“ PEHLIVAN & GUNER

_

HUKUK BUROSU / LAW FIRM

TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGi’NDE
DEGISIKLIiK YAPILMASINA DAiR YONETMELIK TASLAGINA iLiSKiN

BILGi NOTU

TITCK Tarafindan Sektor Gériisiine Sunulma Tarihi: 28.01.2020

DEGISIKLIKLER

DEGERLENDIRMEMIiZ

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik 07/06/2011 tarihli ve 27957
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile
09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan (3a-Vitrein vitro) Tibbi Tam Cihazlari
Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin satispiyasaya arzini
pivasada bulundurulmasini, reklam—ve—, bilgilendirme, klinik
destek, tanitim ve pazarlama faaliyetlerini-He, Kurumca belirlenen
kayit ve bilgi yOnetim sistemlerine kayit islemlerini ve bu
maddede belirtilen faaliyetleri yiiriiten gercek veya tiizel kisileri
kapsar.

(2) Kamu saglik kurum ve kuruluslari, 18/401/2014 tarihli ve
28886 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik
Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren optisyenlik
milesseseleri—ve, 24/909/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile
Isitme Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Y®6netmelik kapsamna giren
1smarlama protez ve ortez merkezleri ile igitme cihazi merkezleri
ve 07/12/2005 tarihli ve 26016 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlari Yonetmeligi kapsamina
giren dis protez laboratuvarlari- bu Yonetmeligin kapsami
disindadir. Aneak—bu—yerlerde—satisr—yaptan—tbbi—ethazlarm

Ancak bu verlerde piyasaya arz edilen veya bu yerler vasitasiyla
pivasada bulundurulan tibbi cihazlarin uzaktan iletisim araci
vasitasiyla ticareti, reklami, bilgilendirme, klinik destek ve
tanitim faaliyetleri ile Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim
sistemlerine  yOnelik  kayit  islemleri bu  YOnetmelik
kapsamindadir.

(3) Bu vyonetmelik, ilgili diger teknik diizenlemelere uymasi
kosuluyla kamu saglik kurumlar: biinyesinde imal edilerek
kullanilan cihazlar1 kapsamaz.

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

Zaten yonetmelikte diizenlenen
hususlarin ~ kapsam  maddesine  de
eklenmesi amaglanmas.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

(..)

(r) Dogrudan satis: Herhangi bir dogrudan satis sirketi tarafindan
istihdam edilsin ya da edilmesin satis temsilcisi, dagitici,
distribiitor ve benzeri adlarla hareket edenlerin bir mal veya
hizmeti kendi evlerinde va da perakende satis yerleri
kullanilmaksizin tiiketicinin ev _veya is yasantisini_sirdirdigi
mekanlar gibi is veri disinda, tek veya cok katmanli satis

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

Tadil taslagt ile getirilen baz

hiikiimlerdeki terimler tanimlanmus.
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DEGISIKLIKLER DEGERLENDIRMEMIiZ
yontemleriyle tiiketicilere sunulmasini  Ongodren pazarlama
sistemini,

(s) Pivasava arz: Arastirma amach cihazlar haric olmak tizere bir
cihazin pivasada ilk kez bulundurulmasini,

(s) Pivasada bulundurma: Arastirma amacli cihazlar haric olmak
uzere piyasaya arz edilen bir cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla,
bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiikketim vya da kullanim icin
piyasavya saglanmasini,

(t) Tiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden
gercek veva tiizel kisivi,

(u) Yonlendirme: Tiiketicinin bir baskasi tarafindan bilfiil olacak
sekilde: ikna, telkin veya diger bir suretle belirli bir satis
merkezine veya belirli bir saglik hizmet sunucusuna gitmesini
saglamak iizere yapilan sistemli hareketleri veya davranislari,

ifade eder.

Basvuru esaslari

MADDE 5 — (1) Satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen
gergek veya tlizel kisi, satis merkezinin adresi, unvani, sahiplik ile
ilgili bilgileri igeren dilekg¢e ile midiirlige basvurur.

(2) Bagvuru dilekgesi ile birlikte asagidaki belgeler sunulur:
(...)

d) Satis merkezinin ilgili merciden almis oldugu is yeri agma ve
calistirma ruhsati: veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge,
teknokent veya organize sanayi bolgesinde olmasi durumunda
ileili yerin ydnetiminden alinan ve basvuru sahibi gercek veya
tlizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi bolgesinde
faaliyet gosterdigine dair alinan belge veya basvuru sahibi gercek
veya tlizel kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda Kurum
tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,

DEGISIKLIGIN ONEMIi: DUSUK

Serbest bolge, teknokent ve OSB’lerdeki
satig merkezleri ile ecza depolarinin satig
merkezi olarak faaliyet gostermesi
halinde sunulacak belgeler eklenmis.

Genel hiikiimler
MADDE 8-(...)

(4) Satistyaptan—eihazlarm-Satis merkezleri, piyasaya arz ettigi

veya piyasada bulundurdugu tibbi cihazlari, Kurum tarafindan
olusturulan kayit ve bilgi yoOnetim sistemine kaydedilmest
zorunludur kaydetmek, kayit altina alinan bilgileri giincel tutmak
ve bu cihazlarin izlenebilirligini saglamak iizere tekil bildirim
islemlerini yapmak zorundadir.

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

UTS kayitlarnin giincel tutulmasi ve
tekil bildirim yiikiimliliigi getirilmis.

Sorumlu miidiir
MADDE 10-(...)

(8) Sorumlu miidiiriin gorevine son verilmesi, istifasi, sorumlu
midirlik  sartlarm herhangi  bir  sekilde kaybetmesi
durumunda,- boyle bir durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren
beson is giinii, vefatta ise en-bes-ginyirmi is giini igerisinde satig
merkezinin midirlige bildirimde bulunmasi wvegerckmektedir.
S6z konusu durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren en ge¢ bir
ayotuz is glinli igerisinde de—yeni bir sorumlu mudir
gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire icerisinde satis merkezinin

DEGISIKLIGIN ONEMIi: DUSUK

Satis merkezleri i¢in yeni sorumlu miidiir
atama yikimliiliiklerine iligkin bazi
degisiklikler yapilmis ve yaptirimi
belirlenmis.
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DEGISIKLIKLER

DEGERLENDIRMEMIiZ

yeni bir sorumlu midir gorevlendirmemesi halinde, yeni bir
sorumlu midiir gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin
tibbi cihaz satis faaliyeti durdurulur.

Satis ve tanitim elemam
MADDE 11 -¢(...)

(6) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak bir kisi gérev
yapmakta ise bu satis ve tanitim elemaninin goérevine son
verilmesi, istifasi, satig ve tanitim elemani sartlarini herhangi bir
sekilde kaybetmesi durumunun ortaya ¢ikmasindan itibaren beson
is giinii, vefatt halinde ise en-besgiinyirmi is giinii igerisinde satis
merkezinin midirliige bildirimde bulunmasi wvegerckmektedir.
Ayni durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren en ge¢ birayotuz is
glinli igerisinde de yeni bir satig ve tanitim elemantelemaninin
gorevlendirilmesi zorunludur.

Bu siire icerisinde satis merkezinin yeni bir satis tanitim elemant
ogorevlendirmemesi halinde, yeni bir satis tanitim elemani
gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis
faaliyeti durdurulur.

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

Satis merkezleri i¢in yeni satig ve tanitim

elemani gorevlendirme
yiikiimliiliklerine iligkin bazi
degisiklikler yapilmis ve yaptirimi
belirlenmis

Reklamin kapsam
MADDE 15 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve
ortez merkezlerinde veya optisyenlik miiesseselerinde veya dis
protez laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi
vapilan cihazlarin,

(b) Miinhasiran saglik meslek mensuplari tarafindan, kullanilmasi

veya uygulanmasi gereken—ethazlarile—geri-6demekapsaminda

olanOngoriilen va da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlarin,

internet dahil halka agik yayin yapilan her tiirli medya veya
iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber veya benzeri
yollarla dogrudan weyaya da dolayli olarak topluma reklami
yapilamaz.

¢) Bu Yonetmeligin Ek-3 ilinde listelenen cihazlar hari¢c olmak
tzere, bu maddenin “a” ve “b” bendlerinde belirtilen cihazlar
haricinde kalan cihazlarin topluma reklami valnizca internet

ortaminda yapilabilir.

Bakanhgm—veya—Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek
mensuplarma  cihazin  piyasaya arz edildigini duyuran

gazete/dergi ilanlar1 ile satis merkezlerinin resmi internet
sitelerinde yapmis olduklari cihaz bilgilendirmeleri bu hiikkmiin
kapsami disindadir.

3)—-2) Yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili
Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve
6112 sayili Radyo ve Televizyonlarm Kurulus ve Yayin

DEGISIKLIGIN ONEMi: YUKSEK

e 1. fikramin (a) bendi tamamen yeni
diizenleme (bunlarin topluma reklami
yasaklanmis).

e Miinhasiran saglik meslek mensuplar1
tarafindan kullanilmast veya
uygulanmasi  ongoriilen  cihazlarin
topluma reklam yasagi korunmus.

e Geri ddeme kapsamindaki cihazlarin
reklam yasagi kaldirilmas.

e 1. fikranmn (c) bendi ile, Ek-3’tekiler
haricindeki cihazlarin topluma
reklamimin sadece internet ortaminda
yapilabilecegi diizenlenmis. Bu, yeni
ve daha onceki taslaklarda da olmayan
bir hiikiim. Ek-3’teki cihazlar sunlar:

1. Dis macunu.

2. Dis protez bakim {irlinleri.
3. Kondom.

4. Hasta alt1 bezi.

5. Inkontinans pedi.

6. Topikal uygulanan sicak soguk
kompres.

7. Yara bandi, flaster.
8. Pamuk.
9. Ag1z ¢alkalama suyu.
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DEGERLENDIRMEMIiZ

Hizmetleri Hakkinda Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine
uygun olmak zorundadir.

(43) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslari veya
aracilar1 bu Yonetmelikte belirtilen ilkelere uymakla ytikimlidir.

(4) Bu yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak yapilan reklamlarin
tespiti_halinde tibbi cihaz satis merkezi ilgili uygunsuzlugun
giderilmesi hususunda uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig
tarthinden itibaren ii¢ 1s glini icerisinde giderilmemesi halinde
tibbi cihaz satis merkezinin satis faaliyeti 15 giin siireyle
durdurulur.

(5) Tiketicive yvonelik yapilan aykir: reklamlar ayrica Ticaret

Bakanligina bildirilir.

10. Nefes agict burun bantlari.

e Reklam yasagina aykirilikta uyari ve
faaliyet durdurma yaptirimlari
getirilmis.

Yiikiimliiliikler
MADDE 26 — (...)

(4) Ek 3’te listelenen cihazlar haric olmak tizere, bu Yonetmelik
uyarinca tibbi cihazlarin gazete, radyo, televizyon, telefonda satis
araciligiyla veya dogrudan satis voluyla piyvasaya arzi va da
piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(5) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve
ortez merkezlerinde, optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda; satisi, uyarlamasi veya uygulamasi yapilan
cihazlarin

b) Miinhasiran saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmasi Ongorilen ya da tibbi cithaz satis merkezlerinde
uygulama gerektiren cihazlarin,

tiketiciye hitaben internet ortaminda piyasaya arzi veya piyasada
bulundurulmas: yasaktir.

[3P1)

(6) Bu maddenin besinci fikrasinin “a” ve “b” bendlerinde
belirtilen cihazlarin haricinde kalan cihazlarin gazete, radyo,
televizyon, telefonda satis araciligiyla ya da tiikketiciye hitaben
dogrudan satis  vyoluyla piyasaya arzi veya piyasada
bulundurulmas: yasaktir.

7) Bu yonetmelik hiikiimlerine aykirt olarak vapilan internet
satisinin _tespiti _halinde tibbi  cihaz satis merkezi, ilgili
uygunsuzlugun giderilmesi hususunda uyarilir. Belirtilen
uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ii¢ is giinii icerisinde
giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin satis faaliyeti
15 giin siireyle gecici olarak durdurulur.

DEGISIKLIGIN ONEMi: YUKSEK

Internet iizerinden satislar konusunde
onemli degisiklikler yapilmis.

Yonetmeligin mevcut halinde, sadece

Ek-3’teki cihazlar disindakilerin
internetten  satist  yasak.  Mevcut
yonetmelikte  tiiketici  olan  ve

olmayanlara yapilan satiglar agisindan bir
ayrim yok.

Taslakta ise, internetten satis kural olarak
serbest. Bu serbesti; hem B2B (tiiketici
olmayanlara), hem B2C (tiiketicilere)
satiglara uygulaniyor.

Ancak, tiliketicilere su 2 kategori
iiriinlerin internetten satigi yasak olmaya
devam edecek:

a) Yalnizca; isitme cihazi
merkezlerinde, 1smarlama protez ve
ortez merkezlerinde, optisyenlik
miiesseselerinde veya dis protez
laboratuvarlarinda; satis1,
uyarlamast  veya  uygulamasi
yapilan cihazlar, ve

b) Minhasiran saglik profesyonelleri
tarafindan  kullamilmas1  veya
uygulanmasi 6ngoriilen ya da tibbi
cihaz satis merkezlerinde uygulama
gerektiren cihazlar.
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Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 30 — (1) SatisTibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi;

a)
geeieiGecici  faaliyet durdurma uygulanmasina ragmen bu

tespit—edilmesi—tespit edilen eksikligin verilen silire sonunda
giderilmediginin belirlenmesi durumunda,
b)-S L miidiiecal | bi diginde.

eb) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigr siire icerisinde
faahyeteicinde tibbi cihaz satis faaliyetine devam edildiginin
tespiti halinde,

stiresiz-olaralk-iptal edilir. Yetki belgesi iki defa iptal edilen gergek
ve tiizel kisilere bir yil, lic ve daha fazla iptal edilen gergek ve

tizel kigilere iki yil iginde tekrar yetki belgesi
verHmez.diizenlenmez.
(...)

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

Ifadeler netlestirilmis, yetki belgesinin
iptali yaptinminda bazi1 degisiklikler
yapilmis.

Satis merkezlerinin nakli ve devri
MADDE 32 -(...)

(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi-yapan-satismerkezleristiresiz
| . ki beleesi. | i i3 o ai

calismabelgelerile dmlilckartlartiptal-edilir yaptigi tespit edilen
satis merkezlerinin ilgili adrese yonelik diizenlenmis yetki belgesi
iptal edilir. Yetki belgesi bu sekilde iptal edilen gercek ve tiizel
kisiler, yonetmelik hiikiimlerini karsilamak kaydiyla tibbi cihaz
satis merkezi yetki belgesi icin yeniden miiracaatta bulunabilirler.

(..)

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

Satis merkezlerinin bildirimsiz devir ve

nakil islemlerinin yaptirimi
yumusatilmig, sorumlu miidiir ve diger
personele yaptirim uygulanmast
kaldirilmas.

Istisnai hiikiimler

MADDE 33 — (1) HaelasmFarmasotik formda piyasaya arz edilen
tibbi cihazlar ile beseri tibbi iiriinlerin uygulanmasinda kullanilan
cihazlar hari¢ olmak iizere miinhasiran saglik meslek mensuplar
tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin
eczanede satis1 yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir
yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde satilabilir.

(2) Sadece ek-3’te yer alan cihazlarin satisinin yapildigi yerler
i¢in yetki belgesi aranmaz.

DEGISIKLIGIN ONEMi: DUSUK

Eczanelerde satilabilecek tibbi cihazlarin
kapsami  netlestirilmis ve  kismen
daraltilmis.

Ek-2: Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

DEGISIKLIGIN ONEMi: ORTA

Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme
Formu i¢eriginde esasli degisiklikler.
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