11.07.2014 Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeligi Hakkinda Sektorden Gelen
Sorular Ve Cevaplari Hakkinda

39.A.00.002568
11.07.2014

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun resmi internet sitesinde www.titck.gov.tr 09.07.2014 tarihinde yayimlanan duyuru ile,
15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin icerigi,
kapsami ve uygulanmasina iliskin sektérden gelen sorularin ve yanitlarinin asagida yer alan dokiimanda oldugu bildiriimektedir.

TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELiGi HAKKINDA SEKTORDEN GELEN SORULAR VE CEVAPLARI

15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin igerigi,
kapsami ve uygulanmasina iliskin sektorden gelen sorular ve yanitlari asagida yer almaktadir.

1-Soru: Tibbi cihaz imalatgi, ithalatgi ve depolarn ile ecza depolari bu Yonetmeligin kapsaminda midir? Perakende ve
toptanci ayirimi yapilabilir mi?

Cevap :Yonetmelikte tibbi cihaz satis merkezi, tibbi cihazlarin satis veya dagitiminin yapildigi yerler olarak tanimlanmistir. Bu
tanima gore tibbi cihaz satis faaliyeti gerceklestiren imalatgl, ithalatgi, bayi, toptanci, perakendeci ve depolarin her biri tibbi

cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek durumundadir.

Ancak tibbi cihaz satis merkezleri adina tibbi cihazlari fiziki altyapi veya lojistik destek saglayarak yalnizca depo hizmeti veren
kuruluslar bu Yonetmelik kapsami disindadir. Bu durumda depo hizmeti veren kuruslarin faaliyetinden satis merkezi
sorumludur.

Diger taraftan ecza depolari 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi
Maddelerin Satildigi Dikkanlara Mahsus Kanun ve uygulama mevzuati cercevesinde tibbi cihaz satisi yapmak Ulizere
yetkilendirilmistir. Bu nedenle ecza depolarinin Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi kapsaminda degerlendirilmesi
s6z konusu degildir.

2-Soru: Yonetmeligin 35. maddesine gore verilecek egitimin sekli, icerigi, basvuru kosullari nelerdir?

Cevap: Yonetmeligin 35. maddesinde “Tibbi cihaz satis merkezlerinde galisacak sorumlu midir, satis ve tanitim elemani ve
klinik destek elemanlarinin Kurum veya Kurumca yetkilendirilecek kisiler tarafindan diizenlenecek ek-1’deki egitim programina
katilmalari zorunludur.” hikmi yer almaktadir. S6z konusu egitim ile ilgili gerekli altyapi ¢alismalari devam etmekte olup
egitimin icerigi, sekli ve basvuru esaslari, licreti ve benzeri tim detaylar Kurumumuzun web sitesinden duyuru ve kilavuz olarak

yayimlanacaktir.
3-Soru: Yayimlanmis kilavuz var midir, bu kilavuzlar ne zaman ve nasil duyurulacaktir

Cevap: Yonetmelikle ilgili kilavuz calismalari devam etmekte olup, hali hazirda yayimlanmis bir kilavuz bulunmamaktadir.
Yonetmelikle ilgili tiim duyuru ve kilavuzlar Kurumumuzun web sitesinden (www.titck.gov.tr) yayimlanacaktir. Bu nedenle

Kurumumuzun web sitesinin takip edilmesi gerekmektedir.
4-Soru: Reklami yasaklanan tibbi cihazlardan halen reklami devam eden iiriinlerle ilgili uygulanacak yaptirimlar nelerdir?

Cevap: Yonetmeligin Reklamin Kapsami baslikh 15. maddesinde “Minhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi
veya uygulanmasi gereken cihazlar ile geri 6deme kapsaminda olan cihazlarin, internet dahil halka acik yayin yapilan her tirli
medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla dogrudan veya dolayli olarak topluma reklami
yapilamaz.” hilkmu yer almaktadir.
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