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T?bbi Cihaz Sat??; Reklam ve Tan?t?m Yönetmeli?inde De?i?iklik Yap?lmas?na Dair Yönetmelik ("De?i?iklik
Yönetmeli?i"), 2 Eylül 2020 tarihli ve 31232 say?l? Resmî Gazete'de yay?mland?. Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz
Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan yay?mlanan De?i?iklik Yönetmeli?i ile, reklam ve tan?t?m faaliyetleri ba?ta olmak
üzere, T?bbi Cihaz Sat?? ve Tan?t?m Yönetmeli?inin ("Yönetmelik") düzenledi?i faaliyetlere ili?kin usul ve
esaslarda de?i?iklik yap?ld?.

De?i?iklik Yönetmeli?i'nde öne ç?kan de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

Di? protez laboratuvarlar? Yönetmelik'in kapsam?ndan ç?kar?l?rken yaln?zca bu laboratuvar arac?l???yla
piyasaya arz edilen t?bbi cihazlar?n faaliyetlerine yönelik i?lemler Yönetmelik'in uygulama alan?nda
b?rak?ld?.
T?bbi cihaz sat?? merkezinin serbest bölge, teknokent veya organize sanayi bölgesinde olmas?
durumunda, bu bölgede faaliyet gösterdi?ini kan?tlayan belgenin ya da ba?vuru sahibinin ecza deposu
olmas? durumunda, Kurum'un düzenledi?i ecza deposu ruhsatnamesinin i? yeri açma ve çal??t?rma
ruhsat? ba?vurular?yla birlikte sunulmas? gerekti?i düzenlendi.
Sat?? merkezlerinin piyasaya arz etti?i veya piyasada bulundurdu?u ürünleri Kurum'un kay?t ve bilgi
yönetim sistemine girmesi ve bu bilgileri güncel tutmas? ve tekil hareket bildirimi ad? verilen ürün takip
sistemiyle bunlar?n izlenebilirli?inin sa?lanmas? zorunlulu?u getirildi.
Yönetmelik uyar?nca a?a??da listelenen cihazlar?n tüketiciye hitaben reklam?n?n yap?lmas? yasakland?:

i?itme cihaz? merkezlerinde
?smarlama protez ve ortez merkezlerinde
optisyenlik müesseselerinde ya da di? protez merkezlerinde,

sat???, uyarlamas? veya uygulamas? yap?lan cihazlar.

Bunlara ek olarak, kullan?lmas? veya uygulanmas? sa?l?k meslek mensuplar?na mahsus olan ya da t?bbi cihaz
sat?? merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlar da bu yasak kapsam?na al?nd?.

Yukar?da say?lanlar d???nda kalan ürünlerin, De?i?iklik Yönetmeli?i'nde belirtilen birkaç istisna d???nda,
cihaz?n sat?ld??? internet ortam?nda tan?t?m?n?n yap?lmas? mümkündür.
Bu ürünler bak?m?ndan tan?t?m kurallar?na ayk?r?l?k tespit edilmesi ve ayk?r?l?k sebebiyle yap?lan
uyar?dan itibaren üç gün içerisinde uygunsuzlu?un giderilmemesi durumunda, sat?? faaliyetlerinin 15 gün
geçici süreyle durdurulmas? cezas? uygulanmas? kararla?t?r?ld?.
T?bbi cihazlar?n kap?dan veya internet üzerinden sat?? yasa??n?n kapsam? geni?letilerek, bunlar?n
perakende sat?? yerleri kullan?lmaks?z?n tüketicinin ev veya i? ya?ant?s?n? sürdürdü?ü mekânlar gibi i?
yeri d???nda, tek veya çok katmanl? sat?? yöntemleriyle tüketicilere sunulmas? da aç?kça yasakland?.
Bildirimsiz nakil ve devir i?lemleri tespit edilen sat?? ofisleri bak?m?ndan Yönetmelikle süresiz kapatma
uygulamas? kald?r?ld? ve yerine yetki belgesinin iptali getirildi. Dolay?s?yla bu de?i?iklikle birlikte, yetki
belgesine tekrar ba?vurmak kayd?yla, sat?? ofisinin faaliyetine devam edebilmesi imkan? sa?land?.
Buna ek olarak, sorumlu müdür ve tan?t?m eleman?n?n görevlerine son verilmesi veya vefat? hâlinde
bunlar?n bildirim süresi durumun ortaya ç?kmas?ndan itibaren 10 gün veya ki?inin vefat?ndan sonraki 20
gün olacak ?ekilde uzat?ld?. Bildirimi müteakip yeni sorumlu müdürün 30, sat?? tan?t?m eleman?n?n 60
gün içerisinde ataman?n gerçekle?tirilmesi gerekir. Bu sürede, atama yap?lmaz ise, söz konusu merkezin



t?bbi cihaz sat?? faaliyeti geçici olarak durdurulmas? düzenlemesi yap?lm??t?r. Buna ra?men, tespit edilen
eksikli?in verilen süre sonunda giderilmedi?inin belirlenmesi durumunda, yetki belgesi iptal edilece?i
kararla?t?r?ld?.
Bu kapsamda, yetki belgesinin ikinci kez iptal edilmesi durumunda, ayn? ki?i ad?na bir y?l süreyle yetki
belgesi düzenlenemez. E?er üçüncü kez yetki belgesinin iptali söz konusu olursa, bu süre iki y?la ç?kar.
Ayr?ca, De?i?iklik Yönetmeli?i ile Sa?l?k Bakanl???na salg?n, pandemi ve benzeri durumlarda, halk?n
eri?imini kolayla?t?rmak için koruma amaçl? t?bbi cihazlar?n sat?? yerlerine ili?kin istisnalar getirebilme
yetkisi verilerek Yönetmelik güncelle?tirildi.

2 Eylül 2020 tarihli ve 31232 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan De?i?iklik Yönetmeli?i'nin tam metnine bu
ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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