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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:

SAGLIK BAKANLIGINCA YAPILACAK PiYASA GOZETiMI VE
DENETIMININ USUL VE ESASLARI
HAKKINDA YONETMELIK
BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; Saghk Bakanliginin gorev alanina giren Grinlerin
piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya Urinler piyasada iken, ilgili teknik diizenlemeye
uygun ve glivenli olup olmadiginin gézetimine ve denetimine iliskin usul ve esaslar ile alinacak
onlemleri, bu alanda Saglik Bakanliginin gorev, yetki ve sorumluluklari ile Giretici ve dagiticilarin
yuakimlaltklerini, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini ylritecek personelin hizmet ici
egitimi ve sertifikalandiriimasina iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; Saghk Bakanliginin gérev alanina giren Grlinlerin piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetlerinin ylritilmesine iliskin usul ve esaslar ile alinacak énlemleri,
denetimle gorevli personelin gérev, yetki ve sorumluluklari ile Uretici ve dagiticilarin
yuakimlaltklerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili
Umumi Hifzissihha Kanunu, 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile 13/12/1983
tarihli ve 181 sayili Saghk Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 43 lnci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Cerceve Yonetmelik: 13/11/2001 tarihli ve 2001/3529 sayili Bakanlar Kurulu Karart ile
yirirlige konulan Uriinlerin Piyasa Gzetimi ve Denetimine Dair Yonetmeligi,

c) Denetimle gorevli personel: Piyasa gozetimi ve denetimi yapmak tzere Bakanlikca
gorevlendirilen isin niteligine uygun sertifikali personeli,

¢) Duyusal inceleme: Uriiniin herhangi bir test veya muayene islemine tabi
tutulmasindan 6nce, denetimle gorevli personelin duyularini kullanarak yapacagi incelemeyi,



d) Ek tutanak: Bu maddenin (k) bendinde belirtilen tutanakta yer verilen hususlara ek
olarak, denetimle gorevli personelin trine iliskin yer vermeyi gerekli gérdigi tespitlerin yer
aldigi bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK-4'teki tutanagi,

e) Glvenli Grln: Kullanim siiresi icinde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan ya da kabul edilebilir 6lglilerde risk tasiyan ve Urinle ilgili teknik diizenleme
cercevesinde belirlenen gerekliliklere gére azami 6l¢lide koruma saglayan triin,

f) lyi uygulama kodu: ilgili sektérdeki mevcut teknoloji diizeyi ve bilimsel él¢iitler
cercevesindeki saglik ve giivenlige iliskin uygulama esaslarini,

g) Kanun: 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanunu,

g) Komisyon: Bu Yonetmeligin 25, 26 ve 27 nci maddelerinde diizenlenen Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Komisyonunu,

h) Midirlik: il saglik midiirliklerini,

1) Numune: ilgili mevzuat ve standartlarda belirtilen usule uygun olarak, alindig kitleyi ve
partiyi her yonlyle temsil edebilecek miktar ve nitelikte olan, muayene, test ve analiz amaciyla
alinan Griin 6rnegini,

i) Sertifika: Bu Yonetmelik uyarinca piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini ylritecek
personel icin Bakanlik¢a yapilacak hizmet ici egitim sonucunda diizenlenen belgeyi,

j) Sahit numune: Test ve muayene yapilmasinin gerekli oldugu hallerde, test, muayene
veya belgelendirme kurulusuna génderilen numunenin zayi olmasi ya da test sonuglarina
yonelik herhangi bir itiraz olmasi durumunda basvurulmak lizere denetimle gorevli personel
tarafindan numune ile ayni anda alinan ayni nitelikteki numuneyi,

k) Tutanak: Basbakanlk Dis Ticaret Mustesarliginca 19/4/2004 tarihli ve 25438 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan 2004/24 sayili Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde yer alan
piyasa gozetimi ve denetimi tutanagini,

[) Teknik diizenleme: Bu Yénetmeligin 2 nci maddesinde yer verilen mevzuat
kapsamindaki bir Grindn, ilgili idari hikimler de dahil olmak Gzere, 6zellikleri, isleme ve iretim
yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk
degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi zorunlu olan her
tarll dizenlemeyi,

m) Uriin: Piyasaya arz edilmis veya arz edilmesi hedeflenen, piyasa denetimi ve gdzetimi
bakimindan Bakanlgin gérev ve yetki alaninda olan tiim Urtnleri,

ifade eder.

(2) Bu Yonetmelikte gegen fakat bu maddede belirtilmeyen kavramlar bakimindan,
Cerceve Yonetmeligin 4 Gncli maddesindeki tanimlar gecerlidir.

iIKINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimine Tabi Uriinler,

Genel Esaslar ve Piyasa G6zetimi ve Denetiminin Usulii



Piyasa g6zetimi ve denetimine tabi uiriinler

MADDE 5 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca piyasa goézetimi ve denetimine tabi olan Grlinler
asagida belirtilmistir.

a) Tibbi cihazlar,

b) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar,

c) Vicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani Grinleri,

¢) Oyuncaklar,

d) Kozmetikler,

e) Deterjanlar,

f) ilgili mevzuat uyarinca Bakanhgin gérev alanina giren diger triinler.
Piyasa g6zetimi ve denetimine iliskin genel esaslar

MADDE 6 — (1) Piyasa gbzetimi ve denetimi; Grlinlin piyasaya arzi veya dagitimi
asamasinda veya Urin piyasada iken, tGrin{in tabi oldugu teknik diizenlemeye uygun olarak
Uretilip Gretilmedigini ve glivenli olup olmadigini denetlemek veya denetlettirmek; glivenli
olmayan urinlerin glvenli hale getirilmesini saglamak ve gerektiginde yaptirimlar uygulanmasi
amaciyla Bakanlk tarafindan yapilacak her tirli faaliyeti kapsar.

(2) Teknik diizenlemelere uygun Uriinlerin glivenli oldugu kabul edilir. Teknik diizenleme
bulunmayan hallerde triinin giivenli olup olmadigi; Tirk Standartlari Enstittsa tarafindan Tirk
standardi olarak kabul edilen ve bir Avrupa standardina karsilik gelen ulusal standartlar veya
uyumlastiriimis Tlrk standardi olmamasi halinde Avrupa Birligi standartlari; bunlarin olmamasi
halinde ise Tiirk Standartlari Enstitls( tarafindan Turk standardi olarak kabul edilen diger ulusal
standartlar veya ilgili sektordeki saglik ve glivenlik konularina iligkin iyi uygulama kodu veya
bilim ve teknoloji durumu veya tiiketicinin giivenligine iliskin makul beklentisi dikkate alinarak
degerlendirilir.

(3) Teknik diizenleme hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, Bakanhgin sorumluluguna giren
piyasa gozetimi ve denetimi, Cerceve Yonetmelik ve asagidaki esaslar cercevesinde yapilir.

a) Bakanlik, sorumlu oldugu Urinlerin piyasa gézetimi ve denetimini, resen veya sikayet
Uzerine, Bakanlik merkezindeki veya mudirliiklerdeki denetimle gorevli personel araciligiyla
ylriatdr, piyasa gézetimi ve denetimi sonucunda gerekli nlemleri alir ve cezai yaptirimlar
uygular.

b) Denetimle gorevli personel ve diger kamu kuruluslarinin yaptiklari denetimler
sonucunda ortaya c¢ikan Uriline iliskin uygunsuzluklar, bir kazanin nedenleri arastirilirken ortaya
¢ikan bilgiler, Bakanhk miifettislerinin gorevlerini yiritirken saptadiklari uygunsuzluklar,
tuketiciler, kullanicilar, diger Ureticiler, dagiticilar, uygunluk degerlendirme kuruluslari ve
onaylanmis kuruluslar, diger kamu kuruluslari ve sivil toplum orgiitleri tarafindan Griiniin teknik
diizenlemeye uygunsuzlugu ve glivensizligi konusunda yapilan ihbarlar, sikayetler ve bu
cercevede elde edilen bilgiler piyasa gdzetimi ve denetimi icin kullanilir.



c) Piyasa gozetimi ve denetimi konusunda denetimle gorevli personel, gbzetim, denetim,
inceleme ve arastirma yapmak ve gerektiginde Bakanlik¢a verilen diger gorevleri yerine
getirmekle gorevli ve yetkilidirler.

¢) GOzetim ve denetim, gerektiginde Urinlerin iretim ve depolama yerleri de dahil
olmak Uzere; Grlnlerin satildigl veya kullanildigi yerlerde resen veya sikayet lzerine yapilir.

d) Gozetim ve denetimler, gozetim ve denetim yapilan yerlerde yapilan galismalari,
mimkin oldugunca engellemeyecek sekilde yapilir.

e) Gozetim ve denetimde, Uretici ile Cergeve Yonetmeligin 4 Gincl maddesinin (h) bendi
uyarinca Uretici sayilanlarin muhatap alinmasi esastir. Bu husus, dagiticinin Kanunun 5 inci
maddesinin dokuzuncu fikrasinda diizenlenen yiikiimliliklerini ortadan kaldirmaz. Dagiticinin
isyerinde yapilan denetimde, (ireticinin adi ve adresi tespit edilir. Piyasa gbzetimi ve denetimi
faaliyetleri sonucunda giivenli olmadigi belirlenen Grinlere iliskin olarak Ureticinin tespit
edilemedigi durumlarda, bes isglini icinde Ureticinin veya Urini tedarik ettigi kisinin kimligini
bildirmeyen dagitici hakkinda Uretici gibi islem yapilir.

f) Gozetim ve denetim gorevi, Uretici veya dagiticiya ait bilgi ve belgelerin ilgili mevzuat
cercevesinde incelenmesi ile Girtinlerin izlenmesi, Grlinlerin duyusal incelemesinin yapilmasi,
tartma veya olgme yoluyla muayene edilmesi ve gerektiginde her tiirli test veya muayenenin
yapilmasi veya yaptirilmasi suretiyle yerine getirilir.

g) Denetlenmis Urlnler, gerekli gérildigi takdirde yeniden denetlenebilir.

g) Bakanlik, piyasa gozetimi ve denetiminde gerekli gériilen durumlarda, test veya
muayene laboratuvarlari dahil olmak lizere, gézetim ve denetime konu urine iliskin uygunluk
degerlendirmesi islemlerinde yer almayan, ancak yeterliligi olan test, muayene veya
belgelendirme kuruluslarinin imkanlarindan yararlanabilir. Ancak, test veya muayene sonucuna
gore son karari verme yetkisi Bakanhga aittir.

Piyasa g6zetimi ve denetiminin usulii

MADDE 7 - (1) Piyasa gbzetimi ve denetimi, asagidaki hususlardan bir veya birkagini
kapsayacak sekilde yapilir.

a) Teknik diizenlemenin 6ngord(igu isaretler veya belgeler Gzerinde inceleme,

b) ilgili bir teknik diizenlemenin bulunmadigi hallerde, 6 nci maddenin 2 nci fikrasinda
yer alan olgltler cergevesinde (irtintin glivenli oldugunu gosteren bilgi veya belgeler lizerinde
inceleme,

c) Duyusal inceleme ve muayene,
¢) Test veya muayene.

(2) Denetimle gorevli personel, Griinlin test ve muayenesini gerekli gordigi takdirde,
her tirli testi yaptirmak tizere denetlenen uriinlerden Ucretsiz olarak numune alabilir. Numune
miktari, her durumda, Griinin yapisina ve 6zelligine gore, test veya muayenelerin gerektirdigi
Olclyl asmamak Uzere, sahit numune alinmasi fillen miimkiin olmayan haller harig, biri sahit
numune olmak Uzere en az iki takim olarak alinir.

(3) Denetleme sirasinda alinan numuneler icin ¢ nisha halinde tutanak diizenlenir.
Tutanagin bir nishasi, Ureticiye veya dagiticiya verilir; bir niishasi, alinan numunenin bir takimi



ile birlikte test, muayene veya belgelendirme kurulusuna génderilir; bir niishasi da sahit
numune ile birlikte mudirlige teslim edilir. Test veya muayeneyi yapan kurulus tarafindan,
micbir sebepler hari¢ olmak lzere en gec kirkbes (45) isglinii icerisinde numune ile ilgili rapor
diizenlenir ve ilgili madurluge génderilir.

(4) Numuneler, 6zelliklerine gére mihirleri bozulmayacak sekilde denetimle gorevli
personel tarafindan lretici veya dagitici ile birlikte mihdrlenir ve lizerlerine tutanakla
baglantilarini acik olarak gosteren ve taraflarin isim, unvan ve imzalarini tasiyan etiketler
konulur.

(5) Alinan numunelerin baska yere tasinmasi veya korunmasi gli¢ ya da sakincali ise,
numuneler, Uretici veya dagiticiya saklanmak Gzere birakilir ve durum tutanaga yazilir.

(6) Test veya muayene sonucunda, teknik dlizenlemesi bulunan Uriinlerin, teknik
diizenlemesine uygun ve glivenli oldugunun, teknik diizenlemesi bulunmayan Urunlerin ise
givenli oldugunun tespit edilmesi durumunda, bu husus ureticiye ilgili midurlik tarafindan
bildirilir. Uretici, numunenin iadesinin fiilen miimkiin olmadigi haller haric, bu bildirimin
yapildigi tarihten itibaren onbes giin icinde numuneleri geri alabilir. Bu sire icinde alinmayan
uriinler, Maliye Bakanligi Tasfiye isleri Déner Sermaye isletmeleri Genel Miidirliigiine devredilir
veya bu Genel Midirlik ile yapilan mutabakat cercevesinde Bakanlikca tasarruf edilir.

(7) 1inci fikranin (a), (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin numune bedeli
haricindeki masraflari Bakanlik tarafindan karsilanir. Ancak, trinin teknik diizenlemesine
uygun veya givenli olmadiginin, teknik diizenlemenin bulunmadigi hallerde ise givenli
olmadiginin tespit edildigi durumlarda masraflar Greticiye aittir. Piyasa gozetimi ve denetimi
sonucunda glivenli olmadigi tespit edilen Griinlerin piyasaya arzinin yasaklanmasi, toplatiimasi,
imhasi ve risk altindaki kisilere duyurulmasi konusunda yapilacak masraflar da uretici tarafindan
karsilanir.

UcUNCU BOLUM
Onlemler, Yaptinmlar ve
Yillik Kayitlar ile Faaliyet Raporu

Teknik diizenlemeye uygunsuzluk sonucunda alinacak onlemler ve uygulanacak
yaptirimlar

MADDE 8 — (1) Denetimle gorevli personel, Griinin teknik diizenlemesine uygun olup
olmadigini tespit etmek amaciyla, éncelikle trindn, ilgili teknik diizenlemede 6ngorilen isaret
veya belgeleri tasiyip tasimadigina bakar. Bu isaret veya belgeleri tasimadigi veya ilgili teknik
diizenlemenin diger olglitlerine uymadigi tespit edilen trlnler hakkinda, teknik diizenlemeye
uygunsuzluk nedeniyle tutanak diizenlenir. Bu uygunsuzlugun insan sagligi, can ve mal
givenligi, hayvan ve bitki yasami ile sagligina ve ¢evreye bir tehdit arz etmemesi kosuluyla,
denetimle gorevli personel, uygunsuzlugun giderilmesi amaciyla belirli bir stire vererek ureticiyi
yazili olarak uyarir. Verilen siire sonucunda uygunsuzlugun devam etmesi halinde Ureticiye,
Kanunun 12 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen idari para cezasi uygulanir.
Ayrica, ilgili teknik diizenlemeye uygun olmayan veya CE isareti tasimayan Urinlerin, aykirihg
giderilinceye veya analiz raporlari ¢ikincaya kadar, piyasaya arzinin gegici olarak durdurulmasina
denetimle gérevli personelin gorisi Gzerine ilgili midarlGgin teklifiyle Bakanlhkga karar verilir.



(2) Uygunluk isaretinin veya uygunluk degerlendirme islemleri sonucunda verilen
belgelerin tahrif veya taklit edildiginin veya usuliine uygun olmadan kullanildiginin tutanak ile
tespit edilmesi halinde, Kanunun 12 nci maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde 6ngoriilen
idari para cezasi uygulanir.

Giivenilmezlik sonucunda alinacak énlemler ve uygulanacak yaptirimlar

MADDE 9 - (1) 8 inci maddenin birinci fikrasi kapsaminda diizenlenen ilgili teknik
diizenlemeye uygunsuzluk hali ile 8 inci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda diizenlenen
uygunluk isaretinin veya uygunluk degerlendirme islemleri sonucunda verilen belgelerin tahrif
veya taklit edilmesi veya usuliine uygun olmadan kullaniimasi halinin, {irintin glivenilmezligine
iliskin ciddi kuskulara yol actigi durumlarda, tutanak diizenlenir ve duyusal inceleme veya test
veya muayeneye basvurulur. Bu durum, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugu belgelenmis
Uranler ile ilgili teknik diizenlemesi bulunmayan uriinler icin de gecerlidir.

(2) 8 inci maddenin birinci fikrasi kapsaminda diizenlenen ilgili teknik diizenlemeye
uygunsuzluk hali ile 8 inci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda diizenlenen uygunluk isaretinin
veya uygunluk degerlendirme islemleri sonucunda verilen belgelerin tahrif veya taklit edilmesi
veya usulline uygun olmadan kullanilmasi halinin Griinin givenilmezligine iliskin kesin belirti
ortaya ¢ikardigi durumlarda, tutanak dizenlenir ve Cergeve Yonetmeligin 10 uncu maddesi
uygulanir. Bu durum, giivenli olmadigina iliskin kesin belirti bulunan ilgili teknik diizenlemeye
uygunlugu belgelenmis Grlnler ile ilgili teknik diizenlemesi bulunmayan Urinler igin de
gecerlidir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen islemler sonucunda triniin givenli olmadiginin
tespit edilmesi halinde tutanak dizenlenir ve Cerceve Yonetmeligin 11 inci maddesi
uygulanarak dagiticinin Kanunun 5 inci maddesinin dokuzuncu fikrasinin birinci cimlesinde
belirtilen yukimlGlugu sakh kalmak kaydiyla lireticiye;

a) Glvenli olmadigi tespit edilen Girliniin ayni zamanda ilgili teknik diizenlemesine de
uygun olmadigl durumlarda, Kanunun 12 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi ile (b)
bendinde belirtilen idari para cezalari birlikte,

b) Glivenli olmadigi tespit edilen Griinlin uygunluk isaretinin veya uygunluk
degerlendirme islemleri sonucunda verilen belgelerinin ayni zamanda tahrif veya taklit edildigi
veya usulline uygun olmadan kullanildigi durumlarda, Kanunun 12 nci maddesinin birinci
fikrasinin (b) ve (f) bentlerinde belirtilen idari para cezalari birlikte,

uygulanir.

(4) ilgili teknik diizenlemesine uygunlugu belgelenmis olmakla birlikte giivenli olmadig
tespit edilen Urinler ile, ilgili teknik diizenlemesi bulunmayan (riinlerden glivenli olmadigi
tespit edilenler hakkinda (reticiye Kanunun 12 ncimaddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde
belirtilen idari para cezasi uygulanir.

(5) Kanunun 12 nci maddesinin ikinci fikrasi uyarinca, bu maddede belirtilen idari para
cezalari, fiilin bir yil icinde tekrari halinde, her tekrar icin iki kati olarak uygulanir.

(6) Uretici, giivenli olmadig tespit edilen Griiniin kendisi tarafindan piyasaya arz
edilmedigini veya Urlintin glivenli olmamasi halinin ilgili teknik diizenlemeye uymaktan
kaynaklandigini kanitladigl takdirde sorumluluktan kurtulur.



Yilhik kayitlar ve faaliyet raporu

MADDE 10 - (1) Mudiirlik, ylrattigi piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetine iliskin yillik
kayitlari tutar. Bu kayitlar, denetlenen firmanin ticari adi ve adresi, denetlenen Grindn ad,
denetlenen Grinln yerli mi ithal mi oldugu, ithal Grinlerin glimrik tarife istatistik pozisyon
numaralari, denetimin hangi teknik diizenleme gergevesinde yapildigi, denetimin resen mi
sikayet tGzerine mi oldugu, denetimin sekli, denetim sonucu uygulanan énlem ve yaptirimlara
iliskin bilgileri icerir. Bu kayitlar gcergevesinde mudurlikler, yillik olarak piyasa gozetimi ve
denetimi faaliyet raporu hazirlayarak, takip eden yilin Ocak ayinin 15’ine kadar Bakanhga
gonderir. Bakanlik da, bu raporlari Ocak ayi sonuna kadar Dis Ticaret Mistesarligina iletir.

DORDUNCU BOLUM
Denetimle Gorevli Personelin Gorevlendirilmesi,
Denetimle Gorevli Personelin Gorev, Yetki ve Sorumluluklari,
Ureticinin veya Dagiticinin Yiikiimluliikleri
Denetimle gorevli personelin goreviendirilmesi

MADDE 11 - (1) Bakanlk tarafindan verilen egitimi tamamlayan ve sinavlarda basari
gosteren personel denetimle gorevli personel olarak gorevlendirilir. S6z konusu gorevlendirme
bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK-1'de 6rnegi bulunan ve Bakanlik¢a diizenlenen kimlik ve
gorevlendirme belgesi ile belgelendirilir.

Denetimle gorevli personelin gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 12 - (1) 6 nci maddenin Gglinci fikrasinin (c) bendi cercevesinde denetimle
gorevli personelin gorev, yetki ve sorumluluklari asagida belirtilmistir.

a) Denetimle gorevli personelin gorev ve yetkileri sunlardir:

1) ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca, gérev alanina giren konularda piyasa gdzetimi ve
denetimini yapmak, gerekli tutanak ve raporlari hazirlamak ve ilgili yerlere sunmak,

2) Kanunda belirtilen ceza ve 6énlemler hari¢ olmak lzere, denetim faaliyeti sirasinda,
ilgililerin cezai sorumlulugunu gerektiren eylemleri tespit edildiginde, durumu ilgili makamlara
iletiimek lGzere mudurlige yazih olarak bildirmek,

3) Gorev alanina giren konularda ve ilgili mevzuatin uygulanmasinda ortaya ¢ikan
gereksinimler ¢cergevesinde inceleme ve arastirma yapmak, goris ve onerilerini midirlige
sunmak,

4) Denetlenecek trlnlerden gerektiginde numune almak,

5) YirGtttgu denetim gorevi igin gerekli gérdigli dosya ve belgeleri gizli de olsa, denetim
yaptigi kurulus ve kisilerden istemek, bunlari incelemek, bunlarin yetkili merciler tarafindan
onaylanmis érneklerini almak, tiretim ve depolama yerleri de dahil olmak Uzere urinlerin
satildigi veya kullanildigi yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her tiirll diger yerlerde
inceleme, sayim ve arastirma yapmak, bunlari miihtirlemek, bu konularda her derecedeki yetkili
ve ilgiliden her tiirlG yardim ve bilgiyi istemek,



6) Uretici veya dagiticinin piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetini engellemesi
durumunda, givenlik gliclerinden yardim istemek ve onlarin nezaretinde denetim yapmak,

7) Piyasa gozetimi ve denetimi sirasinda, gerekli goérilmesi durumunda, Bakanhk ve
Bakanligin yetki devrettigi hallerde ilgili valilik onayi ile refakat etmek tizere, isin niteligine
uygun uzman kisileri davet etmek, bunlarin goris ve 6nerilerinden yararlanmak ve rapor
istemek.

b) Denetimle gorevli personelin sorumluluklari sunlardir:

1) Bakanlik tarafindan verilen ve bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK-1'de 6rnegi
bulunan kimlik ve gérevlendirme belgesini, denetimden dnce lretici veya dagiticiya ibraz
etmek,

2) Denetledigi Uretici veya dagitici kuruluslarin yonetim ve ylritme islerine karismamak,

3) Piyasa gozetimi ve denetimi gorevini, mevzuata uygun olarak bagimsiz ve tarafsiz
yaratmek,

4) Piyasa gbzetimi ve denetimi sirasinda elde ettigi her tirli bilgi ve belgelere iliskin
olarak bu Yonetmeligin 22nci maddesinde diizenlenen gizlilik ilkesine uymak.

Uretici ve dagiticilarin denetim ve gozetim faaliyetleri ile ilgili yiikiimliliikleri
MADDE 13 — (1) Uretici ve dagiticilar,

a) Kanunun 5 inci maddesi ile Cerceve Yonetmeligin 6 ve 7 nci maddelerinde belirtilen
yukumliltklerinin yani sira denetim gorevinin geregi gibi ylritilmesi i¢in denetimle gorevli
personele gorevi slresince uygun bir calisma yeri saglamak; uygun yer bulunamadiginda veya
denetime uygun kosullar olusturulmadiginda, denetimle gorevli personelin istegi (izerine {irline
ait tim dosya ve belgeleri denetimle gorevli personelin gcalisma yerine getirerek kendisine
teslim etmek,

b) ilgili teknik diizenlemede belirtilen tiim belgeleri; Griiniin Gretildigi veya ithal edildigi
tarihten itibaren ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire kadar, bu siirenin belirtiimemesi
halinde ise on yil boyunca muhafaza etmek ve istenilmesi halinde denetimle gorevli personele
ibraz etmek,

c) Denetimle gorevli personelin, piyasa gézetimi ve denetimi ile ilgili olarak istedigi tim
bilgi ve belgeleri gizli de olsa denetimle gorevli personele sunmak,

zorundadirlar.

BESINCi BOLUM

Denetimle Gorevli Personelin Hizmet igi Egitimi ve Sertifikalandiriimasi
Piyasa gozetimi ve denetimi egitimi

MADDE 14 - (1) Bakanlik, her bir il i¢cin belirlenecek denetimle gérevli personel sayisini,
mudurliklerin dnerisi (izerine tespit ederek bir egitim planlamasi yapar. Egitim planlamasi her il
bazinda, gorev yapan saglik hizmetleri sinifindaki personel ve teknik personelin toplam sayisinin
ylzde lguni gegmeyecek sekilde yapilir. Blylksehir belediyesi olan illerde bu say1 Bakanlik
onayi ile ylizde ona kadar yukseltilebilir.



(2) Egitim plani dahilinde, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini ylriitmek tzere,
Bakanlik¢a toplam kirk saatten az olmamak (izere teorik ve uygulamali egitimi kapsayacak
sekilde piyasa gozetimi ve denetimi egitim kursu dizenlenir.

(3) Kursa katilacak olanlarin teorik ve uygulamali egitimleri Bakanhk tarafindan yapilir.
Hizmet ici egitimin diizenlenmesinden ve esglidimiinden Bakanlik Saglik Egitimi Genel
Muidurlagi sorumludur. Kurs ve sinav giderleri Bakanlik¢a karsilanir.

Egitime alinacak personelin nitelikleri

MADDE 15 - (1) Piyasa gozetimi ve denetimi egitimine, Bakanlik ve bagh kuruluslari
kadrosunda olup;

a) Tibbi cihazlar, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve viicut disinda kullanilan
tibbi tani Grlnleri igin; uzman tabip, tabip, dis hekimi, eczaci, biyolog, kimyager, fizik¢i unvanini
haiz olanlar ile Gniversitelerin denetimi yapilacak trtnle ilgili mihendislik bélimlerinden mezun
olanlar ve saglik alaninda lise ve dengi okul mezunu olup en azoénlisans egitimi almis olanlar,

b) Kozmetikler icin; uzman tabip, tabip, eczaci, kimyager, kimya muhendisi, biyolog,
mikrobiyoloji uzmani unvanini haiz olanlar,

c) Bakanhgin gérev ve sorumluluk alanina giren diger Uriinler igin; (a) bendinde
sayilanlara ilaveten, saglik alaninda en az lise ve dengi okul mezunu olanlar,

basvurabilir.

(2) Piyasa gozetimi ve denetimi egitimi basvurusu yapanlar igin, bir yil streyle bu
gorevlerini ylriteceklerine dair taahhlitname vermesi sarti aranir. Bu egitimi alarak
sertifikalandirilanlar, deprem gibi olaganusti hallerde yapilacak gorevlendirilmeler harig, baska
islerde galistirilamaz.

Basvurularin yapilmasi

MADDE 16 — (1) Egitim basvurulari ilgili mudirltge yapilir ve midirlik kanahyla
Bakanliga intikal ettirilir. Egitim i¢in yeterli basvuru olmadigi takdirde mudurlik, 15 inci
maddedeki sartlari tasiyan personeli egitim icin resen goérevlendirebilir. Basvuru belgeleri eksik
olan dosyalar Bakanliga gonderilmeksizin ilgiliye iade edilir.

(2) Basvuru dilekgesine asagida belirtilen belgeler eklenir.

a) Personel tarafindan doldurulacak, bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK-2’deki piyasa
gbzetimi ve denetimi egitimi basvuru formu,

b) Personelden alinacak, bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK-3"teki yazili taahhiitname,

c) Personelin egitim durumunu ve varsa piyasa gozetimi ve denetimiyle ilgili katildig
hizmet ici egitimleri gosteren belgelerin onaylanmis 6rnekleri.

Basvuru dénemleri ve bagvurularin degerlendirilmesi

MADDE 17 - (1) Bakanlik yilda en az bir defa olmak kaydiyla, denetim ihtiyacina gére
periyodik olarak hizmet ici egitim dizenler.

(2) Egitim basvurulari, Bakanhgin resmi internet sayfasinda ilan edecegi tarihten itibaren
bir ay icerisinde ilgili midurlGge yapilir. Mudurlik basvuru belgelerini toplu olarak, basvuru



sliresinin sona ermesinden itibaren en ge¢ onbesisglini icinde Bakanliga intikal ettirir. Basvuru
evraki, Bakanligin o Grliiniin denetiminden sorumlu olan ilgili genel midarlugine génderilir.
Basvuru dosyasinin takip eden bir ay igerisinde ilgili genel mudrliik¢e degerlendirilmesi
Gzerine, eksiksiz olan basvuru dosyalari Bakanlik Saglik Egitimi Genel Mudurligline intikal
ettirilir ve egitim programina alinan personel middirliklere bildirilir veya Bakanhgin

resmi internet sayfasinda ilan edilir.

Egitim miifredati ve kursa devam zorunlulugu

MADDE 18 - (1) Piyasa gbzetimi ve denetimi egitimi, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde
belirtilen Grinler icin ayri ayri olmak tzere, bu Yonetmeligin yayimindan itibaren (i¢ ay
icerisinde Bakanlik¢a yayimlanan Piyasa Gozetimi ve Denetimi Egitim Kilavuzunda yer alan
egitim mufredatina uygun olarak yapilir. Egitim mifredati gliniin degisen kosullarina uygun
olarak Bakanlik¢a her yil glincellestirilir.

(2) Egitim mifredati teorik ve uygulamali egitim programini icerecek sekilde hazirlanir.
(3) Piyasa gozetimi ve denetimi egitim kursuna devam zorunludur.
Sinav komisyonlarinin olusturulmasi ve gorevleri

MADDE 19 - (1) Sinav komisyonlari, Saghk Egitimi Genel Miidiri veya gorevlendirecegi
bir genel mudir yardimcisi baskanliginda;

a) ilgili genel midiirliikten o iriinle ilgili daire baskani ve sube miidiiriiniin,

b) Saglik Egitimi Genel Mudurligiinden hizmet ici egitimden sorumlu daire baskani ve
sube mudirinin,

c) Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanligindan konuyla ilgili bir uzmanin,
¢) Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligindan bir uzmanin,

katihmi ile olusturulur. Bakanliktan veya diger kamu kurum ve kuruluslarindan o uriinle
ilgili bir uzman kisi de komisyona davet edilebilir.

(2) Sinav komisyonlarinin gérevleri asagida belirtilmistir.

a) Piyasa Gozetimi ve Denetimi Egitim Kilavuzuna gére kursun, teorik ve uygulamal
derslerini ve saatlerini belirlemek,

b) Kurs sonunda yapilacak yazili sinav sorulari igin soru bankasini ilgili uzmanlara ve
egitici personele hazirlatmak,

c) Sinav soru bankasindan sinav sorularini belirlemek ve sinav sonuglarini
degerlendirmek,

¢) Bakanlikga verilen diger gorevleri yapmak.
Sinav usulii ve basari notu

MADDE 20 — (1) Piyasa gozetimi ve denetimi egitimini bu Yonetmelige uygun bir sekilde
tamamlayanlar, Bakanlikg¢a yapilacak sinava katilirlar. Sinav yazili olarak ve test yontemi ile

yapihr.



(2) Kurs sonunda yapilacak sinavda basaril sayilabilmek icin yazili sinavdan yiiz (100)
Uzerinden en az yetmis (70) almak zorunludur.

Sertifika diizenlenmesi

MADDE 21 - (1) Piyasa gozetimi ve denetimi egitim kursuna katilarak bu Yonetmelik
hikiimlerine uygun olarak kursu tamamlayan ve yapilan sinav sonucunda basarili olanlar adina
Bakanlik¢a, piyasa gozetimi ve denetimi sertifikasi diizenlenir.

(2) Bakanlik, sertifikali denetimle gorevli personele ihtiyaca gore yeniden hizmet ici
egitim programlari diizenler.

ALTINCI BOLUM
Bilgilerin Gizliligi, Piyasaya Arzin Yasaklanmasinda Yetki,
idari Para Cezalari ve Diger Cezai Yaptirimlar

Bilgilerin gizliligi

MADDE 22 - (1) Bakanlik¢a gergeklestirilecek piyasa gozetimi ve denetimi faaliyeti
sirasinda, insan sagligina, can ve mal glivenligine ciddi ve acil bir tehdit arz etmesi ve sucg
olusturmasi durumlarinda elde edilen teknik bilgiler hari¢ olmak tzere diger tim bilgiler gizli
tutulur. Bakanlik, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri sirasinda gercek veya tiizel kisilerin
uzmanhgindan faydalaniimasinin gerektigi hallerde, bu kisilerce de bu maddede belirtilen gizlilik
ilkesine uyulmasini saglamak tizere gerekli tim onlemleri alir.

(2) Gizlilige iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri saklidir.
Piyasaya arzin yasaklanmasinda yetki

MADDE 23 - (1) Bakanlk, Kanundan aldigi yetki cercevesinde, Girlinlin piyasaya arzinin
gegcici olarak durdurulmasi veya yasaklanmasi, piyasaya arz edilmis Griinlerin toplatiimasi ve
Urinin kismen veya tamamen imha edilmesine iliskin gerekli tedbirleri alir.

idari para cezalari ve diger cezai yaptinmlar

MADDE 24 - (1) Kanunun 6ngordigi idari para cezalari, denetimle gorevli personelin ve
ilgili mudurlGgin onerileri dikkate alinarak Bakanlikga uygulanir.

(2) Kanun kapsaminda olmamakla birlikte, bu Yonetmelik cercevesinde piyasa gozetimi
ve denetimi yapilan Urinlerin ilgili mevzuata aykiri olmasi halinde de, eylemin niteligine gére
her bir Griintin tabi oldugu 6zel mevzuat hiikiimleri ile 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil Turk Ceza
Kanununun ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanununun ilgili htikiimleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Komisyonu
Komisyonun olusturulmasi

MADDE 25 — (1) Bakanhgin piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine etmek ve
26 ncl maddedeki gorevleri yerine getirmek (izere Bakanlik blinyesinde Piyasa Gozetimi ve
Denetimi Koordinasyon Komisyonu olusturulur.



(2) Komisyon, Bakanlik Miistesari veya gorevlendirecegi bir mistesar yardimcisi
baskanliginda, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirli, Temel Saglik Hizmetleri Genel Mudiird, ilag ve
Eczacilik Genel Mudiird, Saglik Egitimi Genel Miiduri, Refik Saydam Hifzissihha Merkezi
Baskani, Bakanlik Birinci Hukuk Misaviri, Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskani ve bilgi
islemden sorumlu Daire Baskaninin veya bu lyelerin gérevlendirecekleri temsilcilerinin
katilimiyla olusur.

Komisyonun gérevleri
MADDE 26 - (1) Komisyonun gorevleri asagida belirtilmistir.
a) Bakanligin piyasa gozetimi ve denetimi politikasini belirlemek,

b) Piyasa gbzetimi ve denetiminin etkin ve verimli sekilde ylritilmesi amaciyla
personel, personel egitimi, ekipman ve finansman gereksinimini belirlemek ve bu
gereksinimlerin karsilanmasi icin énerilerde bulunmak,

c) Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin ylratilmesinde karsilasilan sorunlarin
¢o6zimlenmesini ve uygulama birligini saglamak,

¢) Birimler tarafindan gerceklestirilecek denetimleri izlemek, degerlendirmek ve
aksakliklari tespit ederek gerekli dnlemleri almak,

d) Gerekli durumlarda, teknik diizeydeki ¢calismalari gerceklestirmek lzere Komisyona
bagli alt komitelerin olusturulmasina karar vermek,

e) Dis Ticaret Mistesarligi blinyesindeki Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon
Kurulunda Bakanligi temsil edecek asil ve yedek lyeleri belirlemek.

Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 27 - (1) Komisyon Ui¢ ayda bir toplanir. Gerekli durumlarda Komisyon
Uyelerinden herhangi birinin istegi tizerine Bagkan, Komisyonu olagandistu toplantiya cagirabilir.
Bir komisyon Uyesinin izinli, raporlu veya gorevli olmasi halinde, toplantiya konuyla ilgili
gorevlendirecegi yardimcisi katilir.

(2) Komisyon, liye tam sayisinin salt cogunlugu ile toplanir ve katilanlarin salt cogunlugu
ile karar alir. Oylarin esitligi halinde Komisyon Baskaninin oy verdigi yonde karar alinmis sayilir.

(3) Komisyon Baskaninca gerekli goriilmesi halinde, Bakanhgin diger birimlerinin
temsilcileri de toplantiya davet edilebilir. Ancak Komisyon Uyeleri disinda toplantiya katilanlarin
oy hakki yoktur.

(4) Komisyonun sekreterya hizmetlerinin hangi birim tarafindan yurutilecegi,
komisyonun ilk toplantisinda belirlenir. Sekreterya hizmetini yiritecek birim komisyonun
alacagi kararla degistirilebilir.

(5) Komisyon lyeleri, toplantida gortsilmesini istedikleri konulari ve bu konularla ilgili
Ozet bilgileri, gindeme dahil edilmesi ve diger Komisyon tyelerinin bilgilendirilmesi amaciyla,
toplantidan en az bir hafta 6nceden, olaganistii hallerde ise en az bir giin
onceden sekreterya hizmetlerini ylriten birime bildirir.

SEKiziNCi BOLUM



Cegsitli ve Son Hikimler
Piyasa gozetimi ve denetimi rehberi

MADDE 28 - (1) Denetimle gorevli personele bu Yonetmeligin uygulanmasini géstermek
amaciyla, Bakanlikga, bu Yonetmeligin yayimindan itibaren en geg alti ay igerisinde piyasa
gbzetimi ve denetimi rehberi hazirlanir ve genelge olarak yayimlanir.

Diger kurumlarla isbirligi ve esgilidiim

MADDE 29 - (1) Piyasa gozetimi ve denetimi gerektiginde, ilgili kurum ve kuruluslarla
ishirligi icinde yapilir.

Sakli tutulan hiitkiimler

MADDE 30 - (1) Bakanhgin gérev alanina giren Grlinlerin Gretim yerlerine iliskin olarak,
ilgili mevzuattan kaynaklanan denetim yetkisi saklidir.

(2) Tibbi cihazlar, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve viicut disinda kullanilan
(in vitro) tibbi tani cihazlari ile ilgili olarak;

a) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 17 nci, 18 inci, 19 uncu ve 20 nci maddelerinde,

b) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin 15 inci, 16 nci, 17 nci ve 18 inci maddelerinde,

c) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan
(In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeliginin 14 {ncd, 15 inci, 16 nci ve 17 nci maddelerinde,

dizenlenen uyari sistemi, koruma 6nlemleri, ret, sinirlama ve piyasadan ¢cekme ile ilgili
6zel hikiimler sakhdir.

Yonetmelikte hiikiim bulunmayan haller

MADDE 31 — (1) Bu Yonetmelikte hilkiim bulunmayan hallerde, Kanun ve Cergeve
Yonetmelik hikimleri ile 6zel mevzuati bulunan Urinlere ilgili mevzuat hikiimleri uygulanir.

Personel gérevlendirilmesi

GEGICi MADDE 1 - (1) Yeterli sayida denetimle gorevli personel yetistirilinceye kadar,
Bakanlik, denetimle gorevli personel yetersizligi olan illere, dncellikle en yakin illerden baslamak
Uzere sertifikali denetimle gorevli personel gérevlendirebilir.

(2) ilgili miidirliik, denetimle gorevli personelin geregi gibi calismasi icin her tiirlii nlemi
alir ve 10/2/1954 tarihli ve 6245 sayili Harcirah Kanunu uyarinca yolluk ve yevmiyelerini 6der.

intibak ve kazanilmis haklar

GECICi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girdigi tarihe kadar piyasa gézetimi ve
denetimi faaliyetlerini fiilen ylritmekte olan personel ile hizmet ici egitim almis olmakla birlikte
heniz fiilen bu gérevi yaritmeyen personele, sinav komisyonlarinca belirlenecek miifredata
gbre tamamlama egitimi yaptirilarak, 20 nci maddeye gore yapilacak sinav sonucunda basarili
olanlara bir kereye mahsus olarak sertifika diizenlenir.



(2) Bumadde kapsaminda olanlar, Bakanlik¢a yapilacak ilk sinava katilmazlarsa, bu
maddede 6ngoriilen haktan yararlanamazlar.

Yiiriirliik
MADDE 32 - (1) Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yurirlGge girer.
Yiritme

MADDE 33 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani ydrdtar.



