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TIBBİ CİHAZ SATIŞ, REKLAM VE TANITIM YÖNETMELİĞİ’NİN 

UYGULANMASINA İLİŞKİN KILAVUZ 

  

BİRİNCİ BÖLÜM 

Amaç, Dayanak, Tanımlar 

 

Amaç  
MADDE 1 – (1) Bu Kılavuz, 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de 

yayımlanan Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği’nin uygulanmasına ilişkin 

usul ve esasları belirlemek amacıyla hazırlanmıştır.  

Dayanak  
MADDE 2 – (1) Bu Kılavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayılı Sağlık Bakanlığı ve 

Bağlı Kuruluşlarının Teşkilat ve Görevleri Hakkında Kanun Hükmünde Kararname’nin 27 

nci, 40 ıncı maddeleri ile 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan 

Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği’ne dayanılarak hazırlanmıştır.  

Tanımlar  
MADDE 3 – (1) Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği’nde yer alan 

tanımlara ilaveten, bu Kılavuzda geçen;  

a) Tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu: Kurumun izni ile yapılacak, sağlık meslek 

mensuplarına tıbbi cihazların piyasaya arz edildiğini duyuran gazete-dergi ilanlarını, 

b) Yeterlilik belgesi: Kurumca yaptırılan eğitime katılan ve yapılacak sınav sonucunda 

başarılı olan sorumlu müdür, satış ve tanıtım elemanı ile klinik destek elemanlarına verilen 

belgeyi,  

c) Yetki belgesi: Yönetmelik hükümlerine uygunluk sağladığı tespit edilen ve tıbbi 

cihaz satış merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gerçek veya tüzel kişilere müdürlük 

tarafından verilen açılış izin belgesini, 

ç) Yönetmelik: 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbbi 

Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliğini,  

ifade eder.  

 

İKİNCİ BÖLÜM 

Başvuru, Yetki Belgesi, Çalışma Belgesi, Kimlik Kartı 

 

Başvuru 

MADDE 4 –  (1) Tıbbi cihaz satış merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gerçek 

veya tüzel kişiler, Yönetmeliğin 5 inci maddesi doğrultusunda müdürlüğe başvuru yapar. 

(2) Başvuru sırasında müdürlüğe verilen dilekçe ve taahhütname ek-1 ve ek-2 de yer 

alan formata uygun olur.    

Yetki belgesi 

MADDE 5 – (1) Tıbbi cihaz satış merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen ve 

Yönetmeliğin 5 inci maddesine uygun olarak müdürlüğe başvuru yapan ve yapılan 

incelemeler sonucunda Yönetmeliğe uygun olduğu tespit edilen gerçek veya tüzel kişilere 

müdürlük tarafından ek-3 de yer alan yetki belgesi düzenlenir.  

(2) Müdürlük tarafından verilen yetki belgesi satış merkezinde herkesin görebileceği 

bir yere asılır. 

Çalışma belgesi  
MADDE 6 – (1) Tıbbi cihaz satış merkezinde çalışacak Yönetmeliğin 5 inci 

maddesine uygun olarak sorumlu müdür, satış ve tanıtım elemanı ile klinik destek elemanı 

yeterlilik belgesi müdürlüğe ibraz edilen kişilere müdürlük tarafından ek-4, ek-5 ve ek-6 te 

yer alan çalışma belgeleri düzenlenir. 
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(2) Müdürlük tarafından verilen sorumlu müdür çalışma belgesi satış merkezinde 

herkesin görebileceği bir yere asılır. 

Kimlik kartı 

MADDE 7 – (1) Yönetmeliğin 7 nci maddesine uygun olarak çalışma belgesi 

düzenlenmiş satış ve tanıtım elemanları ile klinik destek elemanlarına müdürlük tarafından 

ek-7 de yer alan kimlik kartları düzenlenir. 

(2) Kimlik kartlarında son altı ay içinde çekilmiş renkli fotoğraf bulunur. Fotoğrafın 

sağ alt köşesi küçültülmüş soğuk damga ile mühürlenir.  

(3) Kimlik kartları 8,5x 5,5 cm ebatlarında teslin kâğıda basılarak mat PVC ile 

kaplanır. 

 

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

Tıbbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu 

 

Tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu 

MADDE 8 – (1) İmalatçı ya da ithalatçı firmalar tarafından, tıbbi cihaz piyasaya arz 

duyurusu yapılmak istenmesi durumunda, hazırlanan ilan metninin bire bir örneği ile Kuruma 

başvuru yapılarak izin alınır. 

(2) Kurumca verilen tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu izni, duyurunun tüm yazılı 

günlük yayın organlarında aynı gün içerisinde bir kez, süreli yazılı yayın organlarında ise izin 

tarihinden itibaren 30 gün içerisinde bir kez yayımlanabilmesi için geçerlidir.  

(3)  Tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu aşağıda belirtilen niteliklere uygun olur.  

a) Duyuru renkli olamaz.  

b) Gazete tam sayfasının 1/8 ini (A5 sayfa boyutunu) geçmeyecek şekilde olur.  

c) Duyurunun başlığı “Tıbbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu” olur. 

ç) Duyuruda yer alan tüm bilgiler cihazın etiket, kullanma kılavuzu, uygunluk beyanı, 

EC sertifikası, teknik dosya gibi belgelerde yer alan bilgilerle çelişmez. 

d) Duyuruda slogan ve benzeri ifadeler yer almaz. 

(4) Tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu için Kuruma yapılan başvuruda aşağıda 

belirtilen belgeler yer alır: 

a) Başvuru dilekçesi, 

b) İlan metninin birebir örneği, 

c) Tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapılacak cihazın ve duyuruyu yapacak firmanın 

Kurumun bilgi yönetim sistemine (TİTUBB) kayıtlı olduğuna dair cihazın ve firmanın 

tanımlayıcı numarasının yer aldığı taahhütname.  

(5) Eksik evrakla yapılan tıbbi cihaz piyasaya arz duyurusu başvuruları 

değerlendirmeye alınmaz. 

Yürürlük  
MADDE 9 – (1) Bu Kılavuz onaylandığı tarihte yürürlüğe girer.  

Yürütme  

MADDE 10 – (1) Bu Kılavuz hükümlerini Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

Başkanı yürütür. 
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Ek-1 Dilekçe Örneği  

 

T.C. 

…………………VALİLİĞİ 

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ’NE 

 

 

 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbbi Cihaz Satış, 

Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği uyarınca tıbbi cihaz satış merkezi olarak yetkilendirilmek 

üzere gerekli işlemlerinin başlatılması için gereğini ve bilgilerinizi arz ederim.   

 

Firma Ticari Adı:           TARİH: 

TİTUBB Firma Tanımlayıcı Numarası (varsa): 

Firma Adresi:        

Telefon Numarası:  

     

       

     

           FİRMA SAHİBİ    SORUMLU MÜDÜR 

             Adı - Soyadı            Adı - Soyadı   

                 İmza                İmza 

 

   

         

 

EKLER: 

1- Yazılı Hizmet Sözleşmesi (varsa) 

2- Sorumlu Müdür, Satış ve Tanıtım Elemanı, Klinik Destek Elemanı (varsa) Yeterlilik 

Belgeleri 

3- Türkiye Ticaret Sicil Gazetesi Örneği 

4- Vergi Levhası Örneği 

5- İmza Sirküleri Örneği 

6- Taahhütname  

7- İş Yeri Açma ve Çalıştırma Ruhsatı    

 

 

NOT:  

- Firma sahibi ve sorumlu müdürün aynı kişi olması durumunda dilekçede yalnızca firma sahibinin imzası 

bulunur. 

- Firma sahibinin sorumlu müdür olmadığı durumlarda, firma sahibi ve sorumlu müdür arasında akdedilmiş 

yazılı hizmet sözleşmesi dilekçe ekinde yer almalıdır.  
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Ek-2 Taahhütname Örneği 

 

T.C. 

…………………VALİLİĞİ 

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ’NE 

 

 

15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbbi Cihaz Satış, 

Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği uyarınca tıbbi cihaz satış merkezimde satış ve tanıtımını 

gerçekleştireceğim tüm tıbbi cihazların Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası 

(TİTUBB) kayıt işlemlerinin yapılacağını taahhüt ederim. 

 

 

Firma Ticari Adı:           TARİH: 

TİTUBB Firma Tanımlayıcı Numarası (varsa): 

Firma Adresi:        

Telefon Numarası:  

     

            

 

 

FİRMA SAHİBİ    SORUMLU MÜDÜR 

             Adı - Soyadı            Adı - Soyadı   

                 İmza                İmza 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOT: Firma sahibi ve sorumlu müdürün aynı kişi olması durumunda, taahhütnamede yalnızca firma sahibinin 

imzası bulunur. 
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Ek- 3 Yetki Belgesi Örneği 

 

T.C. 

…………………VALİLİĞİ 

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ 

   

  

  

Belge No:   

Tarih:   

  

TIBBİ CİHAZ SATIŞ MERKEZİ YETKİ BELGESİ 

  

  

MERKEZİN   

Adı:   

Adresi:   

  

İŞLETME SAHİBİ/SAHİPLERİ  

Adı ve Soyadı:   

  

SORUMLU MÜDÜRÜN   

Adı ve Soyadı:   

Doğum Yeri ve Tarihi:   

Sorumlu Müdür Yeterlilik Belge Numarası ve Tarihi:  

  

  

Yukarıda  adı  ve  adresi  belirtilen  tıbbi cihaz satış merkezinin   sorumlu   müdür   

………………..  sorumluluğunda faaliyet göstermesi uygun görülmüştür.  

   

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan “Tıbbi 

Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği”  hükümlerine göre düzenlenmiştir.   

  

  

   

     İl Sağlık Müdürü   

  Vali a.   
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Ek- 4 Sorumlu Müdür Çalışma Belgesi Örneği 

 

T.C. 

…………………VALİLİĞİ 

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ 

 

  

                                                                                                                                                                    

Belge No:  

Tarih       :                                                                                                                                 

  

 

 

 

 

SORUMLU MÜDÜR ÇALIŞMA BELGESİ 

 

 

SORUMLU MÜDÜRÜN ; 

Adı ve Soyadı:   

Doğum Yeri ve Tarihi:   

Sorumlu Müdür Yeterlilik Belge Numarası ve Tarihi:   

 

 

TIBBİ CİHAZ SATIŞ MERKEZİNİN;  

Adı:   

Adresi:   

 

 

Yukarıda  adı  ve  soyadı  belirtilen şahsın  ……………………. isimli tıbbi cihaz satış 

merkezinde Sorumlu Müdür olarak çalışması uygun görülmüştür. 

 

 

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan “Tıbbi 

Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği”  hükümlerine göre düzenlenmiştir.   

 

 

 

 

 İl Sağlık Müdürü   

Vali a.      

 

  

 

 

 

FOTOĞRAF 
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Ek- 5 Satış ve Tanıtım Elemanı Çalışma Belgesi Örneği 

 

T.C. 

…………………VALİLİĞİ 

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ 
 

                             

                                                                                                                                                                    

Belge No:  

Tarih       :                                                                                                                                 

  

 

 

 

 

SATIŞ VE TANITIM ELEMANI ÇALIŞMA BELGESİ 

 

 

SATIŞ ve TANITIM  ELEMANININ ; 

Adı ve Soyadı:   

Doğum Yeri ve Tarihi:   

Satış ve Tanıtım Elemanı Yeterlilik Belge Numarası ve Tarihi:   

 

 

TIBBİ CİHAZ SATIŞ MERKEZİNİN;  

Adı:   

Adresi:   

 

 

Yukarıda  adı  ve  soyadı  belirtilen şahsın  …………………… isimli tıbbi cihaz satış 

merkezinde Satış ve Tanıtım Elemanı olarak çalışması uygun görülmüştür. 

 

 

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan  “Tıbbi 

Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği”  hükümlerine göre düzenlenmiştir.   

 

 

 

 

 İl Sağlık Müdürü   

Vali a.      

 

 

 

 

 

FOTOĞRAF 
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Ek- 6 Klinik Destek Elemanı Çalışma Belgesi Örneği 

 

T.C. 

…………………VALİLİĞİ 

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ 
 

  

                                                                                                                                                                    

Belge No:  

Tarih      :                                                                                                                                 

  

 

 

 

 

KLİNİK DESTEK ELEMANI ÇALIŞMA BELGESİ 

 

 

KLİNİK DESTEK ELEMANININ ; 

Adı ve Soyadı:   

Doğum Yeri ve Tarihi:   

Klinik Destek Elemanı Yeterlilik Belge Numarası ve Tarihi:   

 

 

TIBBİ CİHAZ SATIŞ MERKEZİNİN;  

Adı:   

Adresi:   

 

 

Yukarıda  adı  ve  soyadı  belirtilen şahsın  ……………………. isimli tıbbi cihaz satış 

merkezinde Klinik Destek Elemanı olarak çalışması uygun görülmüştür. 

 

 

Bu belge 15/05/2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan  “Tıbbi 

Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği”  hükümlerine göre düzenlenmiştir.   

 

 

 

 

 İl Sağlık Müdürü   

Vali a.      

 

 

 

 

 

 

FOTOĞRAF 
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Ek- 7 Kimlik Kartı Örneği 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOT: http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=U7h7M+pIsZQ=&UnitId=38NiwrbKYTk= internet 

adresinden kimlik kartı şablonlarına erişilebilir. 


