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YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
SAGLIK HiZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBi CIHAZLARIN
TEKNIK SERVIS HIZMETLERINE DAIR YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin tagidigt
risklerin ortadan kaldirilmasi, uygun ve giivenli kullanimlarinim saglanmas: igin yiiriitiilecek teknik servis faaliyetleri
ile ilgili usul ve esaslar diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan ve bu siire zarfinda kurulum,
giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim veya onarim gibi teknik servis faaliyeti gerektiren tibbi cihazlarin;

a) Teknik servis faaliyetlerini gergeklestirecek teknik servislerin; sahip olmasi gereken nitelikleri,
yetkilendirilmesini, denetlenmesini ve bu teknik servislerde ¢alisan ilgili personelin nitelikleri ile egitimlerini,

b) Teknik servis faaliyeti gerektiren tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetlerine iliskin olarak iktisadi
isletmecilerin, teknik servislerin ve saglik hizmet sunucularmin yiikiimliiliklerini,

kapsar.

(2) 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayil1 Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanunda yer alan satis sonras1 hizmetler
kapsamindaki teknik servis faaliyetleri bu Yonetmelik kapsami digindadir.

(3) Milli Savunma Bakanlig1 biinyesinde bulunan tibbi cihazlar bu Yo6netmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu ve 4 sayili Bakanliklara Bagls, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat:
Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 506 nc1, 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmastir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
In Vitro Tan1 Amagh T1bbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlari,

b) Cihaz grubu: Cihazin teknolojik seviyesine gore A, B ve C olarak {i¢ baslik altinda belirlenen ve Kurum
tarafindan yayimlanan kilavuzda yer verilen cihaz gruplarini,

¢) Cihaz tiirii: Spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak siniflandirilmalarini miimkiin kilacak
sekilde ayni1 veya benzer kullanim amaglarina veya ortak teknolojiye sahip cihaz grubunu/kiimesini,

¢) Dagitict: Uriinii tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalat¢1 veya ithalat¢1 disindaki gercek
veya tiizel kisiyi,

d) Egitim merkezi: Bu Yonetmelik kapsaminda teknik servis faaliyetlerini yiiriitecek kisilerin gerekli
egitimleri alacagi cihazin imalatgisini veya ithalatgisini veya Kurum tarafindan uygun goriilen merkezi,

e) Garanti Belgesi: Imalatg1 veya ithalatei tarafindan bu Yénetmelik kapsamindaki cihazlar igin diizenlenen ve
ilgili tarafin sahip oldugu haklar1 gosteren belgeyi,

f) Giincelleme: Cihazin mevcut yazilimi veya donanimi {izerinde zamanla tespit edilen eksiklikleri gidermek
amactyla bu yazilim veya donanim iizerinde imalat¢inin talimatina uygun olarak gergeklestirilen islemi,

g) Hizmet yeterlilik belgesi: Bu Yonetmelik kapsaminda sunulan teknik servis faaliyetinin, ilgili Tiirk
Standardi veya kriterine uygun oldugunu gosteren belgeyi,

§) Hizmete sunum: Aragtirma amach cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin kullanim amacina uygun olarak
Tiirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak iizere son kullanici i¢in hazir hale getirildigi asamay,

h) iktisadi isletmeci: imalatg1, yetkili temsilci, ithalatg1, dagitict veya ilgili teknik diizenleme kapsaminda
tiriinlerin imalatina, piyasada bulundurulmasina veya hizmete sunulmasina iligkin sorumlulugu olan diger gergek veya
tiizel kisileri,

1) Imalatgi1: Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatim yaptirarak kendi isim veya ticari markasi
ile piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

i) Is yeri sigortasi: Teknik serviste onarim igin bulunan ve saghk hizmet sunucusuna ait olan cihazi, paket
olarak bir araya getirilmis otomatik teminatlar dahilinde olusabilecek risklere kars1 giivence altina alan sigortay1,

j) Ithalatc1: Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

k) Kullanim hatasi: Cihazin, Kurumun elektronik kayit sisteminde yer alan kullanma kilavuzuna aykiri
kullanimindan kaynakli olusan hatay1,



1) Kullanma kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi1 ve alimmasi gereken onlemler hakkinda
kullaniciyi bilgilendirmek iizere imalatci tarafindan saglanan bilgilerin yer aldig1 dokiimani,

m) Kullanim 6mrii: Cihazin piyasaya arzinda imalatgisi tarafindan belirlenen siireyi,

n) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

0) Mesleki sorumluluk sigortasi: Mesleki faaliyetleri sirasinda teknik miidiiriin veya teknik personelin yetersiz
veya hatali islemleri sonucunda {igiincii kisilere verebilecekleri zararlar nedeniyle 6demek zorunda kalabilecekleri
yasal tazminatlara kars1 koruma saglayan sigortaysi,

6) Modifikasyon: Ihtiyaclar dogrultusunda cihaza ilave 6zellikler kazandirmak amaciyla imalatginin talimatina
uygun olarak cihaza donanim veya yazilim ekleme islemini,

p) Ozel teknik servis: Gergek veya tiizel kisiler tarafindan cihazin teknik servis faaliyetlerini yiiriitmek {izere
imalatgisi veya ithalatgisina bagli olmaksizin kurulan ya da kurulmug bulunan teknik servisi,

r) Piyasada bulundurma: Cihazin ticari faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tiiketim veya
kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

s) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan, {ireten ve/veya miilkiyeti kendinde olmak kaydiyla gecici
olarak hastaya tibbi cihaz saglayan; gercek kisiler ile kamu ve &zel hukuk tiizel kisilerini ve bunlarin tiizel kisiligi
olmayan subelerini,

s) Teknik servis: Bu Yonetmelik kapsaminda teknik servis faaliyet belgesi diizenlenen gergek veya tiizel
kisileri,

t) Teknik servis egitimi: Egitim merkezi tarafindan verilen egitimi,

u) Teknik servis faaliyeti: Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan cihazin saglik hizmet sunucusunda
hizmete sunumundan itibaren kullanimi siiresince yiiriitiilen; kurulum, giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim
ve onarim ile ilgili faaliyetleri,

i) Teknik servis faaliyet belgesi: Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gdstermek tizere Kurum tarafindan
diizenlenen ve teknik servisin faaliyet kapsamini belirleyen belgeyi,

v) Teknik miidiir: Kurum tarafindan teknik miidiir ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

y) Teknik personel: Kurum tarafindan teknik personel ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

z) Temel teknik egitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlar i¢in saglik hizmet sunucularina verilen ve
kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iligkin egitimi,

aa) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak iizere ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile imalatc1 kriterleri dikkate alinarak gergeklestirilen deneysel, duyusal ve lgiimsel
faaliyetlerin tamamini,

bb) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglari
bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimei olmak {izere imalatgisi tarafindan bir ya da birden
fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi amaglanan pargay1,

cc) Uzaktan miidahale: Teknik servisin ve cihazin farkli mekanlarda bulundugu zamanda uzaktan erigim
yazilim1 veya cihaza iligkin temel teknik egitim almis kisi yardimiyla yapilan miidahaleyi,

¢¢) Yedek parga: Bir cihazin, performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini
degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan ayni ya da benzer biitiinlesik
pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir parga veya bileseni,

dd) Yetkili teknik servis: Imalatc1 veya ithalatcilarin, iirettikleri veya ithal ettikleri tibbi cihazlar icin; kullanim
Omiirleri siiresince cihazin teknik servis faaliyetlerini yiiriitmek iizere, kendileri tarafindan veya aralarindaki sdzlesme
uyarinca, bu amagla yetkili teknik servis olarak gercek veya tiizel kisiler tarafindan kurulan ya da kurulmus bulunan
teknik servisi,

ee) Yetkili temsilci: Imalatgmin bu Yénetmelik ve ilgili diger mevzuat kapsamindaki bazi yiikiimliiliiklerini
onun adina yerine getirmek iizere imalatg1 tarafindan yazil sekilde gorevlendirilen Tiirkiye’de yerlesik gergek veya
tiizel kisiyi,

ff) Yikseltme: Cihazdan daha yiliksek performans elde etmek amaciyla cihazin mevcut yazilimi veya
donanimini imalatginin talimatina uygun olarak daha iist 6zelliklere sahip yazilim veya donanimla degistirme islemini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Esaslar

Basvuru esaslari

MADDE 5- (1) Bu Yo6netmelik kapsaminda faaliyet gostermek isteyen gergek veya tiizel kisiler; teknik servis
faaliyet belgesi, biinyesinde gorev alacak personel i¢in teknik miidiir ¢caligma belgesi ve teknik personel c¢aligma
belgesi almak tizere Kuruma bagvurur.

(2) Bagvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer alir:

a) Icerigi Kurum tarafindan belirlenen basvuru formu ve dilekgesi.

b) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde, basvuru iicretinin 6dendigine dair banka dekontu.



¢) Yetkili teknik servis olarak faaliyet gosterilecek ise; imalat¢i veya ithalat¢i tarafindan diizenlenmis teknik
servis faaliyetlerini yiiriitmek iizere yetkilendirildigini gosterir belge.

¢) Teknik personel olarak gorev alacak kisilere ait egitim merkezince diizenlenen ilgili egitimlerin basariyla
tamamlandigini gosterir belge ile ekte yer alan bdliimlerin en az birinden mezun oldugunu gosterir belge.

d) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerine iliskin gecerli mesleki
sorumluluk sigortasi ve is yeri sigortasi belgesi.

e) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde kapsami Kurum tarafindan diizenlenen kilavuz ile belirlenen
hizmet yeterlilik belgesi.

(3) Bu madde kapsaminda basvuru yapacak gercek veya tiizel kisilerin Merkezi Sicil Kayit Sistemi (MERSIS)
Numarasina veya Esnaf ve Sanatkarlar Bilgi Sistemi Numarasina (ESBIS) sahip olmasi gerekir. Kamu kuruluslari igin
bu fikradaki hiikiim aranmaz.

(4) Sadece kendi cihazlarina hizmet verecegini beyan eden saglik hizmet sunucularinca yapilan bagvurularda
ikinci fikranin (d) bendindeki hiikiim aranmaz.

Basvurularin degerlendirilmesi ve yetkilendirme siireci

MADDE 6- (1) 5 inci maddeye uygun olarak Kuruma yapilan bagvuruya miiteakiben basvuru dosyasi
degerlendirmeye alinir.

(2) Bagvuru dosyasinda eksiklik tespit edilmesi durumunda, eksikligin giderilmesi igin kirk bes is giinii siire
verilir. Verilen siire i¢inde eksikliklerin giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

(3) Bagvurularin degerlendirilmesi siirecinde Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde yerinde inceleme
faaliyeti ger¢eklestirilir.

(4) Yerinde inceleme sonucunda eksiklik tespit edilmesi durumunda bu eksikliklerin giderilmesi i¢in kirk beg
i glinii siire verilir. Verilen siire i¢inde eksikliklerin giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

(5) Kurum, basvurular1 degerlendirme asamasinda ilave bilgi ve belge talebinde bulunabilir.

(6) Bagvurunun olumlu sonuglanmasi durumunda bu sonucun bagvuru sahibine bildirilmesini miiteakip en geg
ii¢ ay i¢inde bagvuruya konu belge ticretleri 6denir, aksi halde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

(7) Kurum, belge ticretlerinin édenmesini miiteakip teknik servis igin teknik servis faaliyet belgesi, teknik
midiir ve teknik personel i¢in ¢aligma belgesi diizenler.

(8) Teknik servis faaliyet belgesinde ve teknik personel caligma belgesinde, hangi cihaz gruplarinda ve bu
cihaz gruplarindaki hangi cihazlara teknik servis faaliyeti gerceklestirebilecegi agikca belirtilir.

Aracg, gereg ve fiziki sartlar

MADDE 7- (1) Teknik servis, yetkisi kapsamindaki faaliyetleri i¢in gerekli asgari ara¢ ve gereci bulundurur,
ihtiyag¢ duyulan fiziki sartlar1 saglar.

(2) Kurum, gerekli gormesi halinde teknik servisin faaliyetleri i¢in sahip olmasi gereken arag, gereg ve fiziki
sartlar1 yayimladigi kilavuz ile belirler.

UCUNCU BOLUM
Teknik Servis Faaliyetleri

Teknik personelin ve teknik miidiiriin yiikiimliiliikleri

MADDE 8- (1) Teknik miidiir, teknik servisin bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerine iliskin
sorumluluklarimi yerine getirmekle yiikiimli tam zamanl galisani olmalidir.

(2) Teknik personel, ¢aligma belgesi kapsami dogrultusunda teknik servis faaliyetlerini gergeklestirmek ve bu
islemlerle ilgili teknik servis raporu diizenlemekle yiikiimliidiir.

(3) Teknik personel, teknik servis tarafindan kendi adina diizenlenen fotografli kimlik kartini, saglik hizmet
sunucusunda bulundugu calisma siiresince goriilebilecek sekilde iizerinde tagir. Bu kimlikte asgari olarak calistigi
teknik servisin adi, teknik personelin adi, soyad1 ve ¢alisma belgesi numarasi bulunur.

(4) Teknik midiir birden fazla teknik serviste bu Yonetmelik kapsaminda gorev yapamaz.

(5) Ek-1’de yer alan 6n lisans veya ortadgretim bdliimlerinden mezun teknik personelin A grubu cihazlarda
gerceklestirecegi teknik servis faaliyeti, ayn1 ekte yer alan lisans boliimlerinden mezun teknik personel gdzetiminde ve
sorumlulugunda olmalidir.

(6) Ek-1"de yer alan ortaggretim boliimlerinden mezun teknik personelin B grubu cihazlarda gerceklestirecegi
teknik servis faaliyeti, ayn1 ekte yer alan lisans veya on lisans boliimlerinden mezun teknik personel gézetiminde ve
sorumlulugunda olmalidir.

Teknik servisin yetkileri

MADDE 9- (1) Teknik servisin yetkileri asagida tanimlandig: gibidir:

a) Saglik hizmet sunucusuna, yetkisi kapsaminda yer alan cihaza iligskin temel teknik egitim vermek.

b) Cihaza yapacagi islem sonrasi, bu iglemin cihazin giivenliligini ve calisma performansini etkileyip
etkilemedigine imalat¢inin talimat ve prosediirleri dogrultusunda karar vermek.

¢) Cihazlarin bakim-onarim siiregleri konusunda saglik hizmet sunucusu ile goriismek ve bilgi vermek.

¢) Saglik hizmet sunucusunca talep edilmesi halinde cihazlarin kullanim dis1 birakilmasi konusunda goriis
vermek.



(2) Cihazlarin yazilim ve donanimlar {izerinde modifikasyon, giincelleme ve yiikseltme faaliyetleri ile garanti
belgesi kapsamindaki teknik servis faaliyetleri yalnizca cihazin yetkili teknik servisi tarafindan yapilir. Cihazin
imalatcist veya ithalatcisinin uygun bulmasi halinde cihazin yazilim ve donanimlari iizerinde modifikasyon,
giincelleme ve ylikseltme faaliyetleri 6zel teknik servis tarafindan da yapilabilir.

Teknik servisin yiikiimliiliikleri

MADDE 10- (1) Teknik personelin yani sira ihtiyacina gore diger personeli bulundurur.

(2) Teknik personelden birini teknik miidiir olarak gérevlendirir.

(3) Teknik servis faaliyet belgesi kapsaminda A grubu cihazlarin bulunmasi halinde biinyesindeki en az bir
teknik personelin ekte yer alan lisans bdliimlerinin birinden mezun olmasi gerekir.

(4) Teknik servis faaliyet belgesi kapsaminda B grubu cihazlarin bulunmasi halinde biinyesindeki en az bir
teknik personelin ekte yer alan lisans veya 6n lisans boliimlerinin birinden mezun olmasi gerekir.

(5) Teknik servis faaliyet belgesi kapsaminda C grubu cihazlarin bulunmasi halinde biinyesindeki en az bir
teknik personelin ekte yer alan lisans veya On lisans veya ortadgretim boliimlerinin birinden mezun olmasi gerekir.

(6) Teknik servis faaliyetlerini, bu Yoénetmelik hiikiimlerine aykir1 olmamak kosuluyla imalat¢inin belirlemis
oldugu esaslar dogrultusunda gergeklestirir.

(7) Saglik hizmet sunucusu tarafindan teknik servise gelen ariza bildirimleri sonrasinda, cihaza yerinde,
uzaktan veya kendi biinyesinde miidahale eder.

(8) Gergeklestirdigi teknik servis faaliyetleri sonrasinda Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda yer alan
icerige uygun olarak teknik servis raporu diizenler.

(9) Saglik hizmet sunucusunun fiziki alan1 disginda gergeklestirecegi teknik servis faaliyetine konu cihaz igin
saglik hizmet sunucusu ile teslim-teselliim belgesi diizenler. Cihazin saglik hizmet sunucusu tarafindan kargo yolu ile
gonderilmesi durumunda kargo fisi teslim-teselliim belgesi olarak kabul edilir.

(10) Hizmet verdigi saglik hizmet sunucusu ve cihaz bilgileri ile bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerini
kayit altina ali. Bu kayitlari, Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda aksi belirtilmedigi siirece, islemin
gerceklestirildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza eder. Kurumun talebi halinde bu kayitlar1 Kurumun
elektronik veri ortamina es zamanl olarak kaydeder.

(11) Hizmet verdigi cihaza ait degistirilen yedek pargalari; saglik hizmet sunucusunun talep etmesi durumunda
cihazin garanti belgesi kapsamindaki teknik servis faaliyetlerinde saglik hizmet sunucusuna gosterir, garanti belgesi
kapsaminda olmayan teknik servis faaliyetlerinde ise ilgili mevzuat geregi imha sorumlulugu kendisinde olanlar hari¢
olmak iizere diger yedek pargalari saglik hizmet sunucusuna teslim eder.

(12) Bu Yonetmelik kapsaminda Kuruma sunmus oldugu belgelerin gegerliligini herhangi bir nedenle
yitirmesi durumunda, bu durumu on is gilinii i¢erisinde Kuruma bildirir.

(13) Arizalarda kullanim hatasinin bulunup bulunmadiginin cihazin yetkili teknik servisi tarafindan arizanin
bildirim tarihinden itibaren otuz giin i¢inde diizenlenen raporla belirlenmesi ve bu raporun bir niishasinin saglik hizmet
sunucusuna verilmesi zorunludur.

(14) Bu Yoénetmelik hiikiimleri dogrultusunda gergeklestirdigi teknik servis faaliyetleri kapsaminda edindigi
bilgilerin, 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarmca giivenligini ve gizliligini
saglar.

Saghk hizmet sunucusunun yiikiimliiliikleri

MADDE 11- (1) Bu Yoénetmelige uygun olacak sekilde, cihazin kullanim kilavuzunda yer alan hususlara uyar
ve gerekli teknik servis faaliyetlerinin gergeklestirilmesini saglar.

(2) Envanterinde bulunan cihazlara ait kullanim kilavuzu, garanti belgesi, teknik dokiiman, ve benzeri almis
oldugu belgeleri cihazin kullanicisinin ve sorumlu teknik personelin ihtiyact halinde kolay ulasim saglayabilecegi
sekilde cihaz kullanim dis1 birakilincaya kadar muhafaza eder.

(3) Envanterinde bulunan cihazlara iliskin olarak biinyesinde goérev alan personele yonelik bu Yonetmelik
kapsaminda gergeklestirilen egitimlerin kayitlarini tutar. Bu kayitlari tutarken egitim veren kisiler, bu egitimleri alan
kisiler, egitimlerin konusu ve bu egitimlerin gerceklestirildigi tarihleri dikkate alir.

(4) Cihaz ve aksesuarlarinin teknik servise temiz halde teslim edilmesini saglar.

(5) Biinyesinde bulunan cihaza bu Yonetmelik kapsaminda gergeklestirilen islemleri Kurum tarafindan
yayimlanan kilavuza uygun sekilde kayit altina alir. Bu kayitlar1 islemin gerceklestirildigi tarihten itibaren Kurum
tarafindan yayimlanan kilavuzda aksi belirtilmedigi siirece, islemin gergeklestirildigi tarihten itibaren en az on yil
boyunca muhafaza eder.

(6) Kurumun talebi halinde bu Yo6netmelik kapsaminda yer alan yiikiimliilikklerine dair bilgi ve belgeleri
Kurumun elektronik veri ortamina kaydeder.

(7) Cihazin kurulumu, kullanimi ve cihaza uzaktan miidahale i¢in gerekli olan alt yap1 kosullarinm saglar.

Alt yiikleniciler ile calisma

MADDE 12- (1) Teknik servis, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetler i¢in diger teknik servisleri alt
yiiklenici olarak ¢aligtirabilir.



(2) Teknik servis alt yiiklenici ¢aligtirdigi durumlarda, alt yiiklenici ile ¢alistigina iliskin bilgiyi saglik hizmet
sunucusuyla ve talebi halinde Kurum ile paylasir.

Yedek parc¢a

MADDE 13- (1) Cihazda, giivenlilik ve caligma performansini olumsuz etkileyecek ya da kullanim amacim
degistirecek yedek parca kullanilamaz.

(2) Imalatgis1 tarafindan uygun goriilen yedek parga haricindeki yedek par¢anin cihazda kullanilmak istenmesi
durumunda, yedek parca imalat¢isindan sdz konusu yedek parganin ilgili cihaz ile uyumlu olduguna dair igerigi
Kurum tarafindan yayimlanan kilavuz ile belirlenen beyan alir.

(3) Teknik servis faaliyetinin cihazin giivenlilik ve ¢aligma performansini etkileyebilecek nitelikte olmasi
durumunda bu teknik servis faaliyetinin gergeklestirildigi cihaz, Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda belirtilen
gereklilikleri saglamadan kullanilamaz.

(4) Ayn1 marka ve model cihaz ve yedek parcanin uygunluguna iliskin tigiincti fikra kapsamindaki iglemin
basarili bir gekilde sonuglanmasi durumunda Kurum tarafindan aksi belirtilmedigi siirece s6z konusu iglemin bir
defaya mahsus yapilmasi yeterlidir.

Egitim

MADDE 14- (1) Bu Yénetmelik kapsamindaki tibbi cihaza yonelik temel teknik egitim veya teknik servis
egitimi almamus kisiler bu cihazda meydana gelen arizalara miidahale edemez.

(2) Temel teknik egitim, ilgili cihazin egitim merkezi veya teknik servisi tarafindan verilir.

(3) Teknik personel olarak ¢alisacak kisiler, hizmet sunacagi cihazlara iliskin; A grubu cihazlar i¢in marka ve
model, B grubu cihazlar i¢in marka ve cihaz tiirii, C grubu cihazlar i¢in cihaz tiirii detayinda ilgili egitim merkezinden
teknik servis egitimi almak zorundadir.

(4) Kurum, gerek gormesi durumunda teknik miidiiriin gérev ve sorumluluklarina iligkin egitim diizenleyebilir.
Bu egitimi basariyla tamamlamadan teknik miidiir olarak gorev yapilamaz.

(5) Kurum tarafindan, teknik miidiiriin ve teknik personelin almis oldugu egitimin giincellenmesi ihtiyacina
karar verilmesi durumunda bu egitimin bagariyla tamamlanmasi zorunludur.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve idari Yaptirimlar

Teknik servisin denetimi

MADDE 15- (1) Kurum, bu Yo6netmelik kapsamindaki yiikiimliliiklerin yerine getirilip getirilmedigini tespit
etmek amaciyla resen veya sikayet iizerine teknik servisi denetleyebilir.

(2) Teknik servis, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri ile ilgili belge ve kayitlarini Kurum denetimine
hazir bulundurur ve talebi halinde bu belge ve kayitlari on is giinii iginde Kuruma verir.

(3) Kurum tarafindan yapilan denetimler sonucunda, tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli
tedbirlerin alinmasi igin teknik servise, bu Yonetmelikte bagka siire belirlenmemisse kirk bes is giinii siire verilir.
Ayrica tespit edilen eksiklige gore bu Yonetmelikte yer alan miieyyideler uygulanir.

(4) Kurum, teknik servisin bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerinin denetimini valiliklere devredebilir.

Calisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 16- (1) Teknik servisin, bu Yonetmelikte yer verilen bildirim yilikiimliiliiklerini yerine getirmedigi
durumlarda, teknik miidiir ¢aligma belgesi altmig giin siireyle askiya alinir.

(2) Calisma belgesi kapsamu disinda teknik servis faaliyeti gerceklestirdigi tespit edilen teknik personelin
calisma belgesi doksan giin siireyle askiya alinr.

(3) Kurum tarafindan belirlenen icerige uygun olmayan teknik servis raporu diizenledigi tespit edilen teknik
personelin caligma belgesi otuz giin siireyle askiya alinur.

(4) 10 uncu maddenin altinci fikrasina aykiri faaliyette bulundugu tespit edilen teknik personelin calisma
belgesi otuz giin siireyle askiya alinir.

(5) Saglik hizmet sunucusu tarafindan teknik servise gelen ariza bildirimleri sonrasinda miidahale gorevini
yerine getirmedigi tespit edilen personelin ¢aligma belgesi yirmi giin siireyle askiya alinir.

(6) Teknik servis faaliyeti kapsaminda kayit yiikiimliiligiinii yerine getirmedigi tespit edilen personelin
caligma belgesi otuz giin siireyle askiya alinir.

(7) Uygun olmayan yedek par¢anin kullaniminda sorumlulugu bulundugu tespit edilen personelin ¢aligma
belgesi doksan giin siireyle askiya alinir.

(8) 14 iincii maddede belirtilen giincelleme egitimini almayan personelin ¢alisma belgesi, bu egitimleri
alincaya kadar askiya alinir.

(9) Calisma belgesi askiya alinmis personel, aski siiresi boyunca ilgili kapsamda gérev yapamaz.

Calisma belgesinin iptali

MADDE 17- (1) Kuruma ibraz edilen gercege aykir1 belgede veya gergege aykirt olarak diizenlenen teknik
servis raporunda kusuru bulundugu tespit edilen personelin ¢caligma belgesi iptal edilir.

(2) Bes yil iginde 16 nc1 madde kapsaminda bes kez askiya alinan ¢aligma belgesi iptal edilir.



(3) Caligma belgesi askiya alman personelin, aski siiresi iginde bu belge kapsamindaki faaliyetleri
gergeklestirdigi tespit edildiginde ilgili ¢galisma belgesi iptal edilir.

(4) Calisma belgesi iptal edilen kisiler bu belgeyi tekrar almak iizere bir yil igerisinde yeniden basvuruda
bulunamaz.

(5) Calisma belgesi iptal edilen personel, tekrar ¢aligma belgesi almadan ilgili kapsamda gérev yapamaz.

BESINCi BOLUM
Diger Hiikiimler

Personel ve kapsam degisikligi

MADDE 18- (1) Teknik servis, faaliyeti kapsaminda degisiklik yapmak istemesi durumunda, bu
degisikliklerle ilgili bilgi ve belgelerle Kuruma basvurur. Bagvurunun yapilmasindan itibaren 6 nc1t maddede belirtilen
ilgili hitkiimler uygulanir.

(2) Kurum, teknik servisin bu Yonetmelik kapsamindaki yeterliligini g6z oniinde bulundurarak teknik servis
faaliyet belgesi kapsaminda degisiklik yapabilir.

(3) Teknik servis, ¢alisma belgesine sahip personelinin degisikligine iligkin bildirim islemlerini Kurum
tarafindan yayimlanan kilavuza uygun sekilde yiiriitiir. Teknik servisteki gorevinden ayrilan personelin bu gorevine
iligkin diizenlenmis ¢aligma belgesi iptal edilir.

Istisnai hiikiimler

MADDE 19- (1) Diinya Saghk Orgiiti veya Avrupa Birligi tarafindan tanman veya Saghk Bakanlig
tarafindan kabul edilen halk sagligi tehditlerine karsi olusacak durumlar (pandemi, biyolojik tehdit ve benzeri) basta
olmak iizere, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek
ciddi halk saglig1 sorunlarinda, Saglik Bakaninin onay1 ile bu Yoénetmeligin getirdigi yaptirimlara Kurum tarafindan
gecici siireli istisnai uygulamalar yapilabilir.

(2) Yurt i¢inde teknik servisi bulunmadigi igin teknik servis faaliyetinin yurt disindan saglandigi, imalat¢i veya
ithalat¢r diginda egitim merkezinin bulunmadig1 ve benzeri durumlarda saglik hizmetinin devamliligini saglamak
amaciyla bu Yo6netmeligin ilgili hiikiimlerinin uygulanmasina Kurum tarafindan istisna getirilebilir.

Ucretler

MADDE 20- (1) Teknik servis faaliyet belgesi almak iizere bagvuru, teknik servis faaliyet belgesi diizenleme,
kapsam degisikligi bagvurusu, denetim, yerinde inceleme ve caligma belgeleri i¢cin Kurum tarafindan 4 sayili
Bakanlhiklara Bagh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumbhurbaskanlig1 Kararnamesinin 512 nci maddesi uyarinca iicret alinir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilan bagvurular olumsuz olarak sonuglansa dahi 6deme yapilan iicretler ve
basvuru dosyasi iade edilmez.

Teknik servisin devri, nakli veya kapanmasi

MADDE 21- (1) Teknik servisin devri halinde;

a) Devralan gergek veya tiizel kisiler, devir tarihinden itibaren en geg on is giinii i¢inde, 5 inci madde uyarinca
hazirlanan ve igeriginde devir sozlesmesinin bir 6rneginin de yer aldig1 bagvuru dosyast ile Kuruma bagvurur.

b) Basvuru, 6 nc1 maddeye uygun sekilde degerlendirilir. S6z konusu devir iglemi siirecinde Kurum tarafindan
gerekli goriilmesi halinde yerinde inceleme faaliyeti gergeklestirilir. Bagvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmast
durumunda devralan gergek veya tiizel kisiler yetkilendirilir ve devir islemi tamamlanir.

¢) Devir islemleri tamamlanincaya kadar, devreden teknik servisin, teknik servis faaliyet belgesinin gegerliligi
devam eder.

¢) Bagvurunun olumsuz olarak sonuc¢lanmasi durumunda gegerli olan teknik servis faaliyet belgesi iptal edilir.

d) Devralan, devraldigi teknik servisin bu Yonetmelik kapsamindaki devam eden sorumluluklarini da
istlenmis olur.

e) Teknik servisin faaliyetinin durdurulmasi halinde devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasini
beklemek zorundadir.

(2) Teknik servis, adresinde degisiklik olmasi durumunda, degisikligin oldugu tarihten itibaren en geg¢ on is
giinil iginde bu durumu Kuruma bildirir ve bildirimini miiteakip teknik servis faaliyet belgesi yenilenir.

(3) Teknik servis, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetine son vermek istemesi durumunda teknik servisi
kapatma istegini en az on is giinii dnceden yazili olarak Kuruma bildirir. Bu durumda teknik servis faaliyet belgesi ve
ilgili ¢aligma belgeleri iptal edilir.

Kilavuz

MADDE 22- (1) Kurum, bu Ydnetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuz yayimlar.

Gecis hiikiimleri

GECICi MADDE 1- (1) En az orta 6gretim mezunu olmasi sartiyla, bu Yénetmeligin yayimlandigi tarih
itibariyla son on yilda tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetleri alaninda en az ii¢ yil tecriibeye sahip oldugunu Kurum
tarafindan yaymmlanan kilavuz ile belirlenen belgelerle 1/1/2028 tarihine kadar yapacagi bagvuruyla ispatlayan
kisilerden tecriibeye sahip oldugu cihazlar icin ekte belirtilen mezuniyet sarti aranmaz. Bu kisilerin séz konusu
haklarmni kaybetmemesi igin;



a) 31/12/2029 tarihi bitimine kadar teknik serviste tecriibeye sahip oldugu cihazlarda teknik personel olarak
toplamda en az bir y1l gérev almas: gerekir.

b) Kurum tarafindan istenmesi durumunda ilgili egitimleri basarryla tamamlamasi gerekir.

(2) Cihazlarin teknik servis faaliyetlerinin bu Yonetmelige uygunlugu 1/1/2026 tarihine kadar saglanir.
10/2/2022 tarihli ve 31746 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Hizmet Sunucularinin Basamaklandirilmasina
Dair Yonetmelik kapsaminda basamaklandirilan saglik hizmet sunucularinin kendi biinyesindeki cihaza kendi
personeli tarafindan veya il/ilge saglik miidiirliigii personeli tarafindan gergeklestirilecek teknik servis faaliyetleri i¢in
Kurum tarafindan gerek goriilmesi halinde bu siireye ii¢ y1l1 gegmeyecek sekilde siire eklenebilir.

Yiiriirliik

MADDE 23- (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 24- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.

EKi icin tiklayiniz.


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2023/05/20230526-8-1.pdf

