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Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ("TITCK"); Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi'nin ("
Yénetmelik") Uygulanmasina iliskin Kilavuz'u ("Kilavuz") 20 Ekim 2020 tarihinde giincelleyerek Kilavuz
icerigine adaylara posta yoluyla gonderilen yeterlilik belgelerinin e-devlet uygulamasi lizerinden temin
edilmesi ve adaylarin sinav surecleri ile ilgili yapilan dizenlemelere iliskin hikUimleri ekledi.

Kilavuz ile; Yonetmelik'e dayanarak tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendiriimek isteyen gercek veya tizel
kisilerin yetkili kurulusa basvurusuna, bu dogrultuda gortlmesi gereken egitimlere, sinavlara ve bunun
sonucunda verilecek yeterlilik belgesine iliskin usul ve esaslari dizenlenmektedir.

27 Subat 2017 tarihinde yurirlige giren 6nceki tarihli Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin
Uygulanmasina iliskin Kilavuz'un ("Miilga Kilavuz") uyarinca, basvuru sirasinda basvuru dilekcesi ile birlikte
satis merkezlerinde satis ve tanitimi gerceklestirilecek tibbi cihazlarin Kurum'un belirledigi kayit ve bilgi
sistemine kaydedilecegi yontinde ilgili midurlige verilmesi gereken taahhitname, glincel Kilavuz'la birlikte
basvuru sahiplerinin basvuru asamasindaki yukamlutlldkleri arasindan cikarildi.

Yine Mulga Kilavuz uyarinca, tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek Gzere basvuruda bulunarak
yonetmelige uygun oldugu tespit edilen gercek ve tlzel kisilerin, mudurlik tarafindan verilen yetki belgesinin
satis merkezinde herkesin gorebilecegi sekilde asilacagi yonundeki yukimlGligu de glincellenen Kilavuz ile
birlikte kapsam dahilinden cikarildi. Benzer sekilde tibbi cihaz satis merkezinde calisacak sorumlu muadur icin
didzenlenen calisma belgesi de glincellenen Kilavuz'la birlikte satis merkezinde herkesin gorebilecegdi sekilde
asilmasi yonundeki yukumlulik de kapsam dahilinden cikarildi.

Kurum tarafindan verilen egitim programinin, Mllga Kilavuz'da yeterli siklikta gerceklestiriimesi 6ngoriltrken
guncellenen Kilavuz'la birlikte her ay asgari bir kez gerceklestiriimesi seklinde duzenleme yapilmistir. Buna ek
olarak, glincellenen Kilavuz'da egitime basvuruda bulunup katilmayan adaylarin basvurularinin iptal edilecegi
de ayrica yukimlulik altina alindi.

Egitim sonrasi yapilacak sinavla ilgili olarak ise, Milga Kilavuz'da sinavda basarisiz olan adaya iki kere
batlinleme sinavina katilma hakki taninmisken, glincellenen Kilavuz'da basarisiz olan veya herhangi bir
sebeple sinava katilamayan adaylara yalnizca bir sonraki sinava giris hakki tanindigi yoninde bir dizenlemeye
yer verildi. Bu durumda, Kilavuz ile birlikte batlinleme sinavlarinin yapiilmamasi kararlastiriimistir. Yapilan
sinavlara iliskin sonuclar daha 6nce ilan edilirken, gincellenen Kilavuz'da, artik sinav sonuclari adaylara e-
posta veya kisa mesaj ile bildirilecek.

Getirilen dizenlemelerden en dnemlisi ise daha dnce yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylarin
www.titck.gov.tr Gzerinden uygun basvuru dilekcesi eklemesi gerekirken, gincellenen Kilavuz'la birlikte
adaylar artik basari belgesini e-Devlet kapisi UGzerinden yukleyerek basvurusunu gerceklestirecek. Ayrica,



http://www.titck.gov.tr

yeterlilik belgesi Ucretinin e-Devlet lUzerinden yapilan basvuruyu takiben 15 gin icerisinde, yatirilmasi
gerekmektedir. Aksi takdirde adaylarin e-devlet (izerinden yeniden basvuruda bulunmasi gerekecektir. Ucretin
0denmesini takiben adaylarin ikamet ettigi il saghk muadarltklerine génderilen yeterlilik belgesi ise
guncellenen Kilavu'zla birlikte adaylar tarafindan yalnizca e-devlet lGzerinden cikti alinabilecek ve belge fiziki
olarak géonderilmeyecektir.

20 Ekim 2020 tarihinde gtlincellenen Kilavuz'un tam metnine bubaglantidan ulasabilirsiniz.
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