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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumundan:
TIBBİ CİHAZ SATIŞ, REKLAM VE TANITIM YÖNETMELİĞİNDE

DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK
 

MADDE 1- 15/5/2014 tar�hl� ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz Satış, Reklam ve
Tanıtım Yönetmel�ğ�n�n 2 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) Bu Yönetmel�k; 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz
Yönetmel�ğ� �le 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İn V�tro Tanı Amaçlı Tıbb�
C�haz Yönetmel�ğ� kapsamına g�ren c�hazların üret�m yerler�, p�yasaya arzı, p�yasada bulundurulması ve garant�
belges� �le reklam, b�lg�lend�rme, kl�n�k destek, tanıtım, pazarlama ve tekn�k serv�s faal�yetler�n�, Kurumca bel�rlenen
kayıt ve b�lg� yönet�m s�stemler�ne kayıt �şlemler�n� ve bu faal�yetler� yürüten gerçek veya tüzel k�ş�ler� kapsar.”

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 3 üncü maddes� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“MADDE 3- (1) Bu Yönetmel�k; 5/3/2020 tar�hl� ve 7223 sayılı Ürün Güvenl�ğ� ve Tekn�k Düzenlemeler

Kanunu ve 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�, İl�şk�l� Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve Kuruluşların Teşk�latı
Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 508 �nc� ve 796 ncı maddeler�ne dayanılarak hazırlanmıştır.”

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (c) ve (k) bentler� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş ve aynı fıkraya aşağıdak� bentler eklenm�şt�r.

“c) C�haz: Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ� ve İn V�tro Tanı Amaçlı Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ� kapsamında yer alan
c�hazları,”

“k) Sağlık h�zmet sunucusu: Sağlık h�zmet�n� sunan, üreten ve/veya mülk�yet� kend�nde olmak kaydıyla geç�c�
olarak hastaya tıbb� c�haz sağlayan; gerçek k�ş�ler �le kamu ve özel hukuk tüzel k�ş�ler�n� ve bunların tüzel k�ş�l�ğ�
olmayan şubeler�n�,”

“v) Garant� belges�: İmalatçı ve �thalatçılar tarafından, sağlık h�zmet sunucusuna yönel�k üret�len, �thal ed�len
veya satılan c�hazlar �ç�n düzenlenen ve sağlık h�zmet sunucusunun sah�p olduğu hakları gösteren belgey�,

y) H�zmete sunum: Araştırma amaçlı c�hazlar har�ç olmak üzere b�r c�hazın kullanım amacına uygun olarak
Türk�ye pazarında �lk defa kullanılmak üzere son kullanıcı �ç�n hazır hale get�r�ld�ğ� aşamayı,

z) İmalatçı: Ürünü �mal ederek veya ürünün tasarımını veya �malatını yaptırarak kend� �s�m veya t�car� markası
�le p�yasaya arz eden gerçek veya tüzel k�ş�y�,

aa) İthalatçı: Ürünü �thal ederek p�yasaya arz eden gerçek veya tüzel k�ş�y�,
bb) Kullanım hatası: C�hazın, Kurumun elektron�k kayıt s�stem�nde yer alan kullanma kılavuzuna aykırı

kullanımından kaynaklı oluşan hatayı,
cc) Kullanım ömrü: C�hazın p�yasaya arzında �malatçısı tarafından bel�rlenen sürey�,
çç) Kullanma kılavuzu: C�hazın kullanım amacı, uygun kullanımı ve alınması gereken önlemler hakkında

kullanıcıyı b�lg�lend�rmek üzere �malatçı tarafından sağlanan b�lg�ler�n yer aldığı dokümanı,
dd) Tek kullanımlık aksesuar: Tek b�r �şlem süres�nce, tek b�r k�ş� üzer�nde kullanılması amaçlanan tıbb� c�haz

aksesuarını,
ee) Tek kullanımlık c�haz: Tek b�r �şlem süres�nce, tek b�r k�ş� üzer�nde kullanılması amaçlanan c�hazı,
ff) Tekn�k serv�s: İlg�l� mevzuatı kapsamında Kurum tarafından tekn�k serv�s faal�yet belges� düzenlenen

gerçek veya tüzel k�ş�ler�,
gg) Tekn�k serv�s eğ�t�m�: İlg�l� mevzuatı kapsamında tekn�k serv�s faal�yetler�n� yürütecek k�ş�ler�n gerekl�

eğ�t�mler� alacağı c�hazın �malatçısı veya �thalatçısı veya Kurum tarafından uygun görülen merkez tarafından ver�len
eğ�t�m�,

ğğ) Tekn�k serv�s faal�yet�: Sağlık h�zmet sunucusunca sunulan sağlık h�zmet� kapsamında kullanılan c�hazın;
kurulum, güncelleme, yükseltme, mod�f�kasyon, bakım ve onarım �le �lg�l� faal�yetler�n�,

hh) Temel tekn�k eğ�t�m: Tekn�k serv�s faal�yet� gerekt�ren c�hazlar �ç�n sağlık h�zmet sunucularına ver�len ve
kullanıcılar tarafından yapılab�lecek bakım ve onarıma �l�şk�n eğ�t�m�,

ıı) Tıbb� c�haz aksesuarı: Kend� başına b�r tıbb� c�haz olmadığı halde, özell�kle tıbb� c�haz/c�hazların kullanım
amacına/amaçlarına uygun olarak kullanılmasını mümkün kılmak ya da tıbb� c�haz/c�hazların kullanım amacı/amaçları
bakımından tıbb� �şlevsell�ğ�ne doğrudan ve spes�f�k olarak yardımcı olmak üzere �malatçısı tarafından b�r ya da b�rden
fazla bel�rl� tıbb� c�hazla b�rl�kte kullanımı amaçlanan parçayı,

��) Yedek parça: B�r c�hazın, performansını veya güvenl�l�k karakter�st�kler�n� ya da kullanım amacını
değ�şt�rmeks�z�n �şlev�n� korumak ya da düzeltmek amacıyla, kusurlu veya aşınmış olan aynı ya da benzer bütünleş�k
parçasının veya b�leşen�n�n �kames�n� amaçlayan b�r parça veya b�leşen�,

jj) Yetk�l� tekn�k serv�s: İmalatçı veya �thalatçıların, ürett�kler� veya �thal ett�kler� tıbb� c�hazlar �ç�n; kullanım
ömürler� süres�nce c�hazın tekn�k serv�s faal�yetler�n� yürütmek üzere, kend�ler� tarafından veya aralarındak� sözleşme



uyarınca, bu amaçla yetk�l� serv�s olarak gerçek veya tüzel k�ş�ler tarafından kurulan ya da kurulmuş bulunan tekn�k
serv�s�,”

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 5 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasına aşağıdak� bent eklenm�şt�r.
“e) Yurt �ç�nde tıbb� c�haz �malatı yapan başvuru sah�pler� �ç�n, ürünler�n pazarlanmasıyla �lg�l� akred�tasyon ve

p�yasa gözet�m� �ç�n gerekl�l�kler� bel�rleyen 765/2008/AT sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü kapsamında
yetk�lend�r�lm�ş b�r akred�tasyon kuruluşu tarafından akred�te ed�lm�ş b�r uygunluk değerlend�rme kuruluşunca
düzenlenm�ş “EN ISO 13485 Tıbb� C�hazlarda Kal�te Yönet�m S�stem�” standardı kapsamında kal�te yönet�m s�stem�n�
kurduğunu ve uyguladığını göster�r belge.”

MADDE 5- Aynı Yönetmel�ğ�n 21 �nc� maddes�n�n üçüncü, dördüncü ve yed�nc� fıkraları aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş ve altıncı fıkrası yürürlükten kaldırılmıştır.

“(3) Sağlık meslek mensupları ve sağlık kurum ve kuruluşlarının bünyes�nde tıbb� c�haz alanında çalışan
tekn�k elemanlar katılım sağlamak �sted�kler� toplantılarda bu Yönetmel�k hükümler�ne uygun hareket etmek
zorundadır.

(4) Satış merkezler�n�n destekled�ğ� ulusal ve uluslararası çok merkezl� kl�n�k araştırmaların yurt �ç� ve yurt
dışında yapılacak araştırmacı toplantıları, kongre veya sempozyum katılımı olarak değerlend�r�lmez.”

“(7) Satış merkezler�, bu Yönetmel�ğe uygun olarak destekled�kler� toplantılara �l�şk�n olarak toplantının
düzenlend�ğ� tar�hten �t�baren en geç otuz gün �ç�nde Kurumca yayımlanan kılavuza uygun şek�lde b�ld�r�mde bulunur.
Ayrıca bu toplantılara �l�şk�n b�lg� ve belgeler� taleb� hal�nde Kuruma sunmak üzere toplantının düzenlend�ğ� tar�hten
�t�baren en az �k� yıl süreyle muhafaza eder.”

MADDE 6- Aynı Yönetmel�ğ�n 25 �nc� maddes�ne aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.
“(2) Satış merkezler�, �malatçısı veya �thalatçısı oldukları c�hazların �lk kullanım önces�nde temel tekn�k

eğ�t�m�n�, �lg�l� sağlık h�zmet sunucusunun yazılı taleb� olması hal�nde, sağlık h�zmet sunucusuna bedels�z olarak ve
b�r defaya mahsus olmak üzere ver�r veya ver�lmes�n� sağlar.

(3) Satış merkezler�, �malatçısı veya �thalatçısı oldukları c�hazlara �l�şk�n olarak kullanım ömrü boyunca bedel�
karşılığı bu c�hazın tekn�k serv�s eğ�t�m�n� vereb�l�r.

(4) Satış merkezler�, �malatçısı veya �thalatçısı oldukları c�hazlara �l�şk�n olarak �lg�l� sağlık h�zmet
sunucusunun temel tekn�k eğ�t�me �l�şk�n yazılı talepler�n� üç ay �ç�nde karşılar.”

MADDE 7- Aynı Yönetmel�ğe 25 �nc� maddeden sonra gelmek üzere aşağıdak� maddeler eklenm�şt�r.
“Garant� belges� düzenleme zorunluluğu
MADDE 25/A- (1) Tekn�k serv�s faal�yet� gerekt�rmeyen c�hazlar har�ç olmak üzere satış merkezler�,

�malatçısı veya �thalatçısı oldukları sağlık h�zmet sunumu kapsamında kullanılacak olan c�hazlar �ç�n bu Yönetmel�k
hükümler�ne uygun olarak anlaşılab�l�r b�r d�lde, açık, sade ve okunab�l�r b�r şek�lde garant� belges� düzenlemek
zorundadır.

(2) Düzenlenen garant� belges�n�n sağlık h�zmet sunucusuna ver�lmes� ve bu yükümlülüğün yer�ne
get�r�ld�ğ�n�n �spatı satış merkez�ne a�tt�r. Garant� belges� kâğıt üzer�nde yazılı olarak veya kalıcı ver� saklayıcısı
aracılığıyla ver�leb�l�r. Sağlık h�zmet sunucusunun talep etmes� hal�nde kâğıt üzer�nde yazılı olarak ver�lmes�
zorunludur.

(3) Satılan c�hazlara �l�şk�n düzenlenen d�ğer belgeler garant� belges� yer�ne geçmez.
Garant� belges� süres�
MADDE 25/B- (1) Garant� belges� süres�; sağlık h�zmet sunucusunun c�hazı kabulüne müteak�p kes�lecek

fatura tar�h�nden �t�baren başlar.
(2) Garant� belges� süres�; asgar� �k� yıl veya c�hazın �malatçısının öngördüğü ölçü b�r�m� �le tesp�t ed�len değer

kadardır.
(3) Garant� belges� süres�n�n, c�hazın �malatçısının öngördüğü ölçü b�r�m� �le bel�rlenm�ş olması hal�nde,

c�hazın üzer�nde bu ölçü b�r�m�n�n tesp�t�ne yönel�k b�r düzeneğ�n bulunması veya yapısının bu değer�n tesp�t�ne
uygun olması gerek�r. Aks� halde garant� belges� süres�n�n asgar� �k� yıl olduğu kabul ed�l�r.

(4) C�hazın garant� belges� süres� �ç�nde arızalanması durumunda, tam�rde geçen süre garant� süres�ne eklen�r.
Bu süre,

a) C�hazın yer�nde onarımı durumunda; c�hazın yetk�l� tekn�k serv�s�ne arıza b�ld�r�m� yapılmasından �t�baren,
b) C�hazın yetk�l� tekn�k serv�s�nde onarımı �ç�n satış merkez� veya yetk�l� tekn�k serv�s tarafından tesl�m

alınması durumunda; yetk�l� tekn�k serv�s�ne arıza b�ld�r�m� yapılmasından �t�baren,
c) C�hazın yetk�l� tekn�k serv�s�nde onarımı �ç�n kargoya ver�lmes� durumunda; kargoya ver�ld�ğ� andan

�t�baren,
başlamak üzere c�hazın çalışır halde sağlık h�zmet sunucusuna tesl�m ed�lmes�ne kadar geçen süre olarak

bel�rlen�r.
(5) Kullanım hatalarında tekn�k serv�s faal�yet�ne �l�şk�n �şlemler�n yetk�l� tekn�k serv�s tarafından yapılması

durumunda c�hazın garant� belges�n�n geçerl�l�ğ� devam eder ve tam�rde geçen süre garant� belges� süres�ne eklen�r.
Yetk�l� tekn�k serv�s, kullanım hatalarına �l�şk�n gerçekleşt�rd�ğ� tekn�k serv�s faal�yet� �ç�n bedel talep edeb�l�r.



(6) Tekn�k serv�s faal�yet�ne �l�şk�n �şlemler�n yetk�l� tekn�k serv�s dışında yapılması durumunda c�haz garant�
belges� kapsamından çıkarılab�l�r.

(7) Garant� belges� kapsamında değ�şt�r�len c�hazın garant� belges� süres�, satın alınan c�hazın kalan garant�
belges� süres�nden az olamaz.

Garant� belges�nde bulunması zorunlu b�lg�ler
MADDE 25/C- (1) Sağlık h�zmet sunucusuna ver�lecek garant� belges�nde asgar� olarak aşağıdak� b�lg�ler�n

yer alması zorunludur:
a) İmalatçı ve varsa �thalatçı f�rmanın unvanı, adres�, telefonu, e-posta adres� b�lg�ler�.
b) İmalatçı veya �thalatçı f�rma yetk�l�s�n�n �mzası ve kaşes�.
c) Sağlık h�zmet sunucusuna satış yapan satış merkez�n�n unvanı, adres�, telefonu, e-posta adres� �le

yetk�l�s�n�n �mzası ve kaşes�.
ç) Sağlık h�zmet sunucusunun arıza b�ld�r�mler�n� yapacağı yetk�l� tekn�k serv�se a�t unvan, adres, telefon, e-

posta ve d�ğer �let�ş�m b�lg�ler�.
d) Faturaya a�t tar�h ve sayı b�lg�s�.
e) C�hazın, Kurumun elektron�k kayıt s�stem�ndek�, ürün adı, markası, vers�yonu/model� ve ürün (barkod)

numarası ve LOT/ser� numarası.
f) C�hazın, sağlık h�zmet sunucusuna tesl�m tar�h� (gün/ay/yıl) ve yer�.
g) Garant� belges� süres�.
ğ) Yıllık azam� toplam tam�r süres�.
h) Per�yod�k bakım k�tler� ve tek kullanımlık aksesuarları har�ç, c�hazın tüm parçalarının garant� belges�

süres�nce garant� belges� kapsamında olduğuna �l�şk�n b�lg�.
ı) Sağlık h�zmet sunucusunun ş�kâyet ve �t�razları konusundak� başvurularını nerelere yapab�lecekler�ne �l�şk�n

b�lg�.
�) Varsa sağlık h�zmet sunucusuna sağlanan d�ğer haklar.
Sağlık h�zmet sunucusunun c�hazın garant� belges� kapsamındak� hakları
MADDE 25/Ç- (1) Sağlık h�zmet sunucusu, garant� belges�n�n geçerl� olduğu süre boyunca c�haza ücrets�z

onarım �steme hakkına sah�pt�r. Bu taleb�n yer�ne get�r�lmes�nden c�hazın tedar�k z�nc�r�nde yer alan satış merkezler�
sorumlu olup �şç�l�k masrafı, değ�şt�r�len parça veya kargo bedel� g�b� herhang� b�r ad altında h�çb�r ücret talep
edemez.

(2) Sağlık h�zmet sunucusunun ücrets�z onarım hakkını kullanması hal�nde;
a) Tam�r�n�n uygun olmadığının, c�hazın �malatçısı veya �thalatçısı olan satış merkez� veya c�hazın yetk�l�

tekn�k serv�s� tarafından b�r raporla bel�rlenmes�,
b) Tam�rde geçen süre toplamının yıllık azam� toplam tam�r süres�n� aşması,
durumlarında; sağlık h�zmet sunucusu c�hazın bedel �ades�n� veya c�hazın kullanılmamış m�sl� �le

değ�şt�r�lmes�n� c�hazın �malatçısı veya �thalatçısı olan satış merkez�nden talep edeb�l�r.
(3) İk�nc� fıkrada bel�rt�len hükümler doğrultusunda sağlık h�zmet sunucusunun c�hazın kullanılmamış m�sl� �le

değ�şt�r�lmes� veya bedel �ades� hakkını seçmes� durumunda c�hazın �malatçısı veya �thalatçısı olan satış merkez� kırk
beş gün �ç�nde bu taleb� karşılar.

(4) İk�nc� fıkranın (a) bend�nde bel�rt�len raporun, arızanın b�ld�r�m tar�h�nden �t�baren otuz gün �ç�nde
düzenlenmes� ve b�r nüshasının sağlık h�zmet sunucusuna ver�lmes� zorunludur.

(5) C�hazın tam�rde geçen süres� �ç�nde sağlık h�zmet sunucusunun �kame c�haz veya h�zmet taleb�n�n yer�ne
get�r�lmes� durumunda bu madden�n �k�nc� fıkrasının (b) bend�nde yer alan süreye yıllık toplamda altmış günü
geçmeyecek şek�lde �kame c�haz veya h�zmet sunduğu süre kadar süre �lave ed�leb�l�r.

(6) Bu maddede bel�rt�len süreler aşılmayacak şek�lde taraflar arasında yapılacak sözleşme �le �lave haklar
bel�rleneb�l�r.”

MADDE 8- Aynı Yönetmel�ğ�n 26 ncı maddes�ne aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.
“(7) Satış merkezler�n�n, Kurumca yayımlanan kılavuzda bel�rt�len yerler har�ç olmak üzere Kurumun kayıt ve

b�lg� yönet�m s�stem�ne kayıtlı olmayan yerlere Ek-3’te yer alan c�hazlar dışında c�haz satışı yapması yasaktır.
(8) Kurum tarafından bu Yönetmel�k veya 7223 sayılı Kanun kapsamında alınan �dar� yaptırım kararlarının

uygulanmasında, yaptırıma konu ürünü p�yasaya arz eden ve p�yasada bulunduran tüm satış merkezler� mütesels�len
sorumludur.

(9) Satış merkezler�, �malatçısı veya �thalatçısı oldukları c�hazların kullanım ömürler� boyunca tekn�k serv�s
faal�yetler�ne �l�şk�n olarak aşağıdak� yükümlülükler� yer�ne get�r�r:

a) Tekn�k serv�s h�zmetler�n� �lg�l� mevzuatına uygun olarak sağlayacağına �l�şk�n taahhüdünü Kurumca
yayımlanan kılavuza uygun şek�lde Kurum onayına sunar.

b) C�hazın tekn�k serv�s�n�n veya h�zmete sunulduğu sağlık h�zmet sunucusunun yedek parça taleb�n� yurt�ç�
tem�n�nde y�rm� �ş günü, yurtdışı tem�n�nde otuz �ş günü �ç�nde karşılar. Kurum, gerek görmes� hal�nde yayımladığı
kılavuz �le bu süreler� �k� katına çıkarab�l�r.



c) Tekn�k serv�s faal�yet� �ç�n gerekl� her türlü ş�fre ve benzer� b�lg�y� taleb� hal�nde c�hazın h�zmete sunulduğu
sağlık h�zmet sunucusuna bedels�z olarak tem�n eder.

ç) C�hazı kurmak, kullanmak ve kullanım dışı bırakmak �ç�n gerekl� olab�lecek c�haz ve ek�pmanı tem�n eder.
Bu c�hazlardan akt�f �mplante ed�leb�l�r olanlar �ç�n tem�n süres� taleb�n ulaştığı andan �t�baren y�rm� dört saat� aşamaz.

(10) Satış merkez� adına Kurumun kayıt ve b�lg� yönet�m s�stem�nde tıbb� c�haz kayıt �şlem� yapan k�ş�ler�n
Kurumca bel�rlenen eğ�t�mler� başarıyla tamamlaması gerek�r.”

MADDE 9- Aynı Yönetmel�ğ�n 28 �nc� maddes�n�n �k�nc� ve üçüncü fıkraları aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve
aynı maddeye aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.

“(2) Bu Yönetmel�kte bel�rt�len hükümlere aykırı davranan ve faal�yette bulunanlar hakkında f��ller�n�n
n�tel�ğ�ne göre 26/9/2004 tar�hl� ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu, 7/11/2013 tar�hl� ve 6502 sayılı Tüket�c�n�n
Korunması Hakkında Kanun, 7/12/1994 tar�hl� ve 4054 sayılı Rekabet�n Korunması Hakkında Kanun, 15/2/2011
tar�hl� ve 6112 sayılı Radyo ve Telev�zyonların Kuruluş ve Yayın H�zmetler� Hakkında Kanun, 4/5/2007 tar�hl� ve
5651 sayılı İnternet Ortamında Yapılan Yayınların Düzenlenmes� ve Bu Yayınlar Yoluyla İşlenen Suçlarla Mücadele
Ed�lmes� Hakkında Kanun, 30/3/2005 tar�hl� ve 5326 sayılı Kabahatler Kanunu, 7223 sayılı Kanun ve �lg�l� d�ğer
mevzuat hükümler� uygulanır.

(3) Bu Yönetmel�ğe aykırı hareket eden sağlık meslek mensupları veya sağlık kurum ve kuruluşlarının
bünyes�nde tıbb� c�haz alanında çalışan tekn�k elemanlar hakkında bağlı oldukları kurum veya meslek örgütü nezd�nde
d�s�pl�n �şlemler� başlatılır.”

“(6) 21 �nc� madden�n üçüncü fıkrasına aykırı hareket ett�ğ� tesp�t ed�len sağlık meslek mensupları ve sağlık
kurum ve kuruluşlarının bünyes�nde tıbb� c�haz alanında çalışan tekn�k elemanlar;

a) Tesp�t�n yapıldığı tar�hten sonrak� otuz gün süre �le bu Yönetmel�k kapsamında düzenlenecek b�l�msel ve
eğ�tsel faal�yetlere katılamazlar.

b) Men yaptırımının uygulandığı tar�hten sonrak� b�r yıl �ç�nde �lg�l� aykırılığı tekrar ett�ğ�n�n tesp�t� hal�nde bu
Yönetmel�k kapsamında düzenlenecek b�l�msel ve eğ�tsel faal�yetlere yüz seksen gün süre �le katılamazlar.

(7) 25 �nc� madden�n �k�nc�, üçüncü veya dördüncü fıkralarından en az b�r�ne aykırı hareket ett�ğ� tesp�t ed�len
satış merkez� öncel�kle uyarılır, aynı aykırılığın b�r yıl �ç�nde tekrarının tesp�t� hal�nde satış merkez�n�n satış faal�yet�
on beş gün süre �le geç�c� olarak durdurulur.

(8) 25/A, 25/B, 25/C veya 25/Ç maddeler�nden en az b�r�ne aykırı hareket ett�ğ� tesp�t ed�len satış merkez�
öncel�kle uyarılır, söz konusu aykırılığın g�der�lmes� �ç�n Kurum tarafından doksan güne kadar süre ver�l�r. Ver�len
süre �çer�s�nde aykırılığın g�der�lmemes� hal�nde satış merkez�n�n satış faal�yet� otuz gün süre �le geç�c� olarak
durdurulur. Kurum, satış merkez�nden kaynaklı olmayan �st�sna� durumun varlığına karar vermes� durumunda söz
konusu aykırılığın g�der�lmes� �ç�n ver�len sürey� �k� katına kadar uzatab�l�r.

(9) 26 ncı madden�n dokuzuncu fıkrasına aykırı hareket ett�ğ� tesp�t ed�len satış merkez� öncel�kle uyarılır, söz
konusu aykırılığın yapılan uyarı sonrası otuz gün �ç�nde g�der�lmemes� veya aynı aykırılığın b�r yıl �ç�nde tekrarının
tesp�t� hal�nde satış merkez�n�n satış faal�yet� otuz gün süre �le geç�c� olarak durdurulur. Kurum, satış merkez�nden
kaynaklı olmayan �st�sna� durumun varlığına karar vermes� durumunda söz konusu aykırılığın g�der�lmes� �ç�n ver�len
sürey� �k� katına kadar uzatab�l�r.”

MADDE 10- Aynı Yönetmel�ğ�n 29 uncu maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� bentler eklenm�şt�r.
“ç) 26 ncı madden�n yed�nc� fıkrasına aykırı hareket ed�lmes�.
d) 28 �nc� madden�n beş�nc� fıkrası kapsamında uygulanan müeyy�deye aykırı faal�yette bulunulması.
e) 31 �nc� madden�n �k�nc� fıkrasına aykırı hareket ed�lmes�.”
MADDE 11- Aynı Yönetmel�ğ�n 31 �nc� maddes�n�n dördüncü fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(4) Kurum, c�hazların kayıt ve b�lg� yönet�m s�stem�ne kayded�lmes� �le �lg�l� kılavuzlar çıkarır. Satış

merkezler� bu kılavuzlara uygun altyapıyı bel�rt�len sürelerde kurar ve c�hazları s�steme kaydeder. S�steme kayded�len
c�hazlara �l�şk�n b�lg�ler�n doğruluğu ürün kaydını yapan satış merkez� sorumluluğundadır.”

MADDE 12- Aynı Yönetmel�ğ�n 33 üncü maddes�n�n �k�nc� ve üçüncü fıkraları aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş
ve aynı maddeye aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.

“(2) İmalatçısı veya �thalatçısı har�ç olmak üzere Ek-3’te yer alan c�hazların satışının yapıldığı yerler �ç�n yetk�
belges� aranmaz. Bu �st�sna �lg�l� d�ğer mevzuat �le bel�rlenen yükümlülükler� ortadan kaldırmaz.

(3) Dünya Sağlık Örgütü veya Avrupa B�rl�ğ� tarafından tanınan veya Sağlık Bakanlığı tarafından kabul ed�len
halk sağlığı tehd�tler�ne karşı oluşacak durumlar (pandem�, b�yoloj�k tehd�t vb.) başta olmak üzere, toplumun
tamamının veya bell� kes�mler�n�n normal hayat ve faal�yetler�n� olumsuz derecede etk�leyecek c�dd� halk sağlığı
sorunlarında Ek-3 l�stes�ndek� ürün grupları da dah�l olmak üzere tıbb� c�hazların satış yerler�ne, reklam veya tanıtım
faal�yetler�ne �l�şk�n �st�snalar get�r�leb�l�r.

(4) Kurum, kamu kurum ve kuruluşlarının yapacakları c�haz talepler�ne �l�şk�n olarak; sermayes�n�n tamamı
devlete a�t, �kt�sad� alanda t�car� esaslara göre faal�yet göstermek üzere kurulan yerlere �st�snalar get�reb�l�r.

(5) 26 ncı madden�n onuncu fıkrası kapsamındak� eğ�t�mler� başarıyla tamamlayarak satış merkez� adına
Kurumun kayıt ve b�lg� yönet�m s�stem�nde en az �k� yıl süre �le tıbb� c�haz kayıt �şlem� yapan k�ş�lerden satış ve



tanıtım elemanı olarak görev almak �steyenler �ç�n en az orta öğret�m mezunu olması kaydıyla 11 �nc� madden�n �k�nc�
fıkrasındak� hüküm aranmaz.

(6) Satış merkezler�nde satış ve tanıtım elemanı veya kl�n�k destek elemanı olarak en az dört yıl süre �le görev
yapan k�ş�lerden sorumlu müdür olarak görev almak �steyenler �ç�n 10 uncu madden�n �k�nc� fıkrasındak� hüküm
aranmaz.”

MADDE 13- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes�ne aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.
“(2) Kurumun kayıt ve b�lg� yönet�m s�stem�nde satış merkez� yetk� belges� olmaksızın kayıtlı olan �malatçı

veya �thalatçılar �ç�n 33 üncü madden�n �k�nc� fıkrası kapsamında yetk� belges�ne sah�p olma zorunluluğu, bu hükmün
yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hten �t�baren b�r yıl �ç�nde yer�ne get�r�l�r.”

MADDE 14- Aynı Yönetmel�ğ�n ek�nde yer alan Ek-3 ektek� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
MADDE 15- Bu Yönetmel�ğ�n;
a) 6 ncı maddes�yle 25 �nc� maddeye eklenen �k�nc�, üçüncü ve dördüncü fıkraları, 7 nc� maddes�, 8 �nc�

maddes�yle 26 ncı maddeye eklenen dokuzuncu ve onuncu fıkraları �le 9 uncu maddes�yle 28 �nc� maddeye eklenen
yed�nc�, sek�z�nc� ve dokuzuncu fıkraları 1/1/2025 tar�h�nde,

b) 4 üncü maddes� 1/1/2027 tar�h�nde,
c) 5 �nc� maddes� yayımı tar�h�nden üç ay sonra,
ç) D�ğer hükümler� yayımı tar�h�nde,
yürürlüğe g�rer.
MADDE 16- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
Eki için tıklayınız.
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