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5 May?s 2014 tarihli ve 29001 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan T?bbi Cihaz Sat??, Reklam ve Tan?t?m
Yönetmeli?i hükümlerinin tatbik edilmesinde kar??la??lan sorunlar ve güncel ihtiyaçlar?n ortaya ç?kmas? sebebi ile
ilgili mevzuatta de?i?iklik yap?lmas?na yönelik yönetmelik tasla?? ("Taslak") haz?rland?. Taslak, t?bbi cihazlar?n
piyasaya arz?, piyasada bulundurulmas? ile reklam ve tan?t?m faaliyetlerine ili?kin usul ve esaslar? düzenlemeyi
hedefliyor.

Taslak'ta öne ç?kan de?i?iklikler a?a??daki ?ekildedir:

A?a??da belirtilen cihazlar?n uzaktan ileti?im arac? vas?tas? ile veya do?rudan sat?? ile tüketiciye hitaben
piyasaya arz?, piyasada bulundurulmas? veya ticareti yasakt?r:

Yaln?zca i?itme cihaz? merkezlerinde, ?smarlama protez ve ortez merkezlerinde veya optisyenlik
müesseselerinde sat??? ve uygulamas? yap?lan cihazlar,
Münhas?ran sa?l?k meslek mensuplar? taraf?ndan kullan?lmas? öngörülen veya uygulanmas?
gereken cihazlar.

Bu kapsamda, internetten kontakt lens ve numaral? gözlük sat???n?n mümkün olmad???n?n alt? da bir kez daha
çizilmi? oldu.

?laçlar?n uygulanmas?nda kullan?lan cihazlar hariç olmak üzere münhas?ran sa?l?k meslek mensuplar?
taraf?ndan kullan?lmas? öngörülen veya uygulanmas? gereken cihazlar?n eczanede sat??? yap?lamaz.
Bunun d???ndaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaks?z?n eczanelerde sat?labilir.
Sat?? merkezinde bir sorumlu müdür daimi olarak bulunmal?d?r. Sorumlu müdür, yüksekö?retim
kurumlar?nca asgari lisans düzeyinde verilen bir e?itim ö?retim program?ndan mezun olmu? ve sertifika
alm?? olmal?d?r. Yurt d???ndaki yüksekö?retim kurumlar?ndan al?nan lisans, yüksek lisans veya doktora
diplomalar?, yaln?zca tan?ma ve denklik aç?s?ndan Yüksekö?retim Kurulunca kabul edilmi? olmalar?
halinde uygun olarak de?erlendirilir.
T?bbi cihaz sat?? merkezi, cihazlar?n imalatç?s?n?n ve uluslararas? standartlar?n öngördü?ü ko?ullarda
muhafazas? için gerekli alt yap?y? olu?turur ve muhafaza eder.

Tasla??n tam metnine bu linkten ula?abilirsiniz.
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