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3 Aralik 2008 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 27073
YONETMELIK
Saglik Bakanlhigindan:

ORTEZ-PROTEZLERI ISMARLAMA OLARAK URETEN VE/VEYA UYGULAYAN
MERKEZLER iLE iSITME CIHAZI SATIS VE UYGULAMASI YAPAN
MERKEZLER HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yoénetmeligin amaci; ortez-protezleri ismarlama olarak {ireten ve/veya uygulayan
merkezler ile isitme cihazi satis ve uygulamasi yapan merkezlere agilis izni verilmesine ve bu merkezlerin isleyis ve
denetimlerine iligkin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik gercek ve ozel hukuk tiizel kisileri tarafindan agilan ortez-protezleri
1smarlama olarak iireten ve/veya uygulayan merkezler ile isitme cihazi satis ve uygulamasi yapan merkezleri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Kamu hastaneleri, {iniversiteler ve 6zel hastaneler biinyesinde ortez-protez ve isitme alaninda verilmekte
olan hizmetleri,

b) Ortez-protez ve diger tibbi cihazlari, mamul veya yar1 mamul seklinde fabrikasyon seri {iretimi veya ithali
icin kurulmus, atélye ve uygulama béliimii olmayan merkezleri,

c¢) Hekim tarafindan tatbik edilen agiz, ¢cene, yiiz protezleri, ortodontik cihazlar ve aygitlar, hekim tarafindan
viicut i¢i uygulanan endoprotezler ile goz protezleri,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii
maddesinin birinci fikrasinin (m) bendi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendine ve 13/12/1983 tarihli ve
181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 43 {incii maddesine
dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Ismarlama olarak {iretilen ve/veya uygulanan ortez-protez: Belirli bir hastada kullanilmak amactyla, 61¢ii ve
prova ile {iretilen ve/veya uygulanmasi gereken ortez-protezleri,

¢) Isitme cihazi: Implantlar hari¢ olmak iizere, isitme kayb1 olan bireylerde, isitme kazanci saglamak amaci ile
tasarlanmusg alet ya da cihazlari,

¢) Merkez: Ismarlama olarak {iretilen ve/veya uygulanan ortez-protezlerin, imalatinin, satiginin,
uygulamasinin, bakim ve onariminin yapildigt kuruluslar ile isitme cihazlarinin sati, uygulama, bakim ve onarimimin
yapildigi isyerlerini,

d) Miidiirliik: 11 Saglik Miidiirliigiinii,

e) Odyometrist: Universitelerin iki y1llik odyometri béliimiinii bitiren kisileri,

f) Odyolog: Odyoloji konusunda lisans egitimi alan kisileri,

g) Ortetist-prostetist: Universitelerin dort yillik lisans egitimi veren ortez-protez béliimlerini bitiren kisileri,

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

h) Ortez-protez teknikeri: Universitelerin iki y1llik ortez-protez boliimlerini bitiren kisileri,

1) Ortez-protez teknisyeni: Ortez-protez alaninda egitim veren meslek liselerinden mezun olan kisileri,

i) Ortez-protez uzmani: Ortez-protez konusunda lisans {istii egitim yapan kisileri,

j) Protez: Olmayan bir organin yerini alabilecek arag, alet ve cihazlari,

k) Uzman odyolog: Odyoloji konusunda lisans iistii egitim alan kisileri,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Komisyonun Teskili, Merkez Tiirleri ve Boliimleri ile Fiziki Sartlar:

Komisyonun tegkili



MADDE 5 — (1) Isitme cihaz1 satis ve uygulama merkezlerinin agilis ve denetim islemleri igin miidiirliik
bilinyesinde il saglik miidiiriiniin gorevlendirecegi bir saglik miidiir yardimcisi bagkanliginda; tip meslekleri sube
miidiirligiinde goérevli bir personel ile ildeki kamu hastanelerinde gdrev yapan bir kulak burun bogaz uzmani, bu
uzman bulunmadigi takdirde bir uzman odyolog, yoksa bir odyometristin, ortez-protez yapim ve uygulama
merkezlerinin acilis ve denetim islemleri i¢in bir ortopedi uzmani veya bir fizik tedavi ve rehabilitasyon uzmani, bu
uzmanlar bulunmadig: takdirde bir fizyoterapist veya bir ortez-protez uzmani veya ortetist-prostetist, yoksa bir ortez-
protez teknikerinin katilimiyla, en az ii¢ kisilik bir komisyon olusturulur.

Merkez tiirleri ve boliimleri

MADDE 6 — (1) Merkezler; ortez-protez yapim ve uygulama merkezi ve isitme cihazi satis ve uygulama
merkezi olarak iki gruba ayrilir.

(2) Ortez-protez yapim ve uygulama merkezi; asgari standartlari Ek-1’de yer alan Tablo 1’de belirtilen
bolimlerden olusur ve amacina uygun olarak donanimi saglanir. Ortez-protez yapim ve uygulama merkezi, imal
edecegi ortez-proteze iliskin makine ve ekipmani bulundurmak zorundadir.

(3) Isitme cihaz1 satis ve uygulama merkezi; asgari standartlar1 Ek-1°de yer alan Tablo 2’de belirtilen
bolimlerden olusur ve amacina uygun olarak donanimi saglanir.

(4) Isitme cihaz1 satis ve uygulama merkezlerinde, isitme cihazlarmm tiim 6zelliklerini belirlemek ve dijital
isitme cihazlarimin programlarin1 yapabilmek amaciyla dijital cihazlar1 da test edebilecek cihazlarin (Insertion cihazi,
test kutusu ve benzeri bilgisayar programlart) bulundurulmasi zorunludur. Dort yas ve alti cocuklara (kirksekiz aylik
ve daha kiiciik) isitme cihazi satis ve uygulamasi yapacak merkezlerde, davranig/visual reinforcement odyometrisi
yapacak sartlarin bulunmasi zorunludur.

Merkezin fiziki sartlar

MADDE 7 — (1) Merkezler fiziki olarak asagidaki sartlar1 tagimalidir:

a) Atolye ve malzeme deposu boliimleri hari¢ olmak iizere, merkezin kapilar1 en az doksan santimetre
genisliginde olmalidir.

b) Merkez igerisinde merdiven varsa, merdivenlerin genisligi ve yiiksekligi hastalarin inis ve ¢ikislarinda
kolaylik saglayacak sekilde olmali ve emniyet korkuluklart bulunmaldir. icerisinde merdiven bulunan ortez-protez
yapim ve uygulama merkezlerinde; atolye ve depo bdliimleri hari¢ olmak tizere merdiven kullanamayacak durumdaki
hastalarin kullanimina uygun asansor, lift veya rampa sistemi bulunmalidir.

c) Merkez giris katta degilse, hastanin tekerlekli sandalyesi ile girebilmesini saglamak amaciyla binanin
asansOr girisi en az seksen santimetre genisliginde olmalidir.

¢) Merkezin hastanin kullanim alani ve galisanlarin galistig1 alanlar yeterince giin 15181 almalidir. Gerektiginde
yeterli aydinlatma saglanmalidir.

d) Merkezin tiim bolimleri hijyene uygun olmalidir. Merkezin tabani, kolay temizlenen ve kaymayan bir
malzeme ile kaplanmis olmalidir.

e) Atdlye ve malzeme deposu boliimleri hari¢ olmak {izere, merkezin tiim boliimleri hastalarin rahatca hareket
etmelerine olanak saglayacak sekilde diizenlenmelidir.

f) Merkezin 1sitma sistemi yeterli olmalidir. Merkezin tiim bdliimlerinin havalandirilmasinin saglanmasi igin
gerekli tedbirler alinmis olmalidir.

g) Merkezde, gerekli ilag ve saglik malzemesinin konulacagi bir ilk yardim dolab1 olmalidir.

§) Merkezin tiim boliimleri temiz ve diizenli olmalidir. Merkezde, ¢6p ve atik maddelerin uygun bir sekilde
toplanmasi saglanmalidir.

h) Merkezlerde is ve ig¢i giivenligi agisindan gerekli koruyucu tedbirler alinmig olmalidir.

1) Merkezlerin hi¢bir bolimii amaci disinda kullanilmamali ve baska bir is ve igyeri ile dogrudan iliskisi
bulunmamalidir.

UCUNCU BOLUM
Basvuru, A¢ilma, Devir, Nakil ve Kapatma islemleri ile
Sorumlu Miidiire iliskin islemler

Basvuru icin istenecek belgeler

MADDE 8 — (1) Merkezin agilacagi binaya ait asagidaki belgeler istenir;

a) Merkezin yerlesim yerinin tapu senedi veya kira sdzlesmesi drnegi,

b) Binanin belediye imar miidiirliigiinden alinacak tasdikli yapr kullanma izin belgesi 6rnegi ve merkezin
biitiin boliimlerini gosterir tasdikli plani,

¢) Yangin giivenligi yoniinden itfaiye miidiirliiglinden alinacak rapor,

¢) 26/5/1981 tarihli ve 2464 sayil1 Belediye Gelirleri Kanununun 81 inci maddesi dogrultusunda “Isyeri Agma
Izni Harc1” tahsil edildigine dair vergi dairesi alind1 belgesi.

(2) Kurucu olacak gercek kisiden veya tiizel kisilik temsilcisinden asagidaki belgeler istenir;

a) T.C. Kimlik Numarasinin beyani,

b) Tiizel kisiligin sirket olmasi halinde, sirket ilaninin yayimlandigi ve merkezin acilisinin faaliyetleri



kapsaminda oldugunu gosterir ticaret sicil gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin 6rnegi,

¢) Tiizel kisiligin sermaye sirketi olmasi halinde gosterecegi temsilciden, temsilcinin hissedarlar arasindan
oldugunu gosterir karar 6rnegi,

¢) Tiizel kisiligin dernek veya vakif olmasi halinde gosterecegi temsilciden, dernek veya vakif yonetim kurulu
tiyesi oldugunu gosterir karar drnegi,

d) Tiizel kisiligin dernek veya vakif olmasi halinde, merkezin agilis faaliyetleri kapsaminda oldugunu gosterir
vakif senedi/dernek tiizigiinlin 6rnegi,

(3) Merkezde sorumlu miidiir olacak kisiden asagidaki belgeler istenir:

a) T.C. Kimlik Numarasinin beyani,

b) Sabika kaydinin olmadigina dair yazili beyan,

¢) Isitme cihazi uygulama merkezleri icin, uzman odyolog, odyolog veya odyometrist oldugunu gosterir
Ogrenim belgesi drnegi,

¢) Ortez-protez yapim ve uygulama merkezleri i¢in; ortez-protez uzmani, ortetist-prostetist veya ortez-protez
teknikeri oldugunu gosterir 6grenim belgesi drnegi,

d) Sorumlu miidiir ile kurucu arasinda yapilacak tam giin ¢calismay1 dngéren hizmet akdi.

Basvurunun yapilmasi ve acilis izni

MADDE 9 — (1) Agtlis izni i¢in asagida belirtilen islemler yapilir;

a) Merkez agmak isteyen gercek veya tiizel kisiler; hizmete agilmak istenen merkezin ismini, merkez tiiriini,
hizmet verilecek merkezin adresini ve agilis izin istegini belirten bir dilekge ile 8 inci maddede sayilan belgeleri bir
dosya halinde hazirlayarak miidiirliige teslim eder. Bu Yonetmelik kapsamindaki is ve islemler miidiirliik ilgili subesi
tarafindan yiiritiiliir.

b) Belgeler miidiirliikkce dosya iizerinden incelenir. Dosyanin uygun bulunmamasi durumunda, merkez agmak
isteyen kurucuya konu hakkinda bilgi verilir. Komisyon, dosyanin uygun goriilmesi halinde merkezin fiziki
6zelliklerini ve donanimini yerinde inceler ve iki niisha rapor hazirlar (Ek-2). Komisyon raporunun bir 6rnegi merkez
kurucusuna verilir ve diger 6rnegi merkeze ait dosya igersinde midiirliikte muhafaza edilir.

¢) Tim belgelerin ve merkezin, belirlenen esaslara uygun oldugunun Komisyon raporu ile belirlenmesi
halinde, merkezin hizmete agilmasi i¢in acilis izin belgesi (Ek-3) ve sorumlu miidiir belgesi (Ek-4) diizenlenir ve
miidiirligiin teklifi tizerine valilik¢e onaylanir.

¢) Acilis izin belgesi ve sorumlu miidiir belgesi imza karsiligi kurucuya verilir. Agilis izin belgesinin ve
sorumlu midiir belgesinin bir 6rnegi miidiirliikte kalan merkeze ait dosya igerisinde muhafaza edilir.

d) Merkezin uygun sartlar1 tastmamasi durumunda diizenlenen komisyon raporu ile merkeze ait eksiklikler
belirtilir. Merkez kurucusu, diizenlenmis olan komisyon raporu tarihini miiteakip bu eksikliklerini iki ay icerisinde
gidererek yeniden agilis izni almak i¢in miidiirliige, dosya hazirlamadan dilekge ile bagvurabilir. Bagvuruyu miiteakip,
komisyon; merkezin fiziki 6zelliklerini ve donanimmi yerinde inceleyerek yeniden komisyon raporunu hazirlar.
Komisyon raporunun bir 6rnegi merkez kurucusuna verilir ve diger 6rnegi merkeze ait dosya igersinde miidiirliikte
muhafaza edilir.

¢) Merkezin uygun oldugunun belirlenmesi halinde, bu fikranin (c) ve (¢) bentleri dogrultusunda iglem yapilir.

f) Diizenlenmis olan ilk komisyon raporu tarihini miiteakip iki ay igerisinde agilis izni almak i¢in yeniden
bagvurmayanlar ile komisyon tarafindan ikinci defa yapilan degerlendirme sonucu komisyon raporu ile faaliyete
baslamasi uygun goriilmeyenlerin basvurulart iptal edilir.

g) Acilis izin belgesi verilen her merkezin, isveren ve ig yerinin ismi ve yaptigi isin niteligi miidiirlik
tarafindan bir ay icerisinde Calisma Il Miidiirliigiine ve il Defterdarligma bildirilir.

Sorumlu miidiir degisikligi

MADDE 10 — (1) Sorumlu miidiiriin gérevinden ayrilmasi veya gorevine son verilmesi halinde, en geg bes
giin i¢inde miidiirlige bilgi verilir. Sorumlu miidiiriin ayrilmasini izleyen kirk bes giin igerisinde kurucu tarafindan
yeni sorumlu miidiir belirlenerek bir dilek¢e ve 8 inci maddenin {iglincii fikrasinda belirtilen belgeleri iceren bir dosya
ile miidiirliige bagvurulur.

(2) Verilen siireye ragmen sorumlu miidiir bulamayan merkezin hizmetleri yeni sorumlu miidiir belirlenene
kadar durdurulur.

(3) Merkez tarafindan teklif edilen sorumlu miidiiriin gerekli sartlari tasimast durumunda 9 uncu maddenin
birinci fikrasinin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen iglemler yapilir.

Devir ve nakil

MADDE 11 — (1) Merkez kurucusunun degismesi halinde, devir alacak gercek veya tiizel kisi; devir senedi,
bir dilek¢e ve 8 inci maddenin ikinci fikrasinda ve tiglincii fikrasinin (e) bendinde belirtilen belgeleri igeren bir dosya
ile en gec on bes giin igerisinde miidiirliige basvurur. Belirlenen sartlara uygun olmasi halinde ilgili adina yeni agilis
izin belgesi diizenlenir ve 9 uncu maddenin birinci fikrasinin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen islemler yapilir.

(2) Birinci fikra dogrultusunda miidiirliige bildirim yapmadan devir yapan merkezler kapatilir. Bildirimsiz
devir yapan gercek ve tiizel kisilerin agilis izin belgesi ve sorumlu miidiir belgesi iptal edilir.

(3) Merkezin yeni bir binaya tasinmak istenmesi halinde 8 inci maddenin birinci fikrasinda sayilan belgelerle



birlikte miidiirliige bagvurulur. Miidiirlilkkge 10 uncu maddede belirtilen iglemler yapilir.

(4) Bildirimsiz nakil iglemi yapan merkezler kapatilir ve agilis izin belgesi iptal edilir.

Sube agma

MADDE 12 — (1) Sube a¢gma, yeni merkez agma olarak islem goriir. Sube acilis izni igin yeni merkez
acilisindaki gibi iglem yapilir. Her sube icin ayri sorumlu miidiir istihdami zorunludur.

Merkezin kurucu tarafindan kapatilmasi

MADDE 13 — (1) Merkezin kurucu tarafindan kapatilmak istenmesi durumunda;

a) Kurucu, en az bir ay 6nceden; miidiirliige yazili olarak merkezi kapatma istegini bildirir. Bu hususun kurucu
tarafindan merkez girisinde goriilebilir bir sekilde en az bir ay 6nceden duyurulmasi zorunludur. Bu siire igerisinde
merkez tarafindan; ilgililerin siparisleri veya siparislere ait regete veya raporlari ilgililere teslim edilir.

b) Merkez, acilis izin belgesi ve sorumlu midiir belgesini miidiirliige teslim eder.

¢) Miidiirliik, merkezin usuliine uygun olarak kapatildigini bir ay icerisinde Caligma il Miidiirliigiine ve 1l
Defterdarligina bildirir.

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirlenen sartlar1 yerine getirmeden merkezini kapatan kurucuya, iki y1l
icerisinde yeniden merkez agmak istemesi halinde izin verilmez.

DORDUNCU BOLUM
Gorev, Yetki ve Sorumluluklar, Merkezin Calisma Esaslari ile Tanitim ve Reklam

Gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 14 — (1) Merkezler, ortez-protez veya isitme cihazin1 yapmak ve/veya uygulamak ile bakim ve
onarimint gergeklestirmek gérev ve yetkisine sahip olup yapilan ve/veya uygulanan ortez-protezin/isitme cihazinin
sorumlulugunu istlenirler.

(2) Sorumlu miidiir, merkezin, idari, mesleki islerini hizmetin amacina ve mevzuata uygun olarak
yiriitiilmesinden, merkez sahibi de mali ve hukuki islerinden sorumludur. Sorumlu miidiir, miidiirlik ile diger kurum
ve kuruluslara karst merkezi temsil eder. Meslegi ile ilgili programlarin uygulanmasinda gorev alir. Bir kisi en fazla
iki merkezin sorumlu miidiirii olabilir. Caligma saatleri iginde baska bir iste galisgamaz. Ayn1 zamanda, baska bir
merkez veya kurumda gorev yaptig tespit edilenlerin sorumlu miidiir belgesi iptal edilir ve bu kisiler adina bes yil
stireyle sorumlu miidiir belgesi diizenlenmez. Merkez kurucusunun agmis veya agacagi merkez tiirtine gére sorumlu
miidiir olma sartlarini tasimasi halinde bu merkezin sorumlu miidiiri olabilir.

(3) Ortez-protez yapim ve uygulama merkezlerinde ortez-protez teknisyenlerinin istihdam edilmelerine dncelik
verilir.

(4) Sorumlu miidiir bir y1l icerisinde en fazla otuz giin yillik izin kullanabilir. Sorumlu miidiir izne ayrilmadan
once kullanacag: izin siiresi merkez tarafindan miidiirliige bildirilir. Midiirliige bilgi verilmeden sorumlu midiiriin
izne ayrilmis oldugunun tespiti halinde, midiirliikk¢e merkez uyarilir.

(5) Uretilen ve/veya uygulanan ortez-protez ve isitme cihazi sayilarma iliskin bilgiler merkezler tarafindan, her
yilin ocak ayinin on besine kadar yilda bir defa olmak {izere miidiirliige gonderilir. Merkezlere iliskin bu bilgiler
miidiirlikkge kay1t altina alinir.

Merkezin ¢alisma esaslari

MADDE 15 — (1) Merkezin calisma esaslar1 asagidaki sekildedir.

a) Tim personel merkez tarafindan kendileri adina diizenlenen fotografli kimlik kartlarini calisma siiresince
tizerinde tagir.

b) Merkezlerde, uzman hekim tarafindan diizenlenmis recete/rapor dogrultusunda, {iretilecek ve/veya
uygulanacak ortez-protez/isitme cihazi ve hasta icin gerekli hizmet planlanarak, hazirlanan hizmet plani sorumlu
miidiiriin onaymdan sonra uygulanir.

¢) Ortez-protezlerin yapiminda kullanilan malzemeler ve verilen hizmetlerle ilgili bilgiler kayit altina alinir.

¢) Acilis izin belgesi ve sorumlu miidiir belgesi merkeze bagvuran hastalarin kolaylikla gorebilecegi bir yere
asilir.

d) Merkezin fiyat listesi hakkinda ilgililere bilgi verilir ve bu durum kayit altina alinir.

e) Hazirlanan ortez-protezlerin/isitme cihazlarinin yapildiktan ve/veya hastaya uygulandiktan sonra sorumlu
miidiir tarafindan son kontrolleri yapilir.

f) Regetelerde veya raporlarda, yapilan ve/veya uygulanan ortez-protezin/isitme cihazinin yapildiktan sonra
yeniden degerlendirilmesi hususu belirtilmisse, regete/rapor sahipleri ortez-protezin/isitme cihazinin kontrolii ve
uygunluk karart igin saglik kurulusuna tekrar gonderilir. Saglik kuruluslarinda veya ilgili kurumlarda yapilacak gerekli
test ve tetkikler sonucunda ilgili hekim tarafindan uygunluk karari verilir. Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde saglik
kurulusundaki giderler merkez tarafindan karsilanir.

g) Merkezlerin atélye boliimlerinde kullanilan sistem, makine, cihaz veya benzerlerinin kullanma, bakim ve
onarim talimatlar1 bulunur.

§) Yapilan/uygulanan ortez-protezin/isitme cihazinin kullanimima y6nelik teknik bilgileri, temizligi ve bakimi
ile merkezin adi, adresi ve iletisim bilgileri hastaya anlatilir ve Tiirk¢e yazili olarak verilir.



h) Merkezler her yil yayimlanan Tedavi Yardimna fliskin Uygulama Tebliginde belirlenen usul ve esaslara
uygun olarak hazirlanmis belgelere istinaden, ortez-protez/isitme cihazi iretim ve/veya uygulamast yapmak
zorundadir.

Tamitim ve reklam

MADDE 16 — (1) Merkezin faaliyetleri ile ilgili her tiirli tanitim ve reklam, 13/4/1994 tarihli ve 3984 sayili
Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlari Hakkinda Kanuna, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tiiketicinin
Korunmas1 Hakkinda Kanuna ve diger mevzuata uygun sekilde yapilabilir.

BESINCI BOLUM
Kayit Sistemi ve Denetim

Kayit Sistemi

MADDE 17 — (1) Ismarlama iiretilen ve/veya uygulanan ortez-protezlerin/isitme cihazlarinin, 9/1/2007 tarihli
ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi hiitkiimlerini karsilamasi zorunludur.

(2) Merkezde yazisma, kayit ve benzeri islemler bilgisayar ortaminda tutulabilir. Ancak, bilgisayar ortaminda
kayit tutulmasi, yazili kayit sisteminin bulundurulma zorunlulugunu ortadan kaldirmaz. Bilgisayar kayitlarinin ve
yazili kayit sisteminin diizenli tutulmasindan ve birbiriyle tutarli olmasindan sorumlu miidiir yiikiimliidiir. Merkezin
diizenledigi faturalarda merkezin agilis izin belgesinin tarih ve sayisinin belirtilmesi zorunludur.

(3) Tutulan kayitlarda hastanin adi-soyadi, T.C. kimlik numarasi, adresi, telefonu, uygulanan ortez veya
protezin cinsi, teknik ozellikleri, uygulanmasi, eger gerekiyorsa bakim tarihleri, hastanin bilgilendirildigine iliskin
onam ile kisiye verilen diger hizmetler bulunur.

(4) Tibbi cihazlarla ilgili kayitlar hari¢, merkezin hastalarla ilgili tuttugu kayitlarin, 6zel hayatin gizliligi ilkesi
geregince gizli tutulmasi esastir. Bu kayitlar ile ilgili bilgiler, ancak kanunen yetkili kilinan kisi ve mercilerce yapilan
islemlerin gerektirdigi 6l¢tide verilir.

(5) Ek-5’te yer alan forma uygun olarak regete/saglik kurulu kayit defterinin tutulmasi zorunludur.

(6) Merkeze bagvuran hastalarin receteleri/raporlart sorumlu miidiir tarafindan tarih konularak imzalanir, kase
basilir ve recete kayit defterine kaydedilerek ilgiliye ait diger evraklarla birlikte dosyalanir.

(7) Merkezde, hizmet verilmeye baslanmasindan itibaren tutulan tiim kayit, defter ve dosyalar bes y1l siireyle
ve dava konusu olan tiim kayit, defter ve dosyalar ise gerekli hukuki siire¢ tamamlanana kadar saklanir.

Denetim

MADDE 18 — (1) Merkezin isleyisinde karsilasilan sorunlari tespit etmek, ¢ziim yollari bulmak, sunulan
hizmetin kalitesini artirmak ve hizmetlerin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunlugunu tespit etmek amaciyla komisyon
tarafindan denetim gergeklestirilir. Merkezde, yetkili kuruluslarca yapilan denetimlerin sonuglarinin yazildigi, Ek-6’da
yer alan forma uygun olarak denetim defteri bulunur.

(2) Merkezin denetimleri asagidaki esaslara gore yapilir;

a) Komisyon tarafindan yilda en az bir kez denetim yapilir. Denetleme sonucu tespit edilen hususlar, merkezin
denetim defterine yazilir ve ayni sekilde komisyon raporu hazirlanir. Komisyon raporu, miidiirliik tarafindan merkeze
ait dosya igerisinde saklanir.

b) Merkez yetkilileri, komisyon tarafindan istenilen her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmak ve gostermekle
yukiimlidirler.

¢) Merkez, daha fazla bir siire verilmedi ise bir ay iginde belirtilen aksakliklari diizeltmek ve gidermek
zorundadir.

¢) Verilen siire icerisinde aksakliklarini gidermeyen merkezin faaliyeti gegici olarak durdurulur.

Merkezin gecici olarak faaliyetinin durdurulmasi

MADDE 19 — (1) Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmast;

a) Merkezin agilig izin belgesinde yer almayan amaglara yonelik hizmet verdiginin tespit edilmesi,

b) Miidiirliikge istenen bilgi ve belgelerin gonderilmemesi,

¢) Ongobriilen siire icerisinde, sorumlu miidiiriin gérevden ayrilma bildiriminin yapilmamast,

¢) 6 nc1 maddenin dordiincii fikrast ile 14 {incii maddenin dort ve besinci fikralari hitkmiine aykiri
davranildiginin tespit edilmesi,

d) Denetim esnasinda komisyonunun istedigi bilgi ve belgelerin verilmedigi ve merkeze iliskin olarak yapilan
degerlendirmenin komisyon tarafindan denetim defterine yazilmasina merkez yetkililerince izin verilmemesi,

¢) 22 nci maddenin dort ve besinci fikralarma aykirt davranildiginin tespit edilmesi halinde,

uyarlya ragmen verilen siire iginde gerekli diizenleme yapilmadigi veya eksikligin giderilmedigi durumlarda
uygulanir.

(2) Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi iglemi midiirliigiin teklifi ve valilik onay1 ile yapilir. Bu
islem, komisyon raporu tarihini miiteakip yedi giin icerisinde tamamlanir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan merkezler
Il Calisma Miidiirliigiine ve 1l Defterdarligina bildirilir.

(3) Gegici faaliyet durdurma islemi midiirliik tarafindan, ilgili merkezin girisleri mithiirlenerek gergeklestirilir.
Gegici faaliyet durdurma cezasinin bitiminde merkez girisindeki miihiir kaldirilir ve merkez yeniden faaliyetlerine



baslar.

(4) Gegici faaliyet durdurma karari en az yedi giin 6nceden merkeze bildirilerek hizmet sunulan hastalara bilgi
verilmesi saglanir. Bu siire icerisinde merkez tarafindan, hastalarin siparisleri veya siparislere ait evrak veya regeteler
ilgililere teslim edilir.

(5) Gegici faaliyet durdurma onbes giin olarak uygulanir. Gegici faaliyet durdurmay1 gerektiren fiilin bir y1l
icinde tekrar1 halinde merkez otuz giin, ligiincii tekrarda altmis giin gegici olarak faaliyeti durdurulur.

Merkezin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 20 — (1) Merkez;

a) Uyarilara ragmen tespit edilen hususlari gidermeyen ve bu nedenle ayni konuda ii¢ kez gecici faaliyet
durdurma cezasi almasina ragmen bu hususlardaki eksikliginin devam ettiginin komisyon raporu ile tespit edilmesi
durumunda,

b) Agilis izin belgesi olmadan hizmete baslandiginda,

¢) 10 uncu maddenin hiikiimleri hari¢ olmak tizere, sorumlu miidiir olmadan hizmet verildiginde,

d) Isitme cihaz1 satis ve uygulama merkezleri i¢in 15 inci maddenin birinci fikrasinin (h) bendine aykiri
davranildiginm tespit edildigi durumlarda,

e) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigi siire igerisinde faaliyete devam edildiginin tespiti halinde,

stiresiz olarak kapatilir.

(2) Merkezin siiresiz olarak kapatilmasinda yapilacak islemler asagida belirtilmistir:

a) Merkezin siiresiz olarak kapatilmasi, miidiirliigin teklifi {izerine valilik onay1 ile yapilir. Bu islem,
komisyon raporu tarihini miiteakip yedi giin igerisinde tamamlanir.

b) Kapatma karart en az yedi giin dnceden merkeze bildirilerek hizmet sunulan hastalara bilgi verilmesi
saglanir. Bu siire i¢erisinde merkez tarafindan, hastalarin siparisleri veya siparislere ait evrak veya regeteleri ilgililere
teslim edilir.

¢) Merkez, agilis izin belgesi ve sorumlu miidiir belgesinin aslin1 kendisine yapilan bildirim tarihini miiteakip
on bes glinliik siire i¢inde midiirliige teslim etmek zorundadir.

¢) Bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde belirlenen sartlari yerine getirmeden merkezini kapatan kurucunun, iki y1l
icerisinde yeniden merkez agmak istemesi halinde izin verilmez.

d) Merkezin kapatildig1 Il Caligma Miidiirliigiine ve 1l Defterdarligina bildirilir.

ALTINCI BOLUM
Yasaklar, Miieyyideler ve Cesitli Hiikiimler

Yasaklar ve miieyyideler

MADDE 21 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen meslekleri icraya yetkili olmayan ve acilig izin belgesi ile
sorumlu miidiir belgesi bulunmayan kisilerin ve merkezlerin faaliyet géstermeleri yasaktir. Bu sekilde faaliyet
gosterildiginin tespiti halinde faaliyetleri valilikge durdurulur ve haklarinda genel hiikiimlere gore islem yapilir.

(2) Ozel 6lgii alnarak yapilmasi ve/veya uygulanmasi, hastanmn viicuduna gére ayarlanmasi gereken ortez-
protezler/isitme cihazlari ruhsatlandirilmig merkezler disinda satilamaz.

(3) Bu Yonetmelik gercevesinde faaliyet gosterenler, recete yazmak, ilag tavsiye etmek gibi faaliyetlerde
bulunamazlar. Bu yasaga aykirt davrananlar hakkinda genel hiikiimlere gore iglem yapilir.

(4) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranilmasi halinde bu Yoénetmelikte dngoriilen idari miieyyideler
disinda islenen fiilin niteligine gore ilgililer hakkinda, 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayili Tiirk Ceza Kanunu ile
23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

Ortez-protezin/isitme cihazimin hatali olmasi veya yanhs uygulanmasi

MADDE 22 — (1) Yapilan/uygulanan ortez-protezin/isitme cihazinin hatali olmasi veya yanlis uygulanmasi
halinde hasta, konuyu izah eden bir dilekge ile miidiirliige bagvurma hakkina sahiptir.

(2) Hasta, midiirliikge uygunluk karari verilebilmesi amaciyla en yakin devlet hastanesine sevkedilir. Tibbi
degismeler ve kullanim hatalar1 da dikkate alinarak, hastaya gerekli test ve tetkiklerle birlikte uygulanan ortez-
protezin/isitme cihazinin kontrolii ilgili uzman hekimler tarafindan yapilir ve uygun olup olmadigina iliskin rapor
diizenlenir. Diizenlenen rapor ilgiliye ve miidiirliige yazili olarak bildirilir. Midiirliik s6z konusu raporu resmi yazi
ekinde merkeze posta yoluyla teblig eder. Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde hastanin devlet hastanesindeki
giderleri merkez tarafindan karsilanir.

(3) Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde, hasta bu raporla kendisine yapilan ve/veya uygulanan ortez-
protezin/isitme cihazinin yapildigi merkeze basvurur.

(4) Ortez-protez yapim ve uygulama merkezleri, kendisine uygunsuzlugun bildirimini miiteakip onbes giin
icerisinde, uygunsuz oldugu hastane tarafindan belgelendirilen {iriiniin {icretsiz olarak tamiri/degistirilmesi/yeniden
yapilmasi ve uygulanmast ile yiikiimliidiir.

(5) Isitme cihaz1 satis ve uygulama merkezleri, kendisine uygunsuzlugun bildirimini miiteakip uygunsuz
oldugu hastane tarafindan belgelendirilen iiriiniin iicretsiz olarak tamiri/degistirilmesi ve yeniden uygulanmasi ile



yikiimlii olup cihazin tamiri veya degistirilmesi siiresinde, hastaya bagvurdugu giin gecici olarak yeni cihaz temin
etmek zorundadr.

Egitim programlari

MADDE 23 — (1) Bilimsel ve teknolojik gelismelere paralel olarak ihtiyag duyuldugunda, agilis izni verilen
merkezlerde sorumlu miidiir olarak gorev yapanlara veya gorev yapmak isteyenlere yonelik egitim programi
diizenlenir ve bu egitim programina sorumlu miidiirlerin katilimi zorunludur. Yapilacak egitimin usul ve esaslari
Bakanlikc¢a cikarilacak teblig ile belirlenir.

Ag¢ilmis merkezlerin durumu

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yo6netmeligin yayim tarihinden 6nce agilmis ve hizmet veren isyerleri bir yil
icinde durumlarint bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun hale getirmek ve bu Yonetmelik hiikiimlerine gére acilis izin
belgesi ve sorumlu miidiir belgesi almak kaydiyla faaliyetlerine devam ederler. Bu siire icerisinde agilis izni belgesi ve
sorumlu midiir belgesi almayan merkezlerin faaliyetlerine bu siire sonunda valilik¢e son verilir.

Yiiriirliik

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 25 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

Ekleri i¢in tiklayiniz



Ek-1

Tablo:1 (Ortez-protez liretim ve uygulama merkezlerinde bulundurulmasi gereken asgari

fiziksel standartlar)
Hasta kabul Olgii- Uygulama | Klozetli
- . .. Malzeme <o
Boliimler ve dinlenme prova Atolye ve egitim | tuvalet ve
deposu
odasi odasi odasi lavabo

Buyuklugu 15 10 25 10 10 4
(metrekare)

Tablo: 2 (Isitme cihazi satis ve uygulama merkezlerinde bulundurulmasi gereken asgari

fiziksel standartlar)
Hasta kabul Kulak Cihaz Adaptasyon .
Boliimler ve dinlenme Kalib1 Odasi Kl(iieﬂ:v?l:’:let
odasi Odasi (Akustik Ozellikte)
Biiyiikliigii 4
(metrekare) 15 10 6




Ek-2
KOMiSYON RAPORU

INCELEME/DENETIM YAPILAN MERKEZIN:

ADI

ADRESI :

SAHIBININ/ KURUCUSUNUN:

ADI / SOYADI

SORUMLU MUDURUN:

ADI SOYADI

MESLEGI

DENETiIM TARIiHi:

TEFTiS/DENETIM SONUCUNDA ELDE ELDEN BULGULAR:




KARAR:

Denetimi Yapanlar:

Uye

Uye

Uye




Ek-3
ACILIS iZiN BELGESI

T.C
SAGLIK BAKANLIGI

ORTEZ-PROTEZ YAPIM VE UYGULAMA MERKEZi / iSITME CiHAZI SATIS VE UYGULAMA MERKEZI
ACILIS iZiN BELGESI

TARIH :

SAYI

MERKEZIN:

ADI

ADRESI

BULUNDUGU iL

SAHIBININ/KURUCUNUN:

ADI / SOYADI

Fotograf

BABA ADI

T.C.KIMLIK NO




DOGUM YERi /TARiHi :

ADRESI

Yukarida acik adresi ve ismi belirtilen merkezin; ilgili mevzuat hiikiimleri dahilinde faaliyet
gosterebilmesi amacayla, ../.../.... tarihinden itibaren agilarak faaliyetine baslamasi uygun
goriilmustir.

Onay




SORUMLU MUDUR BELGESI

Ek-4

T.C

SAGLIK BAKANLIGI

ORTEZ-PROTEZ YAPIM VE UYGULAMA MERKEZi / iSITME CiHAZI SATIS VE UYGULAMA MERKEZI

TARIH :

SAYI

SORUMLU MUDURUN:

ADI SOYADI

MESLEGI

BABA ADI

T.C.KIMLIK NO

DOGUM YERi /TARiHi

MEZUN OLDUGU OKUL/FAKULTE

MEZUNIYET TARiHi

DiPLOMA NO

SORUMLU MUDUR BELGESi

Fotograf




GOREV YAPACAGI MERKEZIN:

ADI

MERKEZiN BULUNDUGU iL

Yukarida acik kimligi yazili olan ilgilinin; ..., Ortez-Protez
Yapim ve Uygulama Merkezi / isitme Cihazi Satis ve Uygulama Merkezi’nde Sorumlu Miidiir olarak
meslegini icra etmesi uygun gorilmiistir.

Onay




Ek-5

-

RECETE/SAGLIK KURULU KAYIT DEFTERI
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Ek-6

DENETIM DEFTERI

DENETLENEN MERKEZIN:

Adi

Adresi

SAHIBININ/KURUCUSUNUN:

Adi/Soyadi

Acilis izin Belgesi Tarih ve Sayisi:

SORUMLU MUDURUN
Adi Soyadi

Meslegi

Sorumlu Miidiir Belgesi Tarih ve Sayisi :

Denetim Tarihi :......./ ccccce.feneee.

DENETIM SONUCUNDA ELDE ELDEN BULGULAR:

KARAR:

Denetimi Yapanlar:

Uye Uye Uye



