MASSIAD
05.03.2015 UYE TOPLANTISI
YONETMELIK SORU VE CEVAPLARI

Soru: Gegici Maddeden yararlanma son tarihi nedir?
Cevap: Yetki belgesi alinmasi i¢in son tarih 15 Kasim 2015 dir. Bu nedenle islemler daha

once baslayip belgenin bu tarihe kadar alinmasi gerekmektedir.

Soru: Gegici Maddede belirtilen siireler degisebilir mi ?(Mesela 1 ay 15 giin ile maddeden
yararlanamayanlar)

Cevap: Bu siirelerde bir degisiklik yapilmasi kurum tarafindan diigiiniilmemektedir.

Soru: 2015 yilinda alinmus Is Yeri A¢ma ve Calistirma Ruhsati ile gecici maddeden
yararlanip basvurabilir miyiz?

Cevap: Is Yeri A¢ma ve Calistirma Ruhsatinin Yénetmelik yaymlanma tarihinden
(15.05.2014 ) dnce olmas1 gerekiyor.

Mevcut firmalar i¢in Is Yeri A¢ma ve Calistirma Ruhsat1 15.05.2014 tarihinden &nce olmasi
gerekiyor. Bu tarihten sonra alinmasi durumunda gegerli degil. Su an Is Yeri A¢gma ve
Calistirma Ruhsat1 olamayan firmalar gegici maddeden yararlanamiyorlar.

Gegici maddeden yararlanmasa bile Il Saghk Miidiirliigiine miiracaat evraklar iginde de
ruhsat yer aldigindan yetki belgesi i¢in bagvuramiyorlar ve  hi¢ bir sekilde miiracaat

edemiyorlar.

Soru: Ayni ilgedeki tiim Subeler Is Yeri Ruhsat: génderecek mi?
Cevap: Subelerde satis merkezi olarak degerlendirilip Yetki belgesi icin Il Saglk
Miidiirliigiine Merkezden ayr1 miiracaat edecekleri icin Subelerde Is Yeri A¢ma ve Calistirma

Ruhsat1 vermek zorunda.
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Soru: Sorumlu Miidiir sadece sirket sahibi veya ortagimi olmak zorunda mi? Lisans mezunu
calisan Sorumlu Miidiir olabilir mi?

Cevap: Eger gecici maddeden yararlanilacaksa Sorumlu Miidiir sirket sahibi veya ortagi
olmak zorunda.

Gecici maddeden yararlanmayacaksa yani Lisans mezunu ise zaten gecici maddeye de gerek
yok sirket sahibi, ortagi veya sirket calisani egitimleri alip basarili olmasi durumunda

Sorumlu Midiir olabilir.

Soru: Sorumlu Miidiir /Grup sirketleri i¢inde hangi firmada bordrolu ise o sirkette mi
Sorumlu Miidiir olabilir?
Cevap: Sorumlu Miidiir tek bir firmada ¢alisabileceginden hangi sirkette ¢alisiyorsa sadece o

firmanin Sorumlu Mudiiri olabilir.

Soru: Ayni ilge igindeki Merkez ve subeler i¢in SM-STE-KDE ayni kisiler olabilir mi?

Cevap: Bir firmanin Merkezi ve subeleri ayni ilge i¢inde ise hepsi Yetki belgesi almak
zorunda. Yonetmelikle verilen hak ayni il¢e icindeki merkez ve subelerin Sorumlu Miidiirii
ayni kisi olabiliyor. Ama merkeze ve sube ayr1 ayr1 yetki belgesi alacagindan her yerde en az

bir Satis Destek Elemani olmasi zorunlu. Klinik Destek Elemani ihtiya¢ duyulursa alinacak.

Soru: Bir firmada Sorumlu Miidiir- Satis Tanitim elemani- Klinik Destek eleman1 ayn1 kisi
olabilir mi?

Cevap: Her firmada bir Sorumlu Miidiir ve en az bir Satis ve Tanitim eleman1 olmak zorunda.
Sorumlu Miidiir sadece bir firmada ¢alisabilir ve gorevi, sorumluluklari geregi baska bir gorev
yapamaz.

Satis ve Tanitim Elemani ve gerekiyorsa Klinik Destek eleman1 ayni kisi olabilir.
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Soru: Belgeler pdf formatinda yiiklenip onay beklendiginde herhangi bir sebepten
onaylanmayan basvurularin bilgisi onaylanmama sebebi ile firmalara bildirilecek mi?
Cevap: Kurumun sifai olarak sdyledigi boyle bir durumda firmaya sistem {izerinden bilgi

gonderilecegi yoniinde,

Soru: Bagvurular kisisel mi yapilacak?

Cevap: Evet egitimler kisisel oldugundan miiracaatlarda kisisel olacak.

Soru: Egitimler nerde yapilacak? Her ti¢ egitimi de alan kisi gerekli durumda Sorumlu Miidiir
olarak calisabilir mi?

Cevap: Egitimler www.tcesis.org adresi lizerinden verilecek ve smavlarda bu sistem
izerinden yapilacak.

Bir kisi isterse 3 egitimi de alabilir. Ama Sorumlu Miidiir olarak ¢alisacak kisi Satig Tanitim
Elemani veya Klinik Destek Elemani olarak c¢alisamaz.

Eger bu belgeler gecici maddeden yararlanilarak aliniyorsa hepsinin alinmasinda fayda var

clinkii 15.11.2015 tarihinden sonra kimse gecici maddelerden yararlanamayacaktir.

Soru: Egitimler zorunlu mu? Dersle nasil Alinacak? Egitimler nasil olacak? Ne Egitimi
verilecek? Egitim Siiresi ne kadar? Sinavlar ne zaman olacak?

Degerlendirme nasil yapilacak? 18 aylik siirecte sinavda basarisiz olunursa ne olacak?

Cevap: Egitimler zorunludur. Herkesin almasi1 gerekiyor.

Dersler online sistem iizerinden alinacak ve smavlarda online yapilacak. Sinavda 70 puan
alinmasi1 gerekiyor. 3 smav hakki verilmistir. 3 sinavda da basarili olunamazsa yeniden

basvuru yapilmadir.

18 aylik siiregte sinavdan basarili olunmazsa gegici maddelerden yararlanilamayacaktir.

Alimmasi gereken Egitimler;

1. Mevzuat egitimi SM STE KDE
2. T1bbi etik egitimi SM STE KDE
3. Steril hizmet alanlarinda ¢alisma egitimi SM KDE
4. Radyasyon giivenligi egitimi SM KDE

Egitim siiresi ve sinav tarihleri heniiz belli degil www.tcesis.org sayfasinda yayinlanacak
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Soru: Ruhsat bagvurusu yapmadan 6nce Sorumlu Miidiir egitimleri alinmalt m1?

Cevap: il Saghk Miidiirliigiine Yetki Belgesi i¢in miiracaat edilmeden bu egitimler alinip,
smavda bagarili olunup, yeterlilik belgesinin alinmas1 gerekiyor. Miidiirliige sunulan bagvuru

dosyasinda bu belgelerde olmak zorunda.

Soru: Il Saghik Miidiirliigiine Yetki Belgesi i¢in Basvuruldugunda denetimde uygunsuzluk
bulundugunda uygulama nasil olacak diizeltme siiresi verilecek mi?

Cevap: Ilk bagvurudan itibaren 15 giin icinde denetime gelinecek, eger bir eksiklik bulunursa
tamamlanmasi i¢in 45 giin siire verilecek ve bu siire sonunda firma eksiklikleri gidererek
tekrar Miidiirliige bagvuracak. Bu eksikliklerin tamamlanmasi tekrar kontrole gelinmesi siire
tutulacagindan taninan 18 aylik siirenin dolma tarihi olan 15.11.2015 tarihinden 3-4 ay 6nce

bagvurularin yapilmasi sorun yaganmasinin oniine gegecektir.

Soru: Satis Merkezlerinin en az 25 m2 olamamasi durumunda ne olacak?
Cevap: Su an faaliyetine devam eden ve gecici maddeden yararlanarak basvuracak firmalar
icin 25m2 zorunlulugu bulunmamaktadir.

Gegici maddeden yararlanamayacaklar i¢in en az 25 m2 zorunludur.

Soru: Eczaneler Tibbi Malzeme Satabilecek mi? Marketler Tibbi Malzeme satabilecek m?
Cevap: Eczaneler Saglik personelinin kullanmasina gerek olmayan bireysel kullanilan
malzemeleri satabilecekler.

Satig Merkezleri Haricinde Satis1 Yapilabilecek Cihaz Listesi (Yonetmelik EK3'te
bildirilmistir.

1. Dis macunu.

2. Dis protez bakim {irlinleri.
3. Kondom.

4. Hasta alt1 bezi.

5. Inkontinans pedi.
6. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
7. Yara bandi, flaster.

8. Pamuk.

9. Ag1z calkalama suyu.

10. Nefes agic1 burun bantlart.
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Soru: Internet iizerinden satilabilecek Uriinler nelerdir?
Cevap: Yonetmelik EK3 listesindeki {irlinleri disindan hi¢ bir iirlin internet ortaminda

satilamaz.

Soru: Yeni sektore girecek kisilerde bu sertifika programina katilacak mi1? Su an katilabilir
mi?
Cevap: Egitimler herkese aciktir. Sartlart uymasi durumunda egitimlere miiracaat ederek

katilabilir.

Soru: Yetki Belgesini belirtilen siirede alamazsak ne olur?

Cevap: Yonetmelikte 18 aylik siire icinde yetki belgesi almayan igyerlerinin faaliyetlerine son

Soru: iki ortakl1 firmada her ortagim Ayri ayr1 Sorumlu Miidiir belgesi almas1 zorunlu mu?
Cevap: Bir firmada bir Sorumlu Miidiir olmasi yeterli.
Lakin gecici maddeden yararlanilacaksa bu madde 15.11.2015 tarithinden sonra

kullanilamayacagi i¢in alinmasinda fayda var.

Soru: Sorumlu Miidiir olmak igin sirket ortagi mi1 olmak gerek? Sirket ortagi olmadan
disaridan Sorumlu Miidiir alinabilir mi? Kapanmis bir sirket evraklarida islem goriir mii?
Cevap: Gegici maddeden yararlanilarak Sorumlu Miidiir belgesi alinacaksa evet Sirket ortag
olmak zorunda.

Lisans mezunu olan herkes egitimleri aldiktan sonra Sorumlu Miidiir olabilir. Gegici
maddeden yararlanmayacagi igin Sirket ortagi olmasina gerek yok.

Kapanmus bir sirket tizerinden islem yapilamaz.
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