TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amact, piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam ve tamitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslart
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Bu Yo6netmelik; 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Tibbi Cihaz
Y 6netmeligi ile 2/6/2021 tarihli ve 31499 mitkerrer sayth Resmi Gazete’de yaymlanan In Vitro Tam Amagch Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsamma giren
cihazlarn {iretim yerleri, piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi ve garanti belgesi ile reklam, bilgilendirme, klinik destek, tanitim, pazarlama ve teknik
servis faaliyetlerini, Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine kayit islemlerini ve bu faaliyetleri yiiriiten gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Kamu saglhk kurum ve kuruluglary, 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda
Y 6netmelik kapsamma giren optisyenlik miiesseseleri, 24/9/2011 tarihli ve 28064 sayilli Resmi Gazete’de yaymlanan Ismarlama Protez ve Ortez
MerkeZleri ile Isitme Cihazt Merkezleri Hakknda Y 6netmelik kapsamma giren ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezleri ve
7/12/2005 tarihli ve 26016 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Dig Protez Laboratuvarlar1 Y 6netmeligi kapsamma giren dis protez laboratuvarlari bu
Y 6netmeligin kapsamu digmdadir. Ancak bu yerlerde piyasaya arz edilen veya bu yerler vasttasiyla piyasada bulundurulan tibbi cihazlarm uzaktan
iletisim araci vasttastyla ticareti, reklam, bilgilendirme, klinik destek ve tamtim faaliyetleri ile Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine
yonelik kaytt iglemleri bu Y énetmelik kapsammdadir.

(3) Bu Yonetmelik, ilgili diger teknik diizenlemelere uymasi kosuluyla kamu saglk kurum ve kuruluglart biinyesinde imal edilerek kullanilan
cihazlar1 kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 - (Degisik:RG-26/5/2023-32202) ) )

(1) Bu Yonetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve 4 sayili Bakanlklara Bagh, Ilgili, Tliskili
Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluglarm Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanh@ Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine
dayanilarak hazrlannsgtr.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhgni,

b) Bireysel kullanima yonelik cihaz: Herhangi bir saglk meslek mensubunun gézetimini veya uygulamasmi gerektirmeyen, bireysel olarak giivenle
kullanilabilen cihazlari,

¢) (Degisik:RG-26/5/2023-32202)Cihaz: Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsaminda yer alan
cihazlari,

¢) Calisma belgesi: Satis merkezlerinde bu Yénetmelik hitkiimleri dogrultusunda, sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemani ve klinik destek elemam
olarak ¢alisacak olan personele bu gérevleri yapabilmeleri igin miidiirliik tarafindan verilen belgeyi,

d) Klinik destek elemant: Saghk meslek mensuplarma veya saglk kurum ve kuruluslarmmn biinyesinde tibbi cihaz alannda ¢alisan teknik
elemanlara, cihazlarm kullanimas: srasinda teknik bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini veren ve gerektiginde yerinde uygulama yoluyla cihazin
kullanim &zellikleri hakkinda bilgi veren calisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

e) Klinik destek faaliyetleri: Cihazlarm giivenli ve etkili kullanimmm saglanmasi veya saglk meslek mensuplarmm yeni teknolojiler/prosediirler
tizerinde egitilmesi amaciyla; saglk meslek mensuplarma veya saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara,
cihazlarm kullaniimasi sirasinda klinik destek elemanlar: tarafindan yapilan bilgilendirmeler ve verilen destek, atolye calsmalary, prosedir egitimleri,
egitici egitimleri, yerinde egitimleri, cerrahi uygulamalar ve sair egitimler ile cihazlarm kullanicisma, satis merkezi ile satig ve tanitim elemanma imalatgt
veya ithalate1 tarafindan verilen egitsel faaliyetleri,

f) Kullanict: Bu Y 6netmelik kapsammdaki cihazlar1 kullanan veya uygulayan saglk kurum ve kuruluglarm, saglk meslek mensuplarmi, hasta ya
da diger kisileri,

2) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

§) (Degisik:RG-25/7/2015-29425)Mecra: Reklam ve tantim mesajim ileten ve o mesaji alma durumunda olan kisi, grup ya da toplulugun
bulustugu yeri ve ortamy; televizyon, her tiirlii yazili basm, internet, telefon, radyo, sinema gibi iletisim kanallar1 ile agik hava, basili materyal gibi iletigim
araglarm,

h) Midiirliik: 1l saghk miidiirligiinii,

1) Olumsuz olay: Hastanin veya kullanicmm saglk durumunda ciddi bozulmaya ya da 6lime yol agabilecek veya yol agmis olan, cihazn
Gzelliklerinin ve/veya performansmm bozulmasmi ya da sapmasin veya kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikleri veyahut bu nedenlerden dolay1 aynt
tip cihazlarm imalatgist tarafindan piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol agan, cihazn ozelligine ve performansma bagh teknik ve tibbi
sebepleri,

i) (Degisik:RG-25/7/2015-29425)Reklam: Ticaret, i3, zanaat veya bir meslekle baglantii olarak, bir mal veya hizmetin satismi ya da
kiralanmasm saglamak, hedef kitleyi olusturanlar1 bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazil,
gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gerceklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurulary,

j) (Degisik:RG-25/7/2015-29425)Reklam veren: Urettigi ya da pazarladigi tibbi cihazlara iliskin mal veya hizmet tantimmi yaptrmak,
cihazlarm satism artrmak veya marka algismi giiglendirmek amaciyla hazrlattigi ve iginde firmasmm ya da tibbi cihazlarm markasmm yer aldigt
reklamlar1 yayimlatan, dagitan ya da bagska yollarla sergileyen gergek veya tiizel kisiyi,

k) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Saglk hizmet sunucusu: Saglk hizmetini sunan, tireten ve/veya miilkiyeti kendinde olmak kaydiyla gecici
olarak hastaya tibbi cihaz saglayan; gercek kisiler ile kamu ve 6zel hukuk tiizel kisilerini ve bunlarn tiizel kisiligi olmayan subelerini,

1) Saglk meslek mensuplar:: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi
Icrasma Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tarimlanan diger meslek mensuplarmy,

m) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezi: Cihazlarm satigim yapildig: yerleri,

n) Satis ve tanitim elemant: Satiy merkezindeki cihazlarm satig ve tanitimini yapan ¢alisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

0) Sorumlu miidiir: Satiy merkezlerinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden isleteni ile birlikte sorumlu olan ve g¢alisma belgesi
diizenlenmis kisiyi,

6) Tantim: Bu Y o6netmelik kapsamindaki cihazlarm bilimsel ve tibbi ozellikleri hakkinda saglk meslek mensuplarma veya saglk kurum ve
kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara gerceklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢ergevede cihaz satis ve



tamtim elemanlarmm aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basm veya diger iletisim aracglart yoluyla
yapilacak duyurulari, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

p) Tanitim malzemeleri: Cihazlar hakkmnda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapcik ve brosiir gibi basih materyalleri; film ve slaytlary
flash bellek ve cd/dvd gibi depolama araglar1 ile sunulan gorsel veya isitsel malzemeleri; ilgili cevrelerde bilgi, veri, basvuru kaynag olarak
kullanilabilecek her tiirlii yaym, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari, hasta egitimine yonelik programlari ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve
takvim gibi parasal degeri ytrtirlikteki aylk briit asgari ticretin % 2,5’ini agmayan hatirlatic1 ziyaret malzemelerini,

r) (Ek:RG-2/9/2020-31232)Dogrudan satig: Herhangi bir dogrudan satig sirketi tarafindan istihdam edilsin ya da edilmesin satis temsilcisi,
dagiticy, distribiitor ve benzeri adlarla hareket edenlerin bir mal veya hizmeti kendi evlerinde ya da perakende satis yerleri kullaniimaksizin tiiketicinin ev
veya is yasantism siirdiirdiigii mekanlar gibi ig yeri disinda, tek veya ¢ok katmanh satiy yontemleriyle tiiketicilere sunulmasmi 6ngéren pazarlama
sistemini,

s) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Piyasaya arz: Arastrma amach cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazin piyasada ik kez bulundurulmasmu,

s) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Piyasada bulundurma: Arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz edilen bir cihazmn, ticari bir
faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitum, tiiketim ya da kullanim i¢in piyasaya saglanmasm,

t) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Tekil bildirim: Tibbi cihazlarm tiretildigi veya ithal edildigi andan itibaren Uriin Takip Sistemi tizerinden yapilmast
gereken tiim hareket bildirimlerini,

u) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Tiiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden gercek veya tiizel kisiyi,

i) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Y 6nlendirme: Tiiketicinin bir bagkasi tarafindan bilfiil olacak sekilde; ikna, telkin veya diger bir suretle belirli bir
satis merkezine veya belirli bir saglik hizmet sunucusuna gitmesini saglamak tizere yapilan sistemli hareketleri veya davransslary,

v) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Garanti belgesi: imalatc1 ve ithalatgilar tarafindan, saghk hizmet sunucusuna yonelik iiretilen, ithal edilen veya
satilan cihazlar i¢in diizenlenen ve saglk hizmet sunucusunun sahip oldugu haklar gosteren belgeyi,

y) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Hizmete sunum: Arastrma amagh cihazlar hari¢ olmak tizere bir cthazn kullanim amacma uygun olarak Ttirkiye
pazarnda ik defa kullanilmak tizere son kullamiet i¢in hazrr hale getirildigi asamays,

z) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Imalat¢t: Uriinil imal ederek veya iiriiniin tasarmim veya imalatint yaptirarak kendi isim veya ticari markast ile
piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi, }

aa) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Ithalat¢r: Urtinii ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

bb) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Kullamm hatast: Cihazm, Kurumun elektronik kayit sisteminde yer alan kullanma kilavuzuna aykir
kullanimmdan kaynakh olugan hatayz,

cc) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Kullanim 6mrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatgisi tarafindan belirlenen stireyi,

¢¢) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Kullanma kilavuzu: Cihazmn kullanim amaci, uygun kullanim ve alinmasi gereken 6nlemler hakkinda kullaniciyt
bilgilendirmek tizere imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerin yer aldigi dokiiman,

dd) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Tek kullanimlik aksesuar: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi {izerinde kullaniimasi amaglanan tibbi cihaz
aksesuarn,

ee) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Tek kullanmlik cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi tizerinde kullaniimasi amaglanan cihaz,

ff) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Teknik servis: Ilgili mevzuati kapsaminda Kurum tarafindan teknik servis faaliyet belgesi diizenlenen gergek
veya tiizel kisileri,

gg) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Teknik servis egitimi: {lgili mevzuat: kapsammnda teknik servis faaliyetlerini yiirittecek kisilerin gerekli egitimleri
alacagi cthazin imalatgisi veya ithalatgist veya Kurum tarafindan uygun goriilen merkez tarafindan verilen egitimi,

§8) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Teknik servis faaliyeti: Saglk hizmet sunucusunca sunulan saglk hizmeti kapsammnda kullanilan cihazmn;
kurulum, giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim ve onarm ile ilgili faaliyetlerini,

hh) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Temel teknik egitim: Teknik servis faaliyeti gerektiren cihazlar icin saglk hizmet sunucularma verilen ve
kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarma iliskin egitimi,

11) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Tibbi cihaz aksesuar: Kendi bagma bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarm kullanim
amacma/amaglarma uygun olarak kullandimasmi miimkiin kiimak ya da tibbi cihaz/cthazlarm kullanim amacvamaglart bakimmndan tibbi islevselligine
dogrudan ve spesifik olarak yardime1 olmak tizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanim amaglanan parcay,

i1) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Yedek parga: Bir cihazmn, performansm veya giivenliik karakteristiklerini ya da kullamm amacmm
degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asmmus olan ayni ya da benzer biitiinlesik pargasmmn veya bileseninin
ikamesini amaglayan bir parca veya bileseni, )

1) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Yetkili teknik servis: Imalatci veya ithalatgilarm, tirettikleri veya ithal ettikleri tibbi cihazlar i¢in; kullanim 6miirleri
stiresince cihazn teknik servis faaliyetlerini yiiriitmek iizere, kendileri tarafindan veya aralarindaki sdzlesme uyarmca, bu amagla yetkili servis olarak
gergek veya tiizel kisiler tarafindan kurulan ya da kurulmug bulunan teknik servisi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Basvuru ile Yetki ve Cahsma Belgesine iliskin Hiikiimler

Basvuru esaslan

MADDE 5 —(1) Satis merkezi olarak yetkilendiriimek isteyen gergek veya tiizel kisi, satis merkezinin adresi, unvan, sahiplik ile ilgili bilgileri
iceren dilekge ile mudiirlige bagvurur.

(2) Basvuru dilekgesi ile birlikte asagidaki belgeler sunulur:

a) Satis merkezi igleteninin sorumlu miidiir olmadigr durumlarda, satis merkezi isleteni ile sorumlu miidiir arasinda akdedilmis yazih hizmet
s6zlesmesi.

b) Satis merkezinin ¢aligtiracagi personeli icin 35 inci maddeye gore diizenlenen sorumlu midiir, satis ve tamtim elemani ve varsa klinik destek
elemani belgeleri.

c¢) Tirkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhasi ve (Degisik ibare :RG-10/9/2021-31594) sicil tasdiknamesinin 6rnegi.

¢) Satis merkezinin satis ve tamtimim gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayith cihazlari satacagma dair
taahhiitname.

d) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezi olarak Miidiirlik¢e yetkilendirilecek yere ait ilgili merciden alnan is yeri agma ve ¢alistrma
ruhsati veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge, teknokent veya organize sanayi bolgesinde olmasi durumunda ilgili yerin yonetiminden alman ve
bagvuru sahibi gergek veya tiizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi bolgesinde faaliyet gosterdigine dair alman belge veya basvuru sahibi
gergek veya tiizel kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,

(3) Bu Yonetmelik kapsammda mevcut bir satis merkezi aganlar ve isletenlerce, sube niteliginde ikinci bir satiy merkezi agilmasi durumunda, bu
maddenin birinci fikrasma gore bagvurularak, ikinci fikrasmda sayilan belgelerin sunulmasi gerekir. Ancak aymi ilge smirlari igerisinde agilacak subeler
i¢in sorumlu miidiir sart1 aranmaz. Subelerin faaliyetlerinden sube ile birlikte satis merkezi sorumludur.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 6 —(1) 5 inci maddeye uygun olarak hazrlanan belgeler miidiirliik tarafindan, bagvuru tarihinden itibaren on bes i giinii iginde
incelenir. Bagvuruda eksiklik varsa satis merkezine yazili olarak bildirilir. Bagvuruda eksiklik yoksa miidiirliik tarafindan bagvuru tarihinden itibaren kirk



bes is giinil icerisinde yerinde inceleme yapilr.

(2) Yapilan yerinde incelemede, satis merkezinin bu Y onetmelikte tanimlanan sartlar1 tasmasi durumunda miidiirlik tarafindan yetki belgesi
diizenlenir.

(3) Yerinde incelemede, satis merkezinin bu Y 6netmelikte tanimlanan sartlar1 tagimamasi durumunda eksiklikler inceleme raporu diizenlenerek
bagvuru sahibine bildirilir. Satis merkezi, eksiklikleri iceren inceleme raporunun teblig tarihini miiteakip bu eksikliklerini kirk bes i giinii igerisinde
gidererek yetki almak i¢cin miidiirlige dilekce ile yeniden bagvurabilir. Bagvuruyu miiteakip, ikinci fikra hitkmii uygulanir.

(4) Tk inceleme raporunun bagvuru sahibine teblig tarihini miiteakip kirk bes is giinii icerisinde yetki almak igin yeniden basvurmayanlar ile
mudiirlik tarafindan ikinci defa yapilan degerlendirme sonucu faaliyete baglamasi uygun goériilmeyenlerin bagvurulari reddedilir.

Yetki ve calisma belgesi

MADDE 7 —(1) inceleme sonucunda bu Y énetmelik hiikiimlerine uygunluk sagladig tespit edilen satis merkezlerine, sorumlu miidiir, satis ve
tanitim eleman ve varsa klinik destek elemam ¢alisma belgeleri ile satis merkezi yetki belgesi bedellerinin 6dendigine dair dekont asillarim midiirliige
teslim etmelerini miiteakip, miidiirlik tarafindan yetki belgesi, sorumlu miidiir, klinik destek elemani ve satis ve tantim elemant ¢aligma belgeleri ile
birlikte kimlik kartlar1 diizenlenir ve sorumlu miidiire teslim edilir.

(2) Yetki belgesi, calisma belgesi ve kimlik kartmm igerigi Kurum tarafindan belirlenir.

(3) Miidiirliik tarafindan verilen yetki belgesi ile sorumlu miidiir ¢alisma belgesi satis merkezinde herkesin gorebilecegi bir yere asilir.

UCUNCU BOLUM
Satis Merkezlerinin Cahisma Esaslan

Genel hiikiimler

MADDE 8 — (1) Cihazlar imalat¢ismm belirlemis oldugu ve uluslararasi standartlarm 6ngérdiigii kosullarda muhafaza edilir.

(2) Satis merkezi, kullanicilar1 herhangi bir saglk kurumuna, kurulusuna veya tabibe yonlendiremez.

(3) Satis merkezi, kullanicilar1 herhangi bir saglik hizmet sunucusundan veya tabipten kendi is yerine yonlendiremez, kullanicilara aracilik edemez.

(4) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezleri, piyasaya arz ettigi veya piyasada bulundurdugu tibbi cihazlar, Kurum tarafindan
olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydetmek, kayit altma alnan bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarm izlenebilirligini saglamak tizere tekil
hareket bildirim islemlerini yapmak zorundadir.

(5) Satis merkezi faaliyetleri ile ilgili alt yapi, personel ve cihazlara iliskin kayitlar: tutar ve Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine uyum saglar.

(6) Satis merkezi bu Yo6netmelik kapsammda yapmus oldugu faaliyetlerle ilgili belgeleri bes yil siireyle muhafaza eder ve Kurumun veya
midiirligiin talebi halinde ibraz eder.

(7) Satis merkezi calisma belgesi diizenlenmis personel degisikliklerini bes is giinii iginde miidiirkiige bildirir.

(8) Satis merkezi, cihazlarm satigma yonelik hususlar igeren ilgili diger mevzuat hiikiimlerine de uymak zorundadir.

Satis merkezinin ¢calisma esaslar

MADDE 9 — (1) Satis merkeZzleri, cihazlarin satigm ilgili mevzuata uygun olarak gergeklestirir.

(2) Satis merkezleri, galisma belgesi diizenlenecek olan personelinin 35 inci maddeye uygun egitimleri almasimi saglar.

(3) Satis merkezleri, cthazlarm tanitim ve reklam faaliyetlerini bu Y onetmelige uygun olarak yapar.

(4) Satis merkezleri, cthazlarm imalat¢ismmn ve uluslararas: standartlarm 6ngordiigli kosullarda muhafazasi icin gerekli alt yapiyr olusturur ve
faaliyetlerini ger¢eklestirir.

(5) Satis merkezleri bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz satist yapan bir merkez ise, miidiirliik tarafindan ¢alisma
belgesi ile belgelendirilmis en az bir personeli calisma saatleri igerisinde merkezde bulundurur.

DORDUNCU BOLUM
Personel ve Altyap ile ilgili Hiikiimler

Sorumlu miidiir

MADDE 10 — (1) Satis merkezinde belirlenen sartlari tagtyan bir sorumlu miidiir bulunur.

(2) Sorumlu midiirtin en az lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren yiiksekokullardan mezun veya bu konuda yurt digmdaki bir egitim
ve §gretim kurumundan mezun olup diplomalarmmn denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi gerekir.

(3) Sorumlu miidiir, 35 inci maddeye uygun egitimleri aldigim belgelendirir.

(4) Sorumlu miidiir, satiy merkezinin bu Y dnetmelik kapsamndaki tiim faaliyetleriyle ilgili sorumlulugunu tistlenir.

(5) Sorumlu miidiir birden fazla satis merkezinde gérev yapamaz.

(6) Sorumlu miidiirtin seyahat, hastalik ve sair zorlayici sebeplerden dolay: satis merkezinden bir haftadan fazla siireyle ayriimasi hélinde, bu
Yonetmelik uyarmca ¢alisma belgesi diizenlenmis satis ve tanitim elemani veya varsa klinik destek elamanlarindan en az biri satis merkezinde bulunur.

(7) Sorumlu miidiirin asagidaki haller sebebiyle gorevini yerine getiremedigi durumlarda, belirtilen sartlar1 tagtyan bir kisinin sorumlu midiir
olarak mudiirlige bildirilmesi kaydiyla, satis merkezi faaliyetine devam edebilir.

a) Milletvekili veya belediye baskani secilenler ile askerlik hizmeti sebebiyle silah altma almanlar, bu gérev veya hizmetleri siiresince.

b) Hiirriyeti baglayici ceza ile mahkim olanlar, cezanm infaz siiresince.

c) Hastalk ve sair zorlayic1 veya kabul edilebilir sebeplerden dolayi, bir aydan fazla satiy merkezinin basmnda bulunamayacak olanlar, bu
mazeretleri siiresince.

¢) Hacir altma almanlar, vasilerinin talebi tizerine, hacir altmda bulunduklari siirece.

(8) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Sorumlu midiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu midiir olarak gérev yapmayi haiz sartlari
herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, bdyle bir durumun ortaya ¢ikmasmdan itibaren on is giinii, kisinin vefati halinde ise yirmi i giinii igerisinde
satiy merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekir. S6z konusu durumun tespitinden itibaren en geg¢ otuz is giinii igerisinde de yeni bir sorumlu
miidiir gérevlendiriimesi zorunludur. Bu siire igerisinde satis merkezinin yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirmemesi halinde, yeni bir sorumlu miidiir
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cthaz satis faaliyeti gegici olarak durdurulur.

(9) Sorumlu miidiir satig1 yapilan cihazlarla ilgili rapor edilen olumsuz olaylar, Kuruma ve ilgili cihazin imalat¢isma veya ithalatgisma derhal
bildirir.

Satis ve tanitim ele mam

MADDE 11 — (1) Satis merkezlerinde en az bir tane olmak iizere faaliyetlerin gerektirdigi kadar satis ve tanitim elemam bulundurulur.
Miidiirliik tarafindan ¢alisma belgesi ile kimlik kart1 diizenlenmis satis ve tanitim elemanlari Kurumun elektronik sistemine kaydedilir.

(2) Satis ve tamtim elemanmm en az 6n lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren yiiksekokullardan mezun veya bu konuda yurt
disindaki bir egitim ve dgretim kurumundan mezun olup diplomalarmm denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmas1 gerekir.

(3) Satis ve tanitim elemanlarmmn bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetlerinden satis ve tanitim eleman ile sorumlu miidiir birlikte sorumludur.

(4) Satis ve tanitim elemanlar,

a) Saglik hizmet sunucularma sadece bagh olduklari sati merkezine ait cthazlarm satig ve tamitimm yapabilirler.

b) Satig ve tanitimi yapilan cihazla ilgili tanitim malzemelerini, saglk meslek mensuplary, saglk kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlar ve satis merkezi ¢alisanlar1 dismdaki kisilere veremezler.



¢) Satis ve tanitim esnasmda cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylar1 derhal sorumlu miidiire iletir.

(5) Satig ve tanitim elemanlarmmn ¢alisma saatleri icinde saglk kurum ve kuruluslarnda satis ve tanitim yapabilmeleri asagidaki kurallara tabidir:

a) Satis ve tanitim elemanlari, ziyaretin basmnda hangi satis merkezini temsil ettiklerini aciklar ve satis ve tanitim elemani kimlik kartlarmi gosterir.

b) Saglk hizmet sunucular1 tarafindan gerekli goriilmesi halinde; ilgili idari amir, calsma diizenlerini gozeterek satis ve tanmitim elemanlari ile ilgili
calisma saati diizenleyebilir.

¢) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri srasmda polikliniklerde cihaz tanitim yapilamaz.

(6) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezinde satig ve tanitim elemam olarak bir kisi gérev yapmaktayken bu satig ve tanitim elemanmnm
gérevine son verilmesi, istifasi, satis ve tantim eleman olarak gérev yapmay: haiz sartlari herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, boyle bir
durumunun ortaya ¢ikmasmdan itibaren on is giinii, kisinin vefatr halinde ise yirmi i giinii igerisinde satiy merkezinin miidiirlige bildirimde bulunmasi
gerekir. Soz konusu durumun tespitinden itibaren en geg altmus is giinii icerisinde de yeni bir satig ve tanttim elemanmnin gérevlendiriimesi zorunludur.
Bu siire igerisinde satis merkezinin yeni bir satis tanitim elemani gérevlendirmemesi halinde, yeni bir satig tanitim elemam gorevlendirilinceye kadar séz
konusu merkezin tibbi cihaz sati faaliyeti gegici olarak durdurulur.

Klinik destek elemam

MADDE 12 —(1) Satis merkezleri faaliyetlerin gerektirdigi kadar klinik destek elemam bulundurur. Midirliik tarafindan ¢alisma belgesi ile
kimlik kart1 diizenlenmis klinik destek elemanlar1 Kurumun elektronik sistemine kaydedilir.

(2) Klinik destek elemanmin, en az 6n lisans seviyesinde mesleki egitim ve dgretim veren yiiksekokullarm ek-4’te belirtilen alanlarmdan mezun
veya bu konuda yurt digindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan mezun olup diplomalarmmn denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmas1 gerekir.

(3) Klinik destek elemam klinik destek faaliyetlerini ytirtitiir.

(4) Klink destek elemam ziyaretin basinda hangi satis merkezini temsil ettigini agiklar ve klinik destek elemani kimlik kartim gosterir.

(5) Klinik destek elemanlarmmn bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetlerinden klinik destek elemani ile sorumiu miidiir birlikte sorumludur.

(6) Klinik destek elemanlari cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari derhal sorumiu miidiire iletir.

Diger personel

MADDE 13 —(1) Satis merkezlerinde, sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemamn ile klinik destek elemant haricinde diger isleri yiiriitmek iizere
yeteri kadar personel ¢alistirilabilir.

Arag, gere¢ ve fiziki sartlar

MADDE 14 —(1) Satis merkezi, satisim yaptig1 cihazlarm satis, muhafaza, depolama ve dagitmn ile ilgili alan, arag, gereg, nakliye, aydmnlatma
ve iklimlendirme konusunda imalatgisi tarafindan belirtilen ve uluslararasi standartlarm 6ngérdiigii kosullar1 saglar.

(2) Satis merkezi, bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz satisi yapan bir merkez ise ¢alisma alam 25 m?’den az
olamaz.

(3) Bedensel olgiileri olup deneme gerektiren cihazlarm satigii yapan satis merkezlerinde en az 2 m?’lik bir deneme odasi1 bulunur.

BESINCi BOLUM
Reklam ve Tamitim Faaliye tleri

Reklamin kaps am

MADDE 15 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) Bu Yoénetmelik uyarmca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, ismarlama protez ve ortez merkezlerinde veya optisyenlik miiesseselerinde ya da dis protez
laboratuvarlarinda satisy, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarm,

b) Miinhasran saghk meslek mensuplar1 tarafindan, kullaniimas1 veya uygulanmasi 6ngériilen ya da tibbi cthaz satiy merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarm,

tiikketiciye hitaben reklanu yapilamaz.

c) Ek-3’te yer alan listedeki irtinler istisna olmak kaydiyla (a) ve (b) bentlerinde belirtilen cihazlar haricinde kalan cihazlarm tiiketiciye hitaben
reklamy, yalnizca cihazin satismm yapildigi internet ortamimda yapilir. Ek-3’te yer alan cihazlarm tiiketiciye hitaben reklamu ise serbestge yapilabilir.

(2) Kurumun izni ile yapilan ve saglk meslek mensuplarma cihazm piyasaya arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar ile satis merkezlerinin
resmi internet sitelerinde yapmus olduklar1 cihaz bilgilendirmeleri, birinci fikra hiikiimleri kapsanu dismdadr.

(3) Yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayih Tiketicinin Korunmast Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayii Radyo ve
Televizyonlarm Kurulug ve Yaym Hizmetleri Hakkmda Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygun olmak zorundadr.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslari bu Y onetmelikte belirtilen ilkelere uymakla yiikiimlidiir.

(5) Bu Yonetmelik hikiimlerine aykir1 olarak yapilan reklamlarm tespiti halinde tibbi cthaz satis merkezi ilgili uygunsuzlugun giderilmesi
hususunda uyarilr. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ti¢ is giinii icerisinde giderilmemesi halinde tibbi cihaz satiy merkezinin satig
faaliyeti 15 giin stireyle durdurulur.

(6) Tiiketiciye yonelik yapilan aykir1 reklamlar ayrica Ticaret Bakanhg ve ilgili kuruluslara bildirilir.

Reklamin temel ilkeleri

MADDE 16 —(1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Y 6netmeliklere uygun olmayan cihazlarin satis1 ve reklamu yapilamaz. Ancak bu
Y 6netmeliklerin hitkiimlerine uygun olmayan cihazlarm, ilgili Y 6netmelik hiikiimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete
sunulamayacagmi agik sekilde gosteren bir isaret tasimalar kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde gosterimi engellenemez.

(2) Reklam faaliyetlerinde Bakanligm ve bagh kuruluglarmmn adi, cihazn arastrmasma katilan saglk kurum, kurulug veya kisilerinin adlar izinsiz
kullanilamaz.

(3) Hastaya, kullaniciya ve ¢evre sagh@ma zarar verebilecek ve glivenligini tehdit edebilecek sekilde herhangi bir reklam faaliyeti yapillamaz.

(4) Cihazlarm g¢ekilig, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla reklami yapilamaz.

(5) Haksiz rekabete yol agacak veya kullanicmm ¢ikarlarma zarar verecek nitelikte ya da cihazlarm gergege aykiri, yaniltici, abartinus ya da
dogrulugu kanitlanmamus bilgiler vermek suretiyle reklanu yapilamaz.

Tanitimin kaps amm

MADDE 17 —(1) Tamtim faaliyetleri, bu Y 6netmelik kapsammndaki cihazlarm saglk meslek mensuplar1 ve saghk kurum ve kuruluslarmmn
biinyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik elemanlara tanitum ile cihazlarm uygulanmasi ve kullanim kilavuzu gibi konularda bu kisilerin
bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluglarmmn biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara yonelik tanitim;

a) Saglik meslek mensuplari ile saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara dagitilan, satilan ya da
bilimsel i¢erikli tibbi-mesleki dergilerde yer alan yaymlarla,

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizenlenerek,

¢) Satis ve tanitim elemanlar1 tarafindan ziyaret edilerek; cihaz, cihazn uygulanmasi ve kullanim kilavuzu gibi konularda bilgilendirme yapilarak,

gergeklestirilir.

(3) Teknik servis hizmeti ile klinik destek faaliyetleri, tanitim faaliyeti kapsammda degerlendirilmez.



Tamtimn temel ilkeleri

MADDE 18 —(1) 2 nci maddenin birinci fikrasnda belirtilen Y 6netmeliklere uygun olmayan cihazlarm satigt ve tanitum yapilamaz. Ancak, bu
Y onetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarm, ilgili Y 6netmelik hiikiimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete
sunulamayacagm agik sekilde gsteren bir igaret tagimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde gosterimi engellenemez.

(2) Saglik meslek mensuplart ile saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alanmda ¢aligan teknik elemanlar haricindeki kisilere
cihazlarm tanitum yapilamaz.

(3) Tanitim faaliyetlerinde Bakanhgmn ve bagh kuruluglarmm ady, cihazin aragtirmasma katilan saghk kurum, kurulus veya kisilerinin adlari izinsiz
kullanilamaz.

(4) Hastaya, kullaniciya ve ¢evre saghgma zarar verebilecek ve giivenligini tehdit edebilecek sekilde herhangi bir tanitim faaliyeti yapilamaz.

(5) Cihazlarm ¢ekilig, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla tanitmm yapilamaz.

(6) Haksiz rekabete yol agabilecek nitelikte veya yamniltic1 tanttim yapilamaz. Asagida belirtilen hususlarin olugsmasi sonucunda yaniltict tantim
meydana gelmis sayilir;

a) Cihazin olmayan 6zelliklerinin var gibi gosterilmesi veya cihazla ilgili her tiirlii yanhs bilgi verilmesi durumunda.

b) Basarmm kesin olarak saglanacag beklentisinin olugturulmasi durumunda.

¢) Cihazin kullaniminda herhangi bir zarar verici etkinin ortaya ¢ikmayacagma dair uygun olmayan bir beyan i¢ermesi durumunda.

¢) Bir cihazi imal eden, ithal eden, gelistiren veya pazarlayan kisilerin egitimi, yeterlilikleri ve basarilar1 hakkinda yanls bilgi verilmesi durumunda.

d) Cihazin kullaniimamasi durumunda kisinin genel refahmm gergege aykiri olarak azalacag hissi uyandirildiginda.

e) Viicut Dignda Kullandan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y énetmeligi kapsamma giren kisisel test cihazlar1 haricindeki cihazlar icin kendi
kendine tani koymaya uygun izlenimi verildiginde.

f) Cihazin tamtiminda, cthazm kullanimim gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartimis
ya da dogrulugu kanitlanmamus bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve cihazin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler kullanildigmda.

Tamtimn usul ve esaslan

MADDE 19 — (1) Cihaz tamitum asagidaki bilgileri igerir:

a) Tanttimm agik bir sekilde cihaza ait olduguna dair bilgiyi.

b) Cihaza ait uygunluk beyany, EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan cihazmn isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgilerini.

¢) Cihazn etiket ve kullanim kilavuzunda yer alan kullanim amaci ile uyumlu bilgileri.

¢) Tanitima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalarm, diizenleme tarihini, hazrlayan kisi ya da kurumun iletisim bilgilerini ve uzmanlik alanmi.

d) Cihazin tedavi edici etkisi varsa, bu etk ile ilgili kanita dayah tibbi bilgileri.

(2) Tanttim, tp dergilerinden, biyomedikal alanindaki dergilerden veya diger bilimsel caligmalardan yapilacak alntilar, tablolar ve diger gorsel
materyaller kullanilarak hazirlanan bir dokiimantasyonla yapilacaksa, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle
kullandlir.

(3) Tamitum, cihazin terapdtik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarmm veya saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlarm kendi goriislerini olugturmasma yardimei olacak yonde ve cihazin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kamita dayal tibbi
bilgiler icerir.

(4) Cihaz hakkindaki yazih, resimli, sesli, elektronik her tiirlii tanitim ve bilgilendirme yoluyla profesyonel bilgiye erigim yalnizca saglk meslek
mensuplari ve saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢aligan teknik elemanlar ile smirlandirir.

(5) Saglk meslek mensuplart veya saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara yapilan tanitimlar,
kullanic1 i¢in hazirlanan paket ambalaji ve saglk meslek mensuplari veya saglik kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cthaz alaninda ¢alisan teknik
elemanlar i¢in hazrlanan bilgilendirme brosiirii ile ¢elismez.

(6) CE isareti tagimayan cihazlar ile yapilan klinik arastrmalarm goriis ve sonuglari, aragtrma tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel
literatiirde yayimlanmadan tanitimlarda kullanilamaz.

Tantim malzemeleri

MADDE 20 — (1) Tamitim malzemelerinin bu Y énetmelige uygun malzeme veya araglardan olugmasi zorunludur.

(2) 4 tncti maddenin birinci fikrasmm (p) bendi disinda kalan malzemeler, saghk meslek mensuplarma ve saghk kurum ve kuruluslarmmn
biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara tanitim malzemesi olarak verilemez.

(3) Tamtm malzemeleri 2 nci maddenin birinci fikrasnda belirtilen Y 6netmelikler kapsamma giriyorsa, malzemelerin bu Y 6netmeliklerin
hitkiimlerine uygun olmasi zorunludur.

(4) Saglk hizmet sunucusunun ilgili idar? amiri, saglhk kuruluglarmda bulunan tanmitim malzemelerinin hastalarm gérecegi sekilde sergilenmemesi
icin gerekli tedbirleri alir.

(5) Kamuya ait saglk kuruluslarma, cthaz tantmu olarak alglanabilecek afis veya benzeri tanttim materyalleri konulamaz, asilamaz veya
yapistirilamaz. Ancak agilama kampanyalari, salgm hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi saghgmn tesviki amaciyla Bakanlk veya bagh
kuruluglarmm gerceklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu hitkkmiin dismdadr.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 21 —(1) Cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, saghk meslek mensuplari ile saghk kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi
cihaz alannda ¢alisan teknik elemanlara var olan bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaciyla yapilir. Satis merkezleri, bu faaliyetlere katilan
katiimeilarm ulagim ve konaklama masraflarmi bu maddenin ikinci fikrasindaki héller disinda karsilayamazlar.

(2) Satis merkezleri, saglk meslek mensuplar ve saglik kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alannda ¢ahsan teknik elemanlara kongre,
sempozyum gibi yurt i¢i ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilimlar1 igin asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek verebilirler.

a) Toplantmm, personelin uzmanlk veya gorev alani ile ilgili olmas1 zorunludur.

b) (Degisik:RG-25/7/2015-29425)Bir personel ayn yil igerisinde toplam dort kez bu destekten yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki
tanesi, ayni satis merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki tanesi yurt digmda yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saghk meslek mensuplar ile saglk
kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlarm satis merkezlerinin destegi ile; konusmacy, yazih veya sozlii bildiri
sunan arastrmaci olarak katihm sagladiklar toplantilar bu kapsamda degerlendiriimez. Bakanlkk tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda katiimeilar i¢in bu fikrada yer alan say1 smirlamasi uygulanmaz.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiyr diizenleyen organizasyon veya organizasyonlara yapilir.

3) (Degisik:RG—26/5/2023-32202)(2) Saglik meslek mensuplar1 ve saglk kurum ve kuruluslarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢aligan
teknik elemanlar katiim saglamak istedikleri toplantilarda bu Y onetmelik hiikiimlerine uygun hareket etmek zorundadir.

@] (Degi§ik:RG—26/5/2023-32202)(2) Satis merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli klinik aragtrmalarm yurt i¢i ve yurt
disinda yapilacak aragtirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilim olarak degerlendiriimez.

(5) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Her bir toplantisi farkl iilkede yapilan uluslararasi toplantilar hari¢ olmak {izere; deniz kenarlarmdaki tatil
beldelerinde 15 Haziran-15 Eyliil arasmdaki tarihlerde ve kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart arasmdaki tarihlerde imalatgy, ithalatci veya



satis merkezi tarafindan bilimsel ve egitsel faaliyetleri igeren toplant1 ve organizasyon diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen
veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(6) (Miilga:RG-26/5/2023-32202)@

(7) (De gisik:RG—26/5/2023-32202)(2) Satis merkezleri, bu Y 6netmelige uygun olarak destekledikleri toplantilara iliskin olarak toplantmmn
diizenlendigi tarihten itibaren en ge¢ otuz giin icinde Kurumca yaymlanan kilavuza uygun sekilde bildirimde bulunur. Ayrica bu toplantilara iliskin bilgi
ve belgeleri talebi halinde Kuruma sunmak tizere toplantmin diizenlendigi tarihten itibaren en az iki yil siireyle muhafaza eder.

(8) Kurumca gorevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla énceden haber vererek veya haber vermeden bu toplantilara katilabilir.

(9) Kurum tarafindan yiriitillen veya destek verilen arastrma ve gelistirme projeleri sonucunda iiretilen yeni cihazlarm tantimmda Kurum ile
isbirligi yapilr.

(10) (Ek:RG-22/9/2016-29835) Saglk meslek mensuplarma ve saglk kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik
elemanlara yonelik olarak yapilan simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezlerindeki egitim faaliyetleri bilimsel ve egitsel faaliyet olarak
degerlendiriimez.

Tesvik

MADDE 22 —(1) Yapilan tanttimlarda, cthazin regete edilmesi, kullanilmasi, alnmasi veya onerilmesi i¢in para veya hediye vererek, herhangi
bir maddi kazang saglayarak veya bir fayda veya 6diil sozii vererek saghk meslek mensuplari ya da saglk kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi
cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar tesvik edilemez, saglk meslek mensuplar veya saglk kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlar tarafindan tesvik talep ve kabul edilemez.

Bagis

MADDE 23 —(1) Satis merkezleri agsagida belirtilen sartlar1 saglamak ve ilgili diger mevzuatlara uygun olmak kosuluyla, kamuya ait veya kar
amaci giitmeyen saglik kurum, kurulus veya organizasyonlara bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum veya kurulugun idaresinden 6nceden izin almak.

b) Bu Yo6netmelik kapsammdaki cihazlarm ihale kararlarm etkilememek.

¢) Cihaz satis1 ile iliskilendirilebilecek etik dis1 bir uygulamaya yol agmamak.

¢) Arastirma, egitim, saglk ve hasta bakimm iyilestirmek amaglarmdan en az birini tagimak.

d) Sadece bir bireyin kullanimmna degil kurum veya kurulusun genel kullanimmna y6nelik olmak.

e) Yapilan bagisi resmi kayitlarma islemek.

f) Klinik aragtirmada kullaniimas1 amaciyla yapilacak cihaz bagism dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak.

Bedelsiz numune

MADDE 24 — (1) 2 nci maddenin birinci fikrasmda belirtilen Y6netmelik hiikiimlerini karsilamayan cihazlar bedelsiz numune olarak dagitilamaz.

(2) Satis merkezleri, bedelsiz tamitim numunelerinin hangi miktarlarda, kimlere dagitildigma iliskin verileri tutar. Bu veriler, talep edilmesi halinde
elektronik ortamda veya yazih olarak Kuruma verilmek tizere bes yil siire ile ilgili satis merkezinde muhafaza edilir.

(3) Bedelsiz numunelerin dis ambalajlar tizerinde "Bedelsiz tanitim numunesidir, satlamaz." ibareleri en az bir yiizeyde goriiniir sekilde bulunur.
Basilmasi miimkiin olan durumlarda bu bilgiler aynen i¢ ambalajda da yer alur.

(4) Kullanim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi miimkiin olmayan cihazlarm bedelsiz numuneleri i¢in numune ile birlikte kullanim kilavuzunun bir
6rnegi sunulur.

(5) Bedelsiz numunelerin adet veya miktari piyasaya sunulan cihazdan daha az olabilir.

(6) Y1illik dagitilan bedelsiz cihaz numunesinin cirosu, ilgili cihazn bir 6nceki yila ait satig cirosunun % 2’sini gegemez. Bu hitkmiin uygulanmasima
her bir cihaz i¢in piyasaya arz edildigi tarihten bir yil sonra baslanir.

(7) Bedelsiz numuneler, klinik arastrma amagh cihaz olarak kullanilamaz.

(8) Imalatcilar (Ek ibare:RG-25/7/2015-29425)veya ithalatcilar, inflizyon pompalary, insiilin kalemleri, igne uclari, kateter, adaptor, transfer
set ve benzeri periton diyalizi yardimc1 malzemeleri, kendi kendine kan sekeri olgtim sistemleri gibi ilaglarm kullanimmnda zaruri olarak bulunmasi
gereken cihazlari ve aksesuarlart ile uygulama lenslerini bedelsiz olarak verebilirler. Bu tiir cihazlar, bedelsiz numune kapsammda
degerlendirilemeyecegi gibi bunlarmn kullanimi i¢in verilen egitimler de cihaz tamitim olarak degerlendirilemez.

(9) Tastyrcilar, piller, oksijen tiipleri gibi cthazlarm kullanilabilmesi i¢in gereken yardimci ve tamamlayici malzemeler, satis merkezleri tarafindan
bedelsiz olarak saglanabilir.

(10) Cihaz ihalelerinde temin edilmesi istenen numuneler bedelsiz numune olarak degerlendiriimez.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Satis ve satis sonrasi egitimler

MADDE 25 —(1) Satis merkezi, kullanic1 egitimi gerektiren cihazlar i¢in cihazin teslimi sirasmda ve sonrasmda saglk meslek mensuplarmna,
saglik kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara veya gercek kisilere cihazin kullanmu ile ilgili egitimleri verir ve
bunu belgeler. Egitimlerin sayisi satig merkezi ile kullanict arasndaki s6zlesmeyle belirlenir.

(2) (Ek: RG—26/5/2023-32202)(3) Satis merkezleri, imalat¢is1 veya ithalatgisi olduklari cihazlarm ik kullanim 6ncesinde temel teknik egitimini,
ilgili saglk hizmet sunucusunun yazih talebi olmas1 halinde, saglk hizmet sunucusuna bedelsiz olarak ve bir defaya mahsus olmak tizere verir veya
verilmesini saglar.

3) (Ek: RG-26/5/2023-32202f3) Satis merkezleri, imalat¢is1 veya ithalatcisi olduklart cihazlara iligkin olarak kullanim omrii boyunca bedeli
karsilig1 bu cithazm teknik servis egitimini verebilir.

(4) (Ek: RG-26/5/2023-32202F’) Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatcist olduklar cihazlara iligkin olarak ilgili saglk hizmet sunucusunun
temel teknik egitime iliskin yazili taleplerini ti¢ ay i¢inde karsilar.

Garanti belgesi diizenleme zorunlulugu

MADDE 25/A- (Ek: RG-26/5/2023-32202)3

(1) Teknik servis faaliyeti gerektirmeyen cihazlar hari¢ olmak tizere satis merkezleri, imalat¢ist veya ithalatgisi olduklari saglk hizmet sunumu
kapsammda kullanilacak olan cihazlar i¢in bu Y 6netmelik hiikiimlerine uygun olarak anlagilabilir bir dilde, acik, sade ve okunabilir bir sekilde garanti
belgesi diizenlemek zorundadir.

(2) Diizenlenen garanti belgesinin saglk hizmet sunucusuna verilmesi ve bu yiikimliligiin yerine getirildiginin ispati satis merkezine aittir.
Garanti belgesi kagit tizerinde yazili olarak veya kalict veri saklayicisi araciligyla verilebilir. Saglik hizmet sunucusunun talep etmesi halinde kagit
tizerinde yazih olarak verilmesi zorunludur.

(3) Satilan cihazlara iliskin diizenlenen diger belgeler garanti belgesi yerine gegmez.

Garanti belgesi siiresi

MADDE 25/B- (Ek: RG-26/5/2023-32202)

(1) Garanti belgesi siiresi; saglik hizmet sunucusunun cihaz kabuliine miiteakip kesilecek fatura tarihinden itibaren baslar.



(2) Garanti belgesi stiresi; asgari iki yil veya cihazin imalatgismm ongordiigii 6l¢ti birimi ile tespit edilen deger kadardr.

(3) Garanti belgesi siiresinin, cihazin imalatgismm 6ngoérdiigii 6lcti birimi ile belirlenmis olmast halinde, cihazm tizerinde bu 6l¢ii biriminin tespitine
yonelik bir diizenegin bulunmasi veya yapismm bu degerin tespitine uygun olmasi gerekir. Aksi halde garanti belgesi siiresinin asgari iki yil oldugu kabul
edilir.

(4) Cihazin garanti belgesi stiresi iginde arizalanmas: durumunda, tamirde gegen siire garanti stiresine eklenir. Bu stire,

a) Cihazn yerinde onarmu durumunda; cthazm yetkili teknik servisine ariza bildirimi yapiimasmndan itibaren,

b) Cihazmn yetkili teknik servisinde onarmm i¢in satis merkezi veya yetkili teknik servis tarafindan teslim almmasi durumunda; yetkili teknik
servisine ariza bildirimi yapiimasmdan itibaren,

¢) Cihazmn yetkili teknik servisinde onarmu i¢in kargoya verilmesi durumunda; kargoya verildigi andan itibaren,

baslamak tizere cthazin ¢alisir halde saglk hizmet sunucusuna teslim edilmesine kadar gegen siire olarak belirlenir.

(5) Kullanim hatalarinda teknik servis faaliyetine iligkin islemlerin yetkili teknik servis tarafindan yapiimasi durumunda cihazin garanti belgesinin
gecerliligi devam eder ve tamirde gecen siire garanti belgesi siiresine eklenir. Yetkili teknik servis, kullanim hatalarma iliskin gerceklestirdigi teknik
servis faaliyeti igin bedel talep edebilir.

(6) Teknik servis faaliyetine iligkin iglemlerin yetkili teknik servis disinda yapiimasi durumunda cihaz garanti belgesi kapsammdan ¢ikarilabilir.

(7) Garanti belgesi kapsaminda degistirilen cihazn garanti belgesi siiresi, satm alnan cihazm kalan garanti belgesi siiresinden az olamaz.

Garanti belgesinde bulunmasi zorunlu bilgiler

MADDE 25/C- (Ek: RG-26/5/2023-32202)3

(1) Saglk hizmet sunucusuna verilecek garanti belgesinde asgari olarak asagidaki bilgilerin yer almas zorunludur:

a) Imalatc1 ve varsa ithalat¢1 firmann unvan, adresi, telefonu, e-posta adresi bilgileri.

b) Imalat¢1 veya ithalatc1 firma yetkilisinin imzas1 ve kasesi.

¢) Saglik hizmet sunucusuna satig yapan satis merkezinin unvany, adresi, telefonu, e-posta adresi ile yetkilisinin imzas1 ve kasesi.

¢) Saglik hizmet sunucusunun ariza bildirimlerini yapacag yetkili teknik servise ait unvan, adres, telefon, e-posta ve diger iletisim bilgileri.

d) Faturaya ait tarih ve sayi bilgisi.

e) Cihazin, Kurumun elektronik kayit sistemindeki, tirin adi, markasi, versiyonu/modeli ve {irtin (barkod) numarasi ve LOT/seri numarasi.

f) Cihazm, saglk hizmet sunucusuna teslim tarihi (giin/ay/yil) ve yeri.

g) Garanti belgesi stiresi.

8) Yillik azami toplam tamir siiresi.

h) Periyodik bakim kitleri ve tek kullanimlik aksesuarlar1 hari¢, cthazn tiim pargalarmm garanti belgesi siiresince garanti belgesi kapsammnda
olduguna iliskin bilgi.

1) Saglk hizmet sunucusunun sikayet ve itirazlart konusundaki basvurularm nerelere yapabileceklerine iliskin bilgi.

1) Varsa saglk hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.

Saghk hizmet sunucusunun cihazin garanti belgesi kapsamindaki haklan

MADDE 25/C- (Ek: RG-26/5/2023-32202)

(1) Saglik hizmet sunucusu, garanti belgesinin gegerli oldugu siire boyunca cihaza licretsiz onarim isteme hakkma sahiptir. Bu talebin yerine
getirilmesinden cihazmn tedarik zincirinde yer alan satis merkezleri sorumlu olup is¢ilik masrafi, degistirilen parca veya kargo bedeli gibi herhangi bir ad
altnda higbir ticret talep edemez.

(2) Saglik hizmet sunucusunun ticretsiz onarm hakkini kullanmasi halinde;

a) Tamirinin uygun olmadignm, cihazin imalatgist veya ithalatgist olan satis merkezi veya cihazin yetkili teknik servisi tarafindan bir raporla
belirlenmesi,

b) Tamirde gegen siire toplammmn yillik azami toplam tamir siiresini agmast,

durumlarinda; saglk hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya cihazin kullanilmanug misli ile degistirilmesini cihazn imalatgist veya ithalatcist
olan satis merkezinden talep edebilir.

(3) Ikinci fikrada belirtilen hitkiimler dogrultusunda saglik hizmet sunucusunun cihazin kullamimamis misli ile degistirilmesi veya bedel iadesi
hakkim segmesi durumunda cihazin imalatgisi veya ithalatgisi olan satis merkezi kirk bes giin icinde bu talebi karsilar.

(4) Ikinci fikranin (a) bendinde belirtilen raporun, arizanm bildirim tarihinden itibaren otuz giin iginde diizenlenmesi ve bir niishasmmn saglk hizmet
sunucusuna verilmesi zorunludur.

(5) Cihazin tamirde gegen siiresi iginde saglik hizmet sunucusunun ikame cihaz veya hizmet talebinin yerine getirilmesi durumunda bu maddenin
ikinci fikrasmmn (b) bendinde yer alan siireye yillik toplamda altmig giinii gegmeyecek sekilde ikame cihaz veya hizmet sundugu siire kadar siire ilave
edilebilir.

(6) Bu maddede belirtilen siireler agilmayacak sekilde taraflar arasnda yapilacak sozlesme ile ilave haklar belirlenebilir.

Yiikiimliiliikler

MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik hitkkiimlerine gére yetkilendirilmemis olan gergek veya tiizel kisiler tarafindan cihazlarm satis1 yaplamaz.

(2) Satis merkezleri Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayith olmayan cihazlarmn satismi yapamaz.

(3) Sorumlu midiir, satis ve tanitim elemam ile klinik destek elemam caligma belgeleri baska bir satis merkezi i¢in kullamlamaz. Ancak cihazn
gerekli kildigr hallerde imalatg1 veya ithalatci biinyesinde calisan klinik destek eleman, baska bir satis merkezine destek verebilir.

(4) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Tibbi cihazlarm tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve telefonda satig araciligiyla veya dogrudan
satig yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(5) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Bu Y 6netmelik uyarinca;

a) Yalnzca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez merkezlerinde, optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda satigy, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarm,

b) Minhaswan saglk profesyonelleri tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarm,

tikketiciye hitaben internet ortaminda satis1 yasak olup bu madde kapsamma girmeyen tibbi cihazlarm internet ortaminda satisi ise yalnizca bu
Y onetmelik uyarmca yetkilendirilen satis merkezlerince yapilr. Ek-3’te yer alan cihazlarm tiiketiciye yonelik internet ortaminda satisi icin satis merkezi
yetki belgesi aranmaz.

(6) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Bu Y 6netmelik hilkiimlerine aykir olarak yapilan internet satismmn tespiti halinde tibbi cihaz satiy merkezi, ilgili
uygunsuzlugun giderilmesi hususunda uyarilr. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ii¢ is giinii igerisinde giderimemesi halinde tibbi cihaz
satis merkezinin satis faaliyeti 15 giin siireyle gecici olarak durdurulur.

(7) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Satis merkezlerinin, Kurumca yaymlanan kilavuzda belirtilen yerler hari¢ olmak tizere Kurumun kayit ve bilgi
yonetim sistemine kayith olmayan yerlere Ek-3’te yer alan cihazlar digmda cihaz satis1 yapmasi yasaktir.

(8) (Ek:RG-26/5/2023-32202)Kurum tarafindan bu Yonetmelk veya 7223 sayill Kanun kapsammnda alman idari yaptrm kararlarmm
uygulanmasinda, yaptirima konu {iriinii piyasaya arz eden ve piyasada bulunduran tiim satis merkezleri miiteselsilen sorumludur.

(9) (Ek: RG-26/5/2023-32202}3) Satis merkezleri, imalatcist veya ithalatcist olduklart cihazlarm kullanim Omiirleri boyunca teknik servis
faaliyetlerine iligkin olarak asagidaki yiikiimliiliikleri yerine getirir:

a) Teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatna uygun olarak saglayacagma iliskin taahhiidiinii Kurumca yaymlanan kilavuza uygun sekilde Kurum
onayma sunar.



b) Cihazmn teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saghk hizmet sunucusunun yedek parga talebini yurti¢i temininde yirmi i giind, yurtdist
temininde otuz is giinii icinde karsilar. Kurum, gerek gérmesi halinde yaymladig kilavuz ile bu stireleri iki katma ¢ikarabilir.

¢) Teknik servis faaliyeti igin gerekli her tiirlii sifre ve benzeri bilgiyi talebi halinde cihazn hizmete sunuldugu saghk hizmet sunucusuna bedelsiz
olarak temin eder.

¢) Cihazi kurmak, kullanmak ve kullanim dis1 brrakmak icin gerekli olabilecek cihaz ve ekipmam temin eder. Bu cihazlardan aktif implante
edilebilir olanlar i¢in temin siiresi talebin ulastig1 andan itibaren yirmi dort saati agamaz.

(10) (Ek: RG-26/5/2023-32202P) Satis merkezi adma Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde tibbi cihaz kayit islemi yapan kisilerin
Kurumca belirlenen egitimleri basariyla tamamlamasi gerekir.

Denetim

MADDE 27 —(1) Satis merkezleri, iki yilda bir defa zorunlu olmak tizere muidiirlikk tarafindan denetlenir. Gerekli goriilen hallerde Kurum
tarafindan da denetlenir.

(2) Satis merkezlerinde, satig, tamtim ve reklam faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullamlan her tiirli malzeme ve yontem denetleni. Bu
Y onetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saghg: yoniinden uygunsuz bulunan satig, tantim ve reklam faaliyetlerinin durdurulmas, iptali ya
da sunulan bilgilerin diizeltilmesi satis merkezinden istenir. Bu yondeki talepler, satis merkezi tarafindan gecikmeksizin yerine getirilir.

(3) Denetimlerde tespit edilen eksiklikler veya aykmriliklarm gideriimesi i¢in, satiy merkezine eksiklik veya aykriigm durumuna gore ek-2’deki
denetleme formunda belirlenen siireler verilir. Bu siirenin sonunda eksikliklerin giderilip gideriimedigi hususunda tekrar yerinde denetim yapilr. Bu stire
icerisinde eksikliklerin ya da aykiriiklarn giderilmemis olmasi hélinde, satiy merkezinin faaliyeti bu formda belirtilen stire boyunca durdurulur.

(4) Satis merkezinin sorumlu miidiirti, bu denetimler srasmda her tiirli kolayligi géstermek ve talep edilen her tiirlii bilgi, belge ve defterleri
vermek zorundadir.

idari yaptinmlar

MADDE 28 — (1) Denetimler sonucunda, bu Y 6netmelige aykir1 davrandig: tespit edilen satiy merkezleri hakkinda, fiillerinin durumuna gére 29
ve 30 uncu maddeler ile ek-2’deki denetleme formunda belirtilen yaptirimlar uygulanir.

(2) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Bu Y onetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine
goére 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayil Tiiketicinin Korunmas1 Hakkmda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve
4054 sayih Rekabetin Korunmast Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayih Radyo ve Televizyonlarm Kurulus ve Yaym Hizmetleri Hakkinda
Kanun, 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayih Internet Ortammda Yapilan Yaymlarm Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla islenen Suclarla Miicadele
Edilmesi Hakkinda Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 7223 sayih Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(3) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Bu Yonetmelige aykiri hareket eden saglk meslek mensuplart veya saglk kurum ve kuruluglarmm
biinyesinde tibbi cihaz alanmda ¢alisan teknik elemanlar hakkinda bagh olduklari kurum veya meslek 6rgiitii nezdinde disiplin islemleri baglatilir.

(4) Sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemam ve klinik destek elemanlarmm, caliyma belgesi gecerlilik siiresi i¢inde; bu Y 6netmelik kapsaminda
yaptiklari satig, tamitim ve klinik destekle ilgili ihlallerde, bu personeller 6nce uyarilir, tekrari hilinde ¢alisma belgeleri ti¢ ay siireyle, ihlalin devaminda ise
bir yil siireyle askiya almir. Caligma belgesi askiya alinan sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemam ve klinik destek elemanlari bu siire igerisinde gérev
yapamaz.

(5) (EK:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezi;

a) Bu Yonetmeligin 21 inci maddesindeki hiikiimlerden herhangi birine aykir1 davranmasi durumunda Kurum tarafindan uyarilir.

b) Uyari yaptwrmmnmn uygulandigi tarihten sonraki bir yil igerisinde bu Y dnetmeligin 21 inci maddesine aykir1 herhangi bir fiilinin tespiti halinde ti¢
ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan tanitim faaliyetlerini yapamaz.

¢) Ug ay siireyle 21 inci maddede tammlanan tamtm faaliyetlerinden men yaptmrmmm uygulandig tarihten sonraki bir yil icerisinde 21 inci
maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykir1 bir fiilinin tekrart halinde ise bir yil stireyle bilimsel toplantilara ve egitsel faaliyetlere katlamaz ve katki
saglayamaz.

(6) (Ek:RG-26/5/2023-32202) 21 inci maddenin tigiincti fikrasma aykir1 hareket ettigi tespit edilen saghk meslek mensuplar1 ve saglk kurum
ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar;

a) Tespitin yapildig: tarihten sonraki otuz giin siire ile bu Y dnetmelik kapsammnda diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere katillamazlar.

b) Men yaptrmmmn uygulandigi tarihten sonraki bir yil iginde ilgili aykirihg: tekrar ettiginin tespiti halinde bu Y onetmelik kapsammnda
diizenlenecek bilimsel ve egitsel faaliyetlere yiiz seksen giin siire ile katilamazlar.

(7) (Ek: RG-26/5/2023-3220213) 25 inci maddenin ikinci, {iglincii veya dordiincii fikralarmdan en az birine aykirt hareket ettigi tespit edilen
satiy merkezi oncelikle uyarilr, aym aykriligm bir yil iginde tekrarmmn tespiti halinde satis merkezinin satig faaliyeti on bes giin siire ile gegici olarak
durdurulur.

(8) (Ek: RG-26/5/2023-3220213) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/C maddelerinden en az birine aykir1 hareket ettigi tespit edilen satis merkezi
oncelikle uyarilr, s6z konusu aykirihigm gideriimesi icin Kurum tarafindan doksan giine kadar stire verili. Verilen siire igerisinde aykirihgm
giderimemesi halinde satis merkezinin satis faaliyeti otuz giin siire ile gecici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakli olmayan istisnai
durumun varhgma karar vermesi durumunda s6z konusu aykirihgm giderilmesi i¢in verilen siireyi iki katma kadar uzatabilir.

) (Ek: RG-26/5/2023-32202P) 26 nc1 maddenin dokuzuncu fikrasma aykir1 hareket ettigi tespit edilen satis merkezi oncelikle uyarilr, s6z
konusu aykiriligm yapilan uyari sonrasi otuz giin i¢inde giderilmemesi veya ayni aykiriligm bir yil iginde tekrarmmn tespiti halinde satis merkezinin satis
faaliyeti otuz giin stire ile gegici olarak durdurulur. Kurum, satis merkezinden kaynakl olmayan istisnai durumun varligma karar vermesi durumunda s6z
konusu aykiriigm giderilmesi i¢in verilen siireyi iki katma kadar uzatabilir.

Kayit ve bilgi yonetim sis temine iliskin idari yaptinmlar

MADDE 28/A- (Ek:RG-17/8/2023-32282)(D

(1) Kurum, kaytt ve bilgi yonetim sistemlerine gergcege aykiri bilgi ve belgeler ile basvuru yapildigm tespit etmesi halinde, bu islemleri yapan kisi
veya kuruluglarm ilgili kayit ve bilgi yonetim sistemlerine erisimini kisitlayabilir.

(2) Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara aykiri olarak Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemlerinde defaatle islem yapildigmmn tespiti
halinde, bu islemleri yapan kisilerin bu Y énetmeligin 26 nc1 maddesinin onuncu fikrasi uyarmca almis olduklari egitimler iptal edilir.

Satis merkezi faaliyetlerinin gecici olarak durdurulmasi

MADDE 29 — (1) Asagida sayilan hallerde satis merkezinin faaliyeti on bes giin stireyle gegici olarak durdurulur:

a) Midiirliikge istenen bilgi ve belgelerin gonderilmemesi.

b) (Miilga:RG-2/9/2020-31232)

c¢) Denetim esnasmnda denetim ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin verilmemesi veya denetimin engellenmesi.

¢) (Ek:RG-26/5/2023-32202) 26 nc1 maddenin yedinci fikrasma aykirt hareket edilmesi.

d) (Ek:RG-26/5/2023-32202) 28 inci maddenin besinci fikras1 kapsaminda uygulanan miieyyideye aykiri faaliyette bulunulmast.

e) (Ek:RG-26/5/2023-32202) 31 inci maddenin ikinci fikrasma aykiri hareket edilmesi.

(2) Satis merkezinin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi islemi miidiirliigiin teklifi ve valilik onay ile yapilir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan
satis merkezleri, calisma ve iskur il miidiirligiine ve il vergi dairesine bildirilir.

(3) Gegici olarak faaliyeti durdurulan satis merkezine ait bu Y énetmelik kapsaminda diizenlenen yetki belgesi, ¢alisma belgeleri ve kimlik kartlart,
durdurma siiresince miidiirliikge muhafaza edilir.



(4) (Miilga:RG-25/7/2015-29425)

(5) Gegici faaliyet durdurmay1 gerektiren fiilin bir yil iginde tekrari halinde satis merkezinin faaliyeti otuz giin siireyle durdurulur.

Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 30 — (1) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi;

a) Gegici faaliyet durdurma uygulanmasma ragmen tespit edilen eksikligin verilen siire sonunda gideriimediginin belirlenmesi durumunda,

b) Gegici faaliyet durdurma cezas1 uygulandigs stire i¢inde tibbi cihaz satis faaliyetine devam edildiginin tespiti halinde,

iptal edilir.

¢) Tkinci kez iptal edilen gercek ve tiizel kisilere bir yil, ii¢ kez veya daha iistiinde iptal edilen gercek ve tiizel kisilere ise iki yil icinde tekrar yetki
belgesi diizenlenmez.

(2) Satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptalinde yapilacak islemler asagida belirtilmigtir:

a) Satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptali, miidiirligiin teklifi izerine valilik onayi ile yapilir.

b) Satis merkezi, bu Y 6netmelik kapsaminda diizenlenen yetki belgesinin ve calisma belgelerinin asillart ile kimlik kartlarm kendisine yapilan
bildirim tarihini miiteakip on bes giin icerisinde mudiirliige teslim eder.

¢) Satis merkezinin kapatildigma dair bilgi, calisma ve iskur il miidiirligii ile il vergi dairesine bildirilir.

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyan sistemi, kayit ve bilgi yonetim sistemi

MADDE 31 — (1) Satis merkezleri, faaliyetleri srasmnda kendi cihazlar1 veya diger cihazlarla ilgili karsilagnus olduklart olumsuz olaylari, Kuruma
ve ilgili cihazn imalatgisma veya ithalatgisma derhal bildirir.

(2) Satis merkezleri, piyasa gozetimi ve denetimi ile uyari sistemi kapsaminda giivensiz veya teknik diizenlemeye aykir1 oldugu tespit edilen ve
Kurum tarafindan ilan edilen cihazlarm satigint derhal durdurmak, bu cihazlari imalatgisma veya ithalatgisma iade etmek; satis1 yapilan cihaza ait firma,
kullanic1 ve konuya iligkin yapilan faaliyetler ile ilgili her tiirlii bilgi ve belgeyi talep edilmesi halinde Kurumla paylagmak zorundadir.

(3) Satis merkezleri, tedarik zincirinde yer alan bir dnceki ve varsa bir sonraki iktisadi igletmenin ismi, ticari unvam veya markasi ve irtibat
bilgileri ile cihazlarm takibini kolaylastiracak diger bilgilerin kaydm parti, seri, lot, marka, model gibi parametreler baznda diizenli bir sekilde tutar, bu
kayitlar1 cihazi piyasada bulundurmaya basladiklari tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza eder ve talebi hilinde Kuruma sunarlar.

(4) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar ¢ikarr. Satis merkezleri
bu kilavuzlara uygun altyapiy1 belirtilen siirelerde kurar ve cihazlar sisteme kaydeder. Sisteme kaydedilen cihazlara iligkin bilgilerin dogrulugu tirtin
kaydmi yapan satis merkezi sorumiulugundadir.

Satis merkezlerinin nakli ve devri

MADDE 32 —(1) Satis merkezlerinin aym il igerisinde baska bir adrese nakli hilinde, isletici veya sorumlu miidiir tarafindan, nakil edilecek
adres i¢in ilgili merciden alnacak, i yeri agma ve ¢alistrma ruhsati ve nakil talep dilekgesi ile miidirliige bagvurulur. Bagvuruyu miiteakip 6 nc1 ve 7
nci maddelere uygun olarak gerekli islemler yiirtitiiliir.

(2) Satis merkezinin devri hélinde, devir sézlesmesinin bir 6rnegi ve yetki belgesi i¢in bagvuruda belirtilen belgeler ile devralan satis merkezi
tarafindan miidiirliige basvurulur. Bagvuruyu miiteakip 6 nc1 ve 7 nci maddelere uygun olarak gerekli islemler yiiriitiiliir.

(3) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yaptig1 tespit edilen satis merkezlerinin ilgili adrese yonelik diizenlenmis
yetki belgesi iptal edilir. Yetki belgesi bu sekilde iptal edilen gergek ve tiizel kisiler, bu Y dnetmelik hiikiimlerini karsilamak kaydiyla tibbi cihaz satis
merkezi yetki belgesi i¢in yeniden miiracaatta bulunabilir.

(4) Satis merkezinin devredilmesi hélinde devralanlar, devredenin sorumluluklarm da almig sayilir. Satis merkezinin faaliyetinin durdurulmasi
halinde de devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasmi beklemek zorundadir.

(5) Satis merkezinin isleteni tarafindan kapatiimak istenmesi durumunda;

a) En az bir ay dnceden yazili olarak satis merkezini kapatma istegi miidiirliige bildirilir.

b) Miidiirliige kapatma basvurusundan itibaren en az on bes is giinii faaliyete devam edilir ve bu siire boyunca kapanma siireci hakknda satis
merkezinin girisinde ve muhtelif yerlerinde bilgilendirme ilam asilir.

c¢) Satiy merkezinin igleteni, fiili kapanma tarihinden itibaren ti¢ i giinii icerisinde yetki belgesini ve bu Y onetmelik kapsammnda diizenlenen
calisma belgeleri ve kimlik kartlarmi midiirliige teslim eder.

istisnai hiikiimler

MADDE 33 - (1) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Farmasotik formda piyasaya arz edien tibbi cihazlar ile beseri tibbi tirtinlerin
uygulanmasmda kullanilan cihazlar hari¢ olmak tizere miinhasiran saglk meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarm
eczanede satig1 yapilamaz. Bunun dismdaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir. Eczaneler tarafindan satilabilecek
bu cihazlar Kurum tarafindan duyurulur.

(2) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) imalatcis1 veya ithalatcis1 haric olmak iizere Ek-3’te yer alan cihazlarin satismmn yapildigi yerler igin yetki
belgesi aranmaz. Bu istisna ilgili diger mevzuat ile belirlenen yiikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz.

(3) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Diinya Saglk Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanman veya Saglk Bakanli: tarafindan kabul edilen
halk saghg tehditlerine karsi olusacak durumlar (pandemi, biyolojik tehdit vb.) basta olmak iizere, toplumun tamammm veya belli kesimlerinin normal
hayat ve faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk saghg: sorunlarmda Ek-3 listesindeki tirtin gruplar da dahil olmak tizere tibbi cthazlarm
satis yerlerine, reklam veya tanitim faaliyetlerine iliskin istisnalar getirilebilir.

(4) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Kurum, kamu kurum ve kuruluslarmm yapacaklari cihaz taleplerine iliskin olarak; sermayesinin tamamu devlete
ait, iktisadi alanda ticari esaslara gore faaliyet gostermek iizere kurulan yerlere istisnalar getirebilir.

(5) (Ek:RG-26/5/2023-32202) 26 nc1 maddenin onuncu fikrasi kapsamindaki egitimleri basariyla tamamlayarak satis merkezi adma Kurumun
kaytt ve bilgi yonetim sisteminde en az iki yil siire ile tibbi cihaz kayit islemi yapan kisilerden satis ve tamitim elemam olarak gorev almak isteyenler i¢in
en az orta 6gretim mezunu olmasi kaydiyla 11 inci maddenin ikinci fikrasmdaki hiikiim aranmaz.

(6) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Satiy merkezlerinde satis ve tamtim elemam veya klinik destek eleman: olarak en az dort yil siire ile gorev
yapan kisilerden sorumlu midiir olarak gérev almak isteyenler i¢in 10 uncu maddenin ikinci fikrasindaki hitkiim aranmaz.

Satis merkezi acilamayacak yerler

MADDE 34 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) Hekimler ve dis hekimlerince agilan poliklinikler ve muayenehaneler ile sadece tahlil ve goriintilleme hizmeti veren laboratuvar tam
merkezleri, eczaneler, optisyenlik miiesseseleri, isitme cihazi merkezleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri, dis protez laboratuvarlari bulunan binalar
hari¢ olmak tizere, i¢inde saglk kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatmda satis merkezi agillamaz.

Egitim

MADDE 35 —(1) Satis merkezinde sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satis ve tanitim elemam olarak calisacak kisilerin Kurum veya
Kurumca yetkilendirilecek kisiler tarafindan diizenlenecek ek-1’deki egitim programna katilmalari zorunludur.

(2) Bu egitime katilan ve yapilacak smav sonucunda basaril olan kigilere Kurum tarafindan egitimini aldig1 alanla ilgili belge diizenlenir.

(3) Ek-1 de yer alan egitim konulart Kurum tarafindan giincellenebilir.

(4) Calisma belgesi diizenlenecek olan personeller i¢in Kurum tarafindan yapilacak veya yaptirilacak olan smavin ve ek-1’de belirtilen egitimlerin



icerikleri ile usul ve esaslar1 Kurum tarafindan belirlenir.

(5) Thtiyag halinde, satis merkezlerinde gérev yapan sorumlu miidiir, satis ve tantim eleman ile klinik destek elemanlari icin usul ve esaslart ile
kapsami Kurum tarafindan belirlenecek egitim programlari diizenlenebilir. Bu egitimlere katiim zorunludur.

(6) Satis merkezi, calsma belgesi alan cahsanlarmm, satisa sundugu cihazlara yonelik teknik bilgler ve kullanm egitimlerini ithalatc1 veya
imalat¢idan almasim saglar ve bunu belgeler. Gerektiginde bu egitimlerin tekrarlanmasmi saglar.

(7) Satis merkezleri, egitim faaliyetlerini gerceklestirmek tizere tictincii kisilerle s6zlesme yapabilir. Bu héllerde satis merkezleri, tictincii kisilerin
eylem ve faaliyetlerinden tigtincii kisilerle birlikte sorumludur.

Kilavuz

MADDE 36 — (1) Bu Yoénetmeligin uygulanmasim gostermek amaciyla Kurum tarafindan gerekli olan kilavuz/kilavuzlar ¢ikarilr.

Mevcut satis merkezlerinin durumu

GECIiCi MADDE 1 {1) Bu Yénetmeligin yaymm tarihinden énce agimis meveut satis merkezleri, bu Y énetmeligin yaymlandig tarihten
itibaren on sekiz ay icerisinde 14 {incti maddenin ikinci fikrasi hari¢ diger hiikiimlerine gére yetki belgesi almak kaydiyla faaliyetlerine devam ederler.
Belirtilen siire i¢erisinde yetki belgesi almayan isyerlerinin faaliyetlerine bu siire sonunda miidiirlikge son verilir.

(2) (Ek:RG-26/5/2023-32202) Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde satiy merkezi yetki belgesi olmaksizin kayith olan imalatg1 veya
ithalatgilar i¢in 33 tincti maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yetki belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hikmiin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren bir yil
icinde yerine getirilir.

Sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemam ile klinik destek ele mam

GECICi MADDE 2 — (Degisik:RG-25/7/2015-29425)

(1) 15/5/2014 tarihi esas olmak {izere; tibbi cihaz satig alaninda son bes yilda bir yil faaliyette bulundugunu, vergi dairesi kaytlari ile ticaret odast
belgesi veya sanayi odasi belgesi veya isyeri agma ve c¢aligtrma ruhsatiyla belgeleyen igyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarma bakilmaksizmn, bu
tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde Ek-1’deki egitimleri almalar1 ve yapilacak smav sonucunda basaril olmalari kosuluyla sorumlu miidiir belgesi
diizenlenir.

(2) 15/5/2014 tarihi esas olmak {izere; tibbi cihaz satig veya klinik destek faaliyeti alanmda son bes yilda iki yil ¢calistiZim sosyal giivenlik 6deme
belgesi ile belgeleyen kisilere, mezuniyet durumlarma bakiimaksizm, bu tarihten itibaren on sekiz ay i¢erisinde Ek-1’deki egitimleri almalari ve yapilacak
smav sonucunda basarili olmalar1 koguluyla satig ve tanitim elemant ve klinik destek elemam belgesi diizenlenir.

Yiiriirliik

MADDE 37 — (1) Bu Yoénetmeligin;

a) 21 inci maddesi yaymu tarihinden bir yil sonra,

b) Diger maddeleri yaymm tarihinde,

yiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 38 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiritiir.

(1) Bu maddenin ikinci fikrasi 1/1/2025 tarihinde yiiriirliige girer.
(2) Bu degisiklik yaymu tarihinden ii¢ ay sonra yiiriirliige girer.
(3) Bu degisiklik 1/1/2025 tarihinde yiiriirliige girer.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayis1
15/5/2014 29001
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig1 Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayis1
1. 25/7/2015 29425
2. 22/9/2016 29835
3. 24/9/2017 30190
4. 2/9/2020 31232
5. 10/9/2021 31594
6. 26/5/2023 32202
7. 17/8/2023 32282
Ek-1
Egitim Listesi
1. Mevzuat egitimi SM STE KDE
2. Tibbi etik egitimi SM STE KDE
3. Steril hizmet alanlarinda ¢aligma egitimi SM KDE
4. Radyasyon giivenligi egitimi SM KDE

SM: Sorumlu Miidiir
STE: Satis ve Tanitim Eleman
KDE: Klinik Destek Elemam

Ek-2



(Degisik:RG-2/9/2020-31232)
Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

Denetlenen Tibbi Cihaz Satis Merkezinin:
Adi

Adresi

Tarih

Saat

EKSIKLIK VEYA
UYGULANACAK AYKIRILIKLARIN
DENETLENEN HUSUSLAR | EVET |[HAYIR MUEYYIDE TEKRARINDA/ DEVAMINDA
UYGULANACAK MUEYYIDE
1-Dogrudan  bireysel kullaniciya
ponelik cihaz - satist - yapan - biy Birbirini takip eden ikinci denetimde
merkez ise; uyulmadigmmn tespiti hallinde 15 giin
mudiirlik tarafindan ¢aliyma belges] --- Hayr [Uyarilr. yu e b san
. o . stireyle gecici satis faaliyeti
fle  belgelendirilmis  en az b durdurma miieyyidesi uygulanir
personeli cahsma saatleri igerisinde Y yEwantr.
merkezde bulunuyor mu?
2- Cihazlar imalatgismm belirlemig Uyarilr, Birbirini takip eden ikinci denetimde
oldufu ve uluslararasi standartlarm Ha Uriin glivenliliginin uyulmadiginda 15 giin siireyle gegici
Ongordigii  kosullarda muhafaza yr etkilendigi  distiniiliiyorsa) satis faaliyeti durdurma miieyyidesi
ediliyor mu? IKuruma bildirilir. uygulanr.
Uyariir  ve  eksikligin Eksikligin giderilmediginin tespitinde

3- Satis1 yapilan cihazlar Kuruni

tarafindan olugturulan kayit ve bilgl --- Hayrr e de.:r.ﬂmes1 icin 15 giin siirg eks. giderilene ka({ar gegiel
e . verilir. faaliyet  durdurma  miieyyidesi
lyonetim sistemine kayith mi?
uygulanir.
4- Satis1 yapilan cihazlarm Kurum Uyarlr  ve  eksikligin

tarafindan olusturulan kayit ve bilgi
[yonetim sisteminde tekil bildirimleri
lyapimis n?

Hayrr

giderilmesi i¢in 15 giin stire]
verilir.

Eksikligin giderilmediginin tespitinde
15 gin sireyle gegici faaliyet
durdurma miieyyidesi uygulanir.

5-Denetim esnasinda denetim
ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin
iverilmesinden  imtina  edilmesi
durumu mevcut mu?

Evet

Uyarilir ve 15 giin siirg
verilir.

Eksikligin giderilmediginin tespitinde
15 gin sireyle gegici faaliyet
durdurma miieyyidesi uygulanir.

6- Formda belirtimeyen ancak by
Y 6netmelik hiikiimlerine aykir1 bit
durum var mi?

Evet

Uyarilr ve eksikligin
giderilmesi i¢in 15 giin siire
verilir.

Eksikligin giderilmediginin tespitinde
15 gin sireyle gegici faaliyet
durdurma miieyyidesi uygulanir.

DIGER TESPITLER:




DENETIM EKiBi

Denetim gérevlisi Denetim gorevlisi Denetim gorevlisi Sorumlu Miidiir
Ad, Soyadi Ady, Soyad: Ad, Soyadt Ad, Soyadi
Imza fmza Imza Imza

Ek-3

(Degisik:RG-26/5/2023-32202)

Satis Merkezleri Haricinde Satisi Yapilabilecek Cihaz Listesi
. Hassasiyet giderme amagh dis macunu.
. Bireysel kullanima yonelik dis protez bakim tirtinleri.
Kondom.
. Hasta alt1 bezi.
Inkontinans bakim {iriinleri (inkontinans pedi, mesane pedi, 6rdek, siirgii ve benzeri).
. Sicak/soguk kompres (non invaziv).
. Yara bandj, flaster.
. Pamuk.

9. Agiz galkalama suyu.

10. Nefes agic1 burun bantlari.

11. Cerrahi maske.

12. Vezikiiller i¢in kendinden yapiskanl bas1 énleyici bant.

13. Nasrr ve su toplamay1 giderme amagh parmak ayiraci.

14. Steril olmayan tek kullanimlik eldiven.

15. Pediatrik burun puvar

16.11gili mevzuati kapsaminda satis yerleri kisttlanmus olanlar ile miinhasiran saglk profesyonellerinin kullanmma yonelik imal edilenler istisna
olmak iizere 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayilh Resmi Gazete’ de yaymlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin eki “Ek XV - 1 Inci Maddenin Tkinc
Fikrasinda Atifta Bulunulan Tibbi Amagh Olmayan Uriin Gruplarmmn Listesi” kapsaminda yer alan iiriinler.

© NN AW —

Ek-4
Klinik Destek Elemanlan i¢in Mezuniyet Alan Bilgileri

Lisans:

Bilgisayar Miihendisligi.
Bilisim Sistemleri Mithendisligi.
Biyokimya.

Biyoloji.

Biyomedikal Mithendisligi.
Biyomithendislik.

Biyoteknoloji.

Dis Hekimligi.

Ebelik.

Eczacilik.

Elektrik Miihendisligi.
Elektrik-Elektronik Miihendisligi.
Elektronik Miihendisligi.
Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi.
Endiistri Mithendisligi.
Ergoterapi.

Fizik Miihendisligi.

Fizyoterapi ve Rehabilitasyon.
Genetik ve Biyoinformatik.
Genetik ve Biyomiihendislik.
Hemsirelik.

Kimya.

Kimya Miihendisligi.

Kontrol Mithendisligi.



Makine Mithendisligi.
Malzeme Miihendisligi.
Mekatronik Miihendisligi
Metaliirji Mithendisligi.
Metaliirji ve Malzeme Mithendisligi.
Molekiiler Biyoloji ve Genetik.
Odyoloji.

Saglik Idaresi.

Saglik Kurumlar Isletmeciligi.
Saghk Kurumlar1 Y 6neticiligi.
Saglk Memurlugu.

Saglik Y onetimi.

Sistem Mithendisligi.

Sosyal Hizmetler.

Tip.

Tip Mithendisligi.

Yazilim Miihendisligi.

On Lisans

Agiz ve Dis Saghg.
Ameliyathane Hizmetleri.
Anestezi.

Bilgisayar Operatorligii.
Bilgisayar Programcilig.
Bilgisayar Teknolojisi.
Biyomedikal Bilimler.
Biyomedikal Cihaz Teknolojisi.
Cevre Saghg.

Dis Protez Teknolojisi.
Diyaliz.

Eczane Hizmetleri.

Elektrik.

Elektrik Cihaz Teknolojisi.
Elektronik Teknolojisi.
Elektronérofizyoloji.

Engelli Bakimi ve Rehabilitasyon.
Evde Hasta Bakmmu.
Fizyoterapi.

Ik ve Acil Yardm.

Kimya Teknolojisi.

Laborant ve Veteriner Saglik.
Laboratuvar Teknolojisi.
Makine.

Mekatronik.

Metaliirji.

Niikleer Teknoloji ve Radyasyon Giivenligi.
Niikleer Tip Teknikleri.
Odyometri.

Optisyenlik.

Ortopedik Protez ve Ortez.
Patoloji Laboratuvar Teknikleri.
Perfiizyon Teknikleri.
Radyoterapi.

Saglik Kurumlar1 Isletmeciligi.
Saglik Teknikerligi.

Sosyal Hizmetler.

Tibbi Dokiimantasyon ve Sekreterlik.
Tibbi Goriintilleme Teknikleri.
Tibbi Tanitim ve Pazarlama.
Tibbi Laboratuvar Teknikleri.
Yash Bakimu.



