
03.06.2021 3 Haz�ran 2021 PERŞEMBE

https://www.resm�gazete.gov.tr/esk�ler/2021/06/20210603-10.htm 1/1

3 Haz�ran 2021 PERŞEMBE Resmî Gazete Sayı : 31500

YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumundan:

OPTİSYENLİK MÜESSESELERİ HAKKINDA YÖNETMELİKTE
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK

MADDE 1 – 18/1/2014 tar�hl� ve 28886 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Opt�syenl�k Müesseseler�
Hakkında Yönetmel�ğ�n 3 üncü maddes� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“MADDE 3 – (1) Bu Yönetmel�k, 22/6/2004 tar�hl� ve 5193 sayılı Opt�syenl�k Hakkında Kanunun 16 ncı
maddes� ve 15/7/2018 tar�hl� ve 30479 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�, İl�şk�l�
Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve Kuruluşların Teşk�latı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 508 �nc�
ve 796 ncı maddeler�ne dayanılarak hazırlanmıştır.”

MADDE 2 – Aynı Yönetmel�ğ�n 7 nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (b) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve
aynı fıkraya aşağıdak� bent eklenm�şt�r.

“b) Müessese sah�b�, opt�syenl�k mesleğ�n� �cra etme hak ve yetk�s�n� ha�z gerçek k�ş� �se sah�b�n�n ve mesul
müdürün T.C. k�ml�k numarası veya yabancı k�ml�k numarası,”

“�) Mesul müdürün �lg�l� opt�syen-gözlükçüler odasına üye kayıt belges�.”
MADDE 3 – Aynı Yönetmel�ğ�n 8 �nc� maddes�n�n dördüncü ve beş�nc� fıkraları aşağıdak� şek�lde

değ�şt�r�lm�şt�r.
“(4) İnceleme sonucunda uygun başvurusu bulunanlara, �l müdürlüğü tarafından ek-2’de örneğ� yer alan

opt�syenl�k müesseses� ruhsatnames� �le mesul müdür adına ek-7’de örneğ� yer alan tanıtıcı k�ml�k kartı düzenlen�r.
(5) Müessesede mesul müdür har�c�nde personel çalışacak �se bu personel �ç�n ek-3’te yer alan personel

çalışma belges� �le personel adına ek-7’de örneğ� yer alan tanıtıcı k�ml�k kartı düzenlen�r.”
MADDE 4 – Aynı Yönetmel�ğ�n 24 üncü maddes�ne aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.
“(3) Opt�syenl�k müesseseler� tarafından p�yasaya arz ed�len veya p�yasada bulundurulan tıbb� c�hazların

uzaktan �let�ş�m aracı vasıtasıyla t�caret�, reklamı, b�lg�lend�rme, kl�n�k destek ve tanıtım faal�yetler� �le Kurumca
bel�rlenen kayıt ve b�lg� yönet�m s�stemler�ne yönel�k kayıt �şlemler� 15/5/2014 tar�hl� ve 29001 sayılı Resmî
Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmel�ğ�ne uygun olarak yapılır.”

MADDE 5 – Aynı Yönetmel�ğ�n 25 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (j) bend� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“j) Opt�syenl�k müesseseler�, Kurumun kayıt ve b�lg� yönet�m s�stem�ne kayıtlı olmayan tıbb� c�hazların
satışını yapamaz.”

MADDE 6 – Aynı Yönetmel�ğ�n 27 nc� maddes�ne aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.
“(4) Opt�syenl�k müesseseler� tarafından p�yasaya arz ed�len veya p�yasada bulundurulan tıbb� c�hazların

uzaktan �let�ş�m aracı vasıtasıyla t�caret�, reklamı, b�lg�lend�rme, kl�n�k destek ve tanıtım faal�yetler� �le Kurumca
bel�rlenen kayıt ve b�lg� yönet�m s�stemler�ne yönel�k kayıt �şlemler�ne yönel�k aykırılıklarda, Tıbb� C�haz Satış,
Reklam ve Tanıtım Yönetmel�ğ�nde bel�rt�len müeyy�deler, opt�syenl�k müesseses� �le müessesen�n mesul müdürler�
�ç�n de aynı şek�lde uygulanır.”

MADDE 7 – Aynı Yönetmel�ğ�n ek�ne ekte yer alan Ek-7 eklenm�şt�r.
MADDE 8 – Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
MADDE 9 – Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu Başkanı yürütür.
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