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Ségutézi Mh. 2176.Sk. No:5 Cankaya/ANKARA

2- Saglik Bakanhgi

Davanin Ozeti . Dava; 15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yurirlige giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi'nin Gegici 2.
maddesinin 1. fikrasinin iptali istemiyle aciimistir.

Savunmalarin Ozeti . 3572 sayili Kanun ile 663 nolu Kanun Hikmuinde Kararneme
uyarinca verilen yetkinin kullanildi§i, Is yeri agma ve calistirma ruhsatinin davaci tarafindan
alinmasinin yasal bir zorunluluk oldugu, kendilerince sorumlu midur ¢calisma belgesi veriimesi igin
tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir yil kesintisiz faaliyette bulunuldugunun, isyeri agma ve
calistirma ruhsati ve vergi dairesi kayitlari ile belgelenilmesinin isteniimesinde mevzuata aykirilik
bulunmadigi ileri surlilerek davanin reddi gerektigi savunulmustur.

Danistay Tetkik Hakimi : Halime Yildiz

Dusiincesi :15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yururlige giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Ydénetmeligi'nin
Gecici 2. maddesinin 1. fikrasinin iptali gerektigi distniimektedir.

Danisgtay Savcisi : Abidin Celik

Dusilincesi :Dava; 15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yurirlige giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi'nin Gegici 2.
maddesinin 1. fikrasinin iptali istemiyle aciimistir.

Dava konusu Yoénetmeligin "Sorumlu mduddur, satis ve tanitim elemani ile klinik destek
elemani bashkh" Gecgici 2. maddesinin 1. fikrasinda; Bu Y&netmeligin yayimlandigi tarih esas
olmak tzere; tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir yil kesintisiz faaliyette bulundugunu, isyeri
acma ve c¢alistirma ruhsati ve vergi dairesi kayitlari ile belgeleyen igyeri sahiplerine, mezuniyet
durumlarina bakilmaksizin, ek-1’deki egitimleri on sekiz ay icerisinde almalari kosuluyla bir defaya
mahsus olmak tzere sorumlu madur ¢alisma belgesi dizenlenir. Hikmu éngérulmustar.

663 sayili Saglik Bakanligi ve bagh kuruluslarinin teskilat ve gérevleri hakkinda Kanun
Hikminde Kararnamenin 2. Maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendinde "Saglik hizmetlerinde
kullanilan ilaglar, 6zel Urtnler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, ila¢ UGretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, kozmetikler ve tibbi cihazlarin giivenli ve kaliteli bir sekilde
piyasada bulunmasi, halka ulastiriimasi ve fiyatlarinin belirlenmesi" Bakanligin gérevleri arasinda
sayllmis, ayni KHK'nin 27. Maddesinin 1. fikrasi ile Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bakanhgin
bagll kurulusu olarak tesekkdil ettirilmis olup, ayni maddenin 2. Fikrasinin (a) bendinde, "Gérev
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alanina giren drunlerin ruhsatlandiriimasi, tretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya
arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlar
belirlemek, bu faaliyetleri yurutecek kamu ve 6zel hukuk tlzel kisileri ile gercek kisilere izin
vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirrm uygulamak, laboratuvar analizlerini
yapmak veya yaptirmak." anilan kurumun gérev ve yetkileri arasinda sayilmistir.

07.03.2012 Dava; 15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak
yurirlige giren "Saglik Bakanh@r Bagh Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma Usul
ve Esaslari Hakkinda Yoénetmeligin 11. Maddesinde de "Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda
diizenleme yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yuratmek." "Tibbi cihaz alaninda hizmet géren
kisi, kurum ve kuruluslar yetkilendirmek, yetkilendirme sureglerinin takibini yapmak." "Tibbi cihaz
ve kozmetik UrGnlerin tanitim faaliyetlerine dair dizenlemeleri yapmak." yine anilan kurumun
gérev ve yetkileri arasinda sayiimis bulunmaktadir.

Dava konusu Yénetmeligin "tanimlar baslikli 4. maddesinin (o) bendinde "Sorumlu mudur:
Satis merkezlerinin bu Ydénetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden isleteni ile birlikte sorumlu olan
ve calisma belgesi diizenlenmis kisiyi," tanimlar denilmis olup, ayni Yénetmeligin10. Maddesinde
de " Satis merkezinde belirlenen sartlar tasiyan bir sorumlu maduar bulunur." Sorumlu miduardn en
az lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren yliksekokullardan mezun veya bu konuda
yurt disindaki bir egitim ve &égretim kurumundan mezun olup diplomalarinin denkligi yetkili
mercilerce kabul edilmis olmasi gerekir." hiklmlerine yer verilmistir.

Ayrica; 10.08.2005 tarih ve 25902 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak ydrirliige giren
Isyeri Agma ve Calisma Ruhsatlarina lliskin Yénetmeligin 6. maddesinde Yetkili idarelerden
usuline uygun olarak isyeri agma ve calisma ruhsati alinmadan igyeri acilamayacag ve
calistinlamayacagi hukim altina alinmistir.

Yukarida anilan maddelerin birlikte degerlendiriimesinden; dava konusu Y&énetmeligin
Gecici 2. maddesinin 1. Fikrasi ile getirilen diuzenlemede hukuka ve Ust normlar aykirlik
bulunmadigi sonucuna ulasiimaktadir

Aciklanan nedenlerle, davanin reddi gerektigi, distunilmektedir.

TURK MILLETi ADINA
Hikum veren Danistay Onbesinci Dairesi'nce geregi gérusildi:

Dava; 15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yurtrltige giren Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi'nin Gegici 2. maddesinin 1. fikrasinin iptali istemiyle
aclimistir.

663 sayili Saglik Bakanhgi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun
Hikminde Kararnamenin 2. maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendinde "Saglik hizmetlerinde
kullanilan ilaglar, 6zel Urtnler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, ila¢ UGretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, kozmetikler ve tibbi cihazlarin giivenli ve kaliteli bir sekilde
piyasada bulunmasi, halka ulastiriimasi ve fiyatlarinin belirlenmesi" Bakanligin gérevleri arasinda
sayllmig, ayni Kararnamenin 27. maddesinin 1. fikrasi ile Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Bakanhgin bagh kurulusu olarak tesekkil ettiriimistir. Yine ayni maddenin, 2. fikrasinin (a)
bendinde, Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev ve yetkileri arasinda, "Gérev alanina
giren Urdnlerin ruhsatlandiriimasi, Gretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi,
dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek,
bu faaliyetleri yurutecek kamu ve 6zel hukuk tuzel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptinm uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak
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veya yaptirmak." sayilmistir. S6z konusu Kararnamenin 40. maddesinde ise Bakanlik ve bagli
kuruluglar gérev, yetki ve sorumluluk alanina giren ve énceden kanunla dizenlenmis konularda
idari dizenlemeler yapabilece@i diizenlenmistir.

Bu kapsamda Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca ¢ikarilan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yoénetmeligi'nin 1. maddesinde, Yonetmeligin amacinin; piyasaya arz edilen tibbi
cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslan dizenlemek oldugu, 3.
maddesinde, Ydnetmeligin 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere lliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna ve 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhgi
ve Bagh Kuruluglarinin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 nci ve
40 inci maddesine dayanilarak hazirlandigi. "Tanimlar" baslikh 4. maddesinin (c) bendinde,
cihazin, Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Vicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmelidinin tanimlar maddesinde yer alan
cihaz (aksesuar, iIsmarlama Uretilen cihaz, in vitro tibbi tani cihazi, tibbi cihaz, aktif tibbi cihaz,
vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, kisisel test cihazi) olarak tanimlandidi, (¢) bendinde,
calisma belgesinin, satis merkezlerinde bu Yénetmelik hukimleri dogrultusunda, sorumlu muddr,
satis ve tanitim elemani ve klinik destek elemani olarak galisacak olan personele bu gérevleri
yapabilmeleri icin muduirluk tarafindan verilen belge oldugu ve (m) bendinde, satis merkezinin,
cihazlarin satisinin yapildigi yerler oldugu tanimlanmistir.

Ayni Yénetmeligin, "Yetki ve calisma belgesi" basliklh 7. maddesinde, inceleme sonucunda
bu Yénetmelik hikimlerine uygunluk sagladigi tespit edilen satis merkezlerine, sorumlu muddr,
satis ve tanitim elemani ve varsa klinik destek elemani ¢alisma belgeleri ile satis merkezi yetki
belgesi bedellerinin 6dendigine dair dekont asillarint mudurlige teslim etmelerini muteakip,
muaduarlak tarafindan yetki belgesi, sorumlu mudur, klinik destek elemani ve satis ve tanitim
elemani calisma belgeleri ile birlikte kimlik kartlar dizenlenecedi ve sorumlu midire teslim
edilecegi, "Satis merkezinin calisma esaslan" baslikh 9. maddesinde, satis merkezleri, calisma
belgesi dizenlenecek olan personelinin 35 inci maddeye uygun egitimleri almasini saglayacagi,
"Sorumlu maduar" baslikli 10. maddesinde, satis merkezinde belirlenen sartlar tagiyan bir sorumlu
madirdn  bulunacagi, bu mudurin satis merkezinin  bu Yénetmelik kapsamindaki tim
faaliyetleriyle ilgili sorumlulugunu Ustlenecegi, en az lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim
veren yuksekokullarda'n mezun veya bu konuda yurt disindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan
mezun olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi gerektigi ve 35 inci
maddeye uygun egitimleri aldigini belgelendirecegi diizenlemesine yer verilmistir.

Ayni Yénetmeligin iptali istenen ve gecis hikiumlerini éngéren Gegici 2. maddesinin 1.
fikrasinda ise, "Bu Ydénetmeligin yayimlandidi tarih esas olmak Uzere; tibbi cihaz satis alaninda
son bes yilda bir yil kesintisiz faaliyette bulundugunu, isyeri agma ve calistirma ruhsati ve vergi
dairesi kayitlari ile belgeleyen isyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin, ek-1'deki
egitimleri on sekiz ay icerisinde almalari kosuluyla bir defaya mahsus olmak tzere sorumlu mudur
calisma belgesi duzenlenir." hilkmu yer almaktadir.

Dosyanin incelenmesinden; davaci tarafindan, iptali istenen maddede is yeri agma ve
calistirma ruhsatinin aranmasinin hukuka aykiri oldugu, nitekim kendisinin medikal ve tibbi cihaz
alaninda falliyet goésteren bir sirket oldugu, faaliyeti icin gereken tim ruhsat ve belgeleri aldigi ama
bunlarin arasinda isyeri agma ve calistirma ruhsatinin bulunmadigi, defalarca denetlendigi ve
ihalelere girdigi, ancak hi¢ bir kurumun isyeri agma ve calistirma belgesine iliskin eksiklik
oldugunu belirtmedigi, clinkii satis merkezlerinin, Is Yeri Agma ve Calistirma Ruhsatlarina Dair
Yénetmeligin kapsaminda bulunmadigi, ayrica séz konusu diizenlemeyle, mevcut satis yerlerine
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daha o6nce verilmis haklarin korunmasi ve yeni getirilen sartlarla mevcut igyerleri arasinda
yumusak bir gecisin saglanmasinin amaglanmasina ragmen, son bes yilda kesintisiz bir yil
calisildiginin sadece vergi kaydi ile belgelenmesi mimkinken bununla beraber isyeri agma
calistirma ruhsatnin istenilmesinin madenin dizenleme amaciyla c¢ekistigi ileri strtlerek ihtilaf
konusu yénetmelik hikmunun iptali istemiyle bakilan davanin acildigi anlasiimaktadir.

Her ne kadar davaci tarafindan, satis merkezterinin, is yeri agma ve g¢alistirma ruhsatinin
yasal olarak bulundurma zorunlulugunun olmadi§: ileri stirtilmus ise de, 3572 Sayil Is Yeri Agcma
ve Calistirma Ruhsatlarina Dair Kanun Hikminde Kararnamenin Degistirilerek KabulGine Dair
Kanun 1. maddesinde, Kanunun amacinin, sanayi, tarim ve diger isyerleri ile her turli isletmeleri,
isyeri agma ve c¢alisma ruhsatlarinin verilmesi, islerinin basitlestiriimesi ve kolaylastiriimasi
oldugu, 2. maddesinde, bu Kanun hiklUmlerinin, 1593 sayili Umumi Hifzissihha Kanununun
268-275 inci maddeleri kapsamina giren 1 inci sinif gayrisihhi miesseselere, nerede acilirsa
acllsin, yakici, parlayici, patlayici ve tehlikeli maddelerle ¢alisilan iglerle oksijen LPG dolum ve
depolari, bunlara ait dagitim merkezleri, perakende satis yerleri, tasocaklari, akaryakit istasyonlari
ve benzeri yerlere, 2634 sayili Turizmi Tesvik Kanunu kapsamina giren turizm isletmelerine, 1
inci, 2 nci ve 3 uncu sinif gida maddesi Ureten gayri sihhi miesseselere, Avukatlik Kanunu
uyarinca acgilan avukatlik burolarina, 3568 sayili Serbest Muhasebeci Mali Musavirlik ve Yeminli
Mali Muasavirlik Kanunu uyarinca meslek mensuplarinca acgilan burolara, 1512 sayili Noterlik
Kanununa goére kurulan noterlik dairelerine, Turk Muihendis ve Mimar Odalan Birligi Kanunu
uyarinca muhendis ve mimar meslek mensuplarinca agilan burolara ve 1219 sayili Tababet ve
Suabati San'atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanuna gére agilan muayenehane ve miusterek
muayenehanelere uygulanmayacag! diizenlenmistir. Bu Kanuna dayali ¢ikarilan Is Yeri Agma ve
Calistirma Ruhsatlarina Dair Y&netmelikte sihhi ve gayrisihhi is yerleri ile umuma agik istirahat ve
eglence yerlerinin ruhsatlandiriimasi ve denetlenmesi hususu dizenlemis, ekinde de sihhi ve
gayri sithhi miesseselerin adi ve nitelikleri  sayilmistir. Yénetmeligin 9. maddesinde ise, bu
Yoénetmelik kapsamina girmesine ragmen adi ve nitelikleri belirtiimeyen sihhi bir isyerinin aciimasi
halinde benzeri isyerleri icin aranan sartlara gére islem yapilacag! ifade edilerek bu sayilmanin
tahdidi olmadigi belirtiimistir. Yénetmeligin 6. maddesinde de, yetkili idarelerden usuliine uygun
ruhsat almadan igyeri acilmasi ve calistirlmasi yasaklanmis ve isyerlerine bu y®netmelikte
belirtilen idareler disinda 6zel mevzuata gére verilen izin, tescil ya da bunun gibi islemler bu
yonetmelik hikimleri geredi ruhsat alma yukimliligini kaldirmayacadr hikmdine yer verilmesi
nedeniyle davacinin bu iddiasina itibar edilmemistir. Kaldi ki davaya konu uyusmazligin esasinin,
s6z konusu satis merkezlerinin is yeri agma ve c¢alistirma ruhsati bulundurmalarinin yasal bir
zorunluluk olup olmadigi degil, satis merkezlerinin son bes yilda kesintisiz bir yil ¢alistiginin nasil
belgelenecedi hususu olusturdugundan maddenin bu yénden ele alinarak degerlendiriimesi
gerekmektedir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmelidi'nin Gegici 2. maddesi irdelendiginde,
maddenin, mevcut satis yerlerinin yeni ¢ikarilan Yénetmelikle uyumlastiriimasi ve hak kayiplarina
neden olunmamasi amaciyla dizenlenmistir. Maddede, tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda
bir yil kesintisiz faaliyette bulundugunun, isyeri agma ve caligtirma ruhsati_ile vergi dairesi
kayitlarinin  birlikte temini suretiyle belgeleyen isyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarina
bakilmaksizin, ek-1'deki egitimleri on sekiz ay icerisinde almalari kosuluyla bir defaya mahsus
olmak tzere sorumlu mudur ¢calisma belgesi verilecegi ifade edilmistir.

UYAP Bilisim Sistemindeki bu dokiimana http://vatandas.uyap.gov tr adresinden Ur84S/K - hBeLDCY - ussC++q - w1lvMOM= il eriscbilirsiniz.



T.C.
DANISTAY

ONBESINCIi DAIRE

Esas No :2014/6302
Karar No :2016/388

Buna gére, Gecici 2. maddeden faydalaniimasi igin gereken esas unsurun, is Yyeri
sahiplerinin tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir yil kesintisiz ¢alismasi olup, aranan kayit
ve ruhsatlarin ise bu ¢alismanin belgelenmesine iliskin oldugu agiktir.

Daval idarece, is yeri agma ve calistirma ruhsatinin, bu maddeden faydalanmak isteyen is
yeri sahipleri i¢in zorunlu bir unsur haline getiriimesinin gerekliligine ve bu ruhsat ile vergi dairesi
kayitlarinin neden birlikte arandigina iliskin yeterli bir agciklamada bulunulmamistir. Oysa ulkemiz
kosullar dikkate alindiginda bazi is yerlerinin uzun yillar faaliyette bulunmalarina, dizenli vergi
6demeleri ve ticaret ve sanayi odalarina kayithh olmalarina ragmen is yeri agma ve calistirma
ruhsati bulundurmadiklari bilinmektedir.

Bu durumda, Yoénetmeligi'nin Gegici 2. maddesinin 1. fikrasiyla sunulan imkandan
yararlanmak isteyenleri, mevcut is yerlerinin, son bes yilda kesintisiz bir yil ¢alismalarina ragmen
sirf is yeri agma ve calistirma ruhsati bulundurmadiklari gerekgesiyle bu imkandan mahrum
etmek, maddenin dizenlenme amaciyla ¢elistigi gibi, mevcut satis yerleri icin kazanilmis bir
hakkin temininde zorlastirici nitelik tasidigindan hukuk devleti ilkesine aykiri oldugu sonucuna
ulasiimistir.

Nitekim s6z konusu zorlastirici durum davali idarece de fark edilmis ve 25/7/2015 tarihli
Resmi Gazeteyle yayinlanan degisiklikle madde geriye yuratilmek suretiyle "15/5/2014 tarihi esas
olmak Uzere; tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir yil faaliyette bulundugunu, vergi dairesi
kayitlari ile ticaret odasi belgesi veya sanayi odasi belgesi veya isyeri agma ve calistirma
ruhsatiyla belgeleyen isyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin, bu tarihten itibaren
on sekiz ay icerisinde Ek-1'deki egitimleri almalari ve yapilacak sinav sonucunda basarili olmalari
kosuluyla sorumlu mudur belgesi diizenlenir." seklinde degistirilmistir.

Aciklanan nedenlerle, 15.05.2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak
yuriurlige giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve tanitim Yoénetmeligi'nin Gegici 2. maddesinin 1.
fikrasinin IPTALINE, 268,40 TL yargilama giderininve Avukatlik Asgari Ucret Tarifesi uyarinca
belirlenen 1.800-TL avukatlik Ucretinin davall idarelerden alinarak davaciya verilmesine, artan
posta Ucretinin istemi halinde davaciya iadesine, bu kararin tebligini izleyen 30 (otuz) gln
icerisinde Danigtay Idari Dava Daireleri Kuruluna temyiz yolu agik olmak uzere, 29/01/2016
tarihinde oycokluguyla karar verildi.

Baskan Uye Uye Uye Uye

Kirdar Yunus Ertugrul Mustafa E. Ycel

OZsoYLU CETIN ARSLANOGLU GENC SEYHAN
(X)
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KARSI OY (X) :

3572 sayill Kanuna dayanilarak yuriryige konulan isyeri Agma ve Calistirma Ruhsatlarina
Dair Yénetmeligin 6.maddesine gére yetkili idarelerden usuliine uygun ruhsat almadan isyeri
acillmasi ve calistirlmasina muamkin bulunmamaktadir. Uyusmazlikta, bahse konu ydnetmelik
kapsaminda, is yeri agma ve calistirma ruhsatina tabi bir isyeri oldugunda duraksama
bulunmayan davaya ait tibbi cihaz satis yerinin ruhsatsiz olarak faaliyette bulunamayacagi gére,
ihtilaf Konusu yénetmelik hukmi ile sorumlu mudur ¢alisma belgesi alabilmesi icin, vergi dairesi
kayitlari yaninda son bes yil icinde 1 yil kesintisiz faaliyeti bulundugunun ispatina yénelik olarak
isyeri agma ve calistirma ruhsati istenilmesinde hukuka aykirilik bulunmadigindan davanin reddi
gerektigi gorusu ile aksi yéndeki ¢ogunluk kararina katiimiyorum.

Uye
Mustafa
GENC
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