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TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI’NIN
UYGULANMASINA iLISKIiN KILAVUZ

BIiRINCi BOLUM
Amag, Dayanak, Tamimlar

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi’nin uygulanmasina iliskin usul
ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz; ; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik

Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili

Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar

ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508

inci ve 796 nc1 maddeleri ile 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligi’ne dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 3 — (1) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim YOnetmeligi’nde yer alan
tanimlara ilaveten, bu Kilavuzda gegen;

a) Bedelsiz numune: Saglik meslek mensuplari ve saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde
tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik elemanlara yonelik olarak tanmitim faaliyetleri
kapsaminda Yonetmeligin 24 iincii maddesine uygun olarak satisa konu olmayacak sekilde
ticari teamiillere uygun nitelikte ve miktarda bedelsiz olarak verilen cihazlari,

b) Bilgilendirme: Satis merkezi tarafindan, iirline spesifik olarak resmi internet sitesinde
yapilan tibbi cihaza iligkin teknik dokiimantasyona ait bilgileri igeren ve pazarlama iletigimi
niteliginde olmayan faaliyeti,

c) Demo amagli cihaz: Saglik meslek mensuplarinca tecriibe edilmek iizere saglik hizmet
sunucularina ve saglik meslek mensuplarina verilen tibbi cihazlari,

¢) Egitim: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Sats,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi hiikiimleri uyarinca internet iizerinden bilgisayar
ortaminda verilecek egitimleri,

d) Satig merkezi: Cihazlarin satisinin yapildigi yerleri,

e) Sinav: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmelik hiikiimleri uyarinca ilgili kisilerin girmekle yiikiimlii
oldugu sinavi,

f) Tanitim: Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin bilimsel ve tibbi 6zellikleri hakkinda saglik
meslek mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluslarinin bilinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlara gergeklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢ercevede
cithaz satis ve tamitim elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak
duyurular, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
faaliyetleri,

g) Tanitim malzemeleri: Cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik
ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; flash bellek ve cd/dvd gibi depolama
araclar1 ile sunulan gorsel veya isitsel malzemeleri; ilgili ¢evrelerde bilgi, veri, basvuru
kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yayini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari, hasta
egitimine yonelik programlar1 ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi
parasal degeri yiiriirliikkteki aylik briit asgari {icretin % 2,5’ini agmayan hatirlatic1 ziyaret

HH Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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g) Tibbi cihaz satis merkezi: YoOnetmelik kapsaminda yetkilendirilen, 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut
Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y&netmeligi kapsamina giren cihazlarim
piyasaya arz eden veya piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisilige haiz isletmeleri,

h) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu: Kurumun izni ile yapilacak, saglik meslek mensuplarina
tibbi cihazlarin piyasaya arz edildigini duyuran gazete / dergi ilanlarini,

1) Tiiketiciye yonelik tiriin: Ticari veya mesleki olmayan amagclarla hareket eden gercek veya
tiizel kisilerin kullanmasina yonelik cihazlari,

i) Veri Bankasi: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmelik hiikiimleri uyarinca egitim alacak adaylara iligkin
egitime esas bilgilerin ve kayitlarin tutulacagi, gerekli giivenlik tedbirleri alinmis elektronik
ortamdaki veri tabanini,

j) Yeterlilik belgesi: Kurumca yaptirilan egitime katilarak yapilan sinav sonucunda basarili
olan sorumlu miidiir, satis ve tanittim elemani ile klinik destek elemanlarina Kurumca
diizenlenen belgeyi,

k) Yetki belgesi: Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk sagladigi tespit edilen ve tibbi cihaz satig
merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya tiizel kisilere Miidiirliik tarafindan
diizenlenen agilis izin belgesini,

I) Yetkilendirilmis kurulus: Kurum tarafindan tibbi cihaz satis merkezlerinde c¢alisacak
sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlarinin egitimlerini ve
egitim sonunda yapilacak sinavlar1 diizenlemek iizere yetkilendirilen kurum ve kurulusu,

m) Yonetmelik: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligini,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru, Yetki Belgesi, Calisma Belgesi, Kimlik Karti

Basvuru

MADDE 4 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya
tiizel kisiler, Yonetmeligin 5 inci maddesi dogrultusunda Miidiirliige bagvuru yapar.

(2) Basvuru sirasinda Miidiirliige verilen dilekge, EK-1’de yer alan formata uygun olur.

Yetki belgesi

MADDE 5 — (1) Tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen ve yapilan
incelemeler sonucunda Yonetmelige uygun oldugu tespit edilen gergek veya tiizel kisilere
Miidirlik tarafindan Ek-2’de yer alan Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi diizenlenir.

Calisma belgesi

MADDE 6 — (1) Tibbi cihaz satis merkezinde ¢alisacak sorumlu miidiir, satis ve tanitim
eleman1 ve gerekli oldugu hallerde klinik destek elamanina ait yeterlilik belgeleri Miidiirliige
ibraz edilir.

(2) Yeterlilik belgeleri ibraz edilen kisilere Miidiirliik tarafindan Ek-3, Ek-4 ve Ek-5’de
yer alan ¢aligma belgeleri diizenlenir.

Kimlik karti

MADDE 7 — (1) Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak c¢aligma belgesi
diizenlenmis sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemanlar1 ile klinik destek elemanlarina
Miidiirliik tarafindan Ek-6’da yer alan kimlik kartlar1 diizenlenir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(2) Kimlik kartlarinda son alt1 ay i¢cinde ¢ekilmis renkli fotograf bulunur. Fotografin sag
alt kosesi kiigiiltiilmiis soguk damga ile miihiirlenir.
(3) Kimlik kartlar1 8,5x 5,5 cm ebatlarinda teslin kagida basilarak mat PVC ile kaplanir.

UCUNCU BOLUM
Egitim, Sinav, Yeterlilik Belgesi

Egitim

MADDE 8 - (1) Egitim ve sinava iliskin siiregler yonetmelik ve ilgili protokollere
uygun olarak yiiriitiiliir.

(2) Egitime basvuru kosullari, egitim igerigi ve sinava iliskin diizenlemeler uygunluguna
gore Kurum ve/veya yetkilendirilmis kurulus tarafindan duyurulur.

(3) Yonetmelik uyarinca; sorumlu miidiir, satis ve tanitim eleman1 veya klinik destek
elemanina yonelik egitimlere katilmak isteyen adaylar yetkilendirilmis kurulusa basvurusunu
gergeklestirir.

(4) Egitim, belirlenen egitim programina uygun olarak uzaktan egitim metodu ile
gerceklestirilir.

(5) Bagvurusu kabul edilen adaylarin egitime erisimleri yetkilendirilmis kurulus
tarafindan saglanir.

(6) Adaylarin egitim sonunda diizenlenecek sinava girebilmesi igin egitimi
tamamlamalar1 zorunludur.

(7) Egitimler, egitim i¢in yapilan bagvuru sayisi dikkate alinarak, her ay i¢erisinde asgari
1 kez olmak tizere tekrarlanir.

(8) Egitime basvurdugu halde ilgili donemde agilmis egitime katilmayan adaylarin
basvurular iptal edilir.

Smav

MADDE 9 — (1) Adaylar aldiklar1 egitim sonunda sinava girer. Bu simavda basarisiz
olan veya ilgili sinava herhangi bir sebeple katilmayan adaylara bir sonraki sinav igin gegerli
olmak iizere sinava giris hakki verilir. Siavda basarisiz olan veya tanimlanan iki sinava da
katilim saglamayan adaylarin bagvurulari olumsuz sonug¢landirilir.

(2) Sinava dair takvim yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilan edilir.

(3) Sinav ilan edilen tarihlerde merkezi ya da online (internet {izerinden) olarak yapilir.

(4) Sinavda yetmis (70) ve tizeri puan alanlar basarili kabul edilir.

(5) Sinav sonuglart yetkilendirilmis kurulus tarafindan ilgili adaya elektronik posta veya
kisa mesaj yoluyla bildirilir.

(6) Sinavda basarili adaylara yetkilendirilmis kurulus tarafindan basarili oldugu egitim
alaninda Basar1 Belgesi diizenlenir.

Yeterlilik belgesi

MADDE 10 — (1) Sinav sonucunda basarili olan adaylarin kimlik bilgileri, mezuniyet
bilgileri, sinav notlar1 ve bagar1 belgesine iligkin bilgiler, yetkilendirilmis kurulus tarafindan
Kuruma iletilir.

(2) Yeterlilik belgesi almaya hak kazanan adaylar, yeterlilik belgesi diizenlenmesi igin,
www.turkiye.gov.tr adresi Saglik Bakanlig: “e-Devlet Kapis1 Uzerinden Sunulan Hizmetler”
bashigr altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge Basvurusu” linkinden basvuru alanina
yetkilendirilmis kurulus tarafindan verilen Basar1 Belgesini yiikleyerek bagvurularini
gergeklestirir. Bagvuruda izlenecek adimlara Ek-7’de ayrintili olarak yer verilmistir.

(3) E-devlet kapis1 iizerinden islem baglatilmasi sonucu Kurum tarafindan bagvuruda
bildirilen elektronik posta adresine gonderilen referans numarasi ile on bes giin icerisinde
belirtilen IBAN’a dogrudan Halk Bankas1 subelerine gitmek sureti ile yeterlilik belgesi iicreti
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iizerinden bagvuru sahibine cevabi yazi yazilmaksizin sonlandirilir. Bagvurusu kapatilan kisiler
“e-Devlet Kapis1 Uzerinden Sunulan Hizmetler” baslig1 altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik
Belge Bagvurusu” linkinden tekrar bagvuru yapabilirler.

(4) Yeterlilik belgesi aldiktan sonra isim veya soyadi degisikligi olan kisiler bu
maddenin ikinci fikrasina uygun olarak tekrar bagvuru yapar.

(5) Basvuruya iliskin imza siireci tamamlandiktan sonra “e-Devlet Kapis1 Uzerinden
Sunulan Hizmetler” bashigi altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge Basvurusu” linkinden
O0demesi alinan adaya ait yeterlilik belgesi ¢iktisi alinabilir. Bunun disinda adaya ayrica posta
ile belge gonderilmeyecektir.

Diger hususlar

MADDE 11-(1) Yeterlilik belgesi ticreti, Kurumun yillik fiyat tarifesinde ilan edilir.

(2) Yeterlilik belgesi alan kisiler Kurum tarafindan Bilgi Bankasina kaydedilir.

(3) Kurum tarafindan ihtiya¢ goriilmesi halinde yeterlilik belgesi almis sorumlu miidiir,
satig ve tanitim elemani ile klinik destek elemanlarinin diizenlenecek olan yeni egitim
programlarina katilimlar1 zorunludur. Yeni egitim programina katilim saglanmamasi halinde
bu kisilerin yeterlilik belgeleri gecerliligini kaybeder.

DORDUNCU BOLUM
Bilgilendirme, Tanitim, Reklam, Internetten Satis

Bilgilendirme

MADDE 12-(1) Bilgilendirme, yalnizca iiriiniin UTS’de kayitli oldugu satis merkezi
(ithalatgi/imalate1) tarafindan yapilir.

(2) Bu mevzuat kapsaminda bilgilendirme, satis merkezi tarafindan yalnizca kendine ait
resmi internet sitesinden veya satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan satis merkezinin
resmi internet sitesinde de bu hesaplara yer verilmesi kosuluyla iiriine spesifik olarak
yapilabilir. Bu internet sitesinin alan adi satis merkezinin adi/unvani olabilecegi gibi satig
merkezi tarafindan tiriine 6zel alinmis bir alan adi da olabilir.

(3) Bilgilendirme faaliyetinin yiiritiildiigii sosyal medya hesaplarina ait sayfalardan
iirliniin satisinin yapildigi internet sayfalarina geg¢isin miimkiin oldugu durumlarda ilgili faaliyet
bilgilendirme faaliyetinden farkli olarak satis faaliyeti olarak degerlendirilir.

(4) Bilgilendirme kapsaminda sadece iiriine iligkin teknik dokiimantasyonda yer alan
bilgilerin paylasimi miimkiin olup bu minvalde yiiriitillen faaliyetlerde iiriine iliskin fiyat
bilgisine yer verilemez

(5) Uriin teknik dokiimantasyonunda yer almayan ve firma tarafindan duyurulan anket,
caligma vb. bilgiler bilgilendirme kapsaminda degerlendirilmez.

Tamtim

MADDE 13- (1) Bilim dernekleri tarafindan yapilan kongre, sempozyum vb. bilimsel
toplantilar istisna olmak kaydiyla tanitim faaliyetleri, mer-i mevzuat hiikiimlerine uygun olarak
yalnizca satis merkezi olarak yetkilendirilmis gergek veya tiizel kisilige haiz isletmelerce
yapilir.

(2) Saglik profesyonelleri haricindeki kisilere cithaz tanitimi yapilmaz.

(3) Gergege aykiri, yaniltic, abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek
suretiyle tanitim yapilamaz.

(4) Tanitim faaliyetlerinde Bakanligin ve bagl kuruluslarinin adi, cihazin arastirmasina
katilan saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlar1 izinsiz kullanilamaz.

(5) Cihazlarin ¢ekilis, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla tanitim1 yapilamaz.

(6) Cihaz tanitim1 asagidaki bilgileri icerebilir:

a) Tanitimin agik bir sekilde cihaza ait olduguna dair bilgiyi,
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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b) Cihaza ait uygunluk beyani, EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan
cihazin isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgilerini,

¢) Cihazin etiket ve kullanim talimatinda yer alan kullanim amaci1 ile uyumlu bilgileri,

¢) Tanmitima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalarini, diizenleme tarihini, hazirlayan
kisi ya da kurumun iletisim bilgilerini ve uzmanlik alanini,

d) Cihazin tedavi edici etkisi varsa, bu etki ile ilgili kanita dayali tibbi bilgileri.

(7) Tanitim; tip dergilerinden, biyomedikal alanindaki dergilerden veya diger bilimsel
calismalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan
bir dokiimantasyonla yapilacaksa, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

(8) Tamitim; cihazin terapotik degeri hakkinda saglik profesyonellerinin kendi
gortislerini olusturmasina yardimer olacak yonde ve cihazin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici
ve kanita dayali tibbi bilgileri igerir.

(9) Cihaz hakkinda yazil1, resimli, sesli, elektronik her tiirlii tanitim yoluyla profesyonel
bilgiye erisim, yalnizca saglik profesyonelleri ile sinirlidir.

(10) Saglik profesyonellerine yonelik yapilan tanitimlar, triin etiketi ve kullanim
kilavuzu basta olmak iizere iiriine ait teknik dokiimantasyonla ¢elismez.

(11) CE isareti tasimayan cihazlar ile yapilan Klinik arastirmalarin goriis ve sonuglari,
arastirma tamamlanmadan tanitimlarda kullanilamaz.

(12) Tanitim, saglik meslek mensuplart ile saglik kurum ve kuruluslari biinyesinde tibbi
cihaz alaninda galisan teknik elemanlara yonelik yapilir. Bu baglamda tanitim malzemeleri
sadece saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslari biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlara verilebilir.

(13) Satis merkezi tarafindan kendi biinyesindeki veya diger bir tibbi cihaz satis merkezi
biinyesindeki personellere yonelik yapilan egitim faaliyetleri tanitim kapsaminda
degerlendirilmez.

(14) Saglik meslek mensuplarinca satis merkezi personeline yonelik egitim faaliyetleri
tanitim kapsaminda degerlendirilmez.

(15) Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslart biinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara tanitim kapsaminda sadece; cihazlar hakkinda yeterli ve
gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik ve brosiir gibi basili materyaller, film ve slaytlar; flash
bellek ve cd/dvd gibi depolama araglar1 ile sunulan goérsel veya isitsel malzemeler, ilgili
cevrelerde bilgi, veri, bagvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her tiirlii yaymn, bedelsiz
numuneler, demo cihazlari, hasta egitimine yonelik programlar ve materyaller ile kalem,
kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini
agmayan hatirlatic1 ziyaret malzemelerini verilebilir.

(16) Bedelsiz numune olarak verilecek cihazin toplam degeri, ilgili cihazin bir 6nceki
yila ait satis cirosunun yiizde 2 sini gecemez.

(17) Yonetmeligin 24 iincii maddesinin sekizinci fikrasi uyarinca; imalatcilar veya
ithalatgilar tarafindan, yalnizca inflizyon pompalari, insiilin kalemleri, igne uglari, kateter,
adaptor, transfer set ve benzeri periton diyalizi yardimc1 malzemeler ile kendi kendine kan
sekeri 6l¢tim sistemleri gibi ilaglarin kullaniminda zaruri olarak bulunmasi gereken cihazlar ve
aksesuarlar1 hasta destek programi kapsaminda onay almak kaydiyla bedelsiz olarak verilebilir
ve bu faaliyetler tamitim faaliyeti kapsaminda degerlendirilemeyecegi gibi bu {irtinlerde
bedelsiz numune kapsaminda degerlendirilmez.

(18) Uygulama lensleri, demo cihazi kapsaminda olup bedelsiz numune kapsaminda
degerlendirilmez.

(19) Cihaz ihaleleri kapsaminda istenen numuneler, demo cihazi kapsaminda olup

bedelsiz numune kapsaminda degerlendirilmez.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



09.02.2021 tarihli siirim 2

(20)Tanmitim faaliyetleri kapsaminda verilen demo cihazlar1 ve bedelsiz numuneler,
Kurumun bilgi yonetim sistemine kayitli olmak zorundadir.

(21) Teknik servis hizmeti ile klinik destek faaliyetleri, tanitim faaliyeti kapsaminda
degerlendirilmez.

(22) Bilimsel ve egitsel faaliyetler, tanittim kapsaminda yer almakta olup bilimsel ve
egitsel faaliyetlere iliskin hususlar Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi
Kapsaminda Gergeklestirilecek Bilimsel Toplanti ve Egitsel istinaden Faaliyetlere iliskin
Kilavuza uygun olarak yapilir.

MADDE 14 — (1) Imalatc1 ya da ithalatc1 firmalar tarafindan, tibbi cihaz piyasaya arz
duyurusu yapilmak istenmesi durumunda, hazirlanan ilan metninin bire bir 6rnegi ile Kuruma
basvuru yapilarak izin alinir.

(2) Kurumca verilen tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu izni, duyurunun tiim yazil
giinliik yayin organlarinda ayn1 giin ig¢erisinde bir kez, siireli yazili yayin organlarinda ise izin
tarihinden itibaren 30 giin icerisinde bir kez yayimlanabilmesi i¢in gegerlidir.

(3) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu asagida belirtilen niteliklere uygun olur.

a) Gazete tam sayfasiin 1/8 ini (A5 sayfa boyutunu) gegcmeyecek sekilde olur.

b) Duyurunun baglig1 “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu” olur.

¢) Duyuruda yer alan bilgiler cihazin etiket, kullanma kilavuzu, uygunluk beyani, EC
sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan bilgilerle ¢elismez.

¢) Duyuruda slogan ve benzeri ifadeler yer almaz.

(4) T1bbi cihaz piyasaya arz duyurusu i¢in Kuruma yapilan bagvuruda asagida belirtilen
belgeler yer alir:

a) Bagvuru dilekgesi,

b) Ilan metninin birebir drnegi,

c¢) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapilacak cihazin ve duyuruyu yapacak firmanin
Kurumun bilgi yonetim sistemine (UTS) kayitli olduguna dair cihazin ve firmanin tanimlayici
numarasinin yer aldigi taahhiitname.

(5) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurulari, yalnizca basili gilinliik veya siireli yayin
organlar1 araciligl ile yapilabilmekte olup giinlilk veya siireli yayin organlarinin internet
ortaminda hazirlanan versiyonlari olsa dahi internet ortaminda tibbi cihaz piyasaya arz
duyurularmin yapilmasi uygun degildir.

Reklam

Madde 15— (1) Yonetmelik uyarinca;

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

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplar1 tarafindan, kullanilmasi1 veya uygulanmasi
ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tiiketiciye hitaben reklami yapilamaz.

(2) Bumaddenin birinci fikrasinda belirtilen cihazlar haricinde kalan cihazlarin tiiketiciye
hitaben reklami, yalnizca cihazin satisinin yapildigi internet ortaminda yapilir.

(3) Ek-3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklami ise serbestge her platformda
yapilabilir.

(4) Bu maddenin birinci fikrasinin disinda kalan tibbi cihazlarin reklami asagidaki
maddelere uygun olarak yapilir.

a) Tibbi cihaz reklamlar1 Ek-3 de yer alan cihazlar hari¢ olmak kaydiyla yalnizca satig

merkezleri tarafindan yapilabilir.

b) Tibbi cihaz reklami yalnizca iiriin satiginin yapildigi internet sayfasinda yapilabilir.

c) Satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan;
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e  Uriin reklammin yapilacagi sosyal medya hesaplarmin satis merkezine ait
olmasi,
e Satis yapilan sosyal medya hesabindan internet satisinin yapildigi internet
sayfasina bir link araciligi ile ulasilabilmesi,
kaydiyla reklam yapilabilir.

(5) Satis merkezlerine ait sosyal medya hesaplar1 veya internet siteleri haricinde, farkli
kisilere veya kurumlara ait sosyal medya hesaplarindan veya internet sitelerinden; pop-up,
banner vb. internet reklamcilig1 vasitasi ile tibbi cihaz reklami yasaktir.

(6) Bilgilendirme, bu kilavuzunl2 inci maddesine uygun olarak cihaza iliskin teknik
dokiimantasyona ait bilgileri iceren ve pazarlama iletisimi niteliginde olmayan faaliyetleri ifade
etmekte olup fiyat bilgisinin yer aldigi durumlar ile iriine iliskin tiikketicinin satin alma
davranisini etkileyecek her tiirlii faaliyet reklam kapsaminda degerlendirilir.

(7) Uriin teknik dokiimantasyonunda yer almamakla birlikte firma tarafindan duyurulan
anket, calisma vb. bilgiler reklam kapsaminda degerlendirilir.

(8) Tiiketiciyi aldatic1 veya onun tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar edici, can ve
mal giivenligini tehlikeye disiiriicii, siddet hareketlerini ve sug¢ islemeyi 6zendirici, kamu
sagligint bozucu, hastalari, yaslilari, ¢ocuklari ve engellileri istismar edici ticari reklam
yapilamaz.

(9) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilan ticari reklamlarda gercege aykiri, yaniltici,
abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamus bilgiler kullanilamaz.

(10) Reklam faaliyetlerinde Bakanligin ve bagli kuruluglarinin adi, cihazin arastirmasina
katilan saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlar1 izinsiz kullanilamaz.

(11) Cihazlarin ¢ekilis, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla reklami yapilamaz.

(12) Reklam oldugu agikea belirtilmeksizin yazi, haber, yayin ve programlarda, mal veya
hizmetlere iliskin isim, marka, logo veya diger ayirt edici sekil veya ifadelerle ticari unvan veya
isletme adlariin reklam yapmak amaciyla yer almasi ve tanitici mahiyette sunulmasi ortiili
reklam olarak kabul edilir. Her tiirlii iletisim aracinda sesli, yazili ve gorsel olarak ortiilii reklam
yapilmasi yasaktir.

(13) Ozel hayatmn gizliligini ihlal edici veya kisisel verileri agiklayacak sekilde reklam
faaliyetinde bulunulamaz.

(14) Satis merkezlerinin (tibbi cihaz satis merkezi, isitme cihazi merkezi, 1smarlama
protez-ortez merkezi, optisyenlik miiessesi, dis protez laboratuvari) miiessese reklamlarina
iligkin degerlendirmeler; tibbi cihaz satis merkezleri i¢in 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligine, optisyenlik
miiesseleri i¢in 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik
Miiesseseleri Hakkinda Yonetmeligine, ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezleri i¢in 24/9/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Y6netmeligine, dis protez
laboratuvarlar1 i¢in de 7/12/2005 tarihli ve 26016 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis
Protez Laboratuvarlar1 Y 6netmeligine gore yapilir.

(15) Satis merkezinin i¢ alanlari mecra kapsaminda degerlendirilmemekte olup bu
nedenle ilgili alanlarda brosiir, afis vb. gorsellerin yer almasi reklam kapsaminda
degerlendirilmez.

(16) Imalatg1 veya ithalatciya ait internet sayfalarindan bayi bilgilerinin paylasiimasi
miimkiin olup bu faaliyetler reklam veya bilgilendirme kapsaminda degerlendirilmez.

(17) Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cihazin piyasaya arz
edildigini duyuran gazete/dergi ilanlar1 ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde yapmis
olduklari cihaz bilgilendirmeleri, birinci fikra hiikiimleri kapsami1 digindadir.

(18) Asilama kampar;g;larl, salgin hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi sagligin
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kullanilacak afis, dijital goriinti ve benzeri materyaller bu madde kapsaminda
degerlendirilmez.

Internetten Satis

MADDE 16 — (1) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligi hiikiimlerine gore
yetkilendirilmemis olan gercek veya tiizel kisiler tarafindan cihazlarin satis1 yapilamaz.

(2) Satis merkezleri, Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine (UTS’ye) kayith
olmayan cihazlarin satigin1 yapamaz.

(3) Tibbi cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve telefonda satis
araciligtyla veya dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada bulundurulmasi yasaktir.

(4) 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
Ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tiiketiciye hitaben internet ortaminda satis1 yasaktir.

(5) Aract hizmet saglayicilari istisna olmak kaydiyla 4 {incii madde kapsamina girmeyen
tibbi cihazlarin internet ortaminda satis1 yalnizca bu Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satis
merkezlerince, kendilerine ait internet siteleri araciligiyla yapilir.

(6) Araci hizmet saglayicilart vasitasi ile tibbi cihaz satig1 gerceklestirecek isletmeler
ilgili mevzuat uyarinca yetkilendirilmis olmalidir.

(7) Araci hizmet saglayicilarinin, yiiriittiikkleri faaliyetler igin kendilerinin dogrudan
tibbi cihaz satis1 yapmiyor olmasi sartiyla tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almasi
gerekmez.

(8) Satis merkezine ait sosyal medya hesaplarindan;

e Sosyal medya hesaplarinin satis merkezine ait olmasi,

e Sosyal medya hesabindan internet satisinin yapildigi internet sayfasina bir

link aracilig1 ile ulasilabilmesi,

kaydiyla satis yapilabilir.

(9) Yonetmeligin EK-3 listesinde yer alan tibbi cihazlarin internet ortaminda satis1 igin
satig merkezi yetki belgesi aranmaz.

(10) Satis merkezlerine ait sosyal medya hesaplari veya internet siteleri haricinde, farkli
kisilere veya kurumlara ait sosyal medya hesaplarindan veya bu hesaplar araciligi ile tibbi cihaz
satis1 yasaktir.

(11) Bu maddenin 4 {incii fikrasinda yer alan tibbi cihazlarin internet iizerinden saglik
profesyonellerine veya satis merkezlerine yonelik satisi, tiiketiciler tarafindan ulagilamayacak
sekilde kapal1 sistem olarak tasarlanmis ortamlarda yapilir.

(12) Ilgili mevzuat uyarinca optisyenlik miiessesleri tarafindan internet aracihigiyla
tilkketiciye yonelik olarak numarali (mihrakli) gozliik cami ve bu camlara 6zgii imal edilmis
gozliik gergeveleri ile receteli her tiirlii lens satig1 yapilmasi yasaktir.

(13) Ismarlama ortez protez merkezleri tarafindan Ismarlama Protez ve Ortez
Merkezleri ile Isitme Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Y&netmeliginin Ek 9 listesinde yer alan iriin
gruplarinin internetten satist Y onetmelige uygun olarak yapilabilir

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler

MADDE 17- 19.10.2020 tarihli ve E.2536 sayili Makam Oluru ile yiiriirlige giren
“Tibbi Cihaz, Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi’nin Uygulanmasina iliskin Kilavuz”
yiirlirlitkkten kaldirilmastir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yiiriirluk

MADDE 18 — (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 19 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiriitiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-1 Dilek¢e Ornegi

T.C.
..................... VALILIGINE
(i1 Saglik Miidiirliigii)

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi uyarinca tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek
tizere gerekli islemlerinin baslatilmasi igin bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Firma Ticari Adi:
Firma Adresi:
Telefon Numarast:

Tarih
Firma Yetkilisi
Ad1 - Soyadi
Imza

EKLER:

1- Satis merkezi a¢ilis basvurusunda bulunan firma yetkilisinin sorumlu miidiir olarak gorev
almayacag1 durumda; firma yetkilisi ile sorumlu miidiir olarak atanan kisi arasinda akdedilmis
yazilt hizmet s6zlesmesi.

2- Satis merkezi; sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile gerekli ise klinik destek elemani
olarak calistiracagi personellere ait yeterlilik belgeleri.

3- Tiirkiye Ticaret Sicil Gazetesi/Tiirkiye Esnaf Sanatkarlar Sicil Gazetesi

4- Vergi Levhasi Ornegi

5- Imza Sirkiileri Ornegi

6- Satis merkezinin satig ve tanitimin1 gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve bilgi
yonetim sistemine kayith cihazlar satacagina dair taahhiitname.

7- Satis merkezi olarak Miidiirliikk¢e yetkilendirilecek yere ait ilgili merciden alinan is yeri agma
ve calistirma ruhsati1 veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge, teknokent veya organize sanayi
bolgesinde olmas1 durumunda ilgili yerin yonetiminden alinan ve bagvuru sahibi gercek veya
tiizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi bolgesinde faaliyet gosterdigine dair
alan belge veya basvuru sahibi gercek veya tiizel kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda
Kurum tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-2 Yetki Belgesi Ornegi

T.C.
..................... VALILIGi
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:
TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZi YETKI BELGESI
SATIS MERKEZI
Adt:
Adresi:

SATIS MERKEZI SAHIBI
Adi ve Soyadu:

SORUMLU MUDUR
Adi ve Soyadi:
Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi:

Yukarida adi ve adresi belirtilen tibbi cihaz satis merkezinin sorumlu miidiir
.................... sorumlulugunda faaliyet gdstermesi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz
Sati, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-3 Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi Ornegi

T.C. 5

..................... VALILIGI

IL SAGLIK MUDURLUGU
Belge No:
Tarih:

SORUMLU MUDUR CALISMA BELGESI
SORUMLU MUDUR
Adi ve Soyadi: Eotos
o . - ograf
Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: buraya
gelecek
TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZI;
Adr:
Adresi:
Sn. NI e unvanli tibbi cihaz satig

merkezinde sorumlu miidiir olarak ¢alismasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi” hiikiimleri uyarinca diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-4 Satis ve Tamitim Elemam Cahisma Belgesi Ornegi

..................... VALILIGI

iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

SATIS VE TANITIM ELEMANI CALISMA BELGESI

SATIS VE TANITIM ELEMANI
Adi ve Soyadi:

. - Fotograf
Satis ve Tanitim Eleman: Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: buraya
gelecek
TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI
Adr:
Adresi:
Sn. 111 unvanli tibbi cihaz satis

merkezinde satig ve tanitim elemani olarak galismasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “T1bbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi” hiikiimleri uyarinca diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-5 Klinik Destek Eleman1 Calisma Belgesi Ornegi

..................... VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:
KLINIK DESTEK ELEMANI CALISMA BELGESI

KLIiNIiK DESTEK ELEMANI

Adi ve Soyadi: o

Klinik Destek Elemani Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi: Fotograf

buraya

gelecek

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI

Adr:

Adresi:

Sn. 11 unvanli tibbi cihaz satis

merkezinde klinik destek elemani olarak ¢alismasi uygun goriilmiistiir.

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “T1bbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi” hiikiimleri uyarinca diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
Vali a.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek- 6 Kimlik Karti Ornegi (SM, STE, KDE)

ADI

Fotograf = corevi
buraya SATIS MERKEZi ADI :
gelecek

g Kisi BILGILERI )

(TC KIMLIK NO

|ANNE ADI

(BABA ADI

(MERKEZDE GOREVE BASLAMA TARIHI: .../l

J
J
J
J
EIIERKEZ ADRESI: ]
]

[ONAY :

Aciklama: Her Il Saglik Miidiirliigii kendi logosunu Saglik Bakanliginin sitesinden indirip sag
tist kosedeki 11 Miidiirliigii logosu yerine yiiklemesi gerekmektedir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-7 Yeterlilik Belgesi Basvurusunda izlenecek Adimlar

Aday yeterlilik belgesi diizenlenmesi icin, www.turkiye.gov.tr adresi Saglik Bakanhgi “e-Devlet

Kapisi Uzerinden “Sunulan Hizmetler” bashg altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge
Basvurusu” linkini secer.

(L_f)unlny- gov.r

14

o’*w e

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Acilan ekrandan goérselde isaretlenmis “yeni basvuru” butonu tiklanir.
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Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. Gelen ekrandaki bilgiler doldurulur. Dokiiman alanina yetkilendirilmis kurulus tarafindan
verilen basari belgesi sisteme yiklenerek “Devam Et” butonuna tiklanir.

-

- . . e

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Gelen ekrandaki bilgiler kontrol edilir; hata varsa tekrar glincelleme butonu segilerek gelen
ekrandan bilgiler giincellenir. Her hangi bir hata yoksa “Devam Et” butonuna tiklanir.
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Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. “Basvur” butonuna tiklanmasi ile basvuru Kuruma iletilmis olur. Basvuru sahibi E. Takip veya
Basvuru Takip Numarasi ile basvurunun durumunu takip edebilir. Basvuruda kurum tarafindan
fiziki evrak talep edilmemektedir.

Poyrm o L
Pogens g rara
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Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6. Kurum tarafindan bildirdiginiz e mail adresine “Odeme Referans No ile Basvuru Belge Ucreti”

gonderilir. Bu numara ile Turkiye Halk Bankasi subelerine dogrudan gidilerek bagvuru lcreti
yatirilir.

DL b (T

vy LAY VAT LI B T

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXak1UZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. Basvuru durumu; aday tarafindan www.turkiye.gov.tr adresi Saglik Bakanligi “e-Devlet
Kapisi Uzerinden Sunulan Hizmetler” bashgi altinda yer alan “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge
Basvurusu” linkinden takip edilebilir. Basvurusu onaylanan adaylar “Cevap Yazisi”
sekmesi tiklanarak yeterlilik belgesinin giktisini alabilir. Adaya ayrica posta ile belge
gonderilmeyecektir.
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