TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU URUN DENETMENLIGI YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDET1 - (1) Bu Yonetmeligin amact, iiriin denetmenlerinin ve denetmen yardimeilarmin meslege alinmalar, yarigma smavlar, yetistirilmeleri, yeterlik
smavlari, gorev, yetki ve sorumluluklar, atanmalar ile gahsma usul ve esaslarmi belirlemektir.

Kapsam

MADDE?2 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimleri, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda gorev yapan iiriin denetmen ve denetmen yardimeilarmi kapsar.

Dayanak

MADDE3 — (1) Bu Yonetmelik, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saglik Bakanhigi ve Bagh Kuruluglarmmn Tegkilat ve Gorevleri Hakk.mda Kanun Hﬁkmiin.de
Kararmamenin 44 ve 44/A maddeleri ile 18/3/2002 tarihli ve 2002/3975 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirliige konulan Kamu Gorevlerine Ilk Defa Atanacaklar I¢in
Yapilacak Smavlar Hakkinda Genel Yonetmelik hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmugtir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Biiro Personeli: Gruplarda iiriin denetmeni ve iiriin denetmen yardimeis1 diginda gérev yapan personeli,

b) Daire Bagkanz: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Daire Bagkanini,

¢) Daire Bagkanlig:: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurunm Denetim Hizmetleri Daire Bagkanhg i,

¢) Denetmen: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev alanma giren iiriinlerin denetimi ile gérevlendirilen iiriin denetmeni ve {iriin denetmen
yardimeisini,

d) Gruplar: Denetimin siirekliligini ve etkinligini saglamak amaciyla Kurumca belirlenen illerde olusturulan denetim gruplarini,
e) Grup Sorumlusu: Grubun ¢ahsma diizenini, idaresini ve koordinasyonunu saglayan gorevliyi,

f) Kurun: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurununu,

g) Komisyon: Giris ve yeterlik smavlarmda kurulacak komisyonlar,

§) YDS: Yabanci Dil Bilgisi Seviye Tespit Smavini,

h) KPSS: Kamu Personel Segme Sinavi,

1) Kurum Baskant: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurunm Baskanm,

i) OSYM: Olgre, Secme ve Yerlestirme Merkezi Baskanhg i,

) PGD: Uriinlerin piyasaya arzi veya dagitinu asamasinda veya iiriin piyasada iken ilgili teknik diizenlemeye uygun olarak iiretilip @iretilmediginin, giivenli
olup olmadigmm denetlenmesi veya denetlettirilmesini kapsayan piyasa gozetimi ve denetimini,

k) Tez: Uriin denetmenlik tezini,

1) Yarisma Smav: Uriin denetmen yardimeiligma giris igin yapilan yarisma smavini,
m) Yeterlik Smav1: Uriin denetmeni yeterlik smavini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM

Gruplarm Calismalart

Gruplar ve grup sorumlulari

MADDES5 — (1) Denetmenler, denetimin siirekliligini ve etkinligini saglamak amaciyla Kuruma bagl olarak, merkezden gorevlendirilmek suretiyle Kurumca
belirlenen illerde olusturulan gruplarda ¢alistirilirlar. Denetmenlerin gérev yerleri gerek goriilmesi halinde Kurum tarafindan degistirilebilir.

(2) Gruplarda ¢alisan denetmenlerin ve biiro personelinin siirekli ¢alisma merkezleri, gruplarmm bulundugu illerdir.

(3) Gruplarda, Daire Bagkannmn teklifi ve Kurum Bagkanmnm onayiyla uygun gériilen bir kisi grup sorumlusu olarak gérevlendirilir. Grup sorumlusu, grubun
cahiyma diizenini, idaresini ve koordinasyonunu saglamaktan sorumlu olup asagidaki gorevleri yiiriitiir:

a) Uriin giivenligi denetimlerine iliskin mevzuatn uygulanmasmi saglamak,

b) Grup denetmenlerinin ¢alismalarini koordine etmek,



¢) Denetmen yardimeilarinin yetistirilmesine ve siirekli egitimlerine y6nelik gruplardaki ¢alismalan koordine etmek,

¢) Biiro personelinin ¢alismalarini diizenlemek,

d) Denetmenlerin uyumlu, verimli ve etkin bir sekilde ¢alismalarini saglamak,

¢) Denetim sonuglarinmn ve raporlarmm Kuruma génderilmesini saglamak,

f) Daire Bagkanhiginca verilecek benzer nitelikteki diger isleri yapmak.

UCUNCU BOLUM

Denetmenlerin Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

Denetmenlerin gorev ve yetkileri

MADDE 6 — (1) Denetmenler, ilgili mevzuata uygun olarak asagidaki gérevleri yapar:

a) Ilgili mevzuat hiikiimleri uyarmca, Daire Bagkanhgmdan gelen talimat dogrultusunda piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerini yapmak, gerekli tutanak ve
raporlart hazirlamak, veri tabanlarma igslemek ve Daire Bagkanhgma sunmak, Kurumca alinan kararlar ilgili kuruluglara teblig etmek, yetkileri dahilindeki 6nlemlerin

uygulanmasmni saglamak, idari yaptiim kararlarnm uygulanmasni takip etmek,

b) Gorev alanna giren konularda ve ilgili mevzuatm uygulanmasinda ortaya ¢ikan gereksinimler cergevesinde inceleme ve arastirma yapmak, goriis ve
onerilerini Kuruma sunmak,

¢) Yiiriittiigii denetim gorevi igin gerekli gérdiigii dosya ve belgeleri kanuni bir engel bulunmadikga, denetim yaptigi kamu veya 6zel kurumve kurulusglar ile
ilgili kigilerden istemek, incelemek, gerek goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmis 6rneklerini almak, iiretim, depolama ve dagitimyerleri de dahil olmak
tizere tiriinlerin iretildigi, depolandig, dagitildigy, satildig1 veya kullanildig: tiim yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her tiirlii yerde denetim, inceleme, sayim
ve aragtirma yapmak, gerektiginde bunlari mithiirlemek, bu konularda her derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirlii yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazigmalar
yapmak,

¢) Denetledigi tirtine iliskin her tiirlii bilgi ve belge, teknik dosya kontrolii yapmak, duyusal inceleme yapmak, numune ve sahit numune almak ve laboratuara
gondermek,

d) Denetimin yapildig1 yerlerde denetim faaliyetinin engellenmesi durumunda, giivenlik gliglerinden yardimistemek ve onlarmn nezaretinde denetim yapmak,

¢) Denetim sirasinda, gerekli goriilmesi durumunda, Kurumun onayz ile refakat etmek tizere, isin niteliine uygun uzman kisileri davet etmek, bunlarin goriis
ve Onerilerinden yararlanmak ve rapor istemek,

f) Denetimasamasmnda iriiniin giivenligiyle ilgili ciddi stiphenin olugsmas1 durumunda inceleme ve aragtrmalar sonuglanincaya kadar, piyasaya arzini gegici
olarak durdurmak ve iki is glinii i¢inde Daire Baskanligma bildirmek,

g) Denetimlerde tutanak veya raporla tespit edilen ve siire verilen hususlar takip etmek, siire sonunda yeniden denetim yaparak denetimi sonuglandirmak,

§) Denetimle ilgili tutanak ve raporlar1 hazirlayarak ekindeki bilgi ve belgelerle birlikte Daire Bagkanhgma sunmak, denetimislem ve siirecine dair timbilgi ve
belgeleri diizenli bigimde dosyalayp saklamak,

h) Daire Baskanligmca verilecek benzer nitelikteki diger isleri yapmak.

(2) Denetmen yardimeilarinmn bu yetkileri kullanabilmeleri ya da bagumsiz olarak gérev yapabilmeleri, belirli bir yetisme siiresinin sonunda, kendilerine yetki
verilmesiyle miimkiindiir.

Denetmenlerin sorumluluklar:

MADDE7 — (1) Denetmenler ilgili mevzuat geregince kendilerine verilen gorevleri hukuka ve mevzuata uygun, eksiksiz, zamanmda ve gizlilik ilkesine uygun
olarak yerine getirirler.

(2) Denetmenler, firmalarm ticari sir olabilecek ekonomik, smai ve ticari hal ve gidisat1 hakkinda elde ettikleri her tiirlii bilgiyi, mevzuat uyarmca agiklanmasi
gerekmedikee agiklayamazlar. Denetimi sirasinda elde ettigi her tiirlii bilgi ve belgelere iliskin gizlilik ilkesine uyarlar.

(3) Denetim gorevini, mevzuata uygun olarak bagimsiz ve tarafsiz yuriitiirler.

(4) Denetledigi iiretici veya dagitict kuruluslarm; yonetim ve yiiriitme islerine karisamaz, denetim yapilan yerlerde yiiriitiilen ¢alismalar engelleyemezler.
(5) Kurumtarafindan verilen kimlik ve gérevlendirme belgesini, denetimden 6nce denetimyapilan yerin yetkilisine ibraz ederler.

Kamu kurum ve kuruluslari ile isbirligi

MADDE 8 — (1) Denetmenlere, gorevlerini yuriitiirken, ilgili kamu gérevlileri, kamu kurum ve kuruluslar ile denetimini yaptiklan yerlerin ilgilileri gereken
kolaylig1 gostermek ve yardim etmekle yiikiimliidiir. Denetime kolluk kuvvetiyle gidilmesi gereken durumlarda kolluk kuvveti gorevlendirilebilir.

DORDUNCU BOLUM
Denetmenlige Girig
Denetmenlige giris

MADDE9 — (1) Denetmenlige, denetmen yardimeisi olarak yarigma smaviyla girilir. Denetmen yardimeilarindan yeterlik smavini kazananlar denetmen olarak
atanurlar.

Yarigma sinavi



MADDE 10 — (1) Yarisma smavi, yazili ve sozlii veya yalnizca sozlii smav olarak yapilir. Yazili smav Kurumea yapilabilecegi gibi OSYMye, tiniversitelere
veya diger kamu kurumlarina da yaptirilabilir.

(2) Yarisma smavima kabul edilecek adaylar, Kurumca belirlenecek KPSS puan tiirii esas alinarak, bagvuranlar arasinda yapilan siralamaya gére belirlenir ve
Kurumtarafindan ilan edilir. Siralamada sonuncu sirada ayni puani alan birden fazla aday olmas1 halinde ayni puani alan adaylarn hepsi yarisma smavna gagrilir.

(3) Yazih smnava, atama yapilacak kadro sayisinm en fazla yirmi kati kadar aday, s6zlii smavima ise yazli smavdan en yiiksek not alan adaydan baslamak
tizere atama yapilacak kadro sayisinin en fazla dort kati kadar aday ¢agrilir.

(4) Yarisma smavinin yalnizca s6zli yapilmasi halinde, siralamaya gére s6zlii smava atama yapilacak kadro sayismnimn en fazla dort kati kadar aday ¢agrilir.

Yarisma sinavinin duyurulmasi

MADDE11 — (1) Yanisma smavinin konulari, ilk ve son basgvuru tarihi, bagvuru evrakinin temin yeri, bagvuru yeri, gerekli gériilmesi halinde 6grenim dallart
ve kontenjanlari, atama yapilacak kadrolarn sayisi, smava ¢agrilacak aday sayisy, siifi, unvani ve dereceleri, bagvuruda istenen belgeler, smavin yeri, zamani,
degerlendirme yontemi ile gerekli goriilen diger kosullar smav tarihinden en az otuz giin 6nce, Kurumun internet sayfasmnda, Resmi Gazete’de ve Tiirkiye genelinde
yayimlanan tiraji en yiiksek ilk bes gazeteden en az birinde adaylara duyurulur.

Yarisma sinav bagvuru sartlari

MADDE 12 — (1) Denetmen yardimeilig1 yarigma smavina katilmak isteyenlerin agagidaki sartlan tagimas1 gerekir:

a) 657 sayih Devlet Memurlart Kanununun 48 inci maddesinde 6ngériilen sartlar tagimak,

b) En az dort yillik lisans egitimi veren egitim, fen-edebiyat, hukuk, siyasal bilgiler, iktisadi ve idari bilimler, iktisat, isletme, mimarlik ve mithendislik, tip,
eczacilik fakiilteleri ile Kurumun hizmet birimlerinin gérev alanmna giren ve yarigma smavi duyurusu ile belirtilen bliimlerden ya da bunlara denkligi Yiiksekdgretim
Kurulu tarafindan kabul edilen yurt i¢indeki veya yurt digindaki yiiksekdgretim kurumlarnin birinden mezun olmak,

¢) Yarisma smavinmn yapildig tarih itibartyla otuz bes yagni doldurmanus olmak,

¢) Gorevini devaml yapmasina engel olabilecek bir hali bulunmamak,

d) Tiirkiye'nin tiimbolge, iklim ve yolculuk sartlarinda gorev yapabilecek durumda olmak,

e) KPSS’den Kurumca belirlenen asgari puani almig olmak.

Yarisma sinavina bagvuru ve istenecek belgeler

MADDE 13 — (1) Denetmen yardimciigi smavina girmek isteyenler, ilanda belirtilecek usul dogrultusunda Kuruma basvururlar. Postadaki gecikmeden
dolay1 zamanmda ulagsmayan basvurular igleme konulmaz.

(2) Adaylardan asagidaki belgeler istenir:

a) T.C. Kimlik Numaras1 beyani,

b) Diploma veya mezuniyet belgesinin ash ya da Kurumca onayh sureti,

c) 2 adet fotograf,

¢) KPSS belgesi ¢iktisi.

Sinavyeri ve sinav giris belgesi

MADDE 14 — (1) Yangma Smavi Kurumca belirlenen yerde yapilir.

(2) Aranan sartlan tagtyan adaylara Kurumca fotografl smav giris belgesi verilir. Smava girilirken bu belgenin ibraz edilmesi zorunludur.

Sinav komisyonu

MADDE15 — (1) Yangma smavini yapmak tizere Smav Komisyonu olusturulur. Smav Komisyonu, Kurum Baskanmin onay1 ile Daire Bagkani bagkanhgmda,
Daire Baskanhg1 biinyesinde gorevli saghk denetgileri, tiriin denetmenleri ve insan kaynaklarmdan sorumlu Daire Baskan1 arasindan segilecek bes asil ve bes yedek
iyeden olusur.

(2) Komisyon, iiye tamsayisiyla toplanir ve oy ¢oklugu ile karar alir.

(3) Komisyon iyeleri, kendilerinin, boganmus olsalar dahi eslerinin, ikinci dereceye kadar (bu derece dahil) kan ve kaym hisimlarmm veya evlathklarmm
katildig1 smavlarda gérev alamazlar.

Sinavin yapilis1
MADDE16 — (1) Yanigma smavmnimn yapilis usul ve esaslart Kurumea belirlenir.

(2) Yazih smavin OSYM’ye, iiniversitelere veya diger kamu kurumlarina yaptiriimas1 halinde smavin yapilis bicimi, igerigi ve degerlendirme yontemi smavi
yapacak Kurumla yapilacak protokolle belirlenir.

Yazili sinav konulari
MADDE17 — (1) Yazili smavin konular sunlardir:

a) Genel Kiiltiir,



b) Genel Yetenek,

¢) Adaym mezun oldugu alana iliskin bilgi diizeyi.

Yazili sinavin degerlendirilmesi

MADDE 18 — (1) Yazli smavda bagarih olmak i¢in, 100 tampuan tizerinden en az 70 puan alinmasi sarttir.

(2) Yapilacak degerlendirmede; basarili bulunan adaylarn isimleri en yiiksek puandan baglamak tizere puan swrasma gore listelenir.

(3) Yazih smavda basarih olanlar arasindan, en yiiksek puandan baglanarak, son siradaki adayla ayni puani alanlar dahil olmak tizere, atama yapilacak kadro
sayisinimn en fazla dort kati kadar aday s6zlii smava ¢agrilir.

Yazili sinavin sonu¢larinin duyurulmasi

MADDE19 — (1) Yazili smavin sonuglari; smavin bitim tarihinden itibaren en geg otuz giin iginde, Kurumun intemet sayfasmda duyurulur. Duyuruda,
Kurumun yapacagi sézlii smavin yeri, tarihi ve saati de belirtilir.

Sozlii sinav

MADDE 20 — (1) S6zlii sinav, adaylara bildirilen yer, tarih ve saatte yapilr.

(2) Sézlii smav, adaylarm;

a) Mezun oldugu alan ile ilgili smav konularma iliskin bilgi diizeyi,

b) Bir konuyu kavrayip 6zetleme, ifade yetenegi ve muhakeme giicii,

¢) Liyakati, temsil kabiliyeti, davranis ve tepkilerinin meslege uygunlugu,

¢) Ozgiiveni, ikna kabiliyeti ve inandriciligs,

d) Genel yetenek ve genel kiiltiirii,

e) Bilimsel ve teknolojik gelismelere agikligi,

yonlerinden degerlendirilerek, ayri ayr puan verilmek suretiyle gergeklestirilir.

Sozlii sinavin degerlendirilmesi

MADDE21 — (1) Adaylar, smav kurulu tarafindan 20 nci maddenin ikinci fikrasmmn (a) bendi i¢in elli puan, (b) ila (e) bentlerinde yazih 6zelliklerin her biri i¢in
onar puan {izerinden degerlendirilir ve verilen puanlar ayr ayr tutanaga gegirilir. S6zlii smavda basarili sayilmak i¢in, smav komisyonu baskan ve tiyelerinin 100 tam
puan tizerinden verdikleri puanlarm aritmetik ortalamasmimn en az 70 olmas1 sarttir.

Yarisma sinavinin degerlendirilmesi

MADDE22 — (1) Yangma smavi notu, s6zlii ve yazili not toplammnm aritmetik ortalamasidir. Denetmen yardimeihgi yarisma smavinda basaril sayilmak icin;
her iki smavdan da en az 70 alan adaylar basarih sayilir. Yarisma smavinm yalnizca s6zIi yapilmasi halinde s6zli smav notu yarigma smav notudur.

(2) Yarisma smav notlart smav komisyonunca liste halinde tespit edilir. En yiiksek nota sahip olan adaydan baslamak tizere atama yapilacak kadro sayis1
kadar aday belirlenir.

(3) Yarisma smavi sonuglar adaylarm adreslerine yazl olarak en geg 15 giin i¢inde postalanir ve ayn1 zamanda Kurumun internet sayfasmda ilan edilir.

(4) Yarisma smavi sonuglarmi gosterir listede yer alan adaylardan; en yiliksek puandan baslanarak atanacak kadro sayis1 kadar asil aday smavi kazanmug
sayilir. Asil aday sayismm yaris1 kadar da yedek aday belirlenir.

(5) Belirlenen siire i¢erisinde evrakini Kuruma teslim etmeyen kisilerin yerine atanmak tizere yedek listeden tespit edilen kisiler Kurum tarafindan ilan edilir.
flan edilen kisiler de belirlenen siire iginde atanmak iizere gerekli evraki Kuruma teslim etmek zorundadarlar.

(6) Yarisma smavi sonuglarmm ilan edildigi tarihi takip eden alt1 ay iginde, herhangi bir nedenle atanamayan veya gorevinden ayrilanlarm yerine yedek
listede yer alan adaylar yarnigma smavi sonucunda yapilan siralama esas almarak siradaki aday denetmen yardimcisi olarak atanir. Yedek listede olan adaylara, daha
sonraki smavlar i¢in mitktesep hak ve dncelik teskil etmez.

Sinavsonuclarina itiraz

MADDE 23 — (1) Smava katilanlar smav sonuglarma itiraz edebilir. ftirazlar smav sonuglarmm duyuralmasindan itibaren 10 giin icerisinde yazli olarak smav
komisyonuna yapilr. ftirazlar, smav komisyonunca en geg 15 giin icerisinde incelenerek sonuglandurilir ve sonug itiraz sahibine yazh olarak bildirilir.

Gercege aykir: beyan

MADDE 24 — (1) Smav1 kazananlardan, gercege aykir1 beyanda bulundugu tespit edilenlerin smavlarn gegersiz sayilir ve atamalar yapilmaz. Atama yapilnug
ise iptal edilir. Gergege aykirt beyanda bulunanlar hi¢ bir hak talebinde bulunamazlar.

(2) Gergege aykir beyanda bulundugu tespit edilenler hakkinda, gerektiginde 5237 sayih Tiirk Ceza Kanununun ilgili hitkkiimleri uygulanmak tizere Kurumeca
Cumhuriyet Savciigma su¢ duyurusunda bulunulur.

Atama

MADDE 25 — (1) Yanigma smavini kazananlar, asagida belirtilen belgeleri, duyurulan siire iginde Kuruma ibraz etmeleri halinde, denetmen yardimcis1 olarak
atanmaya hak kazanirlar. Miicbir sebepler hari¢ olmak tizere belirlenen siire icerisinde evraklarmi Kuruma teslim etmeyen adaylarn atamalan yapilmaz.



saklanir.

a) T.C. Kimlik Numaras1 yazil beyanu,

b) Diploma veya mezuniyet belgesinin ash veya Kurumeca onayli 6rnegi,

c) Erkek adaylar i¢in askerlikle iligigi olmadigma dair yazili beyan,

¢) 6 adet vesikalik fotograf,

d) Adli sicil yazili beyani,

¢) Gorevini devamli olarak yapmaya engel bir saghk sorunu bulunmadigna dair yazih beyant,
) Mal bildirim beyan1.

Sinav belgelerinin saklanmasi

MADDE 26 — (1) Smavda bagan gostererek atananlarm smavla ilgili belgeleri 6zliik dosyalarmda, basar gosteremeyenlerin belgeleri ise Kurumarsivinde

BESINCI BOLUM

Denetmen Yardimcilarmin Yetistirilmesi

Yetistirmenin amaci

MADDE27 — (1) Denetmen yardimcilarmmn yetistiriimesinde;

a) Denetmenligin gerektirdigi nitelikleri kazandirmak,

b) Gorev ve yetki alanma giren yiiriirliikkteki mevzuat ile denetim konularinda tecriibe ve uzmanlik kazanmalarini saglamak,
¢) Bilimsel calisma, arastirma ve rapor hazirlama ahskanhgi kazandirmak,

¢) Calisma alani ile ilgili sosyal ve kiiltiirel etkinliklere aktif olarak katilmalarmni saglamak,

d) Uriin ve {iriin grubu alaninda uzmanlagmalarini saglamak,

e) Kurumun goérev alanma iliskin mevzuaty, tiriin giivenligi, piyasa gozetimi ve denetimi, Avrupa Birligi mevzuati ve uygulamalart hakkmda

bilgilendirilmelerini saglamak,

amaglar g6z oniinde bulundurulur.
Yetistirme sekil ve esaslari

MADDE 28 — (1) Denetmen yardimeis1 kadrosuna atananlar, Kurumea uygun goriilen yerlerde 21/2/1983 tarihli ve 83/6061 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile

yiiriirlige konulan Aday Memurlarm Yetistirilmelerine fliskin Genel Yonetmelik hiikiimleri gergevesinde adaylik egitimine tabi tutulurlar.

(2) Denetmen yardimcilan birinci fikrada belirtilen egitimin yan1 sira asagidaki programa gore yetistirilirler:

a) Denetmen yardimcilan mevzuat, tiriin glivenligi, piyasa gozetimi ve denetimi ile tiretim yeri denetimi konularinda teorik egitim alirlar.

b) Denetmen yardimcilan Kurummerkez teskilatinda biiro ¢ahgmalarma katilir. Dosya, arsiv, yazigma, raporlama ve kayit gibi konularda pratik egitim alirlar.
¢) Denetmen yardimeilarmdan Daire Bagkanligimca uygun goriilenlere denetimlere kendi baslarma ¢ikma yetkisi verilir.

¢) Denetmen yardimeilarinm ti¢ yillik stirecteki yetistirilmeleriyle ilgili diger etkinlikler Kurumea belirlenir.

ALTINCI BOLUM

Tez

Tez

MADDE29 — (1) Denetmen yardimeilari, gorev ve yetki alanlarmi ilgilendiren mevzuat ve uygulamalar ile arastirma, inceleme, denetim yontemleri ve benzeri

konularda tez hazrlarlar.

Tez jiirisi ve gorevieri

MADDE 30 — (1) Tezjiirisi, Kurum Bagkanmm onay1 ile Daire Baskan1 bagkanliginda, Daire Baskanlig biinyesinde gorevli saglik denetgileri ve/veya tiriin

denetmenleri arasmdan belirlenen bes asil ve bes yedek tiyeden olusur.

(2) Tezjiirisi; onerilen tez konulart hakkinda goriis bildirir ve tezleri degerlendirir.
Tez konusunun belirlenmesi

MADDE31 — (1) Denetmen yardimeilarina goreve baslamalarindan itibaren, ayliks1z izin ile toplamu ii¢ ay1 asan hastalik ve refakat izinleri harig iki yillik

hizmet siiresinin sonunda verilecek tez konular belirlenerek, tez konular listesi olusturulur ve bu liste tezjiirisine bildirilir.

(2) Tezjiirisi, Denetmen yardimeisinin hazirlayacagi tezi belirledikten sonra ilgiliye teblig eder. Uygun bulunan tez konulan denetmen yardimcilarina teblig

edilmek suretiyle kesinlesir.



Tez hazirlanmasina iliskin esaslar
MADDE 32 — (1) Tezkonusunun baska bir kurum ve kurulusta uzmanlk, yiiksek lisans, doktora tezi veya baska bir ad altinda ayni sekilde incelenip
savunulmamis olmas1 zorunludur. Denetmen yardimeisinin hazirlayacagi tezin kendi gériis ve degerlendirmeleri ile 6nerilerini igermesi ve bilimsel gahsma etigine uygun

olmas1 gerekir.

(2) Denetmen yardimeisi tezini, bilimsel esaslara ve tez hazirlama kilavuzuna uygun olarak hazrlar. Tez hazirlama kilavuzu, Kurumea hazirlanir. Tezde
savunulan fikir ve goriislerin 6zgiinliigii ile sorumlulugu, tezi hazirlayan denetmen yardimeisina aittir.

Tezin teslimi

MADDE33 — (1) Denetmen yardimeisina, tez konusunun kesinlesmesinden itibaren bir yil tez hazirlama siiresi verilir.

(2) Denetmen yardimeisi, tez hazirlanmasi i¢in tanman siirenin bitiminde hazirladig1 tez, elektronik ortamda ve yazl olarak Daire Bagkanligina sunar.

Tezin degerlendirilmesi

MADDE 34 — (1) Daire Bagkanligina sunulan tezler, bes giin i¢erisinde tezjiirisine gonderilir.

(2) Tezjiirisi, teslim aldig1 tezleri en geg ii¢ ay icerisinde inceler ve bu siirenin bitiminden itibaren bir ay igerisinde denetmen yardimeisini tezini savunmak
tizere gagurr. Tezini teslim ettigi halde, gegerli goriilecek bir mazeret nedeniyle tez savunmasina girememis olan denetmen yardimeist i¢in ayri bir savunma tarihi
belirlenir.

Tezin savunulmasi

MADDE35 — (1) Denetmen yardimeisy, belirlenen giinde tezini sozlii olarak savunur ve tezjiirisinin tez konusu ile ilgili sorularini cevaplandirir.

(2) Tezjiirisi tiyelerinin her biri, savunma toplantismm ardindan teze ilisgkin puanlamasini yapar. 100 tam puan tizerinden yapilacak degerlendirmede, verilen
notlarm aritmetik ortalamasi en az 70 puan olan tez, basarili kabul edilir.

(3) Gegerli bir mazereti olmaks1zn savunma toplantisma girmeyen denetmen yardimeisi, basarisiz tez vermis sayihir.

Tezin basarisiz bulunmasi, ilave siire ve tezin yeniden teslimi

MADDE36 — (1) Siiresi i¢inde tezlerini sunmayan veya tezleri kabul edilmeyen denetmen yardimcilarna tezlerini sunmalar veya yeni bir tez hazirlamalar igin
alt1 ay1 agmamak tizere ilave siire verilir. Verilen ilave siire i¢inde tezlerini sunmayan veya ikinci defa hazirladiklari tezleri de kabul edilmeyen Denetmen yardimcilart
unvanlarini kaybederler ve denetmen yardimcihigi ile iliskileri kesilerek Kurumda durumlarina uygun memur unvanl kadrolara atanirlar.

YEDINCI BOLUM

Yeterlik Smavi ve Denetmenlige Atanma

Yeterlik sinav

MADDE37 — (1) Denetmen yardimeilarmm gorev ve yetki alanlarmi ilgilendiren mevzuat ve uygulamalar, aragtirma, inceleme ve denetim yontemleri
konusunda edindikleri bilgi ve tecriibe ile meslegin gerektirdigi bilgi ve nitelikler konusunda kazanimlarmi tespit etmek amaciyla yeterlik smavi yapilhr.

(2) Yeterlik smavi, yazili ve sozlii olmak tizere iki bolimdiir.
Yeterlik sinavina ¢agrilma

MADDE 38 — (1) Denetmen yardimeis1 olarak, ayliksiz izin ile toplamu ii¢ ay1asan hastalik ve refakat izinleri hari¢ en azii¢ yil fiilen ¢alisanlar ve tezleri kabul
edilmis olanlar Kurumca yeterlik smavmna ¢agrilirlar.

Yeterlik sinavi komisyonu

MADDE 39 — (1) Smav Komisyonu, Kurum Bagkaninm onay1 ile Daire Bagkan1 baskanliginda, Daire Baskanhgi biinyesinde gérevli saglik denetgileri
ve/veya Uriin denetmenleri arasindan belirlenen bes asil ve bes yedek {iyeden olusur.

Yeterlik sinavi konular1

MADDE40 — (1) Yeterlik sinavi konularr;

a) Uriin giivenligi, denetim teknikleri ve mevzuati,

b) Saglik Bakanhgi ve Kurum teskilat yapilanmast,

¢) 657 sayih Devlet Memurlar Kanunu,

¢) Temel hukuk bilgisi,

d) Avrupa Birligi mevzuatinn iriin giivenligi ile ilgili kisn,

konularmdan olusur.

Yeterlik sinavinin degerlendirilmesi

MADDEA41 — (1) Yeterlik smavinin yazlh ve s6zlii boliimleri, smav komisyonunca ayr ayn degerlendirilir.

(2) Yeterlik smavinotu, yazih ve s6zlii notun ortalamasidir.



(3) Yeterlik smavi notlar, yarigma smavidaki not esasina gore belirlenir. Smava katilanlar, smav sonuglarina ilan edildikten sonra 5 giin i¢inde itiraz
edebilirler. Itirazlar, smav komisyonunca en geg 10 giin icinde degerlendirilir ve sonug ilgiliye yazili olarak bildirilir.

(4) Yeterlik smavinda basarih olmak i¢in, yazili ve s6zlii smavlardan ayri ayn en az 70 puan almak gerekir.
Yeterlik sinavim kazanamayanlar

MADDEA42 — (1) Smavda bagarili olamayanlara veya siava girmeye hak kazandigi halde; gegerli mazereti olmaks1zin smav hakkini kullanamayanlara, bir yil
i¢inde yeni bir smav hakki verilir.

(2) Ikinci smavda da basar gésteremeyen veya smav hakkini kullanmayanlar denetmen yardimeihgi unvanimi kaybederler ve denetmen yardmeilig: ile
iliskileri kesilerek Kurumda durumlarma uygun memur unvanh kadrolara atanilar.

Denetmenlige atanma
MADDEA43 — (1) Yeterlik smavinda bagarn gosteren denetmen yardimeilar, yeterlik smavindan itibaren en geg iki yil iginde YDS’den asgari (C) diizeyinde
veya dil yeterligi bakimindan buna denkligi kabul edilen ve uluslararasi gegerliligi bulunan baska bir belgeyi ibraz ettigi tarih itibariyla, durumlarma uygun iiriin

denetmeni kadrolarina atanirlar.

(2) Siiresiiginde yabanci dil yeterligi sartin1 yerine getirmeyenler denetmen yardimeisi unvanini kaybeder ve denetmen yardimeiligr ile iligkileri kesilerek
Kurumda durumlarma uygun memur unvanh baska kadrolara atanirlar.

SEKiZINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Gorevden alinma

MADDE44 — (1) Denetmen ve denetmen yardimeilarindan, tamtesekkiillii devlet hastanesinden alinacak saglhk kurulu raporu ile bu gérevi yapamayacagi
tespit edilenler, Kurum Baskanmca gorevden almarak durumlarma uygun bir géreve atanirlar.

Miihiir

MADDEA4S5 — (1) Denetmenlere ve kendi basma denetim yetkisi verilmis denetmen yardimeilarma miiteselsil sira numarasi tastyan birer mithiir verilir.
Miihriinii kaybeden denetmen ve denetmen yardimcilarina gerekli incelemeler tamamlandiktan sonra yeni bir mithiir verilir.

(2) Gorevden ayrlan denetmen veya denetmen yardimeis1 miihriinti Kuruma teslimeder.
Kidem

MADDE46 — (1) Kidem, meslekte gegirilen siiredir. Egitim ¢cahgmalar gibi gegici aynlmalar sonucunda, bu egitimi basariyla bitirdigini tevsik edenler i¢in bu
ayrihma siireleri meslek kideminden sayilir. Ayni yangma ya da yeterlik smavinda basart gosterenler arasmda kidem, smav basari siralamasma gore belirlenir.

Mesai saatleri disinda ve diger gruplarda ¢caliyma

MADDE47 — (1) Denetimyapilan yerin ¢alisma saatleri ve denetimin niteligi goz 6ntinde bulundurularak, gerektiginde denetmenlere, mesai saatleri digmda
da denetim gorevi verilebilir.

(2) Gruplarda gorevli denetmenler, Daire Baskanlhigmca gerek goriilmesi halinde baska gruplarda gorevlendirilebilirler.
Denetmenlige yeniden atanma

MADDE48 — (1) Kurumiiriin denetmenligi kadrosundan kendi istegi ile ayrilanlar, bos kadro bulunmasi ve hizmetlerine ihtiya¢ duyulmasi halinde yeniden
denetmenlige atanabilirler.

Yiiriirlik
MADDE49 — (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde ytiriirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 50 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini flag ve Tibbi Cihaz Kurunm Baskani yiiriitiir.



