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YONETMELIK

Saglik Bakanlhigindan:
SAGLIK BAKANLIGINCA YAPILACAK PiYASA GOZETIiMi VE DENETIMININ

USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONETMELIKTE DEGIiSiKLiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —25/6/2007 tarihli ve 26563 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanliginca
Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslart Hakkinda Ydnetmeligin 9 uncu maddesinin {igiincii
fikras1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

"(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen iglemler sonucunda iiriiniin giivenli olmadiginin tespit edilmesi
halinde tutanak diizenlenerek, Cergeve Yonetmeligin 11 inci maddesi uygulanir. Dagiticinin Kanunun 5 inci
maddesinin dokuzuncu fikrasinin birinci climlesinde belirtilen yiikiimliiliigii sakli kalmak kaydiyla, iiretici
hakkinda;

a) Glivenli olmadig tespit edilen iiriiniin ayn1 zamanda ilgili teknik diizenlemesine de uygun olmadigi
durumlarda,

b) Giivenli olmadig1 tespit edilen iiriiniin uygunluk isaretinin veya uygunluk degerlendirme islemleri
sonucunda verilen belgelerin ayni zamanda tahrif veya taklit edildigi veya usuliine uygun kullaniimadigi
durumlarda,

30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanununun genel hiikiimleri géz 6niinde bulundurularak,
Kanuna gore idari para cezasi uygulanir."

MADDE 2 - Aymi Yonetmeligin 27 nci maddesinin birinci fikrasinin son ciimlesi yiiriirliikkten
kaldirilmustir.

MADDE 3 - Aym Yonetmeligin  Gegici 2 nci maddesinin  birinci  fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.

"(1) Bakanlik¢a belirlenen miifredata gére bu Yonetmelik kapsaminda yapilacak olan ilk hizmet ici
egitim programina kadar; piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerini fiilen yiiriitmekte olan personel, bu konuda
daha 6nce hizmet i¢i egitim almis olmakla birlikte heniiz fiilen bu gérevi ylirlitmeyen personel ile Tibbi Cihazlar
Alaninda Piyasa Gozetimi ve Denetimi Yapisini Giiglendirme isimli Eslestirme Projesi kapsaminda egitim almig
personelden 20 nci maddeye gore yapilacak sinav sonucunda basarili olanlara bir kereye mahsus olarak sertifika
diizenlenir."

MADDE 4 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 5 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayis1
25/6/2007 26563




