
CENEL GEREKÇE
(Sağlık I lizmet Suııumu Kapsamında Kullanılan Tıbbi CihazIann Teknik Scrvis Hizmetlerine

Dair Yönetmelik Taslağı)

Ülkemizde sağlık hizmet sunumu kapsamında kullanılan ttbbi cihazların taşıdığı

riskierin oııadan kaldınlması, uygun ve güvenli kullaııımlarının sağlaması için yürütülecek

teknik servis faaliyeıleıine ilişkiı usul ve esasları düzenlemeye ihtiyaç duyulmaktadır.

Bu ihtiyaç doğrultusunda sağlık hizınet sunucularııca sunulan sağlık hizmeti kapsamında

kullanılan ve bu süre zarfında kurulunı, güncelleme. yükselln,ıe, modiiikasyon, bakım veya

onarıın gibi teknik servis faaliyeti gerektiren tıbbi cihazların; teknik servis faaliyetlerini

gerçekleştirecek teknik sen,islerin; sahip olması gereken nitelikleri, yeıkilendirilınesini,

denetlenınesini ve bu ıekıik sen,islerde çalışan ilgili personelin nitelikleri ile eğitimlerini,

ıeknik servis faaliyeıi gerektiıen tıbbi cihazIann teknik servis faaliyetlerine ilişkin o|arak

ikıisadi işletmecilerin, teknik senislerin ve sağlık hizmet sunuculannın yükürnlülükleri gibi

hususları içerecek yönetmelik taslağı hazırlama çalışınaları yürütüImüştiir.

Hazırlanan "Sağlık Hizmet Sunumu Kapsamında Kullanılan Tıbbi Cihazların Tcknik
Servis Hizınetlerinc Dair Yönetınelik Taslağf' ile bahsc konu alanda düzcnleme yapılması

hedeflenmiştir. Taslağın yayımlanması halinde kademcli bir geçiş süreci sonunda ülkemizde

sağhk hizmeti sunan ycrlerdeki teknik scnis faaliyeti gcrektiren tıbbi cihazlann kullanım

ömürleri boyunca güvcnli çalışmalanna öncınli ölçüde katkı sağlanacağı dcğerlendiıilmektcdir.
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SAĞLtr( HİZMET SUNIJMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBİ CiIHZLARIN
TEIo,{İK sERVls HıZMETLERİNE DAh, YÖNETMELİK TASLAĞI

BiRİNCİ BÖLÜM
Amaç, Kapsaın, Dıyınak ve Tınımlar

Amaç
MADDE l- (1) Bu Yönetmeliğin amacı, sağlık hizınet sunumu kapsamında kullanılan

ıbbi cihazlann taşıdığı risklerin ortadaı kaldırılmast, uygun ve güvenli kullanımlanrun
sağlanması için yürütülecek teknik servis faaliyetleri ile ilgili usul ve esaslan düzenlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (l) Bu Yönetmeli\ sağlık hizmet sunumu kapsamında kullanrlan ve bu süre

zarfında kurulunr, güncelleme, yiikseltne, modifikasyon, bakrm veya onarım gibi teknik servis
faaliyeti gerektiren tıbbi cihazlann;

a) Teknik servis faaliyetlerini gerçekleştirecek teknik servislerin; sahip olması geıeken
nitelikleri, yetkilendirilmesini, denetlenmesini ve bu teknik servisleıde çalışan ilgili peısonelin
nitelikleri ile eğtimlerini,

b) Teknik servis faaliyeti gerektiren tıbbi cihazların teknik servis faaliyetlerine ilişkin
olarak iktisadi işletmecilerin. te}nik servislerin ve sağlık hizmet sunuculannrı
yükümlülüklerini,

kapsar.

Q) 7l1l.l20l3 tarihli ve 6502 sayılı Tiiketicinin Korunması Hakkında Kanunda yer alan
satış sonıası hizmetleı kapsamındaki teknik servis faaliyetleri bu Yönetmelik kapsamı
dışındadır.

(3) Milli Sawnma Bakanlığı bünyesinde bulunan tıbbi cüazlar bu Yönetsnelik kapsamı
dışındadır.

Dıyınak
MADDE3-(l)BuYönetmelik;5/312020tarlblive7223sayılıÜrünGüvenliğiveTekni}

Düzenlemeler Kanınu ve l5l7i2018 tarihli ve 4 saylı Bakanlıklara Bağlı, İlgili, İlişkili Kurum
ve Kuruluşlar ile Diğer Kurum ve Kuruluşlaıın Teşkilatı Hakkında Cumhurbaşkanlığı
Karamamesinin 506, 508 ve 796 ncı maddelerine dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlır
MADDE 4- (l) Bu Yönetmelikte geçen;

a) Basit teknik eğitim: Bu Yönetmelik kapsamındaki cihazlar için sağlık hizmet
sunuçularına veıilen ve kullanıcılar ıarafından yapılabilecek bakım ve onanma iüşkin eğitimi,

b) Cihaz: Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ile İı Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği
kapsarnında piyasaya arz cdilen tıbbi cihızlan,

c) Cihaz grubu: Cihazın teknolojik seviyesine göre A, B ve C olarak üç başlık alünda
belirlenen ve Kurum tarafindan yayımlanan kılaluzda yer verilen cihaz gruplannı,

ç) Cihaz tıirü: Spesifik karakteristiklerini yansıtmadaı jeneıik olarak sınıflandırılmalannı
milmkün kılacak şekilde a}aı veya benzer kullanım amaçlanna veya ortak teknolojiye sahip
cihaz gnıbunu/kümesini,

d) Dağtıcı: Ürünü tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatçı veya
ithalatçı dışmdaki gerçek veya tiizel kişiyi,

e) Eğ,itim merkezi: Bu Yönetmelik kapsamında teknik servis faaliyetlerini yürütecek

kişilerin geıekli cğitimleri alacağ cihazrn imalatçısını veya ithalatçlsını veya Kurum tarafindan
uygun görülen merkezi,
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f) Garanti Belgesi: İmalatçı veya ithalatçı tarafından bu Yönetmelik kapsamındaki
cilıazlar için düzenlenen ve ilgili tarafin süip olduğu haklan gösteren belgeyi,

g) Güncelleme: Cihazın mevcut yazılımı veya donanımı iizerinde zamanla tespit edilen
eksiklikleri gidermek amacryla bu yazılım veya donaıım üzerinde imalatçının talimatlna uyguİü

olarak gerçekleştirilen işlerni,

ğ) Hizmet yeterlilik belgesi: Bu Yönetmelik kapsamında sunulan teknik servis
faaliyetinin, ilgili Türk Standardı veya kriterine uygun olduğunu gösteren belgef,

h) Hizmete sunum: Araştırma amaçlı cihazlar hariç olmak iizere bir cihazın kullanım
amacına uygun olarak Türkiye pazannda ilk defa kullanılmak üzere son kullanıcı için hazıı hale
getirildiği aşamayt,

ı; iktisadi işletmeci: imalatçı, yelkili temsilci, ithalatçı, dağıhcl veya ilgili teknik
düzenleme kapsamında üriiıleriı imalaüna, piyasada bulundurulmasına veya hizmete
sunulmasına ilişkin sorumluluğu olan diğer gerçek veya nizel kişileri.

i) İmalatçı: Ürünü imat ederek veya ürünün lasanmını veya imalatını yaptırarak kefıdi
isim veya ticari markası ile piyasaya arz eden gerçek veya tiizel kişifl,

j) İş yeri sigortası: Teknik setviste onanm için bulunan ve sağık hizmet sunucusuna ait
olan cihazı, paket olaıak bir araya getirilmiş otomatik teminatlar daiilinde oluşabilecek risklere
karşı güvence altına alan sigortayı,

k) İthalatçı: Ürllntl ittıal ederek piyasaya arz eden gerçek veya tiizel kişiyi,
l) Kullarum hatası: Cihazırı, Kurumun elektronik kayıt sistemiıde yer alan kullanma

kılavuzuna aykırı kullanımından kaynaklı oluşan hatayı,

m) Kullanma krlavuzu: Cihazrn kullanım amacı, uygun kullanımı ve alnması gereken
önlemler hakkında kullanıcıyı bilgilendirmek üzere imalatçı tarafından sağlanan bilgilerin yer
aldığı dokümanı,

n) Kullanım ömıü: Cihazın piyasaya arzında imalatçısı taraflndan belirlenen süreyi,
o) Kurum: Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kunımrınu,
ö)Mesleki sorumluluk sigoıtasl: Mesleki faaliyetleri sırasında ıeknik müdüriiı veya

ıeknik personelin yetersiz veya hatalı işlemleri sonucunda üçüncü kişilere verebilecekleri
zararlar nedeniyle ödemek zorunda kalabilecekleri yasal tazrninatlara karşı koruma sağlayan

sigortayı,
p) Modifıkasyon: İhtiyaçlar doğrultusunda çihaza ilave özellik]er kazandırmak amacıyla

imalatçının talimahna uygun olarak cihaza donanırn veya yazılım ekleme işlemini,
r) Özel teknik servis: Gerçek veya ttizel kişileı tarafindan cihazııı teknik servis

faaliyetlerini yürütmek üzere imalatçısı veya ithalatçısına bağlı olmaksızın kurulan ya da

kurulmuş bulunan teknik servisi,
s) Piyasada bulundurma: Cihazın ticari faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak

dağıtım, tiiketim veya kullanım içiı piyasaya sağlanmasını,

$ Sağlık hizmet sunucusu: Sağlık hizmetini sunan veya üreten gerçek kişiler ve tiizel
kişiler ile bunların tiizel kişiliği olrnayan şubelerini ve bunlara bağlı bulunan mobil sağık
araçlannı veya Sosyal Cüvenlik Kurumunu,

t) Telaıik servis: Bu Yönctmclik kapsammda teknik servis faaliyet belgesi diizenlenen
gerçek veya tiizel kişileri,

u) Teknik servis eğitinıi: Eğitim merkez,i tarafindan veıilen eğitimi,
ü) Teknik servis faaliyeti: Sağlık hizmet sunumu kapsamında kullanılan c,ihazın sağlık

hizmet sunucusunda hizmete sunumundan itibaren kullanımr süresince yürütiilenl kurulum,
güncel[eme, yükseltme, modifikasyon, bakım ve onanm ile ilgili faaliyetleri,
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v)Tcknik servis faaliyet belgesi: Bu Yönctınelik kapsamında faaliyet göstermek üzere
Kunım tarafından dtizenlencn ve tckıik servisin faaliyet kapsamını belirleyen belgeyi,

y)Tcknik müdiir: Kuııın tarafından tcknik ınüdür çalışma bclgesi ile yetkilcndirilen
kişiyi,

z) Teknik personel: Kurum tarafından teknik personel çalışma bclgesi ile
yetkilendirilen kişiyi,

aa) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hariç olmak üzere
uiusal vc uluslaraıası protokol, kılavuz vc standartlar ile imalatçı knterleri dikkate alınarak
gerçeklcştirilen deneysel, duyusal ve ölçümsel faaliyetlerin tamamını,

bb) Tıbbi cihaz aksesuan: Kendi başına bir tıbbi cihaz olmadığı halde, özellikle tıbbi
cıhazlcihazlarınkullanım amacınalamaçlarına uygun olarak kullanılmasınl müm}ün kılmak ya
da tıbbj cihazlcihazlann kullanım anıacı/amaçları bakımından tıbbi işlevselliğine doğrudan ve
spesifik olarak yardımcı olnıak üzere imalatçısı tarafından bir ya da birden fazla belirli tıbbi
cihazla birlikte kullanımı amaçlanan parçayı.

cc) Uzaktan müdahale: Teknik servisin vc cihazın farklı mekinlarda bulunduğu zanıanda
uzaktan erişim yazılrmı veya cihaza ilişkin basit tcknik eğitim almış kişi yardımıyla yapılan
müdahaleyi,

çç) Yedek parça: Bir cihazın, performansınl veya güvenlilik karakterisliklerini ya da
kullanım aııacını değiştirmeksizin işlevini korumak ya da düzellmek amacıyla, kusurlu veln
aşınnıış olan aynı ya da beıızer bütünleşik parçasının veya bileşeninin ikamesini amaçlayan bir
parça veya bileşeni,

dd) Yetkili teknik serıis: İmalatçı veya iıhalatçıların, ürettikleri veya iüal eııikleri tlbbi
cihazlar için; kullanım ömürlcri süıesince cihazın tcknik servis faaliyetlerini yürütmek üzere,
kendileri taıafından v€ya aı,ıılarındaki sözleşme uyarınca, bu amaçla yetkili teknik servis olarak
gerçek veya tiizel kişiler tarafından kurulan ya da kurulmuş bulunan teknik servisi,

ee) Yetkili temsi|ci: İmalatçının bu Yönetmelik ve ilgili diğer mevzuat kapsamrndaki

bazı yiüüııılülüklerini onun adına yerine getirmek üere inıalalçı tarafından yazılı şekilde
görevlendirilen Türkiye'de yerleşik gerçek veya tüzel kişiyi,

f0 Yükselme: Cihazdan daha yiiksek performans elde etmek amacıyla cihazın mevcut
yazılımı veya donanımını imalatçının talimatına uygun olarak daha üsr özelliklere sahip yazılım
veya donanıınla değiştirmc işlcmini,

ifade eder"

ixixci nöıüıı
Gencl Esaslar

Bışvuru esaslın
M^DDE 5- (l) Bu Yönetmelik kapsamında faaliyet göstermek isteyen gerçek vcya tiizel

kişiler; teknik sefvis faaliyet belgesi, bünyesinde görev alacak personel için teknik müdtir

çalışnıa belgesi ve teknii personel çalışma belgesi almak üzere Kuruma başvurur.
(2) Başvuru dosyasında aşağıdaki bilgi ve belgeler yer alır:
a) İçeriği Kurumca belirlenen başvuru formu ve dilekçesi.
b) Kurumca talep ediImesi halinde, başvuru ücreliıin ödendiğine dair banka dekonlu,
c) Yctkili teknik servis olarak faaliyet gösterilecek ise; imalatçı veya ithalatçı tarafından

düzenlcırmiş ıeknik servis fıaliyetlerini yiidımek üzere ye&ilendirildiğini gösterir belge ,

ç) Tekıik personel olarak görev alacak kişilere ait eğitim merkezince düzenlenen ilgili
eğitimlerin başanyla tamaınlandığını gösteıir belge ile ekte yer alan bölümlerin en az birinden
mezun olduğunu gösterir belge,

d) Bu Yönetmelik kapsamındaki faaliyctlerine ilişkin geçerli mesleki sorunıluluk
sigonası ı e iş yeri sigorlası belgesi,
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e) Kurum tarafindaı talep edilmesi halinde kapsamının Kurumca düzenlenen kılawzda
belinildiği hiznıet yeterlilik belgesi

(3) Bu madde kapsamında başvuru yapacak gerçek vcya tiizel kişilerin Merkezi Kayt
Sicil Numarasına (MERSİS) veya Esnaf ve Sanatkarlar Bilgi Sistemi Numarasına @SBİS)
sahip olması gerekir. Kaınu kurulşlaıı için bu fıkadaki hiiküm aranmaz.

(4) Sadece kendi cihazlanna hizmet vereceğini beyan eden sağlık hianet srınuculannca
yapılan başrunılarda bu maddenin ikinci fıkasının (d) bendindeki hiikiim aranmaz.

Bışvuruların değcrlcndirilmesi ve yetkilendirme süreci
MADDE 6- (l) 5 inci maddeye uygun olarak Kuruma yapılan başvuruya müteakiben

başvuru dosyası değerlendirmeye alınır.
(2) Başvuruda dosyasında eksiklik tespit edilmesi durumunda, eksikliğin giderilınesi için

kırk beş iş günü süre verilir. Verilen süre içinde eksikliklerin giderilmemesi halinde başıuru
olumsuz olaıak sonuçlandınlır,

(3) Başwruların değerlendirilmesi siiıecinde Kurumca gerekli görülmesi halinde yerinde
inceleme faaliyeti gerçeklcştirilir.

(4) Yerinde inceleme sonucunda eksiklik tespit edilmesi durumuıda bu eksikliklerin
giderilmesi için kırk beş iş günü süre verilir. Verilen siire içinde eksikliklerin giderilmemesi
halinde başwru olumsuz olaıak sonuçlandınlır.

(5) Kurum, başwrulan değerlendirme aşamasında ilave bilgi ve belge talebinde
bulunabilir.

(6) Başvurunun olumlu sonuçlanması durumunda bu sonucun başwru sahibine
bildirilmesini müteakip en geç üç ay içinde başrııruya konu belge ücretleri ödenir, aksi halde
başwru olumsuz olarak sonuçlandınlır.

(7) Kurum, belge ücretlerinin ödenmesini müteakip teknik sewis için teknik servis
faaliyet belgesi, tekıii müdiir ve tekıik personel için çalışma belgesi düzenler.

(8) Teknik servis faaliyet belgesinde ve teknik personel çalrşma belgesinde, hangi cihaz
gnrplannda ve bu cihaz grııplanndaki hangi cihazlara teknik servis faaliyeti
gerçekleştirebileceği açıkça belirtilir.

Araç, gereç ve fiziki şartlar
M{)DE 7- (1) Teknik servis, yetkisi kapsamındaki faaliyetleri için gerekli asgaıi araç

ve gereci bulundurur, ihtiyaç duyulan fiziki şartlan sağlar.
(2) Kurum, gerekli görmesi halinde telınik servisin faaliyetleri için sahip olınası gereken

af.ıç, gereç ve fıziki şartlan yayımladığı kılavuz ile belirler.
üçüNcüıöı,iiı,ı

Teknik Servis Fıaliyetleri
Teknik personelin ve tekıik müdürün yükümlülükleri
MADDE 8- (l) Teknik müdür, teknik servisin bu Yönetmelik kapsamındaki hizmetlerine

ilişkin sorumluluklannr yeriıe getirmekle yükümlü tam zamanh çalışanı olmalıdır.
(2) Teknik personel, çalışma belgesi kapsamı doğrultusunda teknik servis faaliyetlerini

gerçekleştirmek ve bu işlemlerle ilgi[i teknik servis raporu düzeılemekle yiitümlüdür.
(3) Teknik personel, teknik servis tarafindan kendi adına düeıılenen fotoğa{lı kimlik

kartını, sağl* hizmet sunucusunda bulunduğu çalışma süresince görülebilecek şekilde tizerinde
taşır, Bu kimlikte asgari olarak çalışhğ teknik servisin adt. teknik personelin adı, soyadı ve
çahşma belgesi numarası bulunur.

(4) Teknik ınüdiir birden fazla teknik serviste bu Yönetmelik kapsamında görev yapamaz.
(5) Ekte yer alan ön lisans veya ortaöğretim bölümlerinden mezrın teknik personelin A

gnıbu cihazlarda gerçekleştireceği teknik servis faaliyeti, ekte yer alan lisans bölümlerinden
mezun teknik personel gözetiminde ve sorumluluğunda olmalıdır.



(6) Ekte yeı alan ortaöğetim bölümlerinden mezun teknik personelin B gnıbu cihazlaıda
gerçekleştireceği teknik servis faaliyeti, ekte yer alan lisans veya ön lisans bölümlerinden
mezun teknik personel gözetimindc ve sorumluluğunda olmalıdır.

Teknik servlsln yetkİled
MADDE 9- (1) Teknik servisin yetkileri aşağıda tanıınlandığı gibidir:
a) Sağlık hizmet sunucusıına, yetkisi kapsamııda yer alan cilaza ilişkin basit teknik

eğitim Vermelq
b) Cihaza yapacağı işlem sonrası, bu işlemin cihazın güvenliliğini ve çalışma

perlormansını etkileyip etkilemediğne imalatçının talimat ve prosedürleri doğultusunda karaı
vermek,

c) Cihazların bakım_onaıım süreçleri konusunda sağl* hizmet sunucusu ile görüşmek ve
bilgi vermek,

ç) Sağ]lk hizmet sunucusunca ihtiyaç duyulması halinde cihazlann kullanım dışı
bırakılması konusunda göri§ vermek.

(2) Cihazların yazılım ve donaıımlan üzerinde modifıkasyon, güncelleme ve yükseltme
faaliyetleri ile garanti belgesi kapsamındaki teknik servis faaliyetleri yalnızca cihazın yetkili
teknik servisi tarafindan yapılır. Cihazın imalatçısı veya ithalatçısınrn uygun bulması halinde
cihazın yazılım ve donanımlan üzerinde modifikasyon, giincelleme ve yiikseltme faaliyetleri
özel teknik servis tarafından da yapılabilir.

Teknlk servisin yükümlülükleri
MADDE l0- (1) Teknik personelin yanı sıra ihtiyacına göre diğer personeli bulunduıur.
(2) Teknik personelden birini teknik müdür olarak görevlendirir.
(3) Teknik servis faaliyet belgesi kapsamında A grubu cihazlann bulunması halinde

bünyesindeki en az bir teknik personelin ekte yer alan lisans böliimlerinin birinden mezun
olması gerekir.

(a) Teknik servis faaliyet belgesi kapsamında B grubu cihazlanı bulunması halinde
bünyesiıdeki en az bir teknik peısonelin ekte yer alan lisans veya ön lisans böliLnleriniı
birinden mezun olması gerekir.

(5) Teknik servis faaliyet belgesi kapsammda C gnıbu cihazların bulunması halindç
bünyesindeki en az bir tekıik personelin ekte yer alan lisans veya ön lisans veya ortaöğetim
bölümlerinin birinden mezun olması gerekir,

(6) Teknik servis faaliyetlerini, bu Yönetmelik hükiimlerine aykın olmamak koşuluyla
imalatçınrn belirlemiş olduğu esaslar doff ultusunda gerçek_[eştirir.

(7) Sağlık hizmet sunucusu tarafindan teknik servise gelen anza bildirimleri sonrasında,
cihaza yerinde veya uzaktan müdüale eder.

(8) Gerçekleştirdiği teknik §ervis faaliyetleri sonrasında Kurumca yayımlanan krlavuzda
yer alan içeriğe uygun olarak teknik servis raporu düzenler.

(9) Sağlık hizmet sunucusunun fiziki alanı dışında gerçekleştireceği teknik servis
faaIiyetine konu cilıaz için sağlık hizmet sunucusu ile teslim-tesellüm belgesi düzenler. Cihazın
sağlık hizmet sunucusu tarafından kargo yolu ile gönderilmesi durumunda kargo fişi teslim-
ıeselliim belgesi olarak kabul edilir.

(10) Hizmet verdiği sağlık hizmet sunucusu ve cihaz bilgileri ile bu Yönetmelik
kapsamındaki faaliyetlerini kayrt altına alır. Bu kayıtlan, işlemin gerçekleştirildiği tarihten
itibareı Kurumca yayımlanan kılavuzda aksi belirtilmediği siirece, fiziki olarak diieenlendiys€
en az beş yıl, elektronik ortamda düzenlendiyse en az on yıl boyunca muhafaza eder. Krırumun
talebi halinde bu bilgileri Kurumun elektronik veri onamrna eş zamanlı olarak kaydeder.

(l l) Hizmet verdiği cilıaza ait değştirilen yedek parçalan; sağlık hizmet sunucusunun
talep etmesi durumunda ci}azın garanti belgesi kapsamındaki teknik servis faaliyetlerinde
sağlık hizmet sunucusuna gösterir, garanti belgesi kapsamında olmayan teknik servis
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faaliyetlennde ise ilgili mevzuat gereği imha sorumluluğu kendisinde olanlar hariç olmak üzete
diğer yedek parçaları sağlık hizmet sunucusuna teşlim eder.

(I2) Cihazın güvenliliğini ve çalışma performansını etkileyen yedek parça kullanması
durumunda bu parçaıın ı.tetiminden sağlık hizmet sunucusuıa kadar izlenebilirliğini sağlar.

(l3) Bu Yönetmelik kapsaınında Kuruma sunmuş olduğu belgelerin geçerlitiğini
herhangi bir nedenle yitirmesi durumuıda, bu durumu on iş günü içerisinde Kuruma bildirir.

( 14) Arızalarda kullanım lıatasının bulunup bulunmadığının cihazm yetkili telnik servisi
tarafından arrzanın bildirim tarihinden itibaren otuz gün içinde düzenlenen raporla belirlenmesi
ve bu raporun bir nüshasının sağlık hizmet sunucusuna verilmesi zorunludur, Meydana
gelebilecek istisnai durumlarda kullanım hatasına ilişkin raporun diizenlenmesi için gereken
süreye Kurumca otuz gün ilave edilebilir.

(l5) Bu Yönetmelik hükümleri doğrultusunda gerçekleştirdiği teknik sçrvis faaliyetleri
kapsamında edindiği bilgilerin, 2413120|6 tarihli ve 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması
Kanunu uyarınca güvenliğini ve gizliliğni sağlar.

Sığhk hizınet sunucu3unun yükümlülükleri
MADDE 1l- (l) Bu Yönetrneliğe uygun olacak şekilde, cihazın kullanım kılavuzunda

yer alan hususlara uyar ve gerekli teknik servis faaliyetleıinin gerçekleştirilmesini sağlar.
(2) Envanterinde bulunan cihazlara ait kullanım k aııızu, garanti belgesi, teloıik

doküman, vb. almış olduğu belgeleri cihazın kullanıcısının ve sorumlu teknik personelin
ihtiyacı halinde kolay ulaşım sağlayabileceği şekilde cihaz kullanım dışı bııakılıncaya kadar
muhafaza eder.

(3) Envanterinde bulunan cihazlara ilişkin olarak bünyesinde görev alan per§onele
yönelik bu Yönetmelik kapsamında gerçekleştirilen eğitimlerin kaytlannı tutar. Bu kayıtlan
ıutarken eğitim veren kişiler, bu eğitimleri alan kişiler, eğitimleıin konusu ve bu eğitimlerin
gerçekleŞirildiği tarihleri dik]<ate alır.

(4) Cüaz ve aksesuarlarının teknik servise temiz halde teslim edilmesini sağlar.
(5) Bünyesinde bulunan cihaza bu Yönetmelik kapsamrnda gerçekleştirilen işlemleri

Kurumca yayımlanan kıIavuza uygun şekilde kayıt altıııa alır. Bu kayıtlan işlemin
gerçekleyirildiği tarihten itibaren Kurumca yayımlanan kılawzda aksi belinilmediği sürece,
fiziki olarak diizenlendiyse en az beş yl, elektronik ortamda diizenlendiyse en az on yl boyunca
muhafaza eder.

(6) Kuıumun talebi halinde bu Yönetmelik kapsamında yer alan yiikümlüliiklerine dair
bilgi ve belgeleri Kurumun elektronik veri ortamına kaydeder.

(7) Cihazın kurulumu, kullanımı ve cihaza uzaktan müdahale için gerekli olan alt yapı
koşulIannı sağIar.

Alt yükleniciler ile çalışma
MADDE 12- (1) Teknik servis, bu Yönetmelik kapsamındaki faaliyetler içiı diğer teknik

servisleri alt yüklenici olarak kullanabilir.
(2) Teknik servis alt yiiklenici çahştırdığı durumlarda, alt yüklenici ile çalıştığına ilişkin

bilgiyi sağlık hizmet sunucusuyla ve talebi halinde Kurum ile paylaşır.
Yedek Parça
MADDE 13- (l) Cihazda, güvenlilik ve çahşma performansını olumsuz etkileyecek ya

da kullanım amacını değiştirecek yedek paıça kullanılamaz.
(2) İmalatçısı tarafından uygun görülen yedek parça haricindeki yedek parçanın cihazda

kullanılmak istenmesi durumunda, yedek parça imalatçısından söz konusu yedek parçann ilgili
cihaz ile uyumlu olduğuna dair içeriği Kurumca yayımlanan kılavuz ile belirlenen beyan alınır.

(3) İkinci fıkra kapsamında kullanılan yedek parçanın cihazın güvenlilik ve çalışma
performansını etkileyebilecek nitelikte olınası durumunda bu yedek parçanın kullanıldığı cihaz,
Tıbbi Cihazların Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkında Yönetm€li} kapsamında yetkili
kuruluşa yaptırılacak test. kontrol ve kalibrasyon işleminden başanyla geçmeden kullanılamaz.
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(4) Aynı marka vc ııodcl cihaz ve yedek piııçanın uygunluğuna ilişkin üçüncü fıkra
kapsaı,ı,ıındaki işlemin başarılı biı şekilde sonuçlanması durunıunda Kurunıca aksi
belinilnıediği sürece söz konusu işlemin bir dcfaya mahsus yapılması yeterlidir.

Eğİtİm
MADDE l4- (l) İlgili cil,ıazlara ilişkin basit teknik eğitiın veya teknik sen,is eğitimi

almamış kişiler bu cüazlarda meydana gelen anzalara ınüdahale edemez.
(2) Basit teknik eğitim, ilgili cihazın eğitim merkezi veya teknik servisi taıafından verilü.
(3) Tekıik persone| olarak çalışacak kişi|er, hizmet sunacağı cihazlara ilişkin; A grubu

cihazlar için marlia ve modcl, B gnıbu cihazlar için marka ve cihaz ttirü, C gnıbu cihazlar için
cihaz türü deıayında ilgili cğitim nıerkezindcn tcknik servis cğitimi almak zorundadıİ.

(4) Kurum. gerek gömıesi durumunda teknik müdürün görev ve sorumluluklanna ilişkin
eğitim düzenlğyebilir. Bu cğitimi başanyla tamamlamadan teknik müdür olarak görev
yapılamaz,

(5) Kurum tarafından, teknik müdüriirı ve teknik personelin almış olduğu eğitimin
günccllcnmesi ihtiyacına karar verilmesi durumunda bu eğitimin başany|a tamamlanması
zorunludur.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM
Denetlm ı,e ldari Yapt!rımlar

Teknik servisin denetimı
MADDE 15- (l) Kurum, bu Yönetme|ik kapsamındaki yükümlüliiklerin yerhc getirilip

getirilmediğini ıespit etmek amacıyla resen veya şik6yet üzerine teknik servisi denetleyebilir.
(2) Teknik servis, bu Yönetmelik kapsamındaki faaliyetleıi ile ilgili belge ve ka}ıtlannı

Kurum dcııeıimine hazır bulundurur ve talebi halinde bu belge vc kayıtlan on iş günü içinde
kunıma verir.

(3) Kurumca yapılan dcnetimler sonucunda. tespit edilen eksikIiklerin gıderiImcsi veya
gerekli tedbirlerin atınması için teknik servise, bu Yönetmelikte başka süre belirlenmcmişse
kıık beş iş günü siire verilir. Ayrıca tespit edilen eksikliğe göre bu Yönetmelikte yer alan

müeyyideler uygulanır.
14) Kurunı. teknik servisin bu Yönetmelik kapsamındaki thaliyetlerinin denetimini

valiliklere devredebilir.

Çalışmı belgesinin ıskyı alınması
MADDE l6 (l) Tcknik servisin, bu Yönetmelikte yer verilen bildirim yükümlülüklcrini

yerine getirmediğ durumlarda, teknik müdür çalışma belgesi altmış gün süreyle askıya alınır.
(2) Çalışma belgesi kapsamı dışında tcknik servis faaliyeti gerçekleştirdiği te§pit edilen

teknik personelin çalışrna belgesi doksan gün süreyle askrya alınır.
(3) Kurumca belirlencn içeriğe uygun olmayan tekıik servis raporu düzenlediği tespiı

edilcn teknik personelin çalışma belgesi otuz gün süreyle askıya alınır.
(4) ll inci maddenin üçüncü f*rasına aykırı faaliyette bulunduğu tespit edilen tekıik

personclin çalışma belgcsi onız giin süreylc askıya alınır.
(5) Sağlık hizmet suııucusu tarafindan tcknik servise ge|en anza bildirimleri sonrasında

müdahale görevini yeriıe getirmediği tespit edilen personelin çalışma belgesi yirmi giitı süreyle
askıya alınıı.

(6) Tcknik servis faaliycti kapsamında kayıt yükümlülüğünü yerine geıirmediği tespiı
edileıı personelin çalışma belgesi otuz gün süı,eyle askıya alınıı.

(7) Uygun olmayan yedck parçanın kullanıınında sorumluluğu bulunduğu tespit edilen
pcrsoııclin çahşma belgesi doksan gün süreylc askıya ahnır.

(8) l6 ncı maddede belirtilen güncellerne eğitimini a[mayan personelin çalışma belgesi,
bu eğitimlcri alıncaya kadar askıya alınır.

19) Çalışına belgesi askıya alınmış personcl, askı süresi boyunca ilgili kapsamda görev
yapamaZ,



Çeıışmı belge§ın|n lptaıı
MADDE 17- (l) Kurunıa ibraz edilen gerçeğe aykrrı belgede veya gerçeğe aykırı olarak

düzenlcncn tcknik servis raporunda kusuru bulunduğu tespit edilen personelin çalışma belgesi

ipıal edilir.
(2) Beş yıl içiıde l9 uncu madde kapsaııında beş kez askıya alınan çalışma belgesi iptal

ediIir.
(3) Çalışma belgesi askıya alınan personelin, askı siiresi içinde bu belge kapsamındaki

faaliyetleri gerçekleştiıdiği ıespit edildiğnde ilgili çalışma belgesi iptal ediliı.
(4) Çalışma belgesi iptal edilen kişiler bu belgeyi tekıar almak üzere bir yl içcrisinde

yeniden başvuruda bulunamaz.
(5) Çalışma belgesi ipul edilen personel, tekrar çalışma belgesi almadan ilgili kapsamda

görcv yapamaz.
BEŞİNCİ BÖLÜM
Diğer Hükümler

Pcrsoncl ve kıpsıın değ§|kllğ
MADDE lE- (l) Tcknik senis, faaliyeıi kapsamında dcğişiklik yapmak istcmcsi

durumunda. bu değişikliklcrlc ilgiti bilgi vc belgelerle Kuruma başvurur. Başvurunun
yapılııasındaıı iıibaren 6 ncı maddede belirtilen ilgili hükiiıınler uygulanır.

(2) Kurum, tekıik §crvisin bu Yönetmelik kapsamındaki yeterliliğni göz önünde

bulundurarak teknik servis faaliyet belgesi kapsamında değişiklik yapabilir.
(3) Teknik servis, çalışma belgesine sahip personelinin değişikliğine ilişkin bildirim

işlemlerini kurumca yayımlanan krlawza uygun şekilde yurütiir. Tekıik servisteki görevinden

aynlan personelin bu görevine ilişkin düzenlenmiş çalışma belgesi iptal edilir.
lstisnai hükümler
MADDE t9 - (l) Doğal afetter (yangın, deprem, su baskını vs.), ülkede gerıel veya kısmi

seferberlik ilanı, genel vcya kısmi gıev, lokavt gibi hsmi hak kullanımından doğan

imkinsızlıklaıın meydana gelmesi, bulaşıcı hastallk, salgın gibi olayların çıkmasl ve benzeri

hiller gibi mücbir sebep|erin varlığı halindc, sağlık Bakanının onayı ile bu yönetmeliğin

getirdiği yaptııümlara Kurumca geçici süreli istisnai uygulamalar yapılabilir.
(2) Kurum, Türkiye'ıie yeterli teknik altyapının bulunmadığına karaı verdiği duıumlarda

bu Yönetmelik hükiimlerine ilişkin istisnai uygulamalara izin vercbi|ir.

Ücretlcr
MADDE 20- (l) Teknik servis faaliyet belgesi almak üzere başwru, ıeknik sewis faaliyet

belgesi düzenleme, kapsam değişikliği bşvurusu, denetim, yerinde inceleme ve çalışma
belğeleri için Kurum ıarafından 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, iıgiıi, iıişı<iıi Kuıum ve Kuruluşlar
ile bigcr Kurum ve Kuruluşlann Teşkilaıı Hakkında Cumhuıbaşkanlığı Karamamcsi' nin

5l2 nci maddesi uyannca ücrct alınır.
(2) Bu Yönetmelik kapsamında yapılan başvurular olumsuz olaıak sonuçlansa dahi

ödcmc yapılan ücretler ve başvuru dosyası iade cdilmez.
Teknik servisin devri, nıkli veyı kıpınmısı
MADDE Zl- (l) Teknik servisin devri halinde;

a) Dcvralan gerçek veya tiizel kişiler. devir ıarihinden itibaıcn cn geç on iş giitıü içinde,

5 inci maddc uyannca hazırlanan ve içeriğindc devir sözleşmesinin bir ömeğnin de yer aldığı

başvuru dosyası ile Kuruma başrıırur.
b) Başvuru. 6 ncı maddeye uygun şckilde değerlendirilir. Söz konusu dcvir işlemi

sürecindc Kurumca gerekli görülmesi halindc ycrinde ince|cmc faaliyeti gerçeklcştirilir.

Başwrunun Kurumca uygun bulunması durumunda devralan gerçek veya tüel kişiler
yetkilendiriIir ve devir işlemi tamamlanır.

c) Devir işlemleri tamamlanıncaya kadar. dcvreden teknik servisin. teknlk servis faaliyet

bclgesinin geçerliliği devam eder.
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ç) B§vurunun olumsuz olarak sonuçlanmast durumunda geçerli olan teknik servis
faaliyet belgesi ipıal edilir.

d) Devralan, dcvraldığı teknik servisin bu Yönetmelik kapsamındaki devam eden

sorumluluklannı da üstleımiş oluı.
e) Teknik sen,isin faaliyetinin durdurulınası hilinde devralan, faaliyet durdurma siiresinin

nmamlanmasını bckleınek zorundaür.
(2) Tekıik scrvis. adresinde değişiklik olması durumunda. değşikliğin olduğu tarüten

itibaren en geç on iş günü içinde bu durumu Kuruma bildiriı ve bildirimini müteakip teknik
servis faaliyet belgesi yenilenir.

(3) Tcknik scrvis. bu Yönetmelik kapsamındaki faaliyetine son vermek istemesi
durumunda teknik servisi kapaıma isteğinı en az on iş günü önceden yazılı olarak Kuıuma
bildirir. Bu durumda tcknik sewis faaliyet belgesi ve ilgili çahşma belgeleri iptal edilir.

Kılıvuz
MADDE 22- ( l ) Kurum, bu Yönetmeliğin uygulanınasına yönelik kılawz yayımlar.
Geçiş hükünıleri
GEÇlCt MADDE l- (l) En az orta öğıctim mezunu olması şanıyla, bu Yönetmeliğin

yayımlandığı ıarih iıibanyla son on yılda tıbbı cihazlann teknik servis faaliyetleri alaıında cn
az üç yıl tecrübeyc sahip olduğunu Kurum taraf|ndan yayımlanan kı|awz ilc belirlcnccck olan

belgelerle 31.12.2026 tarihi bilimine kadar yapacağı başıuruyla ispaılayan kişilcrden tecrübeyc

sahip olduğu cihazlar için ekte belirtilen mezuniyct şartt aranmaz. Bu kişilerin söz konusu

haklannı kaybetmemcsi için;
a) 31.12.2028 ıarihi bitimine kadar teknik serviste tecrübeye sahip olduğu cihazlarda

ıeknik personel olarak toplaııda en az bir yl görcv alınası gerekiı.
b) Kurum tarafından isıgıımesi durumunda ilgili eğitimleri başanyla tamamlaması

gerekir.
(2) Cihazlann rcknik sen,is faaliyetlerinin bu Yönenneliğe uygunluğu 3ll|2l2024

tariiine kadar sağlanır. Kurumca gerekli görülmcsi halinde bu süreye bir yılı geçmeyecek

şekilde süre eklenebilir.
Yürürlük
MADDE 23- ( l ) Bu Yönetınelik yayımı ıarihinde yürüılüğe giıeı.
Yürütme
MADDE 24- ( l) Bu Yönetmelik hüüınlerini Kurum Başkanı yürütür.
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'fcknik Personcldc Aranacık Asgıri Öğrenim Durumu

Bölüm Adı Mezunivet Derecesi

Bilgisayar Mühendisliği
Biyomedikal Mühendisliği
Elektrik Miihendisliği
Elekronik Mühendisliği
Elektrik Elcktronik Müh.
Elekıronik ve Haberleşme Müh.
Fizik Mühendisliği
Makina Mühendisliği
Mekaıronik Miiüıendisliği
Tıp Miihendisliği
Yazılım Mühendisliği

Lisans

Bilgisayar Tcknolojisi
Biyomedikal Cihaz Teknoltıjisi
Elekırikli Cihaz Teh,ıolojisi
Elektronik Teknolojisi
Makinc
Mekatronik

Ön Lisans

Bilgisayar
Biyoıııedikal Cihaz Teknoloj ileri
Elektrik- Elcktıonik Teknolojisi
Makiıe Teknolojisi

Orta Öğetiın
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