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İZMİR İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ



TAAHHÜTNAME-1

(Tıbbi Cihaz Satış Merkezi İçin)

İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜNE

Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği kapsamında yapmış olduğum Satış Merkezi Yetki Belgesi talepli başvuruma ilişkin olarak;

1) 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği, 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği ile 02.06.2021 tarihli ve 31499  sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği ‘nin bu taahhütnamenin ayrılmaz birer parçası ve eki olduğunu,
2) İzmir İl Sağlık Müdürlüğüne vereceğim bilgi ve belgeler ile bunların eklerinde yazılı olan bilgilerin doğru olduğunu, yanıltıcı bilgi vermediğimi, bilgilerde değişiklik olması halinde yeni bilgileri vereceğimi, söz konusu bilgilerin gerçeğe aykırı olduğunun tespiti halinde, hakkımda yapılacak yasal işlemleri şimdiden kabul ettiğimi,
3) Satış Merkezi Yetki Belgesi düzenlenmeden Tıbbi Cihaz satışı, reklam ve tanıtım faaliyetlerinde bulunmayacağımı ve hizmet vermeyeceğimi,
4) Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği uyarınca tıbbi cihaz satış merkezimizde satış ve tanıtımını gerçekleştireceğim tüm tıbbi cihazların, Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun belirlediği kayıt ve bilgi yönetim sistemine kayıt işlemlerinin yapılacağını,
İlgili mevzuata ve iş bu taahhütnameye uymamam durumunda hakkımızda yapılacak işlemleri kabul ettiğimizi beyan ve taahhüt ederim.

Tarih:  …../……./20….
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Ticari Adı:
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ÜTS Numarası (varsa):


Firmanın
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
1ZMIR
iL SAGLIK MUDURLUGU



 Adresi:


Telefon:
E-posta:

İletişim Bilgileri:


Web Sitesi:


Firma Sahibi

Ad/Soyad/İmza



Sorumlu Müdür

Ad/Soyad/İmza

NOT:

1. Bu taahhütname 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği esas alınarak hazırlanmıştır.

2. Firma sahibi ve sorumlu müdürün aynı kişi olması durumunda yalnızca firma sahibinin imzası bulunur.
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