TEKIRDAG IL SAGLIK MODURLUGU - TERIRDAG
ECZACILIK BiRiMI

': 05/05/2015 10:22 - 61583106 / 349 / 256
8 . T;C‘ L. 00010177193
‘ TEKIRDAG VALILIGI

11 Saghk Miidiirliigii

el TCssgik BoKenlg -

Say1 : 61583106/549

Konu : Tibbi Cihaz Satis1 Yapan
Merkezler

DAGITIM YERLERINE

15/05/2014 tarihli ve 29001 say ile Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren
Tibbi Cihaz Satig, Reklam Ve Tanitim Yénetmeligine gére flimizde Tibbi Cihaz Satis1 yapan
tim isyerlerinin (BIM, A-101 Teknosa, Carrefour, beyaz esya satan is yerleri,medikal
malzeme satisi yapan merkezler vb. (Eczaneler harig)) ilgili ySnetmeligin Meveut Satig
Merkezlerinin Durumu Bashkh “GECICIMADDE 1<(1) Bu_Yénetmeligin yayimu
tarihinden ince acilmis mevcut satis merkezleri, bu Yonetmeligin yayimlandig: tarihten
itibaren on sekiz ay igerisinde 14 {incii maddenin ikinci fikras hari¢ diger hiikiimlerine gore
yetki belgesi almak kaydiyla faaliyetlerine devam ederler. Belirtilen siire icerisinde yetki
belgesi almayan isyerlerinin faaliyetlerine bu siire sonunda miidiirlikge son wverilir.”
Denildiginden tibbi cihaz satisi yapan tiim igyerlerinin tespit edilerek konu hakkinda bilgi
verilmesi ve en ge¢ 01/09/2015 tarihine kadar bagvurularinin saglanmas: gerekmektedir.

Bahse konu Yénetmeligin Basvuru esaslar: bashkh MADDE 5-(1) Satis merkezi
olarak yetkilendirilmek isteyen gergek veya tiizel kisi, satis merkezinin adresi, unvan,
sahiplik ile ilgili bilgileri igeren dilekge ile miidirlige bagvurmasi, asagida belirtilen sartlarin
yerine getirilmesi ve bagvurularin ilgili yonetmelik gergevesinde belirtilen esas ve usullere
gore bagvurunun tam ve eksiksiz saglanmast gerekmektedir.

(2) Bagvuru dilekgesi ile birlikte agagidaki belgeler sunulur:

a) Satig merkezi igleteninin sorumlu miidiir olmadigi durumlarda, satis merkezi isleteni
ile sorumlu miidiir arasinda akdedilmis yazil hizmet stzlesmesi.

b) Satiy merkezinin galistiracagi personeli igin 35 inci maddeye gére diizenlenen
sorumlu miidiir, satig ve tanitim eleman ve varsa klinik destek elemant belgeleri.

c)Turkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin drnegi.

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

d) Satis merkezinin ilgili merciden (bagli oldugu belediye) almis oldugu isyeri agma ve
¢alistirma ruhsati.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda mevcut bir satiy merkezi aganlar ve isletenlerce,sube
niteliginde ikinci bir satis merkezi agilmasi durumunda, bu maddenin birinci fikrasina gore
bagvurularak, ikinci fikrasinda sayilan belgelerin sunulmasi gerekir. Ancak ayni ilge sinirlari
igerisinde agilacak gubeler i¢in sorumlu miidiir sarti aranmaz. Subelerin faaliyetlerinden sube
ile birlikte satis merkezi sorumludur.

Aymi yonetmeligin Idarf yaptirimlar bashiklh MADDE 28-(1) Denetimler sonucunda,
bu Yonetmelige aykiri davrandigi tespit edilen satis merkezleri hakkinda, fiillerinin durumuna

- glre 29 ve 30 uncu maddeler ile ek-2’deki denetleme formunda belirtilen yaptirimlar
uygulanir.
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(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar
hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/09/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 4077
. sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 say1l1 Rekabetin
* Korunmasi Hakkinda Kanun, 6112 sayill Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaymn
Hizmetleri Hakkinda Kanun, 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayil Internet Ortaminda Yapilan
Yaymlarin Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi
Hakkinda Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 4703 sayili Uriinlere
Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun ve diger mevzuatin
ilgili hitkkiimleri uygulanir.
(3) Saglik meslek mensuplar veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi
cihaz alaninda galigan teknik elemanlar hakkinda ise bagh olduklar1 kurum veya meslek
orgiitii nezdinde disiplin iglemleri baslatilir.

(4) Sorumlu miidiir, satig ve tamitim elemani ve klinik destek elemanlarinin,galisma
belgesi gegerlilik siiresi iginde; bu Yénetmelik kapsaminda yaptiklari satis, tanitim ve klinik
destekle ilgili ihlallerde, bu personeller 6nce uyarilir, tekrar1 halinde ¢aligma belgeleri iig ay
siireyle, ihlalin devaminda ise bir yil siireyle askiya alimir. Caligma belgesi askiya alinan
sorumlu miidiir, satig ve tamitim eleman: ve klinik destek elemanlari bu siire igerisinde gérev
yapamaz. denilmektedir.

Bu nedenle Belediyeler ile igbirligi yapilarak; tibbi cihaz satiy merkezlerinin tespit
edilmesi ve s6z konusu tibbi cihaz satis1 yapan ig yerlerinin bagvuru dosyalarini ilgili
yonetmelik hitktimleri dogrultusunda eksiksiz olarak hazirlamalarinin saglanmasi ve
basvurularin en ge¢ 01/09/2015 tarihinde Miidiirliigiimiizde olacak sekilde yapilmasinin
saglanmasi hususunda;

Geregini rica ederim.

Dr.Yavuz AKBULUT
Il Saglik Miidiirii
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