ISMARLAMA PROTEZ VE ORTEZ MERKEZLERI ILE iSITME CiHAZI MERKEZLERI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amac¢, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yoénetmeligin amacy;, ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinin ruhsatlandiriimasi ile bu
merkezlerin isleyis ve denetimine iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelik gergek ve tiizel kisiler tarafindan acgilan ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cithazi merkezlerini
kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Kamu hastaneleri, tiniversiteler ve 6zel hastaneler biinyesinde ortopedik protez ve ortez alaninda verilmekte olan hizmetleri,

b) Mamul veya yart mamul seklinde fabrikasyon seri tiretimli ortopedik protez ve ortezler ile bunlarm ithali icin kurulmus, atélye ve uygulama
boliimii olmayan merkezleri,

¢) Hekim tarafindan tatbik edilen agiz, ¢ene, yiiz protezleri, ortodontik cihazlar ve aygitlar, hekim tarafindan viicut i¢i uygulanan endoprotezler ile
g6z protezlerini,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglhk Hizmetleri Temel Kanununun 3 tincii maddesinin birinci fikrasmm (m)
bendi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasmm (c) bendine ve (Degisik ibare:RG-10/9/2021-31594) 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de
yaymlanan 4 sayih Bakanlklara Bagh, Tlgili, {liskii Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhg
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlannstir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yoénetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglk Bakanligm,

b) Ismarlama olarak iretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortez: Belirli bir hastada kullanilmak amaciyla, dlgii ve prova ile tiretilen
ve/veya uygulanmasi gereken ortopedik protez ve ortezleri,

¢) Ismarlama protez ve ortez merkezi: Ismarlama olarak iretilen ortopedik protez ve ortezlerin imalatmmn, satismm, uygulamasmmn ve bakim-
onarminin yapildig: igyerlerini,

¢) Isitme cihazi: Implantlar hari¢ olmak iizere, isitme kaybi olan bireylerde, isitme kazanci saglamak amaci ile tasarlanmus alet ya da cihazlar,

d) Isitme cihazi merkezi: Isitme cihazlarmm satismm, bakim-onarmmm ve uygulamasmm yapildig1 isyerlerini,

e) Merkez: Isitme cihazi merkezini veya ismarlama protez ve ortez merkezini,

f) Miidiirliik: Il Saghk Miidiirligiini,

g) Odyometri teknikeri: Meslek yiiksekokullarmm odyometri programmdan mezun; endikasyonu belirlenmis hastalara ilgili ekipmam kullanarak
gerekli testleri uygulayan saglk teknikerini,

8) Odyolog: Odyoloji alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun; veya diger lisans egitimleri {izerine odyoloji yiiksek
lisans1 veya doktorasi yapan, saghkh bireylerde isitme ve denge kontrolleri ile isitme bozukluklarmm onlenmesi i¢in ¢alismalar yapan ve ilgili uzman
tabibin teshis veya tedavi i¢in yonlendirmesine bagh olarak isitme, denge bozukluklarm tespit eden, rehabilite eden ve bu amaglarla kullanilan cihazlart
belirleyen saglk meslek mensubunu,

h) Ortez: Insan viicudunun herhangi bir organmnm hareketlerine yonelik olarak, kolaylastrma, kisitlama, sabitleme, yardimci olma, 6nleme veya
diizeltme amaciyla kullanilan arag, alet ve cihazlari,

1) Personel caligma belgesi: Ismarlama protez ve ortez merkezinde sorumlu miidiir haricinde ¢alsan ve 1smarlama olarak iiretilen ve/veya
uygulanan protez ve ortezlerin satis ve uygulamasm yapmayi haiz olanlar i¢in; isitme cihazi merkezinde sorumlu miidiir haricinde ¢alisan ve isitme
cihazi satig1, bakim-onarmu ve uygulamasi yapmaya haiz olanlar i¢in, merkezde ¢alistiklarim gostermek tizere miidiirliikk tarafindan diizenlenen belgeyi,

i) Protez: Olmayan bir organm yerini alabilecek arag, alet ve cihazlari,

J) Sorumlu miidiir: [smarlama olarak tiretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortezlerin satis ve uygulamasmdan veya isitme cihaz satis,
bakmm-onarmu ve uygulamasmdan ve merkezin faaliyetlerinden sorumiu kisiyi,

k) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarmda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu
yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan {izerinde; hastaligm tamisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da
yaralanma veya sakathgmn tansi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi,
degistiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi veyahut dogum kontrolii amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek bagma veya birlikte
kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zellikle tami ve/veya tedavi amach kullanlmak tizere imal edilmis ve tibbi cihazn amaglanan iglevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekli olan yazihmlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazihm, aksesuar veya diger malzemeleri,

1) Tibbi protez ve ortez teknisyeni/teknikeri: Saglk meslek liselerinin ve meslek yiiksekokullarmm tibbi protez ve ortez programlarmdan mezun;
kaybedilen organlarmn islevlerini kismen de olsa yerine getirecek yapay organlar ile desteklenmesi, korunmasi ve diizeltiimesi gereken viicut kisimlarma
uygulanacak yardime1 cihazlar1 ve aletleri tasarlayan, kullanima hazr hale getiren, onarmmim yapan ve uzman tabip denetiminde hastaya uygulayan
saglik teknisyeni/teknikerini,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Merkezin Ruhsatlandirilmasi ve Fiziki Ozellikleri

Merkez ruhsat basvurusu

MADDE 5 - (1) Merkez acgacak olanlar, merkezin agilacag adresin, kurulug unvanmmn, sahip veya sahiplerinin belirtildigi ve agilma iglemlerinin
baglatiimasmi talep eden bir dilekge ile miidiirliige bagvurur.

(2) Bagvuruda olmasi gereken belgeler sunlardir:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) Merkez sahibinin ayni zamanda sorumlu miidiir olmadigt durumlarda, merkez sahibi ile sorumlu miidiir arasinda akdedilmis hizmet sozlesmesi.

¢) Merkezde gérev alacak sahislara ait diplomanmn veya sorumlu miidiir sertifikasmm aslna uygunlugunun miidiirliikge onayh 6rnegi.

¢) Merkez sahibinin ve sorumlu miidiiriin T.C. Kimlik numarasi beyan.

d) (Degisik:RG-4/4/2012-28254) Tiizel kisiligin sirket olmasi halinde, sirket ilanmmn yaymlandigi ve merkezin a¢ilismm faaliyetleri kapsammnda



oldugunu gosterir ticaret unvani, kayith olunan ticaret sicil memurlugunun adi ve ticaret sicil numaras: beyan (Sirket ana sézlesmesi Ticaret Sicil
Gazetesinde 1/10/2003 tarihinden 6nce yaymlannugsa Ticaret Sicil Gazetesinin ash veya Kurumca onayl 6rnegi), bagh bulunulan vergi dairesi ad1 ve
vergi kimlik numarasi beyani, (Degisik ibare :RG-10/9/2021-31594) sicil tasdiknamesi.

e) (Degisik:RG-4/4/2012-28254) Sorumlu miidiiriin meslegini yapabilecegine dair saglk durum beyani.

f) Merkez olarak kullamilacak yere ait olan ve ic mekan: da gosterir 1/100 6lcekli miidiirlikce veya toplum saghgi merkezince onaylanmug kroki
veya plan.

g) Merkezde kullanilan ve bulundurulmas: zorunlu olan asgari cihaz ve malzemelerin, sorumlu miidiir tarafindan imzalannus listesi.

§) Merkez olarak kullanilacak yerde yangma kars1 gerekli tedbirlerin alindigma dair ilgili mevzuata gére yetkili olan mercilerden alman belge.

h) (Degisik:RG-4/4/2012-28254) Sorumlu miidiirin 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tirk Ceza Kanununun 53 tncii maddesinde belirtilen
stireler gegmis olsa bile; kasten islenen bir sugtan dolay1 bes yil veya daha fazla siireyle ya da devletin giivenligine karsi suglar, Anayasal diizene ve bu
diizenin isleyisine karst suglar, milli savunmaya karsi suglar, devlet sirlarma karsi suglar ve casusluk, kamunun saghgma karsi suglar, zimmet, irtikap,
riigvet, hirsizlik, dolandiricilik, sahtecilik, giiveni kotitye kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karistrma, edimin ifasma fesat karigtrma, sugtan kaynaklanan
malvarligi degerlerini aklama veya kagakeilik suglarindan hapis cezasma mahkiim olmadigma dair adli sicil durum beyan,

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 6 — (1) 5 inci maddeye uygun olarak hazirlanan basvuru dosyas1 miidiirlik tarafindan, bagvuru tarihinden itibaren on bes is giinii icinde
incelenir. Dosyada eksiklikler varsa, merkez agmak isteyenlere bildirilir. Bagvuru dosyasmda eksiklik yoksa, midiirliik nezdinde olusturulacak komisyon
tarafindan bagvuru tarihinden itibaren kirk bes is gtinii icerisinde yerinde inceleme yapilr.

(2) Komisyon asagidaki tiyelerden olusur:

a) (De gisik:RG-24/9/2013-28775) {lgili sube miidiirii.

b) 1lgili sube miidiirliigiinde gdrevh bir personel.

¢) Tldeki kamu hastanelerinde veya iiniversite hastanelerinde gérev yapan;

1) Ismarlama protez ve ortez merkezleri i¢in bir ortopedi ve travmatoloji uzmani, bu uzmanm bulunmadigi hallerde tibbi protez ve ortez
teknisyeni/teknikeri.

2) Isitme cihaz1 merkezleri igin bir kulak burun bogaz uzmani, bu uzmanm bulinmadig: hallerde bir odyolog, yoksa bir odyometri teknikeri.

(3) (Degisik:RG-24/9/2013-28775) Komisyona ilgili sube miidiiri bagkanlik eder.

(4) Merkezin uygun sartlar1 tasimamasi durumunda komisyon raporu ile merkeze ait eksiklikler merkez kurucusuna bildirilir. Merkez kurucusu,
diizenlenmis olan komisyon raporu tarihini miiteakip bu eksikliklerini kirk bes is giinil igerisinde gidererek yeniden acilis izni almak i¢in midiirliige, dosya
hazrlamadan dilekge ile basvurabilir. Bagvuruyu miiteakip, komisyon; merkezin fiziki 6zelliklerini ve donanimmi yerinde inceleyerek yeniden raporunu
hazirlar. Komisyon raporunun bir 6rnegi merkez kurucusuna verilir, diger 6rnegi merkeze ait dosya igerisinde miidiirliikte muhafaza edilir.

(5) Ik komisyon raporunun diizenlenme tarihini miiteakip kirk bes is giinii icerisinde acihs izni almak icin yeniden bagvurmayanlar ile komisyon
tarafindan ikinci defa yapilan degerlendirme sonucu faaliyete baglamasi uygun goriilmeyenlerin bagvurulari reddedilerek basvuru dosyasi bagvuru
sahibine iade edilir.

(6) Inceleme sonucunda uygun bulunanlara miidiirlik tarafindan Ek-2’de 6rnegi yer alan ruhsat belgesi ile Ek-3’te érnegi yer alan sorumlu
miidiir belgesi diizenlenir.

(7) Merkezde sorumlu miidiir haricinde personel ¢calisacak ise, bu personel icin Ek-4’te yer alan personel ¢alisma belgesi diizenlenir.

(8) Merkez ruhsati, sorumlu miidiir belgesi ve personel calisma belgeleri, imza karsihiginda sorumlu miidiire teslim edilir.

Merkezin fiziki 6zellikleri ve donanimm

MADDE 7 — (1) Ismarlama protez ve ortez merkezleri fiziki olarak asagidaki sartlar1 tagir.

a) Atolye ve malzeme deposu boliimleri hari¢ olmak tizere, merkezin kapilar1 en az doksan santimetre genigliginde olur.

b) Merkez icerisinde merdiven varsa, merdivenlerin genisligi ve yiiksekligi hastalarm inis ve cikiglarmda kolaylk saglayacak sekilde olur ve
emniyet korkuluklar1 bulunur. Icerisinde merdiven bulinan merkezlerde; atolye ve depo boliimleri haric olmak iizere, merdiven kullanamayacak
durumdaki hastalarm kullanimma uygun asansér, lift veya rampa sistemi bulunur.

c) Merkez giris katta degilse, hastanin tekerlekli sandalyesi ile girebilmesini saglamak amaciyla binanin asansér girisi en az doksan santimetre
genisliginde olur.

¢) Merkezde hastann kullanim alani ve calganlarm calsma alanlari yeterince giin 15181 alacak sekilde olur. Gerektiginde yeterli aydmnlatma
saglanr.

d) Merkezin tiim bokimleri hijyene uygun olur. Merkezin tabany, kolay temizlenen, kaymayan ve yanmayan bir malzeme ile kaplanir.

e) Atolye ve malzeme deposu boliimleri harig olmak tizere, merkezin tiim bokimleri hastalarm rahat¢a hareket etmelerine olanak saglayacak
sekilde diizenlenir.

f) Merkezin tiim ortamlarinda yeterli isitma ve havalandirma olur.

g) Merkezde, gerekli ilag ve saglk malzemelerinin konulacag: bir ik yardim dolabi bulunur.

8) Merkezde, ¢6p ve atik maddelerin uygun bir sekilde toplanmasi saglanir.

h) Merkezde is ve is¢i giivenligi agisindan gerekli koruyucu tedbirler alnr.

1) Merkezin at6lye ve malzeme deposu aymi binada olmak sarti ile baska bir yerlerde bulunabilir.

1) Merkezin hi¢bir bolimii amaci disinda kullanilamaz ve baska bir is ve igyeri ile dogrudan iligkisi bulunamaz.

j) Merkez, Ek-1’de yer alan Tablo 1°de belirtilen asgari bokiimlerden olusur ve merkezin amacma uygun olarak donanmu saglanir.

(2) Tsitme cihazi merkezleri fiziki olarak asagidaki sartlari tagur.

a) Merkez agilacak yerlerde hasta kabul ve dinlenme odas, isitme cihazi adaptasyon ve kalip odas1 bulunur.

1) Hasta kabul ve dinlenme odasien az 15 m? olur.

2) Cihaz adaptasyon odasi en az 8§ m?* ve akustik ozellik olarak ortam giiriiltiisii 40 dB A’nm altinda olur.

b) Merkezin kapilar1 en az doksan santimetre genisliginde olur.

¢) Merkezin biitiin ortamlar1 hijyene uygun olur, yeterli sitma, havalandirma ve aydmlatma saglanir.

¢) Merkezde, Ek-7"de yer alan cihaz ve malzemeler bulundurulur.

d) (Miilga:RG-24/9/2013-28775)

Merkez acllamayacak yerler

MADDE 8 —(1) Ortopedi ve travmatoloji uzman tabiplerin meslegini icra ettigi 6zel muayenehanelerin bulundugu bina ve miistemilatinda
ismarlama protez ve ortez merkezi agillamaz.

(2) Kulak burun bogaz hastaliklar1 uzmam tabiplerin meslegini icra ettigi 6zel muayenehanelerin bulundugu bina ve miistemilatinda igitme cihazi
merkezi agillamaz.

UCUNCU BOLUM
Personel Durumu, Gorev, Yetki ve Sorumluluklar ile Merkezlerin Calisma Esaslan



Sorumlu miidiir

MADDE 9 — (1) Her merkezde, bu Ynetmelige uygun olarak yetkili bir kisi, sorumlu miidiir olarak ¢alisir.

(2) Sorumlu miidiiriin gérev ve yetkileri sunlardur.

a) Merkezin agilisi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek.

b) Ruhsat verilmesine esas her tiirlii degisikligi bes is giinii icerisinde Miidiirliige bildirmek.

¢) Adlarma personel ¢alisma belgesi diizenlenen personellerin ayriimasi durumunda, ¢alisma belgesini ayrilis tarihinden itibaren bes is giinii
icerisinde Miidiirlige iade etmek ve yeni personel alinmasi durumunda ilgili bagvuruyu yapmak.

¢) Merkezin hizmetlerinin bu Y 6netmelige uygun sekilde diizenli ve siirekli olarak yiiriitiilmesini saglamak.

d) Merkez tarafindan diizenlenen her tiirlii belgeyi onaylamak.

e) Merkezin kayitlarmm ve defterlerinin diizenli tutulmasmi saglamak, bunlari muhafaza etmek.

f) Denetimlerde, denetim elemanlarma gerekli kolayliklari saglamak ve istenilen her tiirlii bilgi ve belgeleri temin etmek,

g) Bu Yonetmelikte 6ngériilen ve merkez faaliyetleri ile ilgili olan diger gérevleri yerine getirmek.

(3) (Degisik:RG-24/9/2013-28775) Sorumlu miidiir bagka bir merkez veya kurumda gérev yapamaz. Bu durumun tespiti halinde, sorumiu
mudiir belgesi iptal edilir ve bu kisiler adma bir yil stireyle sorumlu miidiir belgesi diizenlenmez.

(4) Sorumlu miidiirtiin merkezde bizzat bulunmasi asildir. Merkezin sorumlu miidiirti yil i¢erisinde toplam otuz giin izin kullanabilir. Sorumiu midiir
izne ayrilmadan 6nce kullanacagy izin siiresi ile gegici olarak yerine sorumlu miidiirlik yapacak olan ve bu Y dnetmelikte belirtilen sartlar tastyan bir kisi
merkez tarafindan Miidirkige bildirilir.

(5) Sorumlu miidiir asagidaki durumlarda, bu Y 6netmelikte belirtilen sartlari tastyan bir kisi sorumlu miidiir olarak Miidiirlige bildirilmek kaydiyla,
merkez faaliyetine devam edebilir.

a) Milletvekili veya belediye bagkani secilenler ile askerlik hizmeti sebebiyle silah altma almanlar, bu gérev veya hizmetleri siiresince.

b) Hiirriyeti baglayici ceza ile mahkiim olanlar, cezanmn infaz siiresince.

c) Hastalk ve sair zorlayict veya kabul edilebilir sebeplerden dolayi, bir aydan fazla miesseselerinin baginda bulunamayacak olanlar, bu
mazeretleri siiresince.

¢) Hacir altma almanlar, vasilerinin talebi tizerine, hacir altnda bulunduklari siirece.

(6) Sorumlu miidiiriin gorevine son verilmesi, istifasi, sorumlu miidirlik sartlarm herhangi bir sekilde kaybetmesi veya vefati gibi hallerde
merkez sahibi tarafindan, otuz i giinii icerisinde, yeni sorumlu miidiirlik i¢in gerekli belgeler ile birlikte Miidiirlige bagvurulur. Merkezde yeni sorumlu
miidiir gérevlendirilinceye kadar, gegici olarak sorumlu miidiirtiik yapacak olan ve bu Y 6netmelikte belirtilen sartlari tagtyan bir kisi Miidirkige bildirilir.

Diger personel

MADDE 10 —(1) Merkezlerde, sorumlu miidiir haricinde, ortopedik protez ve ortezleri ismarlama olarak iiretecek ve/veya uygulayacak veya
isitme cihazi satigi, bakim-onarmu ve uygulamasi yapacak kisiler, Ek-4’te yer alan personel ¢alisma belgesi diizenlenmesi kaydiyla ¢alistirilabilir.

(2) Merkezlerde, diger isleri yiiriitmek iizere yeteri kadar personel ¢alistirilabilir.

Gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 11 - (1) Merkezler, smarlama ortopedik protez ve ortezleri tiretmek ve/veya uygulamak veya isitme cihazlarmi uygulamak, bakim ve
onarmmmi gergeklestirmek gorev, yetki ve sorumluluguna sahiptirler.

(2) Bakanlik hastalara satis ve uygulamasi yapilan ismarlama ortopedik protez ve ortezler ile isitme cihazlarmmn nitelikleri ve sayilarma iligkin
bilgileri temin etmek ve kullanmak tizere kilavuzlar ¢ikarir. Merkezler bu kilavuzlara uygun altyapiy1 belirtilen siirelerde kurar.

Merkezlerin ¢aliyma esaslan

MADDE 12 — (1) Ismarlama protez ve ortez merkezlerinin ¢alisma esaslari asagidaki sekildedir.

a) Tim personel merkez tarafindan kendileri admma diizenlenen fotografl kimlik kartlarm calisma stiresince goriilecek sekilde tizerinde tasir.

b) Merkezlerde, uzman hekim tarafindan diizenlenmis regete veya rapor dogrultusunda, ismarlama ortopedik protez ve ortez ve hasta i¢in gerekli
hizmet plani hazirlanir ve hazirlanan hizmet plam sorumlu miidiiriin onaymdan sonra uygulanir.

¢) Ortopedik protez ve ortezlerin yapimmda kullanillan malzemeler ve verilen hizmetlerle ilgili bilgiler kayit altma almr.

¢) Faaliyete iligkin {iriine ve yapilan islere ait fiyat listesi merkezde goriilebilecek sekilde sadece hasta kabul odasma asilr.

d) Merkezlerin atdlye bolimlerinde kullanilan sistem, makine, cihaz veya benzerlerinin kullanim, bakim ve onarmm talimatlart bulunur.

e) Yapilan veya uygulanan ortopedik protez ve ortezlerin kullanimma yonelik teknik bilgiler, temizlik ve bakim talimaty, merkezin adi, adresi ve
iletisim bilgileri hasta ve/veya yakmlarma anlatilir ve Tiirkge yazilh olarak verilir.

f) Ismarlama protez ve ortez merkezi ruhsati, sorumlu miidiir belgesi ve personel calisma belgeleri merkezde rahatca goriilebilecek bir yere
asilrr.

(2) Isitme cihazi merkezinin ¢alisma esaslar1 asagidaki sekildedir.

a) Tim personel merkez tarafindan kendileri adma diizenlenen fotografli kimlik kartlarmi ¢calisma stiresince goriilebilecek sekilde tizerinde tagir.

b) Merkezlerde, uzman hekim tarafindan diizenlenmis recete, rapor veya odyogram dogrultusunda, hasta i¢in gerekli hizmet plani hazirlanr ve
hazirlanan hizmet plani sorumlu midiirtin onaymdan sonra uygulanr.

¢) Merkezin faaliyetine iliskin {iriin ve yapilan islere ait fiyat listesi merkezde goriilebilecek sekilde sadece hasta kabul odasma asilir.

¢) Uygulanan isitme cihaznm kullanmmma yonelik teknik bilgiler, cihazm bakim talimati ile merkezin ady, adresi ve iletisim bilgileri hasta ve/veya
yakmlarma anlatilir ve Tiirkge olarak yazili sekilde verilir.

d) Isitme cihazi merkezi ruhsaty, sorumlu miidiir belgesi ve personel calisma belgeleri merkezde rahatca goriilebilecek bir yere asilr.

Merkezin isim ve tabelas1

MADDE 13 —(1) Merkezin tabelalarinda, agilis izin belgesinde belirtilen kurulus ismi yazilr. Kisilerin yanls algilamasmmn, karisikhigin ve haksiz
rekabetin nlenmesi amaciyla aym il sinirlart iginde faaliyet gosteren merkezlerin isimleri kullanilamaz.

(2) (Degisik:RG-24/9/2013-28775)Merkezlerin dis tabelasmda merkezin unvam yer alr, sahibinin ismi yer alabili. Tabelann azami
biytikligii 8 m?’dir. Merkezin birden fazla cephesi var ise en fazla iki cephesine bu tabeladan asiabili. Tabela, 1siklandirabilir veya disaridan
aydmlatilabilir.

Tamtim ve reklam

MADDE 14 — (1) Merkezin faaliyetleri ile ilgili her tiirlii tanitim ve reklam, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayih Radyo ve Televizyonlarm Kurulus ve
Yaym Hizmetleri Hakkmnda Kanuna, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayih Tiiketicinin K orunmas1 Hakkmda Kanuna, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere
Tliskin Teknik Mevzuatm Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanuna ve ilgili diger mevzuatlara uygun sekilde yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Kayit Sistemi, Yasaklar, Denetim ve Diger Hususlar

Kayit sistemi



MADDE 15 —(1) Ismarlama olarak {iretilen ortopedik protez ve ortezlerin ve isitme cihazlarmm, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi
Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi hitkiimlerini kargilamasi zorunludur.

(2) Ek-5 veya Ek-6’da yer alan formlara uygun olarak hasta kayit defteri tutulur. Merkezde yazisma, kayit gibi islemler bilgisayar ortammda
tutulabilir. Ancak, bilgisayar ortaminda kayit tutulmasi, yazih kayit sisteminin bulundurulma zorunlulugunu ortadan kaldirmaz. Bilgisayar kayitlarmm ve
yazih kaytt sisteminin diizenli tutulmasmdan sorumlu miidiir sorumludur.

(3) Tutulan kayitlarda hastann adr-soyadi, T.C. kimlik numarasy, adresi, varsa telefonu, uygulanan ortopedik protez ve ortezin veya igitme
cihaznm cinsi, teknik 6zellikleri, eger gerekiyorsa bakim tarihleri, hastanin bilgilendirildigine iliskin onay ile kisiye verilen diger hizmetler bulunur.

(4) Tibbi cihazlarla ilgili kayitlar hari¢, merkezin hastalarla ilgili tuttugu kayitlarin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya
mercilerin talebi halinde ilgili kisilere sunulur.

(5) Merkeze bagvuran hastalarm receteleri veya raporlari sorumlu miidiir tarafindan tarih konularak imzalanr, kase basilir ve hasta kayit
defterine kaydedilir. Ilgili diger evraklarla birlikte bir 6rnegi dosyalanir.

(6) Merkezde, hizmet verilmeye baslanmasindan itibaren tutulan tiim kayit, defter ve dosyalar bes yil siireyle ve dava konusu olan tiim kayt,
defter ve dosyalar ise gerekli hukuki siire¢ tamamlanana kadar saklanir.

(7) Faaliyeti sona eren merkez, yazih ve/veya elektronik kayitlarmi, defterlerini ve diger belgeleri, 16/5/1988 tarihli ve 19816 sayih Resmi
Gazete’de yaymlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Y 6netmelik ile belirtilen siire miiddetince saklanmak tizere Mudiirliige devreder.

Yasaklar

MADDE 16 — (1) Merkez sahipleri ile sorumlu miidiir agagida belirtilen hususlara uymak zorundadir.

a) Ruhsat almadan faaliyet gosterilemez.

b) (Degisik:RG-24/9/2013-28775) Ruhsata esas bina haricinde bagka bir yerde satis yapilamaz.

¢) Ismarlama protez ve ortez merkezi, regetesiz veya raporsuz olarak protez ve ortezleri ismarlama olarak iiretemez ve uygulamasin yapamaz.

¢) Isitme cihazi merkezleri, hastalara ait uzman hekim tarafindan diizenlenmis regete veya rapor veya odyogram bulinmadan, isitme cihaz satis
ve uygulamasi yapamaz.

d) Merkezler faaliyet gosterdikleri siirece merkezlerinde bagka bir is yapamaz ve merkezlerini muayenehane gibi kullandiramaz.

e) Merkezlerde sorumlu miidiirliik yapanlar, baska bir merkezin sorumlu miidiirliik gorevini iistlenemez.

) MerkeZler, kisileri, belirli bir saghk kurum veya kurulusuna ya da tabibe yonlendiremez ve bunlara aracilik edemez.

g) Bir adres i¢in diizenlenen merkez ruhsati, sorumlu miidiir belgesi ve personel calisma belgeleri, bagka bir adreste agilan merkezde veya diger
subede kullanlamaz.

8) Merkez bir girket tarafindan acilmus ise, sirketin faaliyetine giren diger isler merkezde yapilamaz.

Denetim

MADDE 17 - (1) Merkez, diizenli olarak veya ihbar ve sikdyet tizerine, Miidiirliik veya Bakanlik tarafindan denetlenir.

(2) Midirliik tarafindan yida iki defa olagan denetim yapilir. Ancak, ihbar, sikdyet veya gerektiginde olaganiistii denetimler yapilabilir.
Denetleme sonuglari, Ek-8’deki denetleme formuna isaretlenir ve iki niisha halinde diizenlenerek denetimi gergeklestiren yetkililer ile sorumlu miidiir
tarafindan imzalanir ve bir niishasi, merkezin teftis ve denetim defterine yapistirilir.

(3) Denetleme formunda yer almayan ve fakat tespit edilen eksiklik veya bu Y 6netmelige aykirilik, denetleme formunun altma yazlir ve bunun
icin merkez sahibine ve sorumlu miidiiriine makul bir siire verilir. Bu siire Ek-8’de yer alan en kisa siireden az, en uzun siireden fazla olamaz.

(4) Denetimlerde tespit edilen eksiklikler veya aykiriliklarm giderilmesi i¢in, Ek-8’deki denetleme formunda bu eksikligin veya aykiriigm
stitununda belirlenen siireler verilir. Bu siire igerisinde, tespit edilen eksikligi veya aykiriligr gidermedigi anlasilan merkezin faaliyeti, bu formda belirtilen
stire boyunca durdurulur.

(5) Denetimlerde, denetim formundaki birden ¢ok eksikligin veya aykriigm aym anda tespit edildigi durumlarda, tanmacak siire veya eksiklikler
ve aykiriliklar giderilmediginde uygulanacak faaliyeti durdurma siiresi, formda yer alan en uzun siiredir.

(6) Merkez sorumlu miidiirii, bu denetimler sirasnda her tiirlii kolayhgi gostermek ve talep edilen her tiirlii bilgi, belge ve defterleri vermek
zorundadir.

(7) Merkezin devredilmesi halinde devralanlar, devredenin sorumluluklarmi da almig sayilir. Denetim swasmda tespit edilen eksik ve
aksakliklardan dolay1 devredene verilen siire, devralana tekrar verili. Merkezin faaliyetinin durdurulmas: halinde de devralan, faaliyet durdurma
stiresinin tamamlanmasin beklemek zorundadir.

Merkezin nakli ve devri

MADDE 18 —(1) Merkezin ayn il igerisinde bagka bir adrese nakli halinde, sahibi veya sorumiu midiiri tarafindan Midiirlige bagvurulur.
Bagvuruda;

a) Merkez olarak kullanilmak istenilen yerin yeni adresinin de belirtildigi bir nakil talep dilekgesi,

b) Merkez olarak kullanilacak yere ait olan ve i¢ mekam da gosterir 1/100 6lgekli miidiirliikge veya saglhk grup baskanhgmnca onaylannus kroki
veya plany,

¢) Merkez olarak kullanilacak yerde yangma karsi gerekli tedbirlerin alindigma dair ilgili mevzuata gore yetkili olan mercilerden alman belge,

yer alrr.

(2) Devreden ve devralan kisi veya kisiler, aralarmdaki s6zlesmenin bir rnegi ve merkez ruhsat bagvurusunda belirtilen belgeleri iceren bir
dosya ile Miidiirlige bagvurur. Dosyanmn bu Y énetmelik ile belirtilen sartlari haiz olmasi durumunda,

a) Inceleme sonucunda uygun bulinanlara miidiirliik tarafindan ruhsat ve sorumh miidiir belgesi diizenlenir.

b) Ayrica, merkezde sorumlu miidiir haricinde personel ¢calisacak ise, bu personel igin calisma belgeleri diizenlenir.

¢) Merkez ruhsati, sorumlu miidiir belgesi ve personel ¢alisma belgeleri, imza karsiligmda sorumlu miidiire teslim edilir.

(3) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yapan merkezler kapatilir; ruhsat belgesi, sorumlu miidiir belgesi ve personel calisma belgeleri iptal edilir.

Cihaz ve hizmet sunumu hatasi

MADDE 19 — (1) Yapilan veya uygulanan ortopedik protez ve ortezin veya isitme cihaznmn hatali olmasi veya yanls uygulanmasi halinde hasta,
konuyu izah eden bir dilekge ile miidiirliige bagvurma hakkma sahiptir.

(2) Hasta, miidiirliikce uygunluk karar1 verilebilmesi amaciyla en yakmn devlet hastanesine sevk edili. Dogal degisimler ve kullanim hatalari da
dikkate almarak, hastaya gerekli test ve tetkiklerle birlikte uygulanan ortopedik ortez ve protezin veya isitme cihazinn kontrolii ilgili uzman hekimler
tarafindan yapilir ve uygun olup olmadigma iliskin rapor diizenlenir. Diizenlenen rapor ilgiliye ve miidiirlige yazih olarak bildirilir. Midiirlik s6z konusu
raporu resmi yazi ekinde merkeze posta yoluyla teblig eder. Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde hastann devlet hastanesindeki giderleri merkez
tarafindan karsilanir.

(3) Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde, hasta bu raporla sorumlu merkeze basvurur.

(4) Ismarlama protez ve ortez merkezi, kendisine uygunsuziugun bildirimini miiteakip on bes is giinii igerisinde, uygunsuz oldugu hastane
tarafindan belgelendirilen {iriiniin {icretsiz olarak tamiri/degistirilmesi/yeniden yapilmasi ve uygulanmast ile yiikiimlidiir.

(5) Isitme cihazs merkezi, kendisine uygunsuziugun bildirimini miiteakip uygunsuz oldugu hastane tarafindan belgelendirilen iiriiniin ticretsiz olarak
tamiri/degistirilmesi ve yeniden uygulanmast ile yiikiimlii olup cihazn tamiri veya degistirilmesi siiresince, hastanm bagvurdugu giinden itibaren bir igitme



cihazi temin etmek zorundadr.

idari yaptinmlar

MADDE 20 —(1) Denetimler sonucunda, bu Y dnetmelige aykiri davrandigi tespit edilen kisiler hakkinda, fiillerinin durumuna gore EK-8’deki
denetleme formunda belirtilen uyarma, gegici faaliyet durdurma siirelerince meslekten men miieyyidesi uygulanir.

Merkezin gecici olarak faaliyetinin durdurulmasi

MADDE 21 - (1) Asagida sayilan hallerde merkezin faaliyeti on bes giin siireyle gecici olarak durdurulur;

a) Merkezin agilis izin belgesinde yer almayan amaglara yonelik hizmet verdiginin tespit edilmesi.

b) Miidiirlikk¢e istenen bilgi ve belgelerin gonderilmemesi.

¢) Ongoriilen siire icerisinde, sorumiu miidiiriin gérevden ayriima bildiriminin yapiimamas.

¢) 9 uncu maddenin dordiincii fikrasi ve 11 inci maddenin ikinci fikrast hitkmiine aykir1 davramldigmmn tespit edilmesi.

d) Denetim esnasinda denetim ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin verilmemesi ve/veya merkeze iliskin olarak yapilan degerlendirmenin komisyon
tarafindan denetim defterine yazilmasma merkez yetkililerince izin verilmemesi.

e) Ruhsata esas bina haricinde baska yerde satis ve tanitim yapildigmmn tespit edilmesi.

(2) Merkezin gecici olarak faaliyetinin durdurulmasi islemi mudirligtn teklifi ve valilk onay: ile yapilir. Bu islem, komisyon raporu tarihini
miiteakip bes is giinii icerisinde tamamlanir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan merkezler il cahsma miidirkigiine ve il defterdarhgma bildirilir.

(3) Gegici faaliyet durdurma iglemi mudiirlik tarafindan, ilgili merkezin girisleri muhiirlenerek gerceklestirili. Gegici faaliyet durdurma
mileyyidesinin bitiminde merkez girisindeki miihtir miidiirliik yetkililerince kaldiriir ve merkez yeniden faaliyetlerine baslar.

(4) Gegici faaliyet durdurma karari en az yedi is giinii 6nceden merkeze bildirilerek hizmet sunulan hastalara bilgi verilmesi saglanir. Bu stire
icerisinde merkez tarafindan, hastalarmn siparisleri veya sipariglere ait evrak veya receteler ilgililere teslim edilir.

(5) Gegici faaliyet durdurmay1 gerektiren fiilin bir yil iginde tekrari halinde merkezin faaliyeti otuz giin, tigiincii tekrarda altmus giin durdurulur.

Merkezin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 22 — (1) Merkezin ruhsats;

a) Uyarilara ragmen tespit edilen hususlarin giderilmemesi nedeniyle aym konuda ti¢ kez gegici faaliyet durdurma cezasi uygulanmasma ragmen
bu hususlardaki eksikliginin devam ettiginin denetim elemanlarmca tespit edilmesi durumunda,

b) Verilen ruhsatmn gegerlilik halinin ortadan kalkmasma ragmen hizmete devam edildiginde,

¢) Sorumlu miidiir olmadan hizmet verildiginde,

¢) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigi siire i¢erisinde faaliyete devam edildiginin tespiti halinde,

stiresiz olarak iptal edilir.

(2) Merkezin siiresiz olarak ruhsatmm iptalinde yapilacak islemler asagida belirtilmistir:

a) Merkezin siiresiz olarak ruhsatmm iptali, miidiirligiin teklifi tizerine valilik onayt ile yapilir.

b) Kapatma karar1 en az yedi is giinii 6nceden merkeze bildirilerek hizmet sunulan hastalara bilgi verilir. Bu siire igerisinde merkez tarafindan,
hastalarm siparigleri veya siparislere ait evrak veya receteleri ilgililere teslim edilir.

¢) Merkez, ruhsat belgesi ve sorumlu miidiir belgesinin aslni kendisine yapilan bildirim tarihini miiteakip on bes is giinii icerisinde miidiirkige
teslim eder.

¢) (Degisik:RG-24/9/2013-28775)Merkezi siiresiz kapatilan kurucunun, bir yil igerisinde yeniden merkez agmak istemesi halinde izin
verilmez.

d) Merkezin kapatildigma dair il ¢alisma midiirligtine ve il defterdarhigma bildirim yapilir.

Merkezin kurucu tarafindan kapatilmasi

MADDE 23 — (1) Merkezin kurucu tarafindan kapatiimak istenmesi durumunda;

a) En az bir ay dnceden yazili olarak merkezi kapatma istegi mudiirlige bildirilir.

b) Miudirlige kapatma basvurusundan itibaren en az on bes i giinil faaliyete devam edilir ve bu siire boyunca kapanma stireci hakkinda
merkezin girisinde ve muhtelif yerlerinde bilgilendirme ilan asilir. Bu siire igerisinde mevcut hasta siparisleri, hastalara ait regete ve raporlar eksiksiz
olarak sonuglandirilir. Hizmeti sonuglandirilamayacak yeni hasta bagvurusu kabul edilmez.

c) Merkez kurucusu, fiili kapanma tarihinden itibaren ii¢ ig giinii igerisinde ruhsat belgesini, sorumlu miidiir belgesini ve personel ¢alisma
belgelerini Miidiirlige teslim eder.

¢) Merkezin kapatildigma dair il gaisma midiirligtine ve il defterdarhigma bildirim yapilir.

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirlenen sartlar1 yerine getirmeden merkezini kapatan kurucuya, iki yil icerisinde yeniden merkez agmak istemesi
halinde izin verilmez.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Cezai miieyyideler
MADDE 24 —(1) Bu Yonetmelige aykir1 faaliyette bulundugu tespit edilen kisiler hakkinda, fiilin mahiyetine gore Tiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanunun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayil Kabahatler Kanununun, 29/6/2001 tarihli ve Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatm Hazrlanmas: ve
Uygulanmasma Dair Kanunun, Tirk Ceza Kanununun ve 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayih Rekabetin Korunmasi Hakkmda Kanunun ilgili hikiimler
uygulanir.
Istisnai hiikiimler (Degisik bashk:RG-18/8/2023-32283)
MADDE 24/A — (Ek:RG-10/5/2018-30417)
(1) Ismarlama protez ve ortez merkezleri, ismarlama olarak tiretilen protez ve ortezlere ek olarak EK-9’da belirtilen hazir tibbi cihazlari da
satabilirler.
(2) (Ek:RG-18/8/2023-32283) Diinya Saglk Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanman veya Bakanlik¢a kabul edilen pandemi, biyolojik
tehdit ile deprem, sel, yangin gibi dogal afet durumlarinda veya toplumun tamamimnm veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini durduran
veya kesintiye ugratan ciddi halk saghgi sorunlarinda ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerine ve bu merkezlerin reklam
veya tanitim faaliyetlerine iliskin olarak Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan gegici olarak istisnalar getirilebilir.
Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik
MADDE 25 — (1) 3/12/2008 tarihli ve 27073 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Ortez-Protezleri Ismarlama Olarak Ureten ve/veya Uygulayan
MerkeZer ile Isitme Cihazi Satis ve Uygulamasi Yapan Merkezler Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldiritmustir.
Egitim programlan
GECICi MADDE 1 - (1) Bilimsel ve teknolojik gelismelere paralel olarak ihtiya¢ hasil olmasi durumunda, ruhsatlh merkezlerde sorumiu miidiir
olarak gorev yapanlar ile diger personele kapsaml egitim programi diizenlenir. Bu egitime katihm zorunludur. Yapilacak egitimin usul ve esaslari
Bakanlik¢a belirlenir.



Ismarlama protez ve ortezlerin iiretimi ve uygulamasi veya isitme cihaz1 satis1 bakim-onarimi ve uygulamasi yapmaya yetkili olan
kisiler

GECIiCi MADDE 2 1) Ismarlama ortopedik protez ve ortezlerin iiretimi ve uygulamasi alannda en az lise ve onlisans seviyesinde mesleki
egitim ve §gretim veren okullardan mezun olanlar veya bu konuda yurt disindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan almmis diplomalarmm denkligi yetkili
makamlarca kabul edilen tibbi protez ve ortez teknisyeni veya teknikeri ile 3/12/2008 tarihli ve 27073 sayil Resmi Gazete’de yaymlanan Ortez-
Protezleri Ismarlama Olarak Ureten ve/veya Uygulayan Merkezler ile Isitme Cihazi Satis ve Uygulamasi Yapan Merkezler Hakkmnda Y énetmeligir
gecici 2 nci maddesi hitkmiine gére sorumlu miidiir sertifikasi bulunan sahislar ismarlama protez ve ortez merkezlerinde meslegini icra edebilir.

(2) Odyolog, odyometri teknikeri veya bu konularda yurt digindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan alnmis diplomalarmm denkligi yetkili
makamlarca kabul edilenler ile 3/12/2008 tarihli ve 27073 sayth Resmi Gazete’de yaymlanan Ortez-Protezleri Ismarlama Olarak Ureten ve/veya
Uygulayan MerkeZler ile Isitme Cihaz1 Satis ve Uygulamasi Yapan Merkezler Hakkinda Y énetmeligin gegici 3 tincii maddesi hitkmiine gore sorumlu
miidiir sertifikas1 bulunan sahsslar isitme cihazt merkezlerinde meslegini icra edebilir.

Yiiriirliik

MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 27 — (Degisik:RG-24/9/2013-28775)

(1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gaze te nin

Tarihi Sayis1

24/9/2011 28064

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig1 Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayis1

1. 4/4/2012 28254
2. 24/9/2013 28775
3. 10/9/2021 31594
4. 18/8/2023 32283

Yonetmeligin eklerini gormek icin tiklayimz.
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