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DAGITIM YERLERINE

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayi ile Resmi Gazetede yaymmlanarak yiiriirlige giren
Tibbi Cihaz Satig, Reklam Ve Tanitun Yénetmeligine gore Hintizde Tibbi Cihaz Satigt yapan
tiim igperlerinin (BIM, A-101 Teknosa, Carrefour, beyaz egya satan is yerleriymedikal
malzeme satiyt papan merkezler vb. (Eczaneler harig)) ilgili yonetmeligin Meveut Satig
Merkezlerinin - Durumu  Baghkli “GECICIMADDE 1-(1) Bu_ Yonetmeligin _yayini
tarihinden éuce agilnus meveul satts merkezleri, bu Yonetmeligin yayumlandigi tarihiten
itibaren on sekiz ay igerisinde 14 tincii maddenin ikinci fikras harig diger hiktmlerine gore
yetki belgesi almak kaydiyla faaliyetlerine devam ederler. Belirtilen siire icerisinde yetki
belgesi almayan isyerlerinin faaliyetlerine bu siire sonunda miidirlitkge son verilir.”
Denildiginden ubbi cihaz satigi yapan tiim isyerlerinin tespit edilerek konu hakkinda bilgi
verilmesi ve en ge¢ 01/09/2015 tarihine kadar bayvarularinm suglanmast gerekinektedir.

Bahse konu Yonetmeligin Bagvuru esaslar baghlch MADDE 5-(1) Satis merkezi
olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya tiizel kisi, satisy merkezinin adresi, unvani,
sahiplik ile ilgili bilgileri igeren dilekge ile midirlige bagvurmasi, asagida belirtilen sartlarn
yerine getirilmesi ve bagvurularin ilgili yonetmelik ¢ergevesinde belirtilen esas ve usullere
g0re bagvurunun tam ve eksiksiz saglanmas gerekmektedir.

(2) Bagvuru dilekgesi ile birlikte agagidaki belgeler sunulur:

a) Satig merkezi isleteninin sorumlu miidiir olmadig1 durumlarda, satis merkezi isicteni
ile sorumlu miidiir arasinda akdedilmis yazili hizmet sézlesmesi.

b) Sati merkezinin galistiracagt personeli igin 35 inci maddeye gore diizenlenen
sorumlu midiir, satig ve tanitim elemani ve varsa klinik destek elemant beigeleri.

c)Tirkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhast ve imza sirkilerinin drnedi.

¢) Satis merkezinin satis ve tanitumini gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit
ve bilgi ySnetim sistemine kayitli cihazlart satacagina dair taahhiitname.

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

(3) Bu Yénetmelik kapsamumda meveut bir satis merkezi aganlar ve isletenlerce,sube
niteliinde ikinci bir satis merkezi agilmasi durumunda, bu maddenin birinci fikrasina gore
bagvurularak, ikinci {ikrasinda sayilan belgelerin sunulmast gerekir. Ancak ayni ilge sirlari
icerisinde agilacak subeler icin sorumlu midiir sarti aranmaz. Subelerin faaliyetlerinden sube
ile birlikte satis merkezi sorumludur,

Ayni yonetmeligin Idari yapturmilar baghlkds MADDE 28—(1) Denetimler sonucunda,
bu Yonetmelige aykir davrandit tespit edilen satig merkezleri hakkinda, fiillerinin durumuna
gére 29 ve 30 uncu maddeler ile ck-2’deki denctleme formunda belirtilen yapurimlar
uygulanir,
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(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar
hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/09/2004 tarihli ve 5237 sayihi Tiirk Ceza Kanunu, 4077
saytlr Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 saylli Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun, 6112 sayih Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve Yayin
Hizmetleri Hakkinda Kanun, 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili 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
lligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun ve diger mevzuatin
ilgili hitkimleri uygulanir,

(3) Saghk meslek mensuplart veya saglik kurum ve kuruluslarimin biinyesinde ti1bbi
cihaz alaninda ¢aligan teknik elemanlar hakkinda ise bagl olduklart kurum veya meslek
orgiitil nezdinde disiplin iglemleri baslatilir,

(4) Sorumlu midir, satis ve tamitim elemant ve klinik destek clemanlariin,galisma
belgesi gegerlilik stiresi icinde; bu Yénetmelik kapsaminda yaptiklar: satig, tanitim ve klinik
destekle ilgili ihlallerde, bu personeller 6nce uyarihr, tekrars halinde caliyma belgeleri ti¢ ay
stireyle, ihlalin devaminda ise bir yil siireyle askiya alinir. Galigma belgesi askiya alinan
sorumlu midir, satig ve tanium elemani ve klinik destek elemanlart bu siire igerisinde gorev
yapamaz. denilmektedir.

Bu nedenle Belediyeler ile isbirligi yapilarak; tibbi cihaz satiy merkezlerinin tespit
edilmesi ve s6z konusu tibbi cihaz satigi yapan is yerlerinin bagvuru dosyalarim ilgili
yonetmelik  hiikiimleri dogrultusunda eksiksiz olarak hazirlamalarinin saglanmasi ve
basvurularin - en geg 01/09/2015 tarihinde Mudirligtmizde olacak sekilde yapilmasinin
saglanmasi hususunda;

Geregini rica ederim.

Dr.Yavuz AKBULUT
Il Saglhik Miudiirii
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