

binyesinde-tibbi-ethaz-alannda-¢alisan—teknik-elemanlar-hakkinda—ise -bagh
olduklas-kuram-veva-meslek-drgiiti-nezdinde-disiphin-islemleri-baglathe

Yeni Fikra

Bu belge, givenli clektronik imza ile imzalannustr,
Belge Dogrulama Kodu: [ZW56Q3NRZWS56ZmxXak lUQINRYnUyYnUy

Belge Takip Adresizhttps://www.tu

idari yaptirnmlar
MADDE 28 —

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykirt davranan ve
faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve
5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin
Korunmas: Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin
Korunmas:1 Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayilh Radyo ve
Televizyonlarin Kurulug ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun, 4/5/2007
tarihli ve 5651 sayili internet Ortaminda Yapilan Yaymlarin Diizenlenmesi
ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda
Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 5/3/2020 tarihli
ve 7223 sayith Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve diger
mevzuatin ilgili hitkkiimleri uygulanir.

(3) Bu Yonetmelige aykiri hareket eden saghk meslek mensuplar
veya saghk kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan
teknik eclemanlar hakkinda bagh olduklari kurum veya meslek oOrgiitii
nezdinde disiplin islemleri baslatilir.

(6) 21 inci maddenin Gglincii fikrasina aykirt hareket ettii tespit
edilen saglik meslek mensuplart ve saghk kurum ve kuruluslarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar;

a) Tespitin yapildi@i tarihten sonraki otuz giin siire ile bu Yonetmelik
kapsaminda diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere katilamazlar.

b) Men yaptiriminin uygulandig tarihten sonraki bir yil iginde 1lgili
aykiriligi tekrar ettiginin tespiti halinde bu Yonetmelik kapsaminda
diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere yiiz seksen gilin siire ile
katilamazlar.

i m(lp 25 inci maddcnm ikinci, Gglincti veya dordiincti fikrasindan en az

ulik-titck-¢!
irine aykiri mrcl‘éet etum tespn edilen satis merkezi oncelikle uyarilir, ayni
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aykinhgm bir yil i¢inde tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satig
faaliveti on bes giin siire ile gecici olarak durdurulur.

(8) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/C maddesinden en az birine aykiri
hareket ettigi tespit edilen satis merkezi oncelikle uyarilir, s6z konusu
aykinligin yapilan uyari sonrasi otuz giin i¢inde giderilmemesi veya aym
aykirth@in bir yil iginde tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satig
faaliyeti altrms gin siire ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satis
merkezinden kaynakh olmayan istisnai durumun varh@ma karar vermesi
durumunda s6z konusu aykirihigin giderilmesi i¢in verilen siireyi iki katina
kadar uzatabilir.

(9) 26 nc1 maddenin dokuzuncu fikrasma aykirt hareket ettigi tespit
edilen satis merkezi oncelikle uyarilir, s6z konusu aykiriligin yapilan uyari
sonrast otuz giin iginde giderilmemesi veya ayni aykirthgm bir yil iginde
tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satig faaliyeti otuz giin siire ile
gegici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakli olmayan
istisnai durumun varh@ina karar vermesi durumunda s6z konusu aykirihigin
giderilmesi igin verilen siireyi iki katina kadar uzatabilir.

(10) 31 inci maddenin beginci fikrasina aykiri hareket ettigi tespit
edilen satis merkezi 6ncelikle uyarilir, bu aykirth@in bir y1l iginde tekrarinin
tespiti halinde satis merkezinin satis faaliyeti on bes giin siire ile gegici
olarak durdurulur.

kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlar hakk:
kaldirlmas: amaciyla ilgili degigiklik yapilmig ayrica kayit ve bilgi yo

Gerekee: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun yiiriirliikten kaldinlarak
yerine 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayth Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu yayimlandigindan, saghk meslek mensuplari veya saghk kurum ve

ndaki ilgili hitkmiin muglak oldugu degerlendirilerck bu muglakhifin ortadan
netim sistemine, teknik servis faaliyetlerine ve garanti belgesine iligkin

yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyenler hakkinda Y 6netmelikte miieyyide bulunmadigindan ilgili fikralar eklenmistir.

MADDE 10 — Ayni Yénetmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasina

asagidaki bentler eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Satis merkezi faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi
MADDE 29 —(1)

Yeni bent
Bu belge. glivenli clektronik imza ile imzalannughr.
Belge Dogrilama Kodu: 1ZW3S6Q3NRZWS6ZmxXak | UQ3NRYnUyYnUy Belge Takip Adresizhttps:/www. i

Satis merkezi faalivetlerinin gecici olarak durdurulmasi
MADDE 29 — (1)

¢) 26 nct maddenin yedincet fikrasina aykirn harcket edilmest,
, d) a8 inci maddenin beginci fikras1 kapsaminda uygulanan
urkiye.gov. ti/saglik-tite 7
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¢) 31 inci maddenin ikinci fikrasina aykirt hareket edilmesi.

Gerekge: Yetkisi olmayan yerlere satis yapan satis merkezleri, Yonetmelik hitkiimleri dogrultusunda bilimsel ve egitsel faaliyetlerine iligkin
yiikiimliiliikleri ile 31 inci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yiikiimliligiini yerine getirmeyen satis merkezleri hakkinda ilave miieyyide ihtiyaci hasil

oldugundan ilgili bentler eklenmigtir.

MADDE 11 — Ayni Yénetmeligin 31 inci maddesinin dordiincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis ve aym maddeye agagidaki fikra eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyar: sistemi, kayit ve bilgi yonetim
sistemi

MADDE 31 -
(D-Kurum—cihazlarn lEBf‘lt ve i?bl:i f’éﬁ H-sistemine—ke v ledilmesi

Yeni Fikra

Pivasa gozetimi ve denetimi, uyar sistemi, kayit ve bilgi yonetim
sistemi
MADDE 31 -

(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi
ile ilgili kilavuzlar ¢ikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiyi
belirtilen siirelerde kurar ve cihazlan sisteme kaydeder. Sisteme kaydedilen
cihazlara iligkin bilgilerin dogrulugu triin kaydini yapan satis merkezi
sorumlulugundadir.

(5) Satis merkezleri, satisini gergeklestirdigi tiriinler ile bu iiriinlerin
Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde yer alan iiriin kaydindaki
bilgileri arasinda bir uyumsuzluk tespit etmesi halinde bu durumu Kuruma
ve ilgili cihazin imalat¢isina veya ithalat¢isina derhal bildirir.

Gerekee: Kurumun kay:t ve bilgi yonetim sistemine iligkin olarak ilgililerin sorumluluklarimin belirlenmesi ihtiyaci hasil oldugundan ilgili fikrada

degisiklik yapilarak ayrica bu maddeye yeni bir fikra eklenmistir.

MADDE 12 — Aym Yénetmeligin 33 dincii maddesinin ikinci ve figiincii fikralan asagidaki sekilde degistirilmis ve aym maddeye asagidaki fikra

eklenmistir,

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

Istisnai hiitkiimler
MADDE 33 -

F}}—Sléalet&ek 3 te-yer—alan—cihazlarm-satistn—yapdid—yerler—en
vetki-belzestaranmaz.

6}+H<—R—(+3 QJML}P%J&%%&HHIH&H@WHH@WW

. sivenliclekironsk ymzy IL M lmamsi L. .

’.t

istisnafi hiikiimler
MADDE 33 -

(2) imalatgist veya ithalatgist haric olmak tzere Ek-3’te ver alan
cihazlarin satistmin yapildigi yerler i¢in yetki belgesi aranmaz. Bu istisna
ilgili diger mevzuat ile belirlenen yiikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz.
brkiye.s ‘)\@)aM]gk%%hgtm etkileyen salgin, pandemi ve benzeri durumlarda,

tbbi cihazlarin satie & verle HHL iliskin istisnalar getirilebilir.
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’7 Yeni Fikra (4) Kurum, kamu kurum ve kuruluslarinin yapacaklart cihaz
' taleplerine iliskin olarak; sermayesinin tamami Devlete ait, iktisadi alanda
ticari esaslara gore faaliyet gostermek zere kurulan yerlere istisnalar
getirebilir.

Gerekce: Yonetmelik Ek-3 te yer alan ve satigini yapmak i¢in satig merkezi yetki belgesine sahip olma zorunlulugu bulunmayan tibbi cihazlarin
imalatg¢ilarina/ithalatgilarina satis merkezi yetki belgesine sahip olma zorunlulugu getirilmektedir. Ayrica bazi Kamu kurumlar tarafindan yapilan tibbi
cihaz satislarinin istisna kapsaminda degerlendirilebilmesine olanak saglanmistir.

MADDE 13 — Ayn1 Yénetmeligin gecici 1 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN
Mevcut satis merkezlerinin durumu Mevcut safis merkezlerinin durumu
GECICI MADDE 1 — GECICI MADDE 1 -
Yeni fikra ‘ (2) 33 tncii maddenin ikinci fikras: kapsaminda yer alan imalatgi veya

ithalatgilar icin yetki belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hitkmiin
yuriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay i¢inde yerine getirilir.

l Gerekee: Ek-3 te yer alan riinlerin imalat¢ilarina veya ithalatcilarima getirilen yvetki belgesine sahip olma zorunlulugu icin faaliyetleri igin yaklasik

alt1 ayiik bir gecis siireci ngoriilerek bu dogrultuda ilgili hitkiim eklenmistir.

MADDE 14 — Aym Yonetmeligin 37 nct maddesinin birinci fikrasinin (a) bendindeki “bir yildan sonra,” ibaresinden sonra gelmek tizere “28 inci
maddesinin yedinci, sekizinci ve dokuzuncu fikralan ile 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin (e) bendi 31/12/2024 tarihinde,” ibaresi eklenmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN
Yiiriirliik Yiiriirlilk
MADDE 37 — (1) MADDE 37 - (1)
a) 21 inci maddesi yayimi tarihinden bir yi1l sonra, a) 21 inct maddesi yayimi tarihinden bir yil sonra, 28 inci maddesinin

yedinci, sckizinci ve dokuzuncu fikralart ile 5 inci maddesinin ikinci
fikrasinin (e) bendi 31/12/2024 tarihinde,

Gerekge: Imalatgilara getirilen yeni yiikiimliiliklerden garanti belgesi diizenleme ve teknik servis faaliyetleri icin yaklagik bir yillik, ISO 13485
Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi kurulmasi i¢in yaklasik dort yillik gegis siireci 6ngoriilerek bu dogrultuda ilgili hitkiimlerin yiiriirlik tarihi
belirtilmistir.

MADDE 15 — Aym Yénetmeligin ckinde yer alan Ek-3 degIddkl sekilde degistirilmistir.

frefttk iz e trzadanmy,

Belge Dogrulama Kodu: 17ZW560Q3 :NR?WM&YQG?ME(E%} Belge Takip At.rcsz https://www.turkive. sov.tr/saglik-titck-cbys TASLAK METIN

Ek-3 (Degisik:RG-24/9/2017- 30190) —— Ek-3
s
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Sairg-Meskesleri-Haricide Satvpr-Yapdabilecel-Cilaz-Listesi

Satis Merkezleri Haricinde Satist Yapilabilecek Cihaz Listesi

%VVET}i&maeimth 1. Dis macunu.
- 2. Dis protez bakim trtinleri.
?»,mléendem» 3. Kondom.
4-Hasta-alts-bert: 4. Hasta alt1 bezi.
5—inkontinans-pedi- 5. Inkontinans pedi.
—optkaluyveulanan-sie 6. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
Te-Yara-banet-Haster 7. Yara bandi, flaster.
8- Pamuk: 8. Pamuk.
QeAgrrcalhatama- st 9. Ag1z calkalama suyu.
Fo-MNetos-netet-burpn-bantlass 10. Nefes agict burun bantlari.

11. Cerrahi maske.

12. llgili mevzuati kapsaminda satis yerleri kisitlanmis olanlar istisna
olmak tlizere, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeliginin eki “Ek XVI - 1 Inci Maddenin
Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarimin
Listesi” kapsaminda yer alan firiinler.

Gerekgee: Son donemde kiiresel ¢apta yaganan salgin hastalik siireciyle birlikte cerrahi maskelerin erisimini kolaylastirmak amaciyla satis merkezi
yetki belgesine sahip olmayan yerlerde de bu iiriinlerin satilabilmesine olanak saglamak amaciyla ilgili degisiklik yapilmigtir. Ayrica 2/6/2021 tarihli ve
31499 mikerrer sayill Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki “Ek XVI - 1 Inci Maddenin Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi

Amagh Olmayan Uriin Gruplarinin Listesi” kapsaminda yer alan tiriinlerin de tibbi amagh olmadig: icin ek-3 kapsaminda yer almasinin uygun olacag:
degerlendirilmistir.

MADDE 16— Bu Yonetmelik yaymmu tarihinde yiiriirliige girer.

Gerekce: Bu Yonetmeligin yiiriirliige girecegi tarih belirtilmistir.

MADDE 17 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1 yiiriitiir.
Gerekce: Bu Yonetmeligifwiitilmesinkitiskin: ly‘@tk’ﬂl@t{?f;ltc bellrtllm]‘;tll‘

1
Rnlg.- DAxgru!ﬂnIu Kodu- 12\&'5{Q\\1D7\U<R’Emv\’ UO3 \TPVnY] VnIT }lﬂ‘n‘ s, ougytrds Sas shik-titek nln




Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Sati, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginin 2 nci maddesinin birinci fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Bu Yonetmelik; 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile in Vitro Tant Amagl Tibbi Cihaz Ydnetmeligi kapsamina giren
cithazlarnn tretim yerleri, piyasaya arzi, piyasada bulundurulmas: ve garanti belgesi ile reklam,
bilgilendirme, klinik destek, tanitim, pazarlama ve teknik servis faaliyetlerini, Kurumca belirlenen
kayit ve bilgi yonetim sistemlerine kayit islemlerini ve bu faaliyetleri yiiriiten gergek veya tiizel
kigileri kapsar.”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanhiklara
Bagl, Ilgili, Tliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumbhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.”

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (k) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmis ve aynt maddeye asagidaki bentler eklenmistir.

“c) Cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In Vitro Tanmi Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi
kapsaminda yer alan cihazlari,”

“k) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya lireten gergek kisiler ve tlizel kisiler
ile bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagh bulunan mobil saghk araglarini veya
Sosyal Giivenlik Kurumunu,”

“v) Basit teknik egitim: Cihazlar i¢in saghk hizmet sunucularina verilen ve kullanicilar
tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iligskin egitimi,

y) Egitim merkezi: Ilgili mevzuati kapsaminda teknik servis faaliyetlerini yiiriitecek kisilerin
gerekli egitimleri alacag cihazin imalatgisini veya ithalatgisim veya Kurum tarafindan uygun
goriilen merkezi,

z) Garanti belgesi: imalatgr ve ithalatgilar tarafindan, saghk hizmet sunucusuna yonelik
tiretilen, ithal edilen veya satilan cihazlar igin diizenlenen ve saglik hizmet sunucusunun sahip
oldugu haklari gosteren belgeyi,

aa) Hizmete sunum: Arastirma amagl cihazlar harig olmak iizere bir cihazin kullanim amacina
uygun olarak Tiirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak {izere son kullanici i¢in hazir hale getirildigi
asamayi,

bb) Imalat¢i: Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatini yaptirarak kendi isim
veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek veya tiizel kigiyi,

cc) Ithalatci: Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tizel kisiyi,

¢¢) Kullanim hatasi: Cihazin, Kurumun elektronik kayit sisteminde yer alan kullanma
kilavuzuna aykiri kullanimindan kaynakli olusan hatayi,

dd) Kullanim émrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatgisi tarafindan belirlenen stireyi,

ee) Kullanma kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmasi gereken
onlemler hakkinda kullaniciyi bilgilendirmek {izere imalatg: tarafindan saglanan bilgilerin yer aldig
dokiimant,

ff) Tek kullanimlik aksesuar: Tek bir islem stliresince, tek bir kisi iizerinde kullanilmasi
amaglanan tibbi cihaz aksesuarini,
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gg) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi {izerinde kullanilmasi
amagclanan cihazi,

) Teknik servis: Ilgili mevzuati kapsaminda Kurum tarafindan teknik servis faaliyet belgesi
diizenlenen gergek veya tiizel kisileri,

hh) Teknik servis egitimi: Egitim merkezi tarafindan verilen egitimi,

1) Teknik servis faaliyeti: Saglik hizmet sunucusunca sunulan saglik hizmeti kapsaminda
kullanilan cihazin; kurulum, giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim ve onarim ile ilgili
faaliyetlerini,

ii) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasint miimkiin kilmak ya da
tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglar bakimimdan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardimci olmak lizere imalatgis1 tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte
kullanimi amaglanan pargayi,

ij) Yedek parga: Bir cihazin, performansint veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya aginmig olan
ayni ya da benzer biitiinlesik pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir parga veya
bileseni,

kk) Yetkili teknik servis: Imalatgt veya ithalatgilarn, tirettikleri veya ithal ettikleri tibbi
cihazlar igin; kullanim Omiirleri siiresince cihazin teknik servis faaliyetlerini yliriitmek lizere,
kendileri tarafindan veya aralarindaki sozlesme uyarinca, bu amagla yetkili servis olarak gergek
veya tiizel kisiler tarafindan kurulan ya da kurulmus bulunan teknik servisi,”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“(e) Yurt iginde tibbi cihaz imalati yapan bagvuru sahipleri igin, 765/2008 sayih AB
regiilasyonu kapsaminda yetkilendirilmis bir ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan akredite
edilmig bir uygunluk degerlendirme kurulugunca diizenlenmis “ISO 13485 Tibbi Cihazlarda Kalite
Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda kalite yonetim sistemini kurdugunu ve uyguladigim
gosterir belge.”

MADDE 5- Ayni Yoénetmeligin 21 inci maddesinin tigiincii, dérdiincli ve yedinci fikralan
agagidaki sekilde degistirilmis ve altincr fikrasi yiirtirlikten kaldinlmigtir,

“(3) Saglik meslek mensuplart ve saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlar katilim saglamak istedikleri toplantilarda bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygun hareket etmek zorundadir.

(4) Satis merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli klinik arastirmalarin
yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak aragtirmaci toplantilar, kongre veya sempozyum katilimi olarak
degerlendirilmez.”

“(7) Satis merkezleri, bu Yonetmelige uygun olarak destekledikleri toplantilara iligkin olarak
toplantinin diizenlendigi tarihten itibaren en geg¢ otuz giin icinde Kurumca yayimlanan kilavuza
uygun sekilde bildirimde bulunur. Ayrica bu toplantilara iligkin bilgi ve belgeleri talebi halinde
Kuruma sunmak iizere toplantinin diizenlendigi tarihten itibaren en az iki yil siireyle muhafaza
eder.”

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(2) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgist olduklan cihazlarin ilk kullanim &ncesinde
basit teknik egitimini saghk hizmet sunucusuna bedelsiz olarak verir veya verilmesini saglar.

(3) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgist olduklari cihazlara iligkin olarak kullanim 6mrit
boyunca bedeli kargiligi bu cihazin teknik servis egitimini vermek zorunda olup, vermis oldugu
egitimde bir eksiklik tespit etmesi durumunda bu egitimi, daha 6nce alan kisiye talebi halinde
bedelsiz olarak verir.

(4) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgis: olduklari cihazlara iligkin olarak basit teknik

egitim taleplerini li¢ ay iginde, tekn’k servis egitim teleplerini ise alt1 ay iginde karsilar.”
Bu belge, giivenh elektronik imza ile ‘mzalannigtir
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q2NRZWS56ZmxXak IUQ3NE YnUyZmxX Belue Takip Adresi:hups:/www turkiye.gov.tr/saglik-titck-cbys

2/7




MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesinden sonra gelmek lizere asagidaki maddeler
eklenmistir.

“Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A — (1) Tek kullanimhik cihazlar hari¢ olmak iizere satis merkezleri, imalatgisi
veya ithalatgist olduklart saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilacak olan cihazlar igin bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak anlasilabilir bir dilde, agik, sade ve okunabilir bir gekilde
garanti belgesi diizenlemek zorundadir.

(2) Diizenlenen garanti belgesinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi ve bu ylikiimliiligiin
yerine getirildiginin ispati satis merkezine aittir. Garanti belgesi kagit tizerinde yazil olarak veya
kalici veri saklayicist aracihi@iyla verilebilir. Saghk hizmet sunucusunun talep etmesi halinde kagit
lizerinde yazili olarak verilmesi zorunludur.

(3) Satilan cihazlara iligkin diizenlenen diger belgeler garanti belgesi yerine ge¢mez.

Garanti belgesi siiresi

MADDE 25/B - (1) Garanti belgesi siiresi; saglik hizmet sunucusunun cihazi kabuliine
miiteakip kesilecek fatura tarihinden itibaren baglar.

(2) Garanti belgesi siiresi; asgari iki y1l veya cihazin imalatgisinin 6ngordiigii 6l¢t birimi ile
tespit edilen deger kadardr. ,

(3) Garanti belgesi stiresinin, cihazin imalat¢isinin 6ngdrdiigli olgti birimi ile belirlenmis
olmasi halinde, cihazin iizerinde bu 6l¢ii biriminin tespitine yonelik bir diizenegin bulunmasi veya
yapisinin bu degerin tespitine uygun olmasi gerekir. Aksi halde garanti belgesi siiresinin asgari iki
yil oldugu kabul edilir.

(4) Cihazin garanti belgesi siiresi iginde arizalanmasi durumunda, tamirde gegen siire garanti
stiresine eklenir, Bu siire,

a) Cihazin yerinde onarimi durumunda; cihazin yetkili teknik servisine ariza bildirimi
yapilmasindan itibaren,

b) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi igin satis merkezi veya yetkili teknik servis
tarafindan teslim alinmasi durumunda; yetkili teknik servisine ariza bildirimi yapilmasindan
itibaren,

¢) Cihazin yetkili teknik servisinde onarimi igin kargoya verilmesi durumunda; kargoya
verildigi andan itibaren,

baglamak tizere cihazin ¢ahsir halde saglik hizmet sunucusuna teslim edilmesine kadar gegen
stire olarak belirlenir.

(5) Kullanim hatalarinda teknik servis faaliyetine iliskin islemlerin yetkili teknik servis
tarafindan yapilmasi durumunda cihazin garanti belgesinin gegerlilifi devam eder ve tamirde gegen
slire garanti belgesi stiresine cklenir.

(6) Teknik servis faaliyetine iligkin islemlerin yetkili teknik servis diginda yapilmasi
durumunda cihaz garanti belgesi kapsamindan ¢ikarilabilir.

(7) Garanti belgesi kapsaminda degistirilen cihazin garanti belgesi siiresi, satin alinan cihazin
kalan garanti belgesi siiresinden az olamaz.

Garanti belgesinde bulunmasi zorunlu bilgiler

MADDE 25/C — (1) Saglik hizmet sunucusuna verilecek garanti belgesinde asgari olarak
asagidaki bilgilerin yer almasi zorunludur:

a) Imalatgi ve varsa ithalatgi firmanin unvani, adresi, telefonu, e-posta adresi bilgileri,

b) Imalatg1 veya ithalatgr firma yetkilisinin imzasi ve kasesi,

¢) Saghk hizmet sunucusuna satis yapan satig merkezinin unvani, adresi, telefonu, e-posta
adresi ile yetkilisinin imzasi ve kasesi,

¢) Saghk hizmet sunucusunun ariza bildirimlerini yapacagr yetkili teknik servise ait unvan,
adres, telefon, e-posta ve diger iletisim bilgileri,

d) Faturaya ait tarih ve s2y1 bilgisi,
Bu belge, giivenhi elektronik imza tle imzalanmstr,
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e) Cihazin, Kurumun elektronik kayit sistemindeki brans tiirii, {irin adi, markasi,
versiyonu/modeli, lot/seri numarasi ve iirlin (barkod) numarasi,

f) Cihazin, saglik hizmet sunucusuna teslim tarihi ve yeri,

g) Garanti belgesi siiresi,

g) Yillik azami toplam tamir siiresi,

h) Periyodik bakim kitleri ve tek kullanimlik aksesuarlari hari¢, cihazin tiim pargalarinin
garanti belgesi siiresince garanti belgesi kapsaminda olduguna iligkin bilgi,

1) Saglik hizmet sunucusunun sikdyet ve itirazlann konusundaki bagvurularini nerelere
yapabileceklerine iligkin bilgi,

i) Varsa saglik hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.

Saghk hizmet sunucusunun cihazin garanti belgesi kapsamindaki haklan

MADDE 25/C — (1) Saglik hizmet sunucusu, garanti belgesinin gegerli oldugu siire boyunca
cihaza Ucretsiz onarim isteme hakkina sahiptir. Bu talebin yerine getirilmesinden cihazin tedarik
zincirinde yer alan satis merkezleri sorumlu olup iscilik masrafi, degistirilen parca veya kargo bedeli
gibi herhangi bir ad altinda higbir ticret talep edemez.

(2) Saglik hizmet sunucusunun iicretsiz onarim hakkini kullanmasi halinde;

a) Tamirinin uygun olmadiginin, cihazin imalatgis1 veya ithalatgist olan saus merkezi veya
cihazin yetkili teknik servisi tarafindan bir raporla belirlenmesi,

b) Tamirde gegen siire toplaminin yillik azami tamir siiresini agmasi,

durumlarinda; saglik hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya cihazin kullanilmamig misli
ile degistirilmesini cihazin imalatgisi veya ithalatgist olan satis merkezinden talep edebilir.

(3) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda saglik hizmet
sunucusunun cihazin kullanilmanmus misli ile degistirilmesi veya bedel iadesi hakkini segmesi
durumunda cihazin imalatgis1 veya ithalatgisi olan satis merkezi kirk bes gilin iginde bu talebi
kargilar.

(4) Bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen raporun, arizanmn bildirim tarihinden
itibaren otuz gilin iginde diizenlenmesi ve bir niishasimin saglk hizmet sunucusuna verilmesi
zorunludur.

(5) Cihazin tamirde gegen siiresi iginde saglik hizmet sunucusunun ikame cihaz veya hizmet
talebinin yerine getirilmesi durumunda bu maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan siireye
yillik toplamda altnus giinii gegmeyecek sekilde ikame cihaz veya hizmet sundugu siire kadar stire
ilave edilebilir.

(6) Bu maddede belirtilen siireler agilmayacak sekilde taraflar arasinda yapilacak sézlesme ile
ilave haklar belirlenebilir.”

MADDE 8- Ayni Yénetmeligin 26 nci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(7) Satis merkezlerinin, Kurumca yayimlanan kilavuzda belirtilen yerler hari¢ olmak tzere
Kurumun kayit ve bilgi yénetim sistemine kayith olmayan yerlere Ek-3"te yer alan cihazlar diginda
cihaz satis1 yapmasi yasaktir.

(8) Kurum tarafindan bu Yoénetmelik veya 7223 sayih Uriin  Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu kapsaminda alinan idari yaptinm kararlarinin uygulanmasinda, yaptirima
konu iirinii piyasaya arz eden ve piyasada bulunduran tiim satis merkezleri miiteselsilen
sorumludur.

(9) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatgist olduklar cihazlarin kullanim dmirleri boyunca
teknik servis faaliyetlerine iliskin olarak asagidaki yiikiimliliikleri yerine getirir.

a) Teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatina uygun olarak saglayacagma iliskin taahhtidint
Kurumca yayimlanan kilavuza uygun sekilde Kurum onayina sunar.

b) Cihazin teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saghk hizmet sunucusunun yedek parca
talebini yurti¢i temininde bes i giini, yurtdisi temininde on bes is giinii iginde karsilar. Kurum,
gerek gormesi halinde yayimladigi k lavuz ile bu siireieri iki katina ¢ikarabilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalannstr.
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¢) Teknik servis faaliyeti i¢in gerekli her tiirlii sifre vb. bilgiyi talebi halinde cihazin hizmete
sunuldugu saglik hizmet sunucusuna bedelsiz olarak temin eder.

¢) Cihazi kurmak, kullanmak ve kullanim dis1 birakmak igin gerekli olabilecek cihaz ve
ekipmani temin eder. Bu cihazlardan aktif implante edilebilir olanlar i¢in temin siiresi talebin
ulastigi andan itibaren yirmi dort saati asamaz.”

MADDE 9 — Ayni Yonetmeligin 28 inci maddesinin ikinci ve tgiincii fikralari asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gére 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve
6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin
Korunmast Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve
Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun, 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili Internet Ortaminda Yapilan
Yaymlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda
Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve diger mevzuatin ilgili hitkkiimleri uygulanir.

(3) Bu Yonetmelige aykirt hareket eden saglik meslek mensuplart veya saghk kurum ve
kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlar hakkinda bagl olduklari
kurum veya meslek orgiitii nezdinde disiplin islemleri baslatilir.”

“(6) 21 inci maddenin tgiincii fikrasina aykiri hareket ettigi tespit edilen saglik meslek
mensuplart ve saglik kurum ve kuruluslariin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik
elemanlar;

a) Tespitin yapildigi tarihten sonraki otuz giin siire ile bu Yonetmelik kapsaminda
dizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere katilamazlar.,

b) Men yaptirtminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil i¢inde ilgili aykiriligi tekrar ettiginin
tespitt halinde bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere yiiz seksen
giin siire ile katilamazlar,

(7) 25 inci maddenin ikinci, {iglineii veya dordiineil fikrasindan en az birine aykiri hareket
ettidi tespit edilen satis merkezi dncelikle uyarilir, ayni aykirihigin bir yil iginde tekrarinin tespiti
halinde satis merkezinin satis faaliyeti on beg giin stire ile gegici olarak durdurulur.

(8) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/C maddesinden en az birine aykir1 hareket ettigi tespit edilen
satis merkezi oncelikle uyarilir, s6z konusu aykirihigin yapilan uyarn sonrasi otuz giin iginde
giderilmemesi veya ayni aykiriligin bir yil iginde tekrariin tespiti halinde satis merkezinin satis
faaliyeti altmig giin siire ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakl olmayan
istisnai durumun varligma karar vermesi durumunda s6z konusu aykiriligin giderilmesi igin verilen
stireyi iki katina kadar uzatabilir.

(9) 26 nct maddenin dokuzuncu fikrasina aykiri hareket ettigi tespit edilen satis merkezi
oncelikle uyarilir, s6z konusu aykiriligin yapilan uyari sonrasi otuz giin iginde giderilmemesi veya
ayni aykiriligm bir yil icinde tekrarinin tespiti halinde satis merkezinin satis faaliyeti otuz giin stire
ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakh olmayan istisnai durumun varligina
karar vermesi durumunda séz konusu aykiriligin. giderilmesi igin verilen siireyi iki katina kadar
uzatabilir.

(10) 31 inci maddenin besinci fikrasina aykiri hareket ettigi tespit edilen satis merkezi
oncelikle uyarilir, bu aykiritligin bir yil icinde tekrarimin tespiti halinde satis merkezinin satig
faaliyeti on bes giin siire ile gegici olarak durdurulur.”

MADDE 10 — Ayni Ydnetmeligin 29 uncu maddesinin birinci fikrasina asagidaki bentler
eklenmistir.

“c) 26 nc1 maddenin yedinci fikrasina aykir1 ha-eket edilmesi,

d) 28 inci maddenin besinci fikrast kapsamiada uygulanan mieyyideye aykir faaliyette

bulunulmasi, ' .
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MADDE 11 — Ayni Yoénetmeligin 31 inci maddesinin dordiincii fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar
¢ikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiyi belirtilen siirelerde kurar ve cihazlar sisteme
kaydeder. Sisteme kaydedilen cihazlara iliskin bilgilerin dogrulugu triin kaydini yapan satig
merkezi sorumlulugundadir.

(5) Satig merkezleri, satisimi gergeklestirdigi tirtinler ile bu triinlerin Kurumun kayit ve bilgi
yinetim sisteminde yer alan iiriin kaydindaki bilgileri arasinda bir uyumsuzluk tespit etmesi halinde
bu durumu Kuruma ve ilgili cihazin imalatgisina veya ithalatgisina derhal bildirir.”

MADDE 12 — Ayni Yonetmeligin 33 tincii maddesinin ikinci ve tigiincii fikralar asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmigtir.

“(2) Imalatgisi veya ithalatgist hari¢ olmak tizere Ek-3’te yer alan cihazlarin satiginin yapildig
yerler igin yetki belgesi aranmaz. Bu istisna ilgili diger mevzuat ile belirlenen ylikimlilikleri
ortadan kaldirmaz.

(3) Halk saghgini etkileyen salgin, pandemi ve benzeri durumlarda, tibbi cihazlarin satis
yerlerine iliskin istisnalar getirilebilir.

(4) Kurum, kamu kurum ve kuruluslarinin yapacaklari cihaz taleplerine iligkin olarak;
sermayesinin tamami Devlete ait, iktisadi alanda ticari esaslara gore faaliyet gostermek lizere
kurulan yerlere istisnalar getirebilir.”

MADDE 13— Ayni Yoénetmeligin gegici | inci maddesine agagidaki fikra eklenmistir.

*(2) 33 iincii maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yer alan imalatg1 veya ithalatgilar igin yetki
belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hitkmiin ytiriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay iginde yerine
getirilir.”

MADDE 14— Ayni Yoénetmeligin 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendindeki “bir
yildan sonra,” ibaresinden sonra gelmek tizere 28 inci maddesinin yedinci, sekizinci ve dokuzuncu
fikralart ile § inci maddesinin ikinci fikrasinin (e) bendi 31/12/2024 tarihinde,” ibaresi eklenmistir.

MADDE 15— Ayni Y énetmeligin ekinde yer alan Ek-3 agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“Ek-3
Satis Merkezleri Haricinde Satisi Yapilabilecek Cihaz Listesi
. Dis macunu.
. Dis protez bakim {riinleri.
. Kondom.
. Hasta alti bezi.
. Inkontinans pedi.
. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
. Yara bandi, flaster.
. Pamuk.
. Ag1z ¢alkalama suyu.

10. Nefes agici burun bantlar,

11. Cerrahi maske.

12. {lgili mevzuat kapsaminda satis yerleri kisitlanmig olanlar istisna olmak tizere, 2/6/2021
tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki “Ek
XVI - 1 inci Maddenin Ikinci Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarinimn
Listesi” kapsaminda yer alan Uriinler.”

MADDE 16— Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yiirtirliige girer.

MADDE 17 — Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yurtitir.
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Yonetmeligin Yayimlandign Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

15/5/2014 29001

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisi

1 25/7/12015 29425
2. 22/9/2016 29835
35 24/9/2017 30190
4. 2/9/2020 31232
o 10/9/2021 31594

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzatanmustir,
Belge Dogrulama Kodu: 1ZWS6Q3NRZWS6ZmxXak TUQINRYnUyZmxX Belge T kip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Goriis Formu (1 sayfa)



Karsilagtirma Tablosu (14 Sayfa)



Taslak Metin (7 sayfa)



