	SAĞLIK HİZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBİ CİHAZLARIN TEKNİK SERVİS HİZMETLERİNE DAİR YÖNETMELİKTE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK TASLAĞI KARŞILAŞTIRMA CETVELİ 

	GENEL GEREKÇE

Sağlık hizmet sunumu kapsamında kullanılan tıbbi cihazların güvenli, etkin ve kesintisiz şekilde hizmet vermesinin temini; bu cihazların bakım, onarım, kurulum ve kalibrasyon süreçlerinin belirli standartlar çerçevesinde yürütülmesi ile mümkündür. Bu doğrultuda 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Sağlık Hizmet Sunumu Kapsamında Kullanılan Tıbbi Cihazların Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yönetmelik ile teknik servis hizmetlerine ilişkin usul ve esaslar düzenlenmiştir. Uygulama sürecinde elde edilen tecrübe, sektörden gelen geri bildirimler ve sahadaki ihtiyaçlar doğrultusunda mevcut düzenlemenin bazı yönlerden geliştirilmesi gerekliliği ortaya çıkmıştır. Bu kapsamda hazırlanan işbu değişiklik ile teknik servisler ve sağlık hizmet sunucularının yükümlülükleri daha açık ve uygulanabilir şekilde yeniden düzenlenmekte; başvuru, değerlendirme ve yetkilendirme süreçlerinin etkinliği artırılmaktadır. Ayrıca tıbbi cihazların teknolojileri ve teknik özellikleri dikkate alınarak cihaz gruplarına göre aranacak şartlar yeniden belirlenmekte; teknik personelin niteliklerine ilişkin mezuniyet ve yetkinlik kriterleri güncellenerek hizmet kalitesinin yükseltilmesi hedeflenmektedir. Bununla birlikte başvuru süreçlerinin sadeleştirilmesi ve iyileştirilmesi suretiyle idari yükün azaltılması ve süreçlerin daha hızlı ve şeffaf yürütülmesi amaçlanmaktadır. Diğer taraftan kullanım ömrü dolmuş veya belirli işlemlerden geçirilerek yeniden kullanıma sunulan yenileştirilmiş tıbbi cihazlara ilişkin düzenlemeler yapılarak, bu cihazların güvenli ve izlenebilir şekilde piyasaya arzı ve kullanımına yönelik ilave tedbirler getirilmektedir.

Bu itibarla sağlık hizmetlerinde kullanılan tıbbi cihazlara yönelik teknik servis hizmetlerinin daha etkin, güvenli, izlenebilir ve sürdürülebilir bir yapıya kavuşturulması amacıyla işbu Yönetmelik değişikliği hazırlanmıştır.

	MEVCUT METİN
	TASLAK METİN

	Kapsam
MADDE 2 – 

(3) Milli Savunma Bakanlığı bünyesinde bulunan tıbbi cihazlar bu Yönetmelik kapsamı dışındadır.
	Kapsam
MADDE 2 – 

(3) Milli Savunma Bakanlığı ve İçişleri Bakanlığı bünyesinde bulunan kullanılan tıbbi cihazlar bu Yönetmelik kapsamı dışındadır.

4) Sağlık hizmet sunucularının kendi bünyesinde gerçekleştirmekte olduğu teknik servis faaliyetleri bu Yönetmelik kapsamı dışındadır.


	Gerekçe: Milli Savunma Bakanlığı bünyesinde kullanılan tıbbi cihazlara ilişkin mevcut kapsam dışılık hükmü, İçişleri Bakanlığı bünyesinde kullanılan tıbbi cihazları da kapsayacak şekilde genişletilmektedir. Söz konusu bakanlıkların görev alanlarının niteliği, güvenlik ve kamu düzenine ilişkin özel hizmet gerekleri ile bu kapsamda kullanılan tıbbi cihazlara yönelik bakım, onarım ve teknik hizmet süreçlerinin kendi teşkilat yapıları ve özel düzenlemeleri çerçevesinde yürütülmesi dikkate alınarak, anılan cihazların Yönetmelik kapsamı dışında tutulması amaçlanmıştır.

Ayrıca sağlık hizmet sunucularının kendi bünyelerinde, kendi ihtiyaçlarına yönelik olarak yürüttükleri teknik servis faaliyetleri; üçüncü kişilere sunulan bağımsız teknik servis hizmetlerinden farklı mahiyet arz ettiğinden, bu faaliyetlerin Yönetmelik kapsamı dışında olduğu hususuna açıklık getirilmektedir.

	Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Yönetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayılı Ürün Güvenliği ve Teknik Düzenlemeler Kanunu ve 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlgili, İlişkili Kurum ve Kuruluşlar ile Diğer Kurum ve Kuruluşların Teşkilatı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnamesinin 506 ncı, 508 inci ve 796 ncı maddelerine dayanılarak hazırlanmıştır.
	Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yönetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayılı Ürün Güvenliği ve Teknik Düzenlemeler Kanunu, 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu ve 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlgili, İlişkili Kurum ve Kuruluşlar ile Diğer Kurum ve Kuruluşların Teşkilatı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnamesinin 506 ncı, 508 inci ve 796 ncı maddelerine dayanılarak hazırlanmıştır.

	Gerekçe: Yönetmeliğin dayanağına 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu da eklenerek düzenlemenin hukuki dayanağı güçlendirilmekte ve sağlık hizmetlerinin sunumuna ilişkin mevzuatla uyumu sağlanmaktadır.


	Tanımlar

MADDE 4- (1) Bu Yönetmelikte geçen;
c) Cihaz türü: Spesifik karakteristiklerini yansıtmadan jenerik olarak sınıflandırılmalarını mümkün kılacak şekilde aynı veya benzer kullanım amaçlarına veya ortak teknolojiye sahip cihaz grubunu/kümesini,

d) Eğitim merkezi: Bu Yönetmelik kapsamında teknik servis faaliyetlerini yürütecek kişilerin gerekli eğitimleri alacağı cihazın imalatçısını veya ithalatçısını veya Kurum tarafından uygun görülen merkezi,

p) Özel teknik servis: Gerçek veya tüzel kişiler tarafından cihazın teknik servis faaliyetlerini yürütmek üzere imalatçısı veya ithalatçısına bağlı olmaksızın kurulan ya da kurulmuş bulunan teknik servisi,

dd) Yetkili teknik servis: İmalatçı veya ithalatçıların, ürettikleri veya ithal ettikleri tıbbi cihazlar için; kullanım ömürleri süresince cihazın teknik servis faaliyetlerini yürütmek üzere, kendileri tarafından veya aralarındaki sözleşme uyarınca, bu amaçla yetkili teknik servis olarak gerçek veya tüzel kişiler tarafından kurulan ya da kurulmuş bulunan teknik servisi,


	Tanımlar

MADDE 4- (1) Bu Yönetmelikte geçen;
c) Cihaz türü: Spesifik karakteristiklerini yansıtmadan jenerik olarak sınıflandırılmalarını mümkün kılacak şekilde aynı veya benzer kullanım amaçlarına veya ortak teknolojiye sahip cihaz grubunu/kümesini, branş türünü,
d) Eğitim merkezi: Bu Yönetmelik kapsamında teknik servis faaliyetlerini yürütecek kişilerin gerekli eğitimleri alacağı cihazın imalatçısını/ithalatçısını veya imalatçısı/ithalatçısı veya tarafından yetkilendirilmiş merkezi veya Kurum tarafından uygun görülen merkezi,
p) Özel teknik servis: Gerçek veya tüzel kişiler tarafından cihazın teknik servis faaliyetlerini yürütmek üzere kurulan imalatçısı veya ithalatçısına bağlı olmayan olmaksızın kurulan ya da kurulmuş bulunan teknik servisi,

dd) Yenileştirme: Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinin 3 üncü maddesinin birinci fıkrasının (ccc) bendinde atıfta bulunulan tamamen yenileştirme tanımı kapsamında yürütülen faaliyetler hariç olmak üzere, sağlık hizmet sunucularında kullanımda bulunan bir tıbbi cihazın; imalatçısı tarafından beyan edilen kullanım amacına, ilgili genel güvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluğunu koruyacak şekilde; bakım, onarım, parça değişimi ve doğrulama işlemleri uygulanarak yeniden kullanıma hazır hale getirilmesini; ancak cihazın tasarımını, kullanım amacını, klinik performansını ve uygunluk beyanını etkileyecek önemli değişiklikleri içermeyen işlemleri,
ee)Yetkili teknik servis: İmalatçı veya ithalatçıların, ürettikleri veya ithal ettikleri tıbbi cihazlar için; kullanım ömürleri süresince cihazın teknik servis faaliyetlerini yürütmek üzere, kendileri tarafından veya aralarındaki sözleşme uyarınca, bu amaçla yetkili teknik servis olarak gerçek veya tüzel kişiler tarafından kurulan ya da kurulmuş bulunan teknik servisi,

ifade eder.

	Gerekçe: Uygulamada ortaya çıkan ihtiyaçlar doğrultusunda bazı tanımlarda açıklık ve terminoloji birliği sağlanmakta, “yenileştirme” tanımı eklenerek düzenlemenin kapsamı netleştirilmektedir. Ayrıca, eklenen yeni tanım nedeniyle bentler alfabetik sıra esas alınarak teselsül ettirilmiştir.

	Başvuru esasları
MADDE 5- 

(2) Başvuru dosyasında aşağıdaki bilgi ve belgeler yer alır:

a) İçeriği Kurum tarafından belirlenen başvuru formu ve dilekçesi.

b) Kurum tarafından talep edilmesi halinde, başvuru ücretinin ödendiğine dair banka dekontu.

c) Yetkili teknik servis olarak faaliyet gösterilecek ise; imalatçı veya ithalatçı tarafından düzenlenmiş teknik servis faaliyetlerini yürütmek üzere yetkilendirildiğini gösterir belge.

ç) Teknik personel olarak görev alacak kişilere ait eğitim merkezince düzenlenen ilgili eğitimlerin başarıyla tamamlandığını gösterir belge ile ekte yer alan bölümlerin en az birinden mezun olduğunu gösterir belge.

(3) Bu madde kapsamında başvuru yapacak gerçek veya tüzel kişilerin Merkezi Sicil Kayıt Sistemi (MERSİS) Numarasına veya Esnaf ve Sanatkarlar Bilgi Sistemi Numarasına (ESBİS) sahip olması gerekir. Kamu kuruluşları için bu fıkradaki hüküm aranmaz.

(4) Sadece kendi cihazlarına hizmet vereceğini beyan eden sağlık hizmet sunucularınca yapılan başvurularda ikinci fıkranın (d) bendindeki hüküm aranmaz
	Başvuru esasları

MADDE 5- 

(2) Başvuru dosyasında aşağıdaki bilgi ve belgeler yer alır:
a)İçeriği Kurum tarafından belirlenen başvuru formu ve dilekçesi.

b)Kurum tarafından talep edilmesi halinde, başvuru ücretinin ödendiğine dair banka dekontu.

c)Teknik personel olarak görev alacak kişilerin ekte yer alan bölümlerin en az birinden mezun olduğunu gösterir belge.
d)Özel teknik servis olarak faaliyet gösterilecek ise; teknik personel olarak görev alacak kişilere ait eğitim merkezince düzenlenen ilgili eğitimlerin başarıyla tamamlandığını gösterir belge ile ekte yer alan bölümlerin en az birinden mezun olduğunu gösterir belge.

(5) Bu madde kapsamında başvuru yapacak gerçek veya tüzel kişilerin Merkezi Sicil Kayıt Sistemi (MERSİS) Numarasına veya Esnaf ve Sanatkarlar Bilgi Sistemi Numarasına (ESBİS) sahip olması gerekir. Kamu kuruluşları için bu fıkradaki hüküm aranmaz.

(6) Sadece kendi cihazlarına hizmet vereceğini beyan eden sağlık hizmet sunucularınca yapılan başvurularda ikinci fıkranın (d) bendindeki hüküm aranmaz.



	Gerekçe: Başvuru dosyasında aranacak bilgi ve belgeler teknik servis türüne göre yeniden düzenlenmektedir. Bu kapsamda eğitimlerin başarıyla tamamlandığını gösterir belgenin yalnızca özel teknik servis başvurularında aranması, yetkili teknik servisler bakımından ise başvuru aşamasında söz konusu belgenin istenmemesi öngörülmektedir. Böylece başvuru süreçlerinin teknik servis türlerinin niteliğine uygun şekilde farklılaştırılması amaçlanmaktadır. Ayrıca sağlık hizmet sunucularının kendi bünyelerinde ve kendi cihazlarına yönelik yürüttükleri teknik servis faaliyetleri Yönetmelik kapsamı dışında bırakıldığından, bunlara ilişkin özel düzenleme hükmü madde metninden çıkarılmaktadır. Bunun yanında sistem kaydı bakımından MERSİS numarası esas alınarak uygulamada birlik sağlanmakta; yapılan değişiklikler nedeniyle bentler ve fıkralar alfabetik sıra ve teselsül esasına göre yeniden düzenlenmektedir.

	Teknik personelin ve teknik müdürün yükümlülükleri
MADDE 8- (1) Teknik müdür, teknik servisin bu Yönetmelik kapsamındaki hizmetlerine ilişkin sorumluluklarını yerine getirmekle yükümlü tam zamanlı çalışanı olmalıdır.

(5) Ek-1’de yer alan ön lisans veya ortaöğretim bölümlerinden mezun teknik personelin A grubu cihazlarda gerçekleştireceği teknik servis faaliyeti, aynı ekte yer alan lisans bölümlerinden mezun teknik personel gözetiminde ve sorumluluğunda olmalıdır.

(6) Ek-1’de yer alan ortaöğretim bölümlerinden mezun teknik personelin B grubu cihazlarda gerçekleştireceği teknik servis faaliyeti, aynı ekte yer alan lisans veya ön lisans bölümlerinden mezun teknik personel gözetiminde ve sorumluluğunda olmalıdır.


	Teknik personelin ve teknik müdürün yükümlülükleri

MADDE 8- (1) Teknik müdür, teknik servisin bu Yönetmelik kapsamındaki hizmetlerine ilişkin sorumluluklarını yerine getirmekle yükümlü tam zamanlı çalışanı olmalıdır.

 (5)
Ek-1’de yer alan ön lisans veya ortaöğretim bölümlerinden mezun teknik personelin A grubu cihazlarda gerçekleştireceği teknik servis faaliyeti, aynı ekte yer alan lisans bölümlerinden mezun teknik personel gözetiminde ve sorumluluğunda olmalıdır.

(6)
Ek-1’de yer alan ortaöğretim bölümlerinden mezun teknik personelin B grubu cihazlarda gerçekleştireceği teknik servis faaliyeti, aynı ekte yer alan lisans veya ön lisans bölümlerinden mezun teknik personel gözetiminde ve sorumluluğunda olmalıdır.

	Gerekçe: Teknik müdürün teknik servisin bu Yönetmelik kapsamındaki hizmetlerine ilişkin sorumluluklarını yerine getirmekle yükümlü çalışan olması yeterli görülerek “tam zamanlı” ifadesi kaldırılmaktadır. Ayrıca teknik personelin belirli cihaz gruplarında gözetim ve sorumluluk altında işlem yapmasına ilişkin hükümler madde metninden çıkarılarak düzenleme sadeleştirilmekte ve uygulamada yeknesaklık sağlanması amaçlanmaktadır

	Teknik servisin yetkileri

MADDE 9-
…
	Teknik servisin yetkileri

MADDE 9-
….

(3) Tıbbi cihazların yenileştirilmesine ilişkin işlemler, Kurum tarafından yayımlanan kılavuzda belirlenen usul ve esaslar çerçevesinde yürütülür. Yenileştirme işlemleri, Kurumca ayrıca bu kapsamda yetkilendirilmiş teknik servisler tarafından gerçekleştirilir. Yapılan yenileştirme işlemi, cihazın amaçlanan kullanımını, teknik ve klinik performansını, güvenliğini, uygunluk beyanını ve CE işaretini olumsuz yönde etkileyecek nitelikte olamaz.

	Gerekçe: Tıbbi cihazların yenileştirilmesine ilişkin işlemlerin usul ve esasları açıkça düzenlenmektedir. Bu kapsamda yenileştirme faaliyetlerinin Kurum tarafından belirlenen kılavuz çerçevesinde ve bu alanda ayrıca yetkilendirilmiş teknik servislerce yürütülmesi öngörülerek uygulamada standardizasyon ve izlenebilirliğin sağlanması amaçlanmaktadır. Ayrıca yenileştirme işlemlerinin cihazın amaçlanan kullanımı, teknik ve klinik performansı, güvenliği, uygunluk beyanı ve CE işareti üzerinde olumsuz etki doğurmamasına yönelik esaslar belirlenerek hasta güvenliği ile ürün güvenliğinin korunması hedeflenmektedir.

	Teknik servisin yükümlülükleri
MADDE 10- (1) Teknik personelin yanı sıra ihtiyacına göre diğer personeli bulundurur.

(8) Gerçekleştirdiği teknik servis faaliyetleri sonrasında Kurum tarafından yayımlanan kılavuzda yer alan içeriğe uygun olarak teknik servis raporu düzenler.

(13) Arızalarda kullanım hatasının bulunup bulunmadığının cihazın yetkili teknik servisi tarafından arızanın bildirim tarihinden itibaren otuz gün içinde düzenlenen raporla belirlenmesi ve bu raporun bir nüshasının sağlık hizmet sunucusuna verilmesi zorunludur.

…
	Teknik servisin yükümlülükleri
MADDE 10- (1) Teknik personelin yanı sıra ihtiyacına göre diğer personeli bulundurur.
 (8) Gerçekleştirdiği teknik servis faaliyetleri sonrasında Kurum tarafından yayımlanan kılavuzda yer alan içeriğe uygun olarak teknik servis raporu düzenler.

 (13) Garanti kapsamındaki arızalarda kullanım hatasının bulunup bulunmadığının cihazın yetkili teknik servisi tarafından arızanın bildirim tarihinden itibaren otuz gün içinde düzenlenen raporla belirlenmesi ve bu raporun bir nüshasının sağlık hizmet sunucusuna verilmesi zorunludur.

(14) Yetkili teknik servis, teknik personelinin ilgili cihaz gruplarına yönelik aldığı eğitimlere ilişkin tüm kayıt ve belgeleri muhafaza etmekle ve başvuru aşamasında sunulması zorunlu olmamak kaydıyla Kurumun talebi halinde sunmakla yükümlüdür.

…

	Gerekçe: Teknik servisin yükümlülükleri yeniden gözden geçirilerek uygulamada ihtiyaç duyulmayan bazı hükümler madde metninden çıkarılmakta, bazı yükümlülüklerin kapsamı ise netleştirilmektedir. Bu kapsamda teknik servisin ihtiyacına göre diğer personeli bulundurmasına ilişkin hüküm kaldırılarak düzenleme sadeleştirilmektedir.

Ayrıca kullanım hatasının tespitine ilişkin yükümlülük yalnızca garanti kapsamındaki arızalar bakımından geçerli olacak şekilde belirginleştirilmekte; böylece uygulamada tereddütlerin önüne geçilmesi amaçlanmaktadır. Yetkili teknik servislerin teknik personeline ait ilgili cihaz gruplarına yönelik eğitim kayıt ve belgelerini muhafaza etmesi ve Kurumun talebi halinde ibraz etmesine ilişkin yükümlülük eklenerek denetim ve izlenebilirlik güçlendirilmektedir. Yapılan değişiklikler çerçevesinde bentler ve fıkralar alfabetik sıra ve teselsül esasına göre yeniden düzenlenmektedir.

	Sağlık hizmet sunucusunun yükümlülükleri
MADDE 11- 

(5) Bünyesinde bulunan cihaza bu Yönetmelik kapsamında gerçekleştirilen işlemleri Kurum tarafından yayımlanan kılavuza uygun şekilde kayıt altına alır. Bu kayıtları işlemin gerçekleştirildiği tarihten itibaren Kurum tarafından yayımlanan kılavuzda aksi belirtilmediği sürece, işlemin gerçekleştirildiği tarihten itibaren en az on yıl boyunca muhafaza eder.


	Sağlık hizmet sunucusunun yükümlülükleri
MADDE 11- 

(5) Bünyesinde bulunan cihaza bu Yönetmelik kapsamında gerçekleştirilen işlemleri Kurum tarafından yayımlanan kılavuza uygun şekilde kayıt altına alır. Bu kayıtları işlemin gerçekleştirildiği tarihten itibaren Kurum tarafından yayımlanan kılavuzda aksi belirtilmediği sürece, işlemin gerçekleştirildiği tarihten itibaren en az on yıl boyunca muhafaza eder.

(8) Bünyesinde yürüttüğü teknik servis faaliyetlerine ilişkin tüm bilgi, belge ve kayıtları, Kurum tarafından yayımlanan Kılavuzda belirlenen usul ve esaslar çerçevesinde Kurumun elektronik veri kayıt sistemine kaydetmekle yükümlüdür.

	Gerekçe: Sağlık hizmet sunucusunun kayıt tutma ve muhafaza yükümlülüğüne ilişkin hüküm sadeleştirilerek muhafaza süresi açık şekilde belirlenmektedir. Ayrıca, sağlık hizmet sunucusunun bünyesinde yürüttüğü teknik servis faaliyetlerine ilişkin bilgi, belge ve kayıtların Kurumun elektronik veri kayıt sistemine kaydedilmesine yönelik yükümlülük getirilerek izlenebilirlik, denetim ve veri bütünlüğünün sağlanması amaçlanmaktadır. Yapılan ekleme nedeniyle fıkralar teselsül esasına göre yeniden düzenlenmektedir.

	Eğitim
MADDE 14- 

(3) Teknik personel olarak çalışacak kişiler, hizmet sunacağı cihazlara ilişkin; A grubu cihazlar için marka ve model, B grubu cihazlar için marka ve cihaz türü, C grubu cihazlar için cihaz türü detayında ilgili eğitim merkezinden teknik servis eğitimi almak zorundadır.
	Eğitim
MADDE 14- 

(3) Teknik personel olarak çalışacak kişiler, hizmet sunacağı cihazlara ilişkin; A grubu cihazlar için marka ve model, B grubu cihazlar için marka ve cihaz türü, C grubu cihazlar için cihaz türü detayında ilgili eğitim merkezinden teknik servis eğitimi almak zorundadır. B grubu ve C grubu cihazlar için cihaz türü detayında ilgili eğitim merkezinden teknik servis eğitimi almak zorundadır.

	Gerekçe: Teknik personelin alacağı teknik servis eğitimine ilişkin kapsam yeniden düzenlenerek B grubu cihazlar bakımından eğitim detayının sadece cihaz türü esasına göre belirlenmesi sağlanmaktadır. Böylece eğitim süreçlerinde sadeleştirme ve uygulamada birlik sağlanması amaçlanmaktadır.

	Çalışma belgesinin iptali
MADDE 17-
(4) Çalışma belgesi iptal edilen kişiler bu belgeyi tekrar almak üzere bir yıl içerisinde yeniden başvuruda bulunamaz.

(5) Çalışma belgesi iptal edilen personel, tekrar çalışma belgesi almadan ilgili kapsamda görev yapamaz.
	Faaliyet belgesi ve çalışma belgesinin iptali

MADDE 17- 

(4) Bu maddenin birinci, ikinci ve üçüncü fıkrası kapsamında çalışma belgesi iptal edilen kişiler bu belgeyi tekrar almak üzere bir yıl içerisinde yeniden başvuruda bulunamaz.

(5) Beş yıl içinde bünyesinde çalışan teknik personele, bu maddenin birinci, ikinci ve üçüncü fıkrası kapsamında toplamda üç kez çalışma belgesi iptal işlemi uygulanan teknik servisin teknik servis faaliyet belgesi iptal edilir. 

(6) Teknik servis faaliyet belgesi iptal edilen teknik servis, bu belgeyi tekrar almak üzere bir yıl içerisinde yeniden başvuruda bulunamaz.

(7) Çalışma belgesi iptal edilen personel, tekrar çalışma belgesi almadan ilgili kapsamda görev yapamaz.

	Gerekçe: Yalnızca çalışma belgesinin iptaline ilişkin hükümlerle sınırlı olan düzenleme genişletilerek teknik servis faaliyet belgesinin iptaline ilişkin esaslar da hüküm altına alınmakta; bu nedenle madde başlığı buna uygun şekilde değiştirilmektedir. Bu kapsamda belirli süre içinde bünyesinde çalışan teknik personele birden fazla kez çalışma belgesi iptali uygulanması halinde teknik servisin faaliyet belgesinin de iptal edilebilmesine imkân tanınarak teknik servislerin personel yeterliliği ve mevzuata uygunluk bakımından kurumsal sorumluluğu güçlendirilmektedir. Ayrıca faaliyet belgesi iptal edilen teknik servisler bakımından yeniden başvuru süresine ilişkin düzenleme getirilmekte; çalışma belgesi iptal edilen personelin tekrar belge almadan görev yapamayacağına ilişkin hüküm ise iptal yaptırımının doğal sonucu olması nedeniyle madde metninden çıkarılmaktadır. Yapılan değişiklikler doğrultusunda fıkralar teselsül esasına göre yeniden düzenlenmektedir.

	İstisnai hükümler
MADDE 19- 
…


	İstisnai hükümler
MADDE 19- 
….

(3) Sağlık hizmet sunucularının, cihazların teknik servis faaliyetlerini Kurum tarafından yetkilendirilmiş teknik servislere yaptırma zorunluluğu, sağlık hizmet sunucularında kullanılan cihazların ve yetkilendirilmiş teknik servislerin sayıları dikkate alınarak ihtiyaca binaen Kurum tarafından geçici olarak kaldırılabilir.

	Gerekçe: Sağlık hizmet sunucularının cihazların teknik servis faaliyetlerini Kurum tarafından yetkilendirilmiş teknik servislere yaptırma zorunluluğuna, ihtiyaç halinde geçici istisna tanınabilmesine imkân sağlanmaktadır. Böylece sağlık hizmet sunucularında kullanılan cihazların ve yetkilendirilmiş teknik servislerin sayıları dikkate alınarak hizmetin sürekliliğinin sağlanması, uygulamada ortaya çıkabilecek aksaklıkların önlenmesi ve teknik servis hizmetlerine erişimde yaşanabilecek güçlüklerin giderilmesi amaçlanmaktadır.

	Geçiş hükümleri
GEÇİCİ MADDE 1- (1) En az orta öğretim mezunu olması şartıyla, bu Yönetmeliğin yayımlandığı tarih itibarıyla son on yılda tıbbi cihazların teknik servis faaliyetleri alanında en az üç yıl tecrübeye sahip olduğunu Kurum tarafından yayımlanan kılavuz ile belirlenen belgelerle 1/1/2028 tarihine kadar yapacağı başvuruyla ispatlayan kişilerden tecrübeye sahip olduğu cihazlar için ekte belirtilen mezuniyet şartı aranmaz. Bu kişilerin söz konusu haklarını kaybetmemesi için;

a) 31/12/2029 tarihi bitimine kadar teknik serviste tecrübeye sahip olduğu cihazlarda teknik personel olarak toplamda en az bir yıl görev alması gerekir.

b) Kurum tarafından istenmesi durumunda ilgili eğitimleri başarıyla tamamlaması gerekir.

(2) Cihazların teknik servis faaliyetlerinin bu Yönetmeliğe uygunluğu (Değişik ibare:RG-30/12/2025-33123) 1/7/2027 tarihine kadar sağlanır. 10/2/2022 tarihli ve 31746 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Sağlık Hizmet Sunucularının Basamaklandırılmasına Dair Yönetmelik kapsamında basamaklandırılan sağlık hizmet sunucularının kendi bünyesindeki cihaza kendi personeli tarafından veya il/ilçe sağlık müdürlüğü personeli tarafından gerçekleştirilecek teknik servis faaliyetleri için Kurum tarafından gerek görülmesi halinde bu süreye üç yılı geçmeyecek şekilde süre eklenebilir.
	Geçiş hükümleri
GEÇİCİ MADDE 1- (1) En az orta öğretim mezunu olması şartıyla, bu Yönetmeliğin yayımlandığı tarih itibarıyla son on yılda tıbbi cihazların teknik servis faaliyetleri alanında en az üç bir yıl tecrübeye sahip olduğunu Kurum tarafından yayımlanan kılavuz ile belirlenen belgelerle 1/1/2028 tarihine kadar yapacağı başvuruyla ispatlayan kişilerden tecrübeye sahip olduğu cihazlar için ekte belirtilen mezuniyet şartı aranmaz. Bu kişilerin söz konusu haklarını kaybetmemesi için;

a) 31/12/2029 tarihi bitimine kadar teknik serviste tecrübeye sahip olduğu cihazlarda teknik personel olarak toplamda en az bir yıl görev alması gerekir.

b) Kurum tarafından istenmesi durumunda ilgili eğitimleri başarıyla tamamlaması gerekir.

(2) Cihazların teknik servis faaliyetlerinin bu Yönetmeliğe uygunluğu 1/7/2027 1/1/2028 tarihine kadar sağlanır. 10/2/2022 tarihli ve 31746 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Sağlık Hizmet Sunucularının Basamaklandırılmasına Dair Yönetmelik kapsamında basamaklandırılan sağlık hizmet sunucularının kendi bünyesindeki cihaza kendi personeli tarafından veya il/ilçe sağlık müdürlüğü personeli tarafından gerçekleştirilecek teknik servis faaliyetleri için Kurum tarafından gerek görülmesi halinde bu süreye üç yılı geçmeyecek şekilde süre eklenebilir.

	Gerekçe: Geçiş sürecine ilişkin hükümler sadeleştirilmekte ve uygulamada karşılaşılan ihtiyaçlar doğrultusunda yeniden düzenlenmektedir. Bu kapsamda, mezuniyet şartına istisna tanınmasına esas mesleki tecrübe şartı daha erişilebilir hale getirilerek en az bir yıl olarak belirlenmekte, ayrıca bu haktan yararlanmaya ilişkin ilave koşullar madde metninden çıkarılmaktadır. Diğer taraftan cihazların teknik servis faaliyetlerinin Yönetmeliğe uygun hale getirilmesi için öngörülen süre 1/1/2028 tarihine kadar uzatılarak uyum sürecinin daha etkin şekilde yürütülmesi amaçlanmaktadır. Ayrıca sağlık hizmet sunucularının kendi bünyelerinde yürüttükleri teknik servis faaliyetlerinin kapsam dışı bırakılması nedeniyle bu hususa ilişkin geçiş düzenlemesine madde metninde yer verilmemektedir.

	Ek

Teknik Personelde Aranacak Asgari Öğrenim Durumu

….


	Ek

Teknik Personelde Aranacak Asgari Öğrenim Durumu

Biyomedikal Mühendisliği – Lisans
Biyomedikal Cihaz Teknolojisi – Ön Lisans

Biyomedikal Cihaz Teknolojileri – Orta Öğrenim

	Gerekçe: Ek’te yer alan asgari öğrenim şartı yeniden düzenlenerek, teknik servis faaliyetlerinde görev alacak personel bakımından mezuniyet alanı biyomedikal alanları ile sınırlandırılmaktadır. Bu kapsamda tıbbi cihazların yapısı, çalışma prensibi, güvenliği, performansı, kalibrasyonu, bakım ve onarım süreçleri ile klinik kullanım özellikleri bakımından doğrudan uzmanlık gerektirmesi nedeniyle, asgari öğrenim şartının Biyomedikal Mühendisliği, Biyomedikal Cihaz Teknolojisi ve Biyomedikal Cihaz Teknolojileri alanlarına özgülenmesi amaçlanmaktadır.

Tıbbi cihazlara ilişkin teknik servis faaliyetlerinin hasta güvenliği, cihaz güvenliği ve hizmet sürekliliği üzerinde doğrudan etkisi bulunduğundan, biyomedikal alanda edinilen teknik ve uygulamalı bilgi birikiminin esas alınması önem arz etmektedir. Öte yandan halen diğer alanlardan mezun olup sektörde fiilen görev yapan kişilerin mağduriyet yaşamaması amacıyla, geçiş hükmü kapsamında bu kişiler için aranan tecrübe şartı bir yıla indirilerek uyum süreci kolaylaştırılmaktadır. Böylece bir yandan teknik servis hizmetlerinde alan uzmanlığı güçlendirilirken, diğer yandan mevcut insan kaynağının sisteme kontrollü şekilde uyumu sağlanmaktadır.

	Yürürlük
MADDE 23- (1) Bu Yönetmelik yayımı tarihinde yürürlüğe girer.

	Gerekçe: Bu Yönetmeliğin yürürlüğe gireceği tarih belirtilmiştir.

	Yürütme
MADDE 24- (1) Bu Yönetmelik hükümlerini Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanı yürütür.

	Gerekçe: Bu Yönetmeliğin yürütülmesine ilişkin yetkili otorite belirtilmiştir.
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