
GENEI- GEREKÇE
(Tıbbi Cihaz Satış Reklam ve Tanıtıın Yönetmeliğinde Değişiklik Yapılmasına Dair

Yönctmclik Taslağı)

Piyasaya arz edilen tıbbi cihazlaırn sahş, reklam ve tanıhm faaliyetlerine ilişkin usul ve

esasları düzenlemek amacıyla 151512014 tarihli ve 2900l saylı Resı-rıi Gazete'de Tıbbi Cihaz
Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetnıeliği (Bundan sonıa Yönetmelik olarak anılacaklır)
yayımlanmıştır. Tıbbi cihaz iiretimi yapan salış ııerkezlerinin sahip olınası gereken asgari

gerekliliklerin belirlennresi, Yönetıırelikte yer alan ır-ıevzuıt isinılerindc güııccllcııe yapılması,
hlıbı cihazlara düzenlcnecck garanti belgesi, teknik seııis 1'aaliyetlerinin düzenlenmesi,

Yönetmeliğin uygulanması aşamasında ihtiyaç duyulan miieyyidelere yer verilmesi, Kuııımuı,ı
kayıt ve bilgi yönetinr sisteınine ilişkin ilgililerin sonımluluklarının tarif edilmesi, ıbbi cihaz
sahş faaliyetlerinde ıstisnai uygulaırıalara yer verilmesi vc tıbbi cihaz satış ııerkezi yetki
belgesine sahip olunmadan satışı yapılabilecek tıblri cihaz]aı,a iJavc yapılııası ihtiyaçlau hasıl

olduğundan bu taslak hazırlanıııştı r.
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GöRüŞ FORMU

Görüş Bildiren Kurum:

Değerlendirme

Değerlendirme

NOT: Mevcut nıetin ve taslak metin süfunları karşılaştınna cetveli ilc aynı renk ve biçimde oluştuıı-ılur. Teklif metni ile yapılacak değişiklikler ise
farklı reırkte pösteri]ir. tt! L].lgc. gil\.nıi (lckı.onIk |],7ı ilc jlrrzılaaıı)ılı
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TIBBI CIIjAZ SATIŞ, IiEKLAM VE TANITIM Y iNDE DEĞiŞiKLıK YAPILMASINA DAiR YÖı-ETMEL K 1,ASLA
ILA TIRMA CETVELI

N E'|'M lr] ! , l
KA

GENEL CEREKÇE
Piyasaya arz edilen tıbbi cihazların satış, reklam ve tanıtlm faaliyetletine ilişkin usul ve esasları düzenleıııek amacıyJa 15l512014 tarihli ve 2900l

sayth Resmi Gazete'de Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanltlın Yönetmeliği (Bundan sonra Yönetmelik olarak anılacakhr) yayımlanmıştır. Tıbbi cihaz
üretimi yapan satış mcıkczlcrinin bu hususta sahip olması gereken asgari gcrckliliklcriı bciirlcnmcsi, Yönetmelikte yer alan mcvzuat isimlerinde
güırcellenie yap!lması, Yönetmeliğin uygulanması aşamasında ihtiyaç duyulan müeyyi,Celere ver verilmesi, Kurumun kayıt ve bilgi yönetim sistemine

tıbbi cihaz satışlarında gaıanti belgesi düzenlenmesi ile bu cihaz]ara sağlanacak teknik servis hizmet]erine ilişkin düzenleme yapılması ve tıbbi cihaz satış
ınetkezi t!.-i bclgesine sahip o1rınıııadan satı şı yapıIabilecek tıbbi cihazlara ilave a ıIması ihti ları hası l oldu ndan bu taslak hazırlanm ıştır-

MADDE 1 - 15l5l20l4 tarihli ve 2900l sayılı Resmi Gazete'de yayımlaı,ıan Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetnıeliğinin 2 nci nraddesinin
birinci fıkıası a ıdaki ekildc cic tirilm tifi1
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MADDE 2 - Aynı Yönctııcliğin 3 üncü nıaddesinin birinci tlkrası aşı ıdaki
N,IEVCU,t, NlEl,iN

TASLAK METIN
Kapsam
MADDE 2_ ( l ) Bu Yönetmelik; 2/61202| tarilıli ve 31499 miikerrer

sayılı Resııi Gazete'de yayımlanan Tıbbi Cilıaz Yönetnıeiiği ile İn Vitro
ranı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönctmeliği kapsaırıına giıen cihazların iirctinı
yeı,lerı, piyasaya arzı; piyasada brıluııdrırulıı-ıası ve garanti belgesi ilc
ı,eklan,ı, bilgilendirıııe, kliııik destek. tanıtınr, paz.arlama ve tckııik scrvis
faaliyellerini, kurumca belirlenen kayıt vc bilgi ),önetim sistcnı]erinc kayıt
işlenılcrini ve bu faalil.etleri yiirüten gerçek vcya tilzel l<işileri kapsar.

Gerekçe: 716/201l tarlhlj ve ?1957 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanaı Tıbbi Cihaz Yönetme liği, '7/612011 tarihli r"e 27957 sayılı Resnıi Gazete'de
yayımlanan Vücuda Ycrleştirilcbilir Aktif Tıbbi Cihaziar Yönetmeliği l|c 9l1l2O()7 tarihli ve 26398 sayılı Resıni Gazctc'dc yaylmlanın Viicut Dışında
Kullanılan (İn \ıitro) Tıbbi 'fan' Cihazları Yönetmeliği yürürlükten kaldırı]aı-ak bu mevzuatın yerini 2/612021 tarilıli ve 31.199 mükerrer sayılı Resmi
Gazete'de yayınrianan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ile İn \ıitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönehneliği aldığından a}Tıca tıbbi cihaz üretim yerlerinin, tıbbi

n ve teknik servis faali leriniıı eklenn-ıesi srırcti le il li de iklik ılmı tıt-
ekildc de tiri]ıııi
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Dayın;ık
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sayıh Resmi Gazete'de yayımlanan 4 sayılı Bakanhklara Bağlı, I|gili,
ilişkiıi Kurum ve Krıruluşlar ile Diğer Kurunı ve Kunılrışların Teşkilatı
I,Iakkında Cunrhtırbaşkanlığı Kararnamesiııin 508 iııci ve 796 ncı
maddelerine dayanılarak hazırlanınıştrr.

Gerekçe: 29161200| tarihli ve 4703 sayılı Ürünlcre İlişkin leknik Mcvzuatın Hazrrlanması ve Uygulanınasına Dair Kanun yürürlükten kaldırılarak
yerine 5l3l202o tarihli ve 7223 sayrlı Ürün Güvenligı ve Teknik Düzenlemeler Kanunu yayım]andığından ilgili değişiklik yapılmıştır.

MADDE 3 - Aynı Yönetmeliğin 4 üncü maddesinin birinci fıkrasının (c) ve (k) bentleri aşağıdaki şekilde değiştirilmiş ve aynı maddeye aşağıdaki
bentler eklenmiştir.

TASLAK METINMEVCUT METiN
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Tanımlar
MADDE 4_ (l)

c) Cihaz: Tıbbi Cihaz Yönctmeliği ve In Vitro Tanı Amaçh Tıbbi
Cilraz Yönetmeliğı kapsaınında yer alan cilrazları,

k) Sağlık lıizmet sunucusu: Sağlık hizmctini sunan veya üreten gerçek
kişiler ve tiizel kişiler ile bunların tiizel kişiliği olmayan şubeIerini ve
bunlara bağlı bulunan mobil sağhk araçlarını veya Sosyal Güvenlik
Kurumrınu.

v) Basit teknik eğitim; Cihazlar için sağlık hizmet suırucularına
veriIen ve kı.ıllanıcılaı tarafından yapılabilecek bakım ve onarıııa ilişkin
cğitimi,

y) Eğitiıı meıkezi: İlgili nrevzuatı kapsamında teknik servis
f'aaliyetlerini yüriitccek kişilerin gerckli eğitimleri alacağı cihazın
imalatçısını vcya itlralatçısını vcya Kuıuıı tarafindan uygun görülen
nıerkezi,

z) Garanti belgesi: İmalatçı ve ithalatçılar tarafindan, sağlık hizmet
sunucusuna yönelik iiretilen, ithal cdilen veya satılan cihazlar için
düzenlenen ve sağlık hizmet sunucusunun salrip olduğu hakları gösteren
belgeyi,

aa) Hizınete srınuün: Araştırma amaçlı cihazlar hariç olmak üzere bir
gun olarak Türkiye pazarında ilk defa

Taİlinlar
MADDE 4_ (l)
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bb) lmalatçı: Uriinii ima| ederek veya iiriintin tasarımını veya iınalatını
yaptürarak kendi isiıı veya ticari markası ile piyasaya arz eclen gerçek veya
tüzel kişiyi,

cc) Ithalatçı: Urtinü ithal ederek piyasaya arz eden gerçek veya tiizel
kişiyi,

çç) Kullanım lıatası: Cihazın, Kurumun elektronik kayıt sisteminde
yer alan kullanıııa kılaruzuna aykırı kullanımından kaynaklı oluşan hatayı,

dd) Kullanım ömrü: Cihazın piyasaya arzında imalatçısı taıafindan
beIirlenen siireyi,

ee) Krıllannıa kılaıuzu: Cihazın kullanım anacı, uygun kullanımı ve
alınması gcrcken önlcmler hakkında kullanıcıyı bilgilcndirmck üzerc
imalatçı taraf'ından sağlanan bilgılerin yer aldığı dokümanı,

ft) Tek kullanımlık aksçsı.ıar: Tek bir işIeııı süresince, tek bir kişi
üzerinde kullanılması amaçlanıın tıbbi cihaz aksesuarınr,

gg) Tck kullanımlık cihaz: Tek bir işlcnr siiresincc, tck bir kişi
üzerinde kuIlanı lırrası amaçlanaır cihazı,

ğğ) Teknik seıvis: İlgili mevzuatı kapsaınında Kurum tarafindan
tcknik scrvis faaliyct bclgcsi düzcnlencn gerçck vcya tiizcl kişilcri.

hh) Teknik servis eğitinıi: Eğitiın merkezi tııralından verilen eğitııni,
ıı) Teknik sen,is faaliyeti: Sağlık hizmet sutıucuslınca suııı.ılan sağlık

hizmcti kapsamında kullanılan cihazın; kurulum, güncellemc, yükseltmc,
modifikasyon. bakını ve onarım ile ilgili faaliyetlerini,

ii) Tıbbi cihaz aksesuarı: Kendi başına bir tıbbi cihaz olmadığı halde,
özellikle tıbbi cihaz/cihazların kullanım anracına/amaçlarına rıygrın olarak
kullanılı-ııasını mümkiin kılıı,ıak ya da tıbbi cihazlcihazların krıllanıın
amacı./amaçları bakımındaır tıbbi işlevselliğine doğrudan ve spesilik olarak
yardımcı olmak üzcrc in-ıalatçısı tarafindan bir ya da birden fazla bcliı,li tıbbi
cihazla birlikte kullanınıı anıaçlanan parçayı,

jj) Yedek parça: Bir cihazın, perfonı]anstnr veya güvenlilik
karakteristiklerini ya da kuIlanınr aınacını değiştirırreksizin ışlevini koruınak
ya da düzeltnrck amacıyla. kusurlrı veya aşınırıış olan aynı ya da bcnzer
bütünleşik parçasının veya bileşeniniır ikamesini anıaçlayan bir parça veya
bilcşcni,

ınalatçr veya ithalatçıların. ürettikleri veya
kııllanım öınürlcri süresince cihazın tcknik

Bo bcıgc. sii!.ıli clcıt.onik inztt ile ıllıZal İİıışlı.
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selvis thaliyetlelini yürütmek üzeıe, kendileri tarafindan veya aralarındaki
sözleşme uyarınca, bu anraç[a yetkili servis olarak gerçek veya tüzeJ kişiler
taralındaır kurıılan ya da kurulmuş bulunan teknik servisi,

Gerekçe: 7161201l tarlhli ve 2795'7 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, 7/6120|| tarihli ve 21957 sayılı Re smi Gazete'de
yayımlanan Vücuda Yerleştirilebi'Iir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği ı|e 9lllZ007 tarihli ve 26398 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan Vücut Dışında
Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği yürürlükten kaldırılarak bu mevzuatın yerini 216/2021 tarihli ve 3l499 mükerrer sayılı Resmi
Gazctri ıle yayımlanan Tıbbi cihaz yönetmeliği ile İn vitro Tanı Amaçlı Tıbbi cilıaz yönetmeliği aldığından ayrıca mobil sağlık araçları ile sosyal
Güvenlik Kurumunun sağlık hizmet sunucusu tanımrna eklenmesi ihtiyacı hasıl olduğundan ilgili değişiklik yapılmış brınrınla birlikte tıbbi cihazlara
düzenlenecek garanti belgesi ile tıbbi cihazların teknik servis faaliyet|erine iIişkin hükümIere yer verildiğinden i!gili tanımlar eklenmiştir.

llllO»P + - lvn VO" ı 5 inci maddesinin ikinci fıkrasına aşağdaki bcnt ek|enmiştir
MEVCUT METIN TASLAK METİN

(c) Yuı1 içindc hbbi cihaz imalah yapan başvuru sahiplcri için,
7 6512008 sayılı AB regülasyonu kapsamında yetk ilendırilmiş bir ı-ılusal
akreditasyon krıruluşu tarafindan akredite edilmiş bir uygrınluk
değcrlcndirmc kuruluşunca düzenlenmiş 'ISO ]3485 Tıbbi Cihazlarda
Kalite Yönetim Sistemi" standardı kapsamında kalite yönetim sistemini
kurduğuırrı ve uyguladığıırı gösterir belge.

Başvuru esaslarr
MADDE 5 _

(2)

Gerekçe: Yönetmelik kapsamında tıbbi cihaz satış merkezi yetki belgesine sahip olması gereken hbbi cihaz imalatçılarının ulusIararası
güvenilirliğini artırmak amacıyla tıbbi cihaz alanında uluslararası kabul göreceği değerlendirilen kalite yönetim sistemine sahip olmalarını zorunlu tutmak
amacıyla ilgili bent eklenmiştir.

MADDE 5 - Aynı Yönetmeliğin 2 l inci maddesinin üçüncü, dördüncü vc ycdinci fikraları aşağıdaki şekilde değiştirilmiş ve altıncı f]krası
yürürlükten kaldırılmıştlr.

MEVCUT METiN TASLAKMETİN
Bilimsel ve eğitsel faaliyetler
MADDE 2l -

li,"ıck ki ıl.

Başvıırıı esıs!ı:"i
MADDE 5 _
(2)

Yeni Bent

BiIimsel ve eğitsel faaIiyetler
NIADDE 2l _

tflıes
çiha

mensupları ve sağlık kurum ve kuruluşlarınınke

bün Ianında
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istedikleri toplanhlarda bu Yönetınelik hiikiimlerine uygun hareket etmek
zorı.ındadır.

(4) Satış merkezlerinin desteklediği uIusal ve uluslararası çok ınerkezli
klinik araşhrmalann 1urt içı ve yurt dışında yapılacak araştırırracı
ıoplanhları, kongre veya scmpozyunr kahlımı olarak değerlendirilmcz.

(7) Satış merkezleri, bu Yönelnıeliğe uyguır olarak destek|edikIeri
lcıplanhlara ilişkin olarak toplantının diizcnlcndiği tarihtcn itibarcn cn gcç
otuz giin içinde Kurumca yayıııılanan kılavuza uygun şekilde bildiriınde
bulunur. Ayrıca bu toplantılara ilişkin bilgi ve belgeleri talebi halinde
Kuruma sunmak üzere toplanhnın düzcnlcncliği tarihten itibarcn cn az iki yıl
siireyle rıruhafaza eder.

MADDE 6 - Aynı Yönetmeliğin 25 inci nraddesine aşağıdaki fıkralar eklenııııştir
N,IEVCUT METtN TASLAK METIN

aI bclgc. sil\.nli clckLrooık ilıl7a iıc iıılZolanİ)liı]].
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Satış ve sattş sonrası eğitimlcr
MADDE25_(l)
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Gerekçt: Yijnc|ıı,ıtii.l. k:p;amındaki biIimsel ve eğitse1 t'aaliyctlcr düzcnlcnmcden önce Kurumdan alınnıası gcrcken onay sürecinin gereksiz iş yükü
ve biirokratik siireç oluşturduğu değerlendirildiğinden ilgili hükiimlerde değişiklik yapılmışhr. Bununla birlikte ilgiIi süreçlerde mevzuata uygun hareket
etme sorumluluğıınun sadece satış merkezinde olmayacağı aynı zamanda bu eğitiınlcre katılacak kişilere de verilııesi gcrektiği dcğerlendirildiğinden ilgili
de iklik ı ln-ı ıstır

Satış v€ satış sonrası eğitimler
MADDE 25 _
(2) Satış mcrkezlcri, inıalatçısı vcya itlralatçısı oldukları cihazların ilk

kuilanını öncesinde basit teknik eğiliıırinı sağlık hizınet sunucusuna betlelsiz
olarak veı,ir veya verilnresini sağlar.

(3) Sahş merkczlcri. imalatçısı vcya ithalatçısı oldukları cihazlara
kin kullan

\-cbys
ım öınrü boyrıncıı bedeli karşılığı bu cihazın tcknik

itimde bir eksik lik
1ıJc

scl Vls c llI)ll1l Vemlek zortıııda ı.ılu
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tespit etmesi durumunda bu eğitimi, daha önce alan kişiye talebi halinde
bedelsiz olarak verir.

(4) Satış ınerkezleri, iıııalatçısı veya ithalatçısı oldukları cihazlara
ilişkin olarak basit teknik eğitim taleplerini üç ay içinde, teknik servis
cğitim talcplerini isc altı ay içinde karşılar.

Gerekçe: Teknik servis faaliyetleıine ilişkin eğitimlerle i|gili cihazın imalatçısı veya ithalatçısı olan satış merkezlerinin yükümlü|iik|erine yer
verilmcsi ihtiyacı hasıl olduğundan ilgili fıkralar eklenmiştir

MADDE 7 - Aynı Yönetmcliğin 25 inci maddesindcn sonra gclmek ücre aşağıdaki maddeler cklenmiştir.
1,ASLAK METINNİEVCUT \tl.]l,iN

yeni nıadde

ltU bclgc. !lii!cİIı clckl.onik lİİıa ılC ıİ)zaı nıİlşlll
lgc Doğrulama Kodu: lzwj6Q3NRzw56zmxxak l UQjNRYnUyYnUy Bclgc Takip Adrcsi:hltps://wwıv

Garanti beIgesi düzenIcme zorunluluğu
MADDE 25lA - (1) Tek kullanımlık cihazlar hariç olmak üzere satış

merkezleıi, imalatçısı veya ithalatçısı oldrıkları sağIık hiznıet sunı.ınıu
kapsamında kullanılacak olan cihazlar için bu Yönetmelik hükümlcrinc
uygun olarak anlaşılabilir bir dilde, açık, sade ve okunabilir bir şekilde
garanti bel gesi diizenlemek zonındadır.

(2) Düzenlencn garanti bclgesinin sağlık hizmct sunucusuna verilmcsi
ve bı.ı yiikümliilüğiin yerine getirildiğinin ispalı saiış merkezine aittir.
Garanli belgesi kiğıt üzerinde yazılı o|arak veyaı kalıcı veri saklayıcısı
aracılığıyla verilcbilir. Sağlık hizmet stınucusunun talep etmesi halindc
kAğıt üzerinde yazılı olarak verilmesi zorunludur.

(3) Satılan cilıazlara ilişkin düzenleneır diğer belgeler garanti belgesi
yerine geçmez.

Garanti belgesi sü resi
MADDE 25lB - (l) Garanti belgesi süresi; sağlık hizmet suı,ıucrısunun

cihazı kabulüne müteakip kesilccck fafura tarihindcn itibaren başlar.
(2) Garanti bclgesi sürcsi; asgari iki yıl vcya cihazın inralatçısının

öngördüğü ölçti biriıni ile tespit edilen değer kadardır.
(3) Garanti belgesi siiresinin, cihazın iınalatçısınrn öngördüğü ölçü

birimi ilc belirlcnmiş olması halinde, cihazın üzcrindc bu ölçü biriıırinin
tespitine yönelik bir diizeneğin bulunması veya yaprsıntn bu değerin
tespitine uygun olıııası gcrekiı,. Aksi halde garanti belgesi süresinin asgari
iki yıl olduğu kabul cdiliı.

i belgesi süresi içinde arızaIanması duruınunda,
1i siiıcsiııe eklenir. Bu sürc,

6/14

]]rffil:

i'i$iıj



a) Cihazın yerinde onarrmı durumunda; cihazın yetkili teknik servisine
arıza bilılirimi yapılmasından itibaren,

b) Cihazın yetkili teknik sen,isinde oııarımı için satlş merkezi veya
yetkili teknik servis taraİlndan teslim alınınası drrrurnunda; yetkili teknik
scrvisinc arıza bildirimi yapılmasından itibaren,

c) Cihazın yetkili teknik servisinde onarıır,ıı içiıı kargoya verilmesi
durumunda; kargoya verildiği andan itibaren,

başlamak üzere cihazrn çalışır halde sağlık hizmet sunucusuna tcslim
edilmesine kadar geçen süre olarak belirlenir.

(5) Kullanım hatalarında teknik servis faaliyetine ilişkin işlemlerin
yctkili tcknik scnis tarafindan yapılması durumunda cihazın garanti
belgesinin geçerliliği devam eder ve tanrirde geçen süre garanti belgesi
süresine eklenir.

(6) Teknik servis faaliyetine ilişkin işlenılerin yetkili teknik servis
dışında yapılması durumunda cihaz garanti belgesi kapsanıından

çıkarılabilir.
(7) Garanti belgesi kapsamında değiştirilen cihazın garanti bclgesi

süfcsi, satın alrnan cihazın kalan garanti belgesi süıesindcn az olanıaz.
Gıranti belgesinde bulunmasr zorunlu biIgiler
lVtADDE 25/C - ( l ) Sağlık hizmet sunucusuı]a verilecek garanti

bclgcsindc asgari olarak aşağıdaki bilgilcrin ycr alınası zorunlrıdur:
a) İınalatçı ve varsa ithalatçı firmanın unvanı, adresi. telefonu, e-posta

adresi bilgileri,
b) İırialatçı veya itlralatçı firma yetkilisinin iınzası ve kaşesi,
c) Sağlık hizmet sunucusuna Satlş yapan satış ınerkezinin unvanı,

adresi, telefonu, e-posta adresi ile yetkilisinin inrzası ve kaşesi,

ç) Sağlık hizmet sunucrısunun arıza bildirimlerini yapacağı yctkili
teknik servise ait unvan, adres, telefon, e-posta ve diğer iletişim bilgileri,

d) Faturaya ait tarilı ve sayı bilgisi,
e) Cihazın, Kurumun elektronik kayıt sisteıııindeki branş türü, ürün

adı, ıııarkası. versiyonrıi modeli, lot/seri nııııarası ve ürün (barkod)
numarasl.

f') Cilıazın, sağlık lrizmct sunucusuna tesliıır tarihi vc yeri,
Bu t clgc. :ıi\.nll c]cktloniı invn,lc ıınalantr]ırıtr.

c]gc Doğfu|ama Kodıı: lZw56Q3NRzw56zmxxak ]UQ3NRYİUyYnuy Bcıgc Takip Adr§si|hltps://www
g) (j esl sufcsl.

7 / |4

toplaırı tanıir siiresi,

l

1

l



t]u lıclgc. siiv.ııli c]cklrcnik ifiVa itc İıı2alnnl)İ§lıl.
lg§ DoğTulama Kodu: l Zws6Q]NRzw56zmxxak l UQ]NRYnUyYnUy Bclgc Takip Adresi:hıtpsr/wwlv

h) Periyodik bakım kitleri ve tek kullanımIık aksesuarları hariç.
cil,ıazın tün-ı parçalııfının gaı,anli belgcsi sürcsince garanti belgesi
kirpsaıı,ı ında olduğuna ilişkin bilgi,

ı) Sağlık hiznıet sunucrrsunun şikiyet ve itirazları konusundaki
başvuırılarını ncrelerc yapabilcceklcrinc ilişkin bilgi.

i) Varsa sağhk Iıizmet stınucusuna sağlanan diğer haklar.
Sağlık hizmet sunucu§unun cihazın garanti belgesi kapsamındaki

haklarr
MADDE 25/Ç - ( l ) Sağlık hizmet sunucusu, garanti belgesinin

geçerli olduğu süre boltnca cihaza ücretsiz onarrm isteme hakkına sahiptir.
Bu talcbin ycrine gctirihncsinden cihazın tçdarik zincirindc yer alan satış
merkezleri sorumlu olup işçilik masrafi. değiştirilen parça veya kargo bedeli
gibi herhangi bir ad altında hiçbir ücret talep edemez.

(2) Sağlık l-ıizmet sunrıcusunun iicretsiz onarım hakkını ku]lanması
halinde:

a) Tamiriııin uygun oImadığının, cilıazıı,ı imalatçısı veya ithalatçısı
olan sırtış merkezi veya cihazın yetkili teknik servisi tarafından bir raporla
belirlcnmesi,

b) Tanıirde geçen siire toplamının yıllık azami tanrir süresiıri aşınası,
durumlarında; sağhk hizmet sunucuslı cilrazın bedel iadesini veya

cihazın kullanılmamış misli ilc dcğiştirilmcsini cihazın imalatçısı veya
ithaIatçısı olan satış merkezinden talep edebilir.

(3) Bu maddenin ikinci lıkrasında belirtilen hükümler doğultusunda
sağlık lrizınet sunuclısunun cihazın kullanılııramış misli ile değiştiıiIınesi
veya bedel iadesi hakkını seçn-ıesi dunıı,ııtında cihazın iınalatçısı veya
ithalatçısı olan satış merkezi kırk beş gün içinde bu talebi karşılar.

(4) Bu maddcnin ikinci fıkıasının (a) bcndindc bclirtilen raporun,
arızanın bildirim tarihinden itibaren otuz giin içinde düzenlenmesi ve bir
nüshasıırın sağlık hizınet sunucusuna verilınesi zoıunltıdur.

(5) Cihazın tamirde geçen süresi içinde sağlık hiznet sunucusunun
ikaıııc cihaz veya hizmct talebinin yerinc getirilınesi durumııııda bu
maddenin ikinci fıkrasının (b) bendinde yer aılaıı süreye yıllık toplamda
altmış günü geçmeyecek şckildc ikamc cil,ıaz vcya hizmct sunduğu süre
kadar süre ilave edilcbilir.

c belirtiIen süreler aşılnra

8 / 14 ffi$ş
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yapılacak sözIcşınc ilc ilıvc haklaı, belirlenebilir

Gcrekçe: Sağlık hizmet sunucularınca sağlık hizıneti sunumunda kullanılan cihazlar için düzen|eııecek garanti belgesinin ve bu belge kapsamındaki
hakların düzenlenmeıniş olması nedeniyle ilgili hükümlerin cklenmiştir.

MAI)DE 8- Aynı Yönetmeliğin 26 ncı ırıaddesin e aşağıdaki t'ıkralar eklenmiştir
TASLAK METINN{EVCUT N,lEl-iN

yükümlülükler
MADDE 26 _
(7) Satış merkezlerinin, Kuruınca yayımlanan kılavuzda belirtilen

yerlcr hariç olmak üzerc Kurumun kayıt ve bilgi yönetim sistemine kayıtlı
olmayan yerlere Ek-3'te yer alan cihazlar dışında cihaz satışı yapması
yasaktır.

(8) Kurum taraflndan bu Yönetme|ik veya 7 223 sayılı Ürün Giivenliği
vc Teknik Düzcnlemclcr Kanunu kapsamında alınan idari yaptırım
kararlarının uygrılanması nda, yaptırıma konu i'ıriinü piyasaya arz cdcn ve
piyasada btılunduran tün-ü satış merkezleri müteselsiIen sorumludur.

(9) Satış mcrkezlcri, imalatçısı veya itlıalatçısı oldukiarı cihazların
kullanım ömürleri boyı.ınca teknik servis faaliyetlerine ilişkin olarak
aşağıdaki yükümlülükle ri yerine geıirir.

a) Teknik servis hizınetlerini ilgili mevzuatına uygun olarak
sağlayacağına ilişkin taahhiidiinü Kunımca yayııılanan krlavrıza uygrın

şekilde Kurum onayına sunar.
b) Cilrazın teknik servisinin veya hizmctc sunulduğu sağlık hiznıet

sunLıcıısunun ycdek parça talcbini yıırtiçi temininde beş iş günii. yıırtılışı
teınininde on beş iş günü içinde karşılar. Kurunı, gerek görmesi halinde
yayınrladığı kılavuz ile bu siireleri iki kahna çıkarabilir.

c) Tcknik servis faaliycti için gcrckli her türlü şifre vb. bilgiyi talcbi
halinde cihazın hiznıete sunulduğu sağlık l,ıizınet sunucusuna bedclsiz
olarak temin eder.

ç) Cihazı kurmak. krıllanmak vc kullanını tiışı bırakmak için gcrckli
olabilecek cihaz ve ekipırranı temin eder. Brı cihazlardan aktif iınplante
edilebilir olanIar için teııriı,ı siiresi talebin ulaştığı andan itibaren yinni dört
saati aşaınaz.

yükümlülükler
MADDE 26 -
Ycni l'ıkra

lkill ğrı bulunan tiiın satış mcrkczlerine bu sorumlıılrığun
jı

ve ı)tı itsl o ]-1,]lls a ca satı 1,1lt-I erınlı,ı satı
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Bununla birlikte cihazın inralatçısı veya ithalatçısı olan satış merkezlerinin teknik servis faaliyetlerinc ilişkin yükiimlülük|crine yer verilnresi ihtiyacı hasıl

li hüktımleı, cklennıit,ıl tur. Bı"ı nctlcnlc il İ

]\'IADDE 9- Aynı Yönetmeliğin 28 inci ııaddesinin ikinci ve üçüncü fıkraları aşağıdaki şekilde değiştirilmiş ve aynı maddeye aşağıdaki fikralar

eklenmiştir.
TASLAK METiNMEVCUT ME

dari yaptırımlar
N,IADDı,] 28 -

Xanıın-egla408şıarihli ve 5326 sayılı Kabahatleş Kanunu, ,1703 sa}rlı
üı.ii+türf€-İ+i§kifl-ü-ekşik Meı,zuatın lliızırlaırırrası ı,e U},gultrnırıasııra Dair

bti"yeş*de-şb5i-tjhaz-*hn+gtta-çahşan-+e*aik-elgnaş,l**a*l*nd*jse+agi+
oltiu*lı++kur*ıır-şe.ıFşı€ı.,leLirrsiitaiütüüıültde{+,iplin-iş+en+erı+aşkı++hı;

Yeni f,'ıkrı

Bu lr§lgc. rıi!(nı|,Jlcklİon,k lrrua !lc lı»]..llaİnllrllr.

cıgc Doğrulama Kodu: lZw56QjNRZw56ZmxxaklUQjNRYnUyYnUy Bclgc Takip Adrcsi:https'/www

idari yaptırımlar
MADDE 28 _

(2) Bu Yönetmclikte belirtilen hükümlete aykırı davranan Ve

faaliycttc bulunanlar hakkında fiillerinin niteliğine göre 26l912004 tarihli ve
5237 sayılı Türk Ceza Kanrınu, 7/l l/20l3 tarihli ve 6502 sayılı Tüketicinın
Korunnıası Hakkında Kanun,7l|2ll994 tarihli ve 4054 sayılı Rekabetin
Korunınası l{akkında Kanun, l5/2/20ll tarihIi vc 6I12 sayılı Radyo ve
Televizyonların Kurulrış ve Yayın Hizmetleri Hakkında Kanun, 41 5/2007
tarihli ve 565l sayılı İırternet Ortamında Yapılan Yayınların Düzeıılennresi
ve Bu Yayınlar Yoluyla İşlenen Suçlarla Mücadele Edilmesi Hakkında
Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayılı Kabalratler Kanunu, 5/312020 tarih|i
ve 7223 sayılı Ürün Güvenligi ve Teknik Düzenlenreler Kanunu ve diğer
mevzuatün ilgili hükümleri uygulanır.

(]) Bu Yönetnıeliğe aykırı hareket cden sağ|ık ıncslek mensupları
veya sağlık ktırunı ve kı"ıruluşlarının bünyesinde tıbbi cihaz alanında çalışan
teknik elemanlar hakkında bağlı oldukları kurtııı-ı veya meslek örgütii
nezdindc disiplin işleınleri başlatılır.

(6) 2l inci maddenin üçüncü fıkrasına aykırı hareket ettiği tespit

edilen sağlık meslek ınensupları ve sağlık kurum ve kuruluşlaı,ının
bünyesinde tıbbi cilıaz alanında çalışan teknik elemanlar;

a.1 Tespitin yapıldığı tarihten sonraki otuz gün süre i|e bu Yönetmelik
kapsanrında düzenlenecek biIimsel vc eğitscl t'aaliyetlere kahlamaz[ar.

b) Men yaptırımının uygulandığı tarihten sonraki bir yıl içinde ilgili
aykırılığı tekrar etıiğinin tespiti halinde bu Yönetırrelik kapsamında
düzenlenecek bilimsel ve eğitseI faaliyetlere yiiz seksen giin süıe ile
katılan,ıazlar.

n ikinci, üçüncü veya dördiiııcü fıkrasından en az
lIl nc

7 inci maddeni
'l',ti"Jtit 

"ttiti
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aykırılığın bir yı[ içinde tekrarının tespiti halinde satış merkezinin satış
taaliyeti on beş gün siire ile geçici olarak drırdrırı.ılrır.

(8) 25lA, 25lB,25lC veya 25lÇ ırıaddesinden en az birine aykırı
hareket ettiği tespit edilen satış merkezi öncelikle rryarılır, söz konusu
aykırıhğın yapılan uyarı sonrası otuz gün içindc giderilmcmcsi veya aynı
aykırılığın bir yıl içinde tekrarının tespiti haIinde satış merkezinin satış
taaliyeti altnıış gün süıe ile geçici olarak durdurulur. Kurum, satış
mcrkczindcn kaynaklı olnrayan istisnai dunıııırın varlığına karar vcrıncsi
duruır-ıunda söz konusu aykırılığın giderilmesi için verilen süreyi iki katına
kadar uzatabilir.

(9) 26 ncı maddenin dokuzuncu fıkrasına aykırı harekct ettiği tcspit
edilen satış nrerkezi öncclikle rıyarılır, söz konusrı aykırıhğın yapılan uyarı
sonlasl otuz gün içinde giderilnıemesi veya ayllı aykırılığın bir yıl içinde
tekrarının tespiti halinde satış merkezinin satış tbaliyeti otuz gün süre ile
gcçici olarak durdurulur. Kurum, satış mcrkczinden kaynaklı olnrayan
istisnai dunıııun varlığına karar verıııesi durı"ıı,ıırı,ıda söz konusu aykırılığıır
gıderilmesi için verilen siiı,eyi iki kahna kadar uzatabilir.

(l0) 31 inci maddcnin beşinci fikasına aykırı hareket ettiği tcspit
edilen satış merkezi öncelikle uyarılır, bu aykırılığın bir yıl içinde tekrarıntn
tcspiti halinde sahş merkezinin satış faaliyeti on beş gün süre ile geçici
olarak durdurulur.

Gcrekçe: 29161200l tarihli ve 4703 sayılı Ürünıeıe İıişkin Teknik Mevzrıatın Hazırlanması ve Uygulanmasına Dair Kanıın yüriirliikten kaldırıIarak
yerine 51312020 tarih]i ve 7223 sayılı Üıün Güvenliği ve Teknik Düzenlemeler Kaııunu yayımlandığındaıı, sağIık meslek mensupları veya sağhk kııruın ve

kuruluşlarının bünyesinde hbbi cihaz alanında çalışan teknik çlen-ıanlar hakkındaki ilgili hükmün muğlak olduğu değerlendirilerek bu muğlaklığın ortadan

kaldırılması amacıyla iigili değişiklik yapılmış ayrıca kayıt ve biIgi yönetinı sisteınine, teknik servis faaliyetlerine ve garanti belgesine ilişkin
yıikümlülüklerini yerine getirmeyenler hakkında Yönetmclikte müeyJfdg !ıı!tııı]]]441ğı ndan ilgili fıkralar eklenmiştir.

MADDE l0 - Aynı Yönetmeliğin 29 uncu maddesinin birinci ilkrasına aşa aki bentler eklenmiştir ,tASLAK METlNMEVCUT METiN
Satış merkezi lirııliyctlcrinin geçici olarak durdurulması
N,lAI)DE 29 _( l)

Yeni bent
ltıı bcı}.c. gi]\c ıitl0klronik iiütln ilc iıü)Zalaı ıŞıl..

gc Doğ;ri]'ama Kodu: lZw56QjNRZw56zmxxak l UQjNRYnUyYnUy Bclgc Takip Adrgsi:hllpsr/www

Satış merkezi faaliyetIerinin geçici olarak durduruImısı
MADDE29_(l)

ç) 26 ncı maddcnin ycdinci tıkrasına aykırı harcket edilnrcsi,
d) cl ırraddenin beşinci fikrası kapsamında uygulanan

faalivctte bulunulnrası.m[ıc
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e) 3l inci nıaddenin ikinci llkrasına aykırı hareket edilmesi

Gerekçe: Yelkisi olmayan yerlere satrş yapan satış merkezleri, Yönetme lik hükümleri doğrultusunda biIinısel ve eğitsel faaliyetlerine ilişkin
yükümlülükleri iIe 3l inci maddenin ikinci fikrası kapsamında yükümlülü$'inü yerine getirmeyen satış merkezleri hakkında ilave müeyyide ihtiyacı hasıl

dan jI tir.[i bcntlcr cklenmioldu
MADDE 11 _ A ı yönetnıeli n 3l inci maddesinin dördüncü fıkrası a daki şekilde de tırilnı ı ı madde daki fıkra eklenmiVea a t]rc

TASLAK METiNMEVCUT METIN

TASLAK METINMEVCUT METIN

Iju

ye+ki-be}ge§i-üfaşJa+üz-

I

)j

ıstisnai hükümler
MADDE 33 _

sistemi
MADDE 31 _

tıeı++ireı+§iif e]tü|ül€-krırarve-eit+azhı.+*isleaıe+ayde<len
Ycni Fıkra

Pivasa gözetiıni ve dcnetinıi, uvarı sistcmi, kavıt ve bi|gi yönetinı Piyasa gözetimi vc denetimi, uyarı sistemi, kayıt vc bilgi yönetim
sistemi

MADDE 3l -
(4) Kurum, çihaz!arın kayıt ve bilgi yönetim sistemine kaydedilmesi

ile ilgili kılaıırzlar çıkarır. Satış merkczleri bu kılavuzlara uygun altyapıyı
belirtilen siirelerde kurar ve cihazları sisten,ıe kaydeder. Sisteme kaydedilcn
cihaz,lara ilişkin bilgiIerin doğruluğu ürün kaydını yapan satış merkezi
sorumluluğundadır.

(5) Satış mcrkezleri, satışını gerçekleştirdiği tiriinler ile brı ürünlerin
Kuruınun kayü ve bilgi yönetinı sisteminde yer alan ürün kaydınclaki
bilgileri arasında bir ulun,ısuzluk tespit e tmcsi haliııde brı durumlı Kunııııa
ve ilgili cihazın iınalatçısına veya ithalatçısına derhal bildirir.

Gerekçc: Krırrıır,ıun kayıt ve bilgi yönetiırr sistenıiııe ilişkin olarak ilgililerin sorumluluklannın belitlenınesi ihtiyacı hasıl oIduğundan ilgili fıkrada

de iklik ılarak a ca bu madde ni bir fıkra eklenmi tir
MADDE l2 _ Aynı Yönetıncliğin J3 üncü nraddcsinin ikinci ve üçüncü fıkraları aşağıdaki şckildc değiştirilmiş vc aynı ınaddeye aşağıdaki fıkra

eklenmi tır

stisnai hüküm!er
N,IADDE 33 _

(2) İmatatçısı vevı ithalatçısı hariç oln,ıak iizere Ek-3'te yer alan
cil,ıazların sahşının yapıldığı ycrler için yetki beIgesi aranmaz. Bu istisna
ilgili diğer nrevzrıat ile [-ıelirlencn yükümliilüklcıi ortadan kaldırmaz.

"",o,'6),,i,[alkobbi cilıazların
en salgın, paırde n,ıi ve benzeri durumlarda,

tiriIebilir.tı

12 l14

_ş6ğlığını etkiley
(aİ,. -..l,,t,ine ili kin istisna[ar

{1) Ktırtıın; eikız]arın l<ayıt ve tıilgi y6netiın sistenıine kaydedilıııesi



Yeni !'ıkra

Gerckçe: Yönetmclik Ek-3 te yer alan ve satışrnı yapmak için satış merkczi yetki belgesinc sahip olma zorunluluğu bulunmayan tıbbi cihazlann
imalatçılarına/ithalatçılarına sahş ınerkezi yetki belgesine sahip olma zorunluluğu getirilmektedir. Ayrıca bazı Kamu kurumlan tarafından yapılan tıbbi
cihaz satışlarının istisna kapsamında değerlendirilebilmesine olanak sağlanmıştır.

MADDE 13 - Aynı Yönetmeliğin geçici 1 inci ınaddesine aşağıdaki fıkra eklenmiştir
MEVCUT METIN TASLAK METiN

Mevcut safiş merkezlerinin durumu
GEÇİCİ MADDE 1 _

(2) 33 üncti maddenin ikinci fıkrası kapsanıında yeı,alan in-ıalatçı veya
ithalatçılar için yetki be|gesine sahip olma zorunlulrığı"ı, bu hükınün
yürürlüğc giıdiği tarihtcn itibaren altı ay içindc ycrinc getirilir.

MEVCUT METiN TASLAK METIN
Yürürlük
MADDE37_(l)
a) 2l inci maddesi yayımı tarihinden bir yı[ sonra,

Yürürlük
MADDE 37 - (l)
a) 2l inci maddesi yayımı tarihinden bir yıl sonra, 28 inci maddesinin

yedinci, sekizinci ve dokuzuncu fikraları ilc 5 inci maddesinin ikinci
fıkrasının (e) bendi 31llZl2024 tarihinde,

Gerekçe: İmalatçılara getirilen yeni yükiimlülüklerden garanti belgesi düzenleıne ve teknik servis faaliyetleri için yaklaşık bir yllık, ISO l3485
Tıbbi Cihazlarda Kalite Yönetim Sistcmi kurulması için yaklaşık dört yrllık geçiş süreci öngörülerek bu doğrulfuda ilgili hükiimlerin yürürlük tarihi
belirtilmiştir.

MADDE 'l5 
- Aynı Yö!e|pğlği!,,"\!ıl,d,q_y_çı..a|an Ek-3 aşağıdaki şekilde değiştiriImiştir.

TASLAK METINlrkivc.Iov.tİlsa1lıik-ti!ck_cbyslıc Doirulama Kodu: lZll'St O:NnZrV*{-,&
Ek-3 (Değişik:RG-241912017 - 30190)

Be]g. Ttrkin A.]r.si,hltpsr^vMv-v

Mevcut satış merkezlerinin durumu
GEÇİCİ MADDE I _

yeni iikra

Gcre}:çı: Ek-3 te yer alan ürünler!n inralatçılarına veya ithalatçılarına getirilen yetki belgesine sahip olma zorunluluğu için faaliyetleri için yaklaşık
altı a iık bir surecl on örülerek bu do rultuda il li hükiiıı eklenmiştir

MADIJE l4 - Aynı Yönetmeliğin 37 nci maddesinin birinci fıkrasının (a) bendindeki "bir yıldan sonra," ibaresinden sonra gelmek üzere "2[l incı
ııraddesinin ncj, sekizinci ve dokuzuncu fıkraları ile 5 inci maddesinin ikinci fikrasının e) bendi 3 I l | 2 /2024 tarihinde," ibaresi eklenmi tlı-

13/|4 ffijş
Ek-3

(4) Kurum, kamu kurum ve kurııluşlarının yapacakları cihaz
taleplerine ilişkin olarak; semrayesinin tarıramı Devlete ait, iktisadi alanda
ticari esaslara göı,e faaliyet göstermek üzere kuıır]an yerlere istisnalar
getirebilir.



Satış Merkezleri I{ariciııde Salışı Yapılabilecek Cihaz Listesi

l . Diş macıınu.
2. Diş protez bakım ürünleri.
3. Kondom.
4. Hasta altı bezi.
5. İnkontinans pedi.
6. Topikal uygulanan sıcak soğuk kompıes-
7. Yara bandı, flaster.
8. Pamuk.
9. Ağız çalkalanra suyu.
l0. Nefes açıcı burun bantları.
l l. Cerrahi maske.
12. İlgili mevzuatı kapsaınında satış yerleri kısıtlanmış olanlar istisna

olmak üzere,2161202l tarihli ve 31499 miikerrer sayılı Resmi Gazete' de
yayıınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinin eki "Ek XVI - l İnci Maddenin
İkinci Fıkrasında Atıfla Bulunulan Tıbbi Amaçlı Olııayan Ürün Gruplaı,ının
Listcsi" kapsamında ycr alan ürünler.

Gerekçc: Soı Cönemde küresel çapta yaşanan salgın hastalık süreciyle birlikte ceırahi maskelerin erişimini kolaylaştırmak amacıyla satış me_ı,kezi
yetki belgesine sahip olnıayan yerlerde de bu ürünlerin sahlabilmesine olanak sağlamak amacıyla ilgili değişiklik yapılmışhr. Ayıca 2161202| tarihli ve
31499 mükeırer sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinin eki "Ek XVI - l İnci Mıddenin İkinci Fıkrısında Atıfta Bulunulan Tıbbi
Amaçlı Olmayan Ürün Gruplarının Listesi" kapsamında yer alan ürünlerin de tıbbi amaçlı olmadığı için ek-3 kapsanrında yer almasrnrn uygun oiacağı
değerlendirilmiştir.

MADDE l6- Bu Yönctmeiik yavımı tarihinde yürürlüğe girer

MADDE 17 - Bu Yönetmelik hükümlerini Türkiye İJaç i,c Tıbbi Cihaz Kıırumu Başkanı yürütiiı
b,i*i belirtilmistiıGerekçc: Brı Yönetme]i iır $ki".*İn4iPJ*.!_!.,

11 i11 ffi

S* ı ş44 crkez! cıalla*i r t tk4t *ılı 1cı7ııtabileeekL:.ilı*==Li slııı'

+J}iş-müetırilı.
z=»açretez+a ıi+ılııleı;
3.-t{oçdeıa.
4.+{asta-al+ı-b*z;
+]ürk€H+iaafisf€Cı-

@
7, Yara tıandı, flaııter,
8-+a+na]+

{l-Ağrffa]*alafia-sti}ıı.
+$. 4le{rs-açıe*un**iıan+lart

Gerekçe: Brı Yönetmeliğin yiirürliiğe gireceği tarih belirtilnıiştir.



Tiirkıve llaç ve Tıbbi cihaz kutuııundaıı

TIBBİ CiHAZ SATIŞ, REKLAM VE TANITIM YÖNETMELİĞİNnE oıĞişixrix
YAPlLMASıNA DAiR YÖNETNıELiK

MADDE l - 15l5l20l4 tarihli ve 2900l sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan Tıbbi Cihaz
Satüş, Reklam ve Tanütım Yönetmeliğinin 2 nci maddesinin birinci fıkrası aşağıdaki şekilde
değiştirilmiştir.

"( l) Bu Yönetnıe|jk; 21612021 tarihli ve 3l499 nıükerrer sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan
Tıbbi Cihaz Yönetmeliğı ile İn Vitıo Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği kapsaınına giren
cilıazlann ürctinı ycrleri, piyasaya arzı, piyasada bulundurulması ve garanti belgesi ile reklam,
bilgilcndirmc, klinik destek, 1anltııı-ı, pazarlama ve tcknik servis faaliyetlerini, Kurumca belirlenen
kayıt ve bilgi yönetim sistemlerine kayıt işlemlerini ve bu faaliyetleri yürüten gerçek veya tüzel
kişileri kapsar."

MADDE 2- Aynı Yönetıneliğin 3 iincü maddesinin birinci fıkrası aşağıdaki şekilde
değişıirilnıiştir.

"(l ) Bu Yönetmelık; 51312020 tarilıli ve 7223 sayılı Ürün Güvcnliği ve Teknik Diizenlenrelcı
Kanunu vc |5l7l20l8 ıarihli ve 30479 sayıIı Resnıi Gazcte'de yayııırlanan 4 sayılı l}akanlıklaı,a
Bağlı, İlgili, İlişkili Kuruın ve Kuruluşlar i|e Diğcr Kuruın ve Kuruluşların Teşkilatı Hakkında
Cuınhurbaşkanlığı Karamamesinin 508 inci ve 796 ncı maddelerine dayanılarak hazırlanmıştır."

MADDE 3 - Ayrıı Yönetıneliğin 4 üncü maddesinin birinci fıkrasının (c) ve (k) bentleri
aşağıdaki şekilde değiştirilmiş ve aynı maddeye aşağıdaki bentler eklenmiştir.

"c) Cihaz: Tıbbi Cihaz Yöııeııneliği ve İn Vitro Tanı Aıııaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği
kapsamında yer alan cihazları,"

"k) Sağlık hizmet srınucusı.ı: Sağlık hizmetini sunan veya ürcten gerçek kişiler ve tüzel kişilcr
ile bunların tiizel kişiliği olmayan şubelerini ve bunlara bağlı bulunan mobil sağlık araçlarını veya
Sosyal Güvenlik Kurııınunu,"

"v) Basit teknik eğitim: Cihazlar için sağlık hizmet sunucularına verilen ve kullanıcılar
tarafından yapılabilecek bakım ve onanma ilişkin eğitimi,

y) Eğitim merkezi: İlgili ııevzuatı kapsamında teknik servis faaliyetlerini yürütecek kişilerin
gerekli eğitimleri alacağı cihazın iıı,ıalatçısını veya ithalatçısını veya Kuııım tarafından uygrın
görülen ınerkezi,

z) Garanti belgesi: İınalatçı vc itlıalatçılar tarafındaır, sağlık lrizmct sunucusuna yöırelik
ürctilcıı, ithal edilen vcya satılan cihazlar için düzcnlcnen vc sağlık l,ıizmçt sunucusunun salrip
olduğu hakları gösteren belgeyi,

aa) Hizmete sunum: Araştırma amaçlı cihazlır hariç olııak üzere bir cihazın kullanım amacına
uygun olarak Türkiye pazannda ilk defa kullanılıı,ıak üzere son kullanıcı için hazır hale getirildiği
aşamayl,

bb) İmalatçı: Ürünü imal ederek vcya ürüniin tasarıınını veya iınalatını yaptırarak kendi isiııı
Vcya ticari markası ile piyasaya arz eden geı çek veya tiizel kişiyi,

cc) İthalatçı: Ürtinll ithal ederek piyasaya arz eden gerçek veya tüzel kişiyi,
çç) Kullanını hatası: Cihazın, Kurunıun eIektronik kayıt sisteminde yer alan kullaırma

kılawzuna aykırı kullanımından kal,rıaklı oluşan hatayı,
dd) Kullanım ömrü: Cihazın piyasaya arzında imalatçısı tarafindan belirlenen süreyi,
ee) Kullanma kılavuzu: Cilrazın kullanıın amacı, uyglın kullanımı ve alınması gerekeı,ı

önlemler hakkında kullanıcıyı bilgilendinnek üzere imalatçı taı,afından sağlanan bilgilerin yer aldığı
dokümanı,

l0 Tek kullanınılık aksesuar: 
.|'ek bir işicı-ıı süıesincc, tek bir kişi üzerinde kullanılınası

amaÇlanaıı tıbbi cihaz oo'"'J,'l,,.]l"l,ru,.,,,, 

"i!kr.,1üıt 
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gg) Tek krıIlanıınlık cihaz: Tek bır işleıır süresince. tek bir kişi üzerinde kullanılınası
aıı,ıaçlanan cihazı.

ğğ) Teknik servis: İlgili mevzlıatı kapsamında Kurum taraflndan teknik servis faaliyet beIgesi
düzenlenen gerçek veya tüzel kişileri,

hh) Teknik servis eğitimi: Eğitiın merkezi tarafından verilen eğitimi,
ıı) Teknik servis faaliyeti: Sağlık hizmet sunucusunca sunulan sağlık hizmeti kapsanrında

kullanılan cihazın; kurulum, güncelleme, yükseltııe, modifikasyon, bakım ve onannı ile ilgili
faaliyetlerini,

ii) Tıbbi cilraz akscsuarı: Kendi başına bir tıbbi cihaz olmadığı halde, özellikle tıbbi
cihazlcihazların kullanım amacına/amaçlarına uygun olarak kullanılmasını mümkün kılmak ya da
tıbbi cihaz/cihaz|ann kullanım amacı/amaçları bakımından tıbbi işlevselliğine doğrudan ve spesifik
olarak yardımcı olmak üzere imalatçısı tarafından bir ya da birden fazla belirli tıbbi cihazla birlikte
kul lanımı amaçiarıaıı parçayı,

jj) Yedek parça: Bir cihazın, perfoımansını veya güvenlilik karakteristiklerini ya da kullanıın
amacünı değiştimıeksizin işlevini korumak ya da düzeltmek an,ıacıyla, kusurlu veya aşınıııış olan
aynı ya da benzer bütiinleşik parçasının veya bileşeninin ikamesini amaçlayan bir parça veya
bileşeni,

kk) Yetkili teknik seıvis: İmalatçı veya itlıalatçı|arın, ürettikleri vcya ithal ettikleri hbbi
cihazlar için; kullanım ömürleri süresince cil-ıazın teknik servis faaliyetlerini yüriitmek üzere,
kendileri tarafından veya aralarındaki sözleşıne uyatınca, bu amaçla yetkili servis olarak gcrçel<

veya tüzel kişilcr tarafından kurulan ya da kurulmuş bulunan tcknik servisi."
MADDE 4 - Aynı Yönetnıeliğin 5 inci maddesinin ikinci fıkrasına aşağıdaki bent eklennıiştir.
"(e) Yurt içinde ıbbi cihaz iıııalatı yapan başvuru sahipleri için, 76512008 sayılı AB

ı,cgülasyonu kapsamında yetkilcndiı,ilmiş bir ulusal akreditasyon kuruluşu tarafindan akredite
edilmiş bir uygunluk değerlendimıe kuruluşrınca düzenlenmiş "ISO 13485 Tıbbi Cihazlarda Kalite
Yönetim Sisteıni" standardı kapsamında kalite yönetim sistemini kurduğunu ve uyguladığını
gösteıir belge."

MADDE 5- Ayıı Yönetıııeliğin 21 inci maddesinin üçüncü, dördüncü ve yedinci fıkraları
aşağıdaki şekilde değiştiriImiş ve altıncı fıkrası yiirürlükten kaldırı lınıştır.

"(3) Sağlık meslek meırsupları ve sağlık kı.ınım ve kuruluşlarının bünyesinde tıbbı cihaz
alanında çalışan teknik elemaıılar kaıhm sağlamak istedikleri toplantılarda bu Yönetmclik
hükümlerine uygun hareket etınek zorundadır.

(4) Satlş merkezleriniır desteklediği ulusal ve uluslararası çok merkezli k|inik araşhnı'ıaların

}uı,t içi ve 1,ıırt dışında yapılacak araştlrrnacl toplanhları, kongre veya sempoz]rum kahlıırıı olarak
değerlendirilmez."

"(7) Satış merkezleri, brı Yönetı-ıreliğe uygun olarak destckledikleri toplantılara ilişkin olarak
toplantının düzenlendiği tarihtcn itibaren en gcç otuz gün içindc Kunıınca yayımlanan kılavı.ıza
uygun şekilde bildiriııde bulunur. Ayrıca bu tol]Iantılara ilişkin bilgi ve bclgeleri talebi halinde
Kuruııa sunınak üzere toplaı]tının düzenleıdiği taı,ihten itibaıcn en az iki yıl süreyle ırıulıafaza
eder."

MADDE 6- Aynı Yöne tmeliğin 25 inci maddesine aşağıdaki fıkalar eklenmiştir.
"(2) Satış merkezleri, iınalatçısı veya itlıalatçısı oldukları cihazların ilk kullanım öncesinde

basit teknik eğitimini sağhk hizmet sunucusuna bedelsiz olarak verir veya verilmesini sağlar.
(3) Satış merkezleri, imalatçısı veya itlralatçısı oldukIarı cihazlara ilişkin olarak kullanıln ciını ü

boy.ıınca bede|i karşılığı bu cihazın teknik servis eğitimini vernıck zonında olup, verıniş olduğu
eğitiınde bir eksiklik tespit etmesi duıuınuııda bu eğitimi, daha önce alan kişiye talebi lıalinde
bedelsiz olarak vcrir.

(4) Saış ınerkezleri, inıalatçııı veya ilhalatçısı oldukları cihazlara ilişkin olarak basit teknik

cğitim taleplerini ü§ ay icindı]ekn;İ,,r,,"İlffFl,,,,T j,;§İ]:jlİ; t* alh ay içinde karşılar."
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MADDE 7- Ayıı Yönctmeliğin 25 inci ınaddesinden sonra gelmek tizere aşağıdaki ııraddeler
eklenmiştir.

"Garanti belgesi düzenleme zorunluluğu
MADDE 25lA - (l) Tek kullanım|ık cihazlar hariç olmak üzere satış merkezleri, imalatçısı

veya ithalatçısı oldukları sağlık hizmet sunumu kapsamrnda kullanılacak olan cihazlar için bu
Yönetmelik hükümlerine uygun olarak anlaşılabilir bir dilde, açık, sade ve okunabilir bir şekilde
garanti belgesi düzenlemek zorundadır.

(2) Düzenlenen garanti belgesinin sağhk hizmet sunuclısuna verilınesi ve bu yüküı-ıılülüğiin
yeıine gctirildiğinin ispatı satış merkezine aittir. Garanti bclgesi kiğıt üzerinde yazılı olarak veya
kalıcı veri sak|ayıcısı aracılığıyla verilebiIir. Sağlık hizınet sunucusunun talep etmesi halinde kiğıt
üzerinde yazılı olarak verilmesi zorunludur.

(3) Satılan cilıazlara ilişkin düzenlenen diğer belgeler garanti belgesi yerine geçmez.
Garanti belgesi süresi
MADDE 25/B - ( l ) Garanti belgesi süresi; sağlık hizmet sunııcusunun cilıazı kabuliine

ılıütcakip kesilecek fatura tarilıinden itibaren başlar.
(2) Garanti belgesi süresi; asgari iki yıl veya cihazın iıııalatçısının öngördüğü ölçü biriıni ile

tespit edileı1 değer kadardır.
(3) Garanti belgesi sürcsinin. cihazın iınalatçısının öngöfdüğü ölçü birimi ile belirlenmiş

olması halinde, cihazın üzerinde brı ölçü biriminin tespitine yönelik bir düzeneğin bulunması veya
yapıstnın bu değerin tespitine uygun olması gerekir. Aksi halde garanti belgesi süresinin asgari iki
yl olduğu kabul edilir.

(4) Cihazın garanti belgesi süresi içinde arızalanması durunrrında, tamirde geçen süre garanti

süresine eklenir. Bu süre,
a) Cihazın yerinde onarrmı drırumunda; cihazın yctkili teknik ser-visine arıza bildirinıi

yapılmasından itibaren,
b) Cihazın yetki|i teknik sewisinde onarımı için satış merkezi veya yetkili tekfıik servis

tarafından tesliıı] alınması duruınunda; yetkili teknik servisine arıza bildirimi yapılmasından
itibaren,

c) Cihazın yetkili teknik servisinde onarıını için kargoya verilmesi durumunda; kargoya
verildiği andan itibaren,

başlanıak üzere cihazın çalışıı,haldc sağlık hizmct sunucusuna teslim edilınesine kadar geçcn

süre olarak belirlenir.
(5) Kullanıın hatalarında teknik servis faaliyetine ilişkin işleıılerin yetkili teknik servis

taratindan yapılması durumunda cihaan garanti belgesinin geçerliliği devam eder ve tamirde geçen

süre garanti belgesi süresine cklenir.
(6) Teknik servis faaliyetine ilişkin işlemlerin yetkili teknik servis dışıııda yapılması

durumunda cihaz garanti belgesi kapsamından çıkarılabilir.
(7) Garanti belgesi kapsamında değiştirilen cihazın garanti belgesi süresi, satın alınan cihazın

kalan garanti belgesi süresiııden az olanıaz.
Garanti bclgesinde bulunması zorunIu lıilgilcr
MADDE 25lC -(I) Sağlık hizmet sunucusuna verilecck garanti belgesinde asgari olarak

aşağıdaki bilgilerin yer alması zorunludur:
a) İınalatçı ve varsa itlralatçı finıanın unvanı, adresi, tclefonu, e-posta adresi bilgileri,
b) İııalatçı veya iılralatçı firma yetkilisinin imzası ve kaşesi,
c) Sağlık hizmet sunrıcusuna Satlş yapan satış ııerkezinin ı.ınvanı, adresi, telefonu, e-posta

adrcsi ile yetkilisinin iınzası ve kaşesi.

ç) Sağlık hizmet sunucrısunun arlza bildiriınlerini yapacağı yetkili teknik servise ait unvaıı,
adres, telcfon, e-posta ve diğer iletişiın bilgileri,

d) FaturaYa ait tarih ve 
oS.Yl 

bilglİ 
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e) Cihazın, Kurumun elektronik kayıt sistemindeki branş tiirü, ürün adı, markası,
versiyonı.ı/mode li, lot/seri numarası ve iirün (barkod) numarası.

l) Cihazın, sağlık hizmet sunucusrına teslim tarihi ve yeri,
g) Garanti be|gesi süresi.

ğ) Yılhk azaıni toplam tamir süresi,
h) Periyodik bakınr kitleri ve tek kullanımlık aksesuarları hariç, cihazın tüm parçalannın

garanti belgesi süresiırce garanti belgesi kapsamında olduğuna ilişkin bilgi,
ı) Sağlık hizmet sunucusunun şik6yet ve itirazlan konusundaki başvurularınr nerelere

yapabileceklerine ilişkin bilgi,
i) Varsa sağlık hiznlet sunucusuna sağlanan diğer haklar.
Sağhk hizmet sunucusunun cihazın garanti belgcsi kapsamındaki hakları
MADDE 25/Ç - ( l) Sağlık hizmet sunucusu, garanti belgcsinin geçerli olduğu süre boltınca

cihaza ücretsiz orıarım isteıı-ıe hakkına sahiptir. Bu talebin yeriıre getirilnıesinden cihazın tcdarik
zincirinde yer alan satış merkezleri sorumlu olup işçılik masrafı. dcğiştirilen parça veya kargo bedeli
gibi herhangi bir ad altında hiçbir ücret talep edemez.

(2) Sağlık lıizmet sunucusunun ücretsiz onarıın lıakkını kullanması halinde;
a) Tamirinin uygun olmadığının, cihazın imalatçısı veya ithalatçısı olan satış merkezi veya

cihazın yetkili teknik servisi tarafından bir raporla belirlenmesi.
b) Tamirde geçen süre toplamının yıllık azami tamir süresini aşması,
duruıılarında; sağltk lıizmet srınucusu cil,ıazın lıedel iadcsini veya cihazın kuIlanı lırıanıış ınisli

ile değiştirilmesini cihazın imalatçısı veya ithalatçlsı olan saış ııerkezinden talep edebilir.
(3) Bu nıaddenin ikinci fıkıasında be[irtilen hükiinıler doğııltusunda sağlık hizmet

sunucusunun cil,ıazın kullaııılmanıış misli ile değiştirilmesi vcya bedel ıadesi hakkını seçmesi
durumunda cihazın imalatçısı veya ithalatçısı olan sahş merkezi kırk beş gün içinde bu talebi
karşılar.

(4) Bu maddenin ikiııci fıkrasının (a) bendinde belirtilen raporun, ar|zanın bildirim tarilıinden
itibaren otuz gün içinde düzenlenınesi ve bir nüshasının sağlık hizn-]et sunucusuna vcrilmesi
zorunludur.

(5) Cihazın tanıirde geçen siiı,esi içinde sağlık hiznet sLınucusunun ikaıııe cilıaz veya hiznıet
talebirıiır yerine getirilmesi durııınunda bu maddenin ikinci fıkrasının (b) bendindc yer alan süreye

yıllık toplamda attmış günü geçmcyccek şekilde ikame cihaz veya hizmct sunduğu süre kadar süre

ilave edilebilir.
(6) Bu maddede belirtilen süreler aşılıı,ıayacak şekilde taraflar arasında yapılacak sözleşme ile

ilave haklar belirlenebilir."
MADDE 8- Aynı Yönetmcliğin 26 ncı maddcsine aşağıdaki fıkralar eklenn,ıiştir.
"(7) Satış merkezlerinin, Kurumça yayımlanan kılavuzda belirtilen yerler hariç olmak üzere

Kuıumun kayıt vc bilgi yönetim sistemine kayıth olmayan yerlcı,e Ek-3'te yer alan cilrazlar dışında

cihaz satışı yapması yasaktır.
(8) Kuruııı tatafından bu Yönetmelik veya 7223 sayıtı Ürün Güvenliği ve Teknik

Düzenlemeler Kanunu kapsamında alınan idari yaptırım kararlarının uygulanmasında, yaptınma

konu ürünü piyasaya arz eden ve piyasada bulunduran tiim satış merkezleri mütcselsilen

sorumludur.
(9) Satış ııerkezleri, iı-ıralatçısı veya itlıalatçısı oldrıkları cilrazların kullanıı-ır öınürleri boyı-ınca

teknik seıvis fhaliyetlcıine ilişkin olarak aşağıdaki yükiimlüliiklcri yeıinc getirir.

a) Teknik scıvis hizınetlerini ilgili nrevzuatına uygun olarak sağlayacağına ilişkin taahhiidtinil

Kunıınca yayıınlanan kılavuza uygun şekilde Kurum onayına sunar.

b) Cihazın teknik servisinin veya hizn,ıcte sunulduğu sağlık hizmet sunucusunun yedek parÇa

talebini yurtiçi teınininde beş iş güni, }urtdlşl temininde on beş iş günü içinde karşılar. Kurum,
gerek görmesi hal inde yayımla9ığl 

I lını,l]iı lg:r:|,!;,1,iki,katına 
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c) Teknik servis faaliyeti için gerekli her türlü şifre vb. bilgiyi talebi halinde cihazın hizmete
sunulduğu sağlık hizmet sunucusuna bedelsiz olarak temin eder.

ç) Cihazı kurmak, krıllanmak ve kullanım dışı bırakmak için gerekli olabilecek cihaz ye
ekipmanı teıırin eder. Bu cilıazlardan aktif implante edilebilir o|anlar için temin süresi talebj]1
ulaştığı andan itibaren yirmi dört saati aşamaz."

MADDE 9 - Aynı Yönetmeliğin 28 inci nraddesinin ikinci ve üçüncü fikaları aşağıdaki
şekilde değiştirilıniş ve aynı ınaddeye aşağıdaki lıkralar eklenııriştir.

"(2) Bu Yönetmelikte belirtilen hükümlere aykırı davranan ve faaliyette bulunanlar hakkında
fiillerinin niteliğine göre 261912004 tarilrli ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu, 7l11l20l3 tarihli ve
6502 sayılı Tüketicinin Koıunması Hakkında Kanıın, 7l12l1994 tarihli ve 4054 sayı|ı Rekabetin
Koıunması Hakkmda Kanun, 1512/2011 tarihli ve 61 l2 sayılı Radyo ve Televizyonlann Kuırılrış ve
Yayın Hizmetlcri Hakkında Kanun, 41512007 tarih|i ve 565l sayılı İnternet Oılamında Yapılan
Yayıırlann Düzenlenı,ııesi ve [3u Yayınlır Yoluylı İşlenen Suçlarla Mücadele Edilmesı ]Jakkında
Kanun, 30/3/2005 tarilrli ve 5326 sayılı Kabahatler Kanunu, 5/3/2020 tarilrli ve 7223 sayılı Ürün
Güvenliği vc Teknik Düzenlemeler Kanunu ve diğer üncvzuatln ilgili hükümleri uygulanır.

(3) Bu Yönetmeliğe aykırı hareket eden sağlık meslek mensupları veya sağlık kurum ve
kuı,uluşlannın bünyesinde tıbbi cihaz alanmda çahşan teknik elemanlar hakkında bağlı oldukları
kuırrm veya meslek örgütü nezdinde disiplin işlemleri başlatılır."

"(6) 21 inci maddenin üçüncü fıkrasına aykırı hareket ettiği tespit edilen sağlık meslek
mensupları ve sağlık kuıum ve kuıuluşlarının bünyesinde tıbbi cihaz alanında çalışan teknik
elemanlar;

a) Tespitin yapıldığı tarihten sonraki otuz gün siiı,e ile bu Yönetınelik kapsaınında
diizenlenecek biliınsel ve eğitseI faaliyetlere katılamazlar.

b) Mcn yaptırımının uygulandığı tarihten sonraki bir yıl içinde ilgili aykınlığı tekı,ar ettiğinin
tespiti halinde bu Yönetmelik kapsamında düzenlenecek bilin,ısel ve eğitsel faaliyetlere yüz seksen
gün süre ile katılan-ıazlar.

(7) 25 inci maddenin ikinci, üçüncii veya dördüncü fıkrasından cn az birine aykırı hareket
ettiği tespit edilen satış merkezi öncelikle uyarılır, aynı aykırılığın bir yı| ıçindc teJrı,arının tcspiıi
JıaJinde satış ınerkezinin satlş faaliyeti on beş gün süre ile geçici olarak durduı,ı,ılur,

(8) 25lA, 25lB,25lC veya 25lÇ ınaddesiırden en az birine aykırı hareket ettiği tespit ediIen
satış mcrkezi öncelikle uyarılıı, söz konusu aykırılığın yapılan uyarr sonrast ofuz gün içinde
giderilmenresi veya aynı aykırılığın bir yı[ içinde tekarının tespiti halinde satış merkezinin satış
faaliyeti altınış gün süre ile geçici olarak durdurulur. Kurum, sahş merkezinden kaynaklı oImayan
istisnai durumun varlığına karar vermesi durumunda söz konusu aykırıhğın giderilmesi için verilen
süreyi iki katına kadar uzatabilir.

(9) 26 ncı maddenin dokuzuncu fikrasına aykın lrareket ettiği tespit edilen satış merkczi
öncelikle uyarılır, söz konusu aykırılığın yapılan uyafı sonrası otuz gün içınde giderilıııeıır es i veyı
aynı aykırılığın bir yıl içinde telo,arının tespiti lralinde satış merkezinin satış faaliyeti otuz gün süIe
ılc geçici olarak durdurulur. Kurum, sıtış ıı,ıerkezinden kaynaklı olmayan istisnai durumun varlığına
karar vermesi durumunda söz konusu aykınlığın, giderilmesi için verilen süreyi iki katına kadar
uzatabilir.

(l0) 31 inci ınaddeniıı beşinci fıkrasına aykırı hareket ettiği tespit edileıı satış merl<ezi

öncelikle uyarıhr, bu aykırılığın bir yıl içindc tek:rrının tespıti halinde satış merkezinin sat]ş

faaliyeli on bcş gün süre ile geçici olarak drrrdunılrrr."
MADDE l0 - Aynı Yönetnıeliğin 29 rıııcu ınıddesinin birinci fıkrasına aşağıdaki lıcntlcr

ekIcnıniştir.
"ç) 26 ncı maddenin yedinci fıkıasına aykın ha-eket edilınesi,
d) 28 inci ınaddenin beşinci fıkrası kapsaııı,ıda uygulanan müeyyideye aykırl faaliyette

bulunuhıası,
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MADDE ll - Aynı Yönetmeliğin 3l inci maddesinin dördüncü fıkrası aşağıdaki şekilde
değiştirilmiş ve almı maddeye aşağıdaki fikra eklenmiştir.

"(4) Kurum, cihazların kayıt ve bilgi yönetim sisteıııine kaydedilmesi ile ilgili kılavrızlar

çıkarır. Sahş merkezleri bu kılaıuzlara uygun altyapıyı belirtilen sürelerde kurar ve cihazları sisteme
kaydeder. Sisteme kaydedilen cihazlara ilişkin bilgilerin doğruluğu ürün kaydını yapan satış
merkezi sorumluluğundadır.

(5) Satış merkezleri, sattşını gerçekleştirdiği ürünler ile bu ürünlerin Kurumun kayıt ve bilgi
yönetim sisteminde yer alan ürün kaydındaki bilgileri arasında bir uyumsuzluk tespit ehıesi halinde
bu duıumu Kuıııma ve ilgili cilıazın imalatçısına veya ithalatçısına dcrhal bildirir."

MADDE l2 - Aynı Yönetn-ıeliğin 33 üncü maddesinin ikinci ve üçüncü fıkraları aşağıdaki

şekilde değiştirilmiş ve ayırı maddeye aşağıdaki fıkra eklenmiştir.
"(2) İmalatçısı veya ithalatçısı hariç olmak üzere Ek-3'te yer alan cihazların satışının yapıldığı

yerler için yetki belgesi arann:,az. Bu istisna ilgili diğer mevzuat ile belirlenen yüküınlülükleri
ortadan kaldırmaz.

(3) Halk sağlığını ctkileyen salgın, pandemi ve benzeri durumlarda, tıbbi cihazların satış
yerlerine ilişkin istisnalar getirilebilir.

(4) Kurum, kaııu kurum ve kuruluşlarının yapacakları cihaz taleplcrine ilişkin olarak;
sennayesinin tamaml Devlctc ait, iktisadi alanda ticari esaslara göı,e faaliyet gösteımek üzere

kı"ırulan yerlere istisnalar getirebilir."
MADDE l3- Aynı Yönetmeliğin geçici l inci maddesine aşağıdaki fikra eklenmiştir.
"(2) 33 iincü maddenin ikinci fıkası kapsamında yer alan imalatçı veya ithalatçılar için yetki

belgesine sahip olma zorunluluğu, bu hiikmün yürürlüğe girdiği tarilıten itibaren altı ay içinde yerine
getirilir."

MADDE 14- Aynı Yönetmeliğin 37 nci maddesinin birinci fıkasının (a) bcndindeki "bir
yıldan sonra," ibaresinden sonra geIn,ıek üzere "28 inci maddesinin yedinci, sekizinci vc dokuzuncu
fıkraları ile 5 inci maddesiııin ikinci fıkrasınııı (e) bcndi 3lll212024 tarilıinde," ibaresi eklenıniştır.

MADDE lS- Aynı Yönetmeliğin ekinde yer alan Ek-3 aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir.

"Ek-3
Saıış Merkezleri Haricinde Saıışı Yapılabilecek Cihaz Listesi

l. Diş macunu.
2. Diş protez bakım ürünleri.
3. Kondom.
4. Hasta altl bezi.
5. İnkontinans pedi.
6. Topikal uygulanan sıcak soğuk kompres.
7. Yara bandı, flaster.
8. Pamuk.
9. Ağız çalkalama sulıı.
l0. Nefes açıcı burun bantları.
1 l. Cenüi maske.
l2. ilgili mevzuatı kapsamında satış ycrleri kısıtlanmış olanlar istisna olınak üzcre,2161207\

tarihli ve 3 l499 mükeırer sayılı Resmi Gazete' de yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinin eki "Ek
XVl - 1 inci Maddenin İkinci Fıkrasında Atıfta Bulunulan Tıbbı Amaçlı Olmayan Ürün Gruplannın
Listesi" kapsamında yer alan ürünler."

MADDE l6- Bu Yönetn,ıelik yayımı tarihinde yürürlüğe girer.

MADDE 17 - Bu Yönetmelik hüki,imlerini 1'ürkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanı

yürütür.
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