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YONETMELIK

Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yo6netmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasina “isitme cihazi merkezleri” ibaresinden sonra gelmek {izere
“ve 7/12/2005 tarihli ve 26016 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlart Yonetmeligi kapsamina
giren dis protez laboratuvarlar1” ibaresi eklenmistir.

MADDE 2 — Ayni Yo6netmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (§), (i), (j) ve (m) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmistir.

“g) Mecra: Reklam ve tanitim mesajini ileten ve o mesaji alma durumunda olan kisi, grup ya da toplulugun
bulustugu yeri ve ortami; televizyon, her tiirlii yazili basin, internet, telefon, radyo, sinema gibi iletisim kanallari ile agik
hava, basili materyal gibi iletigim araglarini,”

“i) Reklam: Ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin satisin1 ya da
kiralanmasini saglamak, hedef kitleyi olusturanlari bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan
herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gergeklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki
duyurulari,

i) Reklam veren: Urettigi ya da pazarladigi tibbi cihazlara iliskin mal veya hizmet tanitimmni yaptirmak,
cihazlarin satigini artirmak veya marka algisini gliglendirmek amaciyla hazirlattig: ve iginde firmasinin ya da tibbi
cihazlarin markasinin yer aldigi reklamlar1 yayimlatan, dagitan ya da baska yollarla sergileyen gercek veya tiizel kisiyi,”

“m) Satis merkezi: Cihazlarin satiginin yapildig yerleri,”

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 15 inci maddesinin iiglincii fikrasinda yer alan “23/2/1995 tarihli ve 4077”
ibaresi “7/11/2013 tarihli ve 6502 seklinde, 28 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “4077” ibaresi “6502” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi ile besinci ve altinci fikralar
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“b) Bir personel ayni yil igerisinde toplam dort kez bu destekten yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki tanesi,
ayni satig merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt diginda yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saglik
meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarmin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlarin satis
merkezlerinin destegi ile; konusmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan arastirmaci olarak katilim sagladiklar: toplantilar
bu kapsamda degerlendirilmez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda katilimeilar i¢in
bu fikrada yer alan say1 sinirlamasi uygulanmaz.”

“(5) Her bir toplantis1 farkli iilkede yapilan uluslararasi toplantilar hari¢ olmak iizere; deniz kenarlarindaki tatil
beldelerinde 15 Haziran-15 Eyliil arasindaki tarihlerde ve kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart arasindaki
tarihlerde imalatg1, ithalatg1 veya satis merkezi tarafindan bilimsel ve egitsel faaliyetleri igeren toplanti ve organizasyon
diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar
aranmaz.

(6) Satis merkezleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri
toplantilar igin; her toplantidan en az on bes giin dnce toplantinin igerigi, muhtemel katilimer listesi, yapilacak masraf
kalemleri ve etkinliklerin Kuruma bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is giinii igerisinde
cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde bagvuru igin onay verilmis sayilir.”

MADDE 5 — Ayni1 Y6netmeligin 24 iincii maddesinin sekizinci fikrasina “imalatgilar” ibaresinden sonra gelmek
lizere “veya ithalatgilar” ibaresi eklenmistir.

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 28 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(5) Satis merkezi;

a) Bu Yonetmeligin 21 inci maddesindeki hiikiimlerden herhangi birine aykirt davranmasi durumunda Kurum
tarafindan uyarilir.

b) Uyart yaptiriminin uygulandig tarihten sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmeligin 21 inci maddesine aykiri
herhangi bir fiilinin tespiti halinde ii¢ ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.



c) Ug ay siireyle 21 inci maddede tanmimlanan tamitim faaliyetlerinden men yaptirimimin uygulandig1 tarihten
sonraki bir yil icerisinde 21 inci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykir1 bir fiilinin tekrar1 halinde ise bir yil
stireyle bilimsel toplantilara ve egitsel faaliyetlere katilamaz ve katk: saglayamaz.”

MADDE 7 — Ayn1 Yonetmeligin 29 uncu maddesinin dérdiincii fikrasi yiirtirlikten kaldirtlmistir.

MADDE 8 — Ayn1 Yonetmeligin gegici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICIi MADDE 2 — (1) 15/5/2014 tarihi esas olmak iizere; tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir yil
faaliyette bulundugunu, vergi dairesi kayitlar ile ticaret odast belgesi veya sanayi odasi belgesi veya igyeri agma ve
calistirma ruhsatryla belgeleyen isyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin, bu tarihten itibaren on sekiz
ay igerisinde Ek-1’deki egitimleri almalar1 ve yapilacak sinav sonucunda basarili olmalar1 kosuluyla sorumlu miidiir
belgesi diizenlenir.

(2) 15/5/2014 tarihi esas olmak iizere; tibbi cihaz satis veya klinik destek faaliyeti alaninda son bes yilda iki y1l
calistigini sosyal giivenlik 6deme belgesi ile belgeleyen kisilere, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin, bu tarihten
itibaren on sekiz ay icerisinde Ek-1’deki egitimleri almalar1 ve yapilacak sinav sonucunda basarili olmalar1 kosuluyla
satis ve tanitim elemant ve klinik destek elemani belgesi diizenlenir.”

MADDE 9 - Bu Yo6netmelik yayim tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 10 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiritiir.
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