03.06.2021

3 Haziran 2021 PERSEMBE

3 Haziran 2021 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi : 31500

YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

OPTISYENLIiK MUESSESELERi HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGIiSIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Optisyenlik Miesseseleri
Hakkinda Yo6netmeligin 3 iincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 22/6/2004 tarihli ve 5193 sayili Optisyenlik Hakkinda Kanunun 16 nc1
maddesi ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Bagl, Tlgili, Tliskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Tegkilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci
ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmigtir.”

MADDE 2 - Ayn1 Yonetmeligin 7 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve
ayn1 fikraya asagidaki bent eklenmistir.

“b) Miiessese sahibi, optisyenlik meslegini icra etme hak ve yetkisini haiz gercek kisi ise sahibinin ve mesul
miidiiriin T.C. kimlik numaras1 veya yabanci kimlik numarasi,”

“1) Mesul miidiiriin ilgili optisyen-gozliik¢iiler odasina liye kayit belgesi.”

MADDE 3 — Aymt Yoénetmeligin 8 inci maddesinin dordiincii ve besinci fikralar1i asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(4) Inceleme sonucunda uygun basvurusu bulunanlara, il miidiirliigii tarafindan ek-2’de &rnegi yer alan
optisyenlik miiessesesi ruhsatnamesi ile mesul miidiir adina ek-7’de 6rnegi yer alan tanitici kimlik karti1 diizenlenir.

(5) Miiessesede mesul miidiir haricinde personel calisacak ise bu personel i¢in ek-3’te yer alan personel
caligsma belgesi ile personel adina ek-7’de drnegi yer alan tanitici kimlik kart1 diizenlenir.”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 24 {incii maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Optisyenlik miiesseseleri tarafindan piyasaya arz edilen veya piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin
uzaktan iletisim araci vasitasiyla ticareti, reklami, bilgilendirme, klinik destek ve tanitim faaliyetleri ile Kurumca
belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine yonelik kayit islemleri 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligine uygun olarak yapilir.”

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesinin birinci fikrasiin (j) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“j) Optisyenlik miiesseseleri, Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan tibbi cihazlarin
satigin1 yapamaz.”

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 27 nci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Optisyenlik miiesseseleri tarafindan piyasaya arz edilen veya piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin
uzaktan iletisim araci vasitasiyla ticareti, reklami, bilgilendirme, klinik destek ve tanitim faaliyetleri ile Kurumca
belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine yonelik kayit islemlerine yonelik aykiriliklarda, Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde belirtilen miieyyideler, optisyenlik miiessesesi ile miiessesenin mesul miidiirleri
i¢in de ayni sekilde uygulanir.”

MADDE 7 — Ayn1 Yonetmeligin ekine ekte yer alan Ek-7 eklenmistir.

MADDE 8 — Bu Yoénetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 9 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan: yiiriitiir.
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