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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK"); T?bbi Cihaz Sat??, Reklam ve Tan?t?m Yonetmeli?i'nin ("
Yonetmelik") Uygulanmas?na ?li?kin K?lavuz'u ("K?lavuz") 20 Ekim 2020 tarihinde gincelleyerek K?lavuz iceri?ine
adaylara posta yoluyla gonderilen yeterlilik belgelerinin e-devlet uygulamas? tzerinden temin edilmesi ve adaylar?n
s?nav surecleri ile ilgili yap?lan dizenlemelere ili?kin huktmleri ekledi.

K?lavuz ile; Yonetmelik'e dayanarak t?bbi cihaz sat?? merkezi olarak yetkilendiriimek isteyen gercek veya tuzel
ki?ilerin yetkili kurulu?a ba?vurusuna, bu do?rultuda goérilmesi gereken e?itimlere, s?navlara ve bunun sonucunda
verilecek yeterlilik belgesine ili?kin usul ve esaslar? dizenlenmektedir.

27 ?ubat 2017 tarihinde yurtrli?e giren dnceki tarihli T?bbi Cihaz Sat??, Reklam ve Tan?t?m Yd&netmeli?i'nin
Uygulanmas?na ?li?kin K?lavuz'un ("Mulga K?lavuz") uyar?nca, ba?vuru s?ras?nda ba?vuru dilekcesi ile birlikte
sat?? merkezlerinde sat?? ve tan?t?m? gergekle?tirilecek t?bbi cihazlar?n Kurum'un belirledi?i kay?t ve bilgi
sistemine kaydedilece?i yonunde ilgili mudirli?e verilmesi gereken taahhitname, gincel K?lavuz'la birlikte ba?vuru
sahiplerinin ba?vuru a?amas?ndaki yukumlulikleri aras?ndan ¢?kar?ld?.

Yine Milga K?lavuz uyar?nca, t?bbi cihaz sat?? merkezi olarak yetkilendirilmek tzere ba?vuruda bulunarak
yonetmeli?e uygun oldu?u tespit edilen gergek ve tlzel ki?ilerin, madurlik taraf?ndan verilen yetki belgesinin sat??
merkezinde herkesin gorebilece?i ?ekilde as?laca?? yonundeki yukimluli?i de gincellenen K?lavuz ile birlikte
kapsam dahilinden ¢?kar?ld?. Benzer ?ekilde t?bbi cihaz sat?? merkezinde ¢al??acak sorumlu mudur igin
dizenlenen cal??ma belgesi de giincellenen K?lavuz'la birlikte sat?? merkezinde herkesin gorebilece?i ?ekilde
as?Ilmas? yonundeki yukumlulik de kapsam dahilinden ¢?kar?ld?.

Kurum taraf?ndan verilen e?itim program?n?n, Milga K?lavuz'da yeterli s?kl?kta gercekle?tiriimesi 6ngorulirken
guncellenen K?lavuz'la birlikte her ay asgari bir kez gercekle?tiriimesi ?eklinde diizenleme yap?Im??t?r. Buna ek
olarak, glincellenen K?lavuz'da e?itime ba?vuruda bulunup kat?lmayan adaylar?n ba?vurular?n?n iptal edilece?i de
ayr?ca yukumliluk alt?na al?nd?.

E?itim sonras? yap?lacak s?navla ilgili olarak ise, Milga K?lavuz'da s?navda ba?ar?s?z olan adaya iki kere
bitiinleme s?nav?na kat?lma hakk? tan?nm??ken, glincellenen K?lavuz'da ba?ar?s?z olan veya herhangi bir
sebeple s?nava kat?lamayan adaylara yaln?zca bir sonraki s?nava giri? hakk? tan?nd??? yoninde bir dizenlemeye
yer verildi. Bu durumda, K?lavuz ile birlikte butlinleme s?navlar?n?n yap?Imamas? kararla?t?r?2lm??t?r. Yap?lan
s?navlara ili?kin sonuclar daha 6nce ilan edilirken, gtincellenen K?lavuz'da, art?k s?nav sonuclar? adaylara e-posta
veya k?sa mesaj ile bildirilecek.

Getirilen diizenlemelerden en 6nemlisi ise daha 6nce yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar?n
www.titck.gov.tr zerinden uygun ba?vuru dilekgesi eklemesi gerekirken, giincellenen K?lavuz'la birlikte adaylar
art?k ba?ar? belgesini e-Devlet kap?s? Uzerinden yukleyerek ba?vurusunu gercekle?tirecek. Ayr?ca, yeterlilik
belgesi Ucretinin e-Devlet lizerinden yap?lan ba?vuruyu takiben 15 gun igerisinde, yat?r?lmas? gerekmektedir. Aksi
takdirde adaylar?n e-devlet tizerinden yeniden ba?vuruda bulunmas? gerekecektir. Ucretin 6denmesini takiben
adaylar?n ikamet etti?i il sa?1?k mudurliklerine gonderilen yeterlilik belgesi ise giincellenen K?lavu'zla birlikte adaylar
taraf?ndan yaln?zca e-devlet Uzerinden ¢?kt? al?nabilecek ve belge fiziki olarak gonderilmeyecektir.
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20 Ekim 2020 tarihinde gtincellenen K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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