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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
ISMARLAMA PROTEZ VE ORTEZ MERKEZLERI iLE iSITME CIHAZI
MERKEZLERI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci; 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinin
ruhsatlandirilmast ile bu merkezlerin isleyis ve denetimine iligkin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik gergek ve tiizel kisiler tarafindan agilan 1smarlama protez ve ortez merkezleri
ile isitme cihazi merkezlerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

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

b) Mamul veya yar1 mamul seklinde fabrikasyon seri tiretimli ortopedik protez ve ortezler ile bunlarin ithali
icin kurulmus, atdlye ve uygulama boliimii olmayan merkezleri,

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

kapsamaz.
Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 tincl
maddesinin birinci fikrasinin (m) bendi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendine ve 13/12/1983 tarihli ve
181 sayil1 Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 43 iincli maddesine
dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Ydénetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Ismarlama olarak iiretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortez: Belirli bir hastada kullanilmak
amactyla, 6l¢li ve prova ile iiretilen ve/veya uygulanmasi gereken ortopedik protez ve ortezleri,



c¢) Ismarlama protez ve ortez merkezi: Ismarlama olarak iiretilen ortopedik protez ve ortezlerin imalatinin,
satiginin, uygulamasinin ve bakim-onariminin yapildigi isyerlerini,

¢) Isitme cihaz1: Implantlar hari¢ olmak {izere, isitme kayb1 olan bireylerde, isitme kazanci saglamak amaci ile
tasarlanmus alet ya da cihazlari,

d) Isitme cihaz1 merkezi: Isitme cihazlarmin satisinm, bakim-onarimimin ve uygulamasinim yapildig
isyerlerini,

e) Merkez: Isitme cihazi merkezini veya 1smarlama protez ve ortez merkezini,
f) Miidiirliik: i1 Saghk Miidiirliigiinii,

g) Odyometri teknikeri: Meslek yiiksekokullarinin odyometri programindan mezun; endikasyonu belirlenmis
hastalara ilgili ekipmani kullanarak gerekli testleri uygulayan saglik teknikerini,

§) Odyolog: Odyoloji alaninda lisans egitimi veren fakiilte veya yiiksekokullardan mezun; veya diger lisans
egitimleri iizerine odyoloji yiiksek lisans1 veya doktorasi1 yapan, saglikli bireylerde isitme ve denge kontrolleri ile
isitme bozukluklarinin 6nlenmesi i¢in ¢aligmalar yapan ve ilgili uzman tabibin teshis veya tedavi igin yonlendirmesine
bagli olarak isitme, denge bozukluklarini tespit eden, rehabilite eden ve bu amaglarla kullanilan cihazlar belirleyen
saglik meslek mensubunu,

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

1) Personel caligsma belgesi: Ismarlama protez ve ortez merkezinde sorumlu miidiir haricinde ¢alisan ve
1smarlama olarak {iretilen ve/veya uygulanan protez ve ortezlerin satig ve uygulamasini yapmay1 haiz olanlar i¢in;
isitme cihazi merkezinde sorumlu miidiir haricinde ¢alisan ve igitme cihazi satigi, bakim-onarimi ve uygulamasi
yapmaya haiz olanlar i¢in, merkezde ¢aligtiklarin1 gostermek tizere miidiirliik tarafindan diizenlenen belgeyi,

i) Protez: Olmayan bir organin yerini alabilecek arac, alet ve cihazlari,

j) Sorumlu miidiir: Ismarlama olarak iiretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortezlerin satis ve
uygulamasindan veya isitme cihaz1 satisi, bakim-onarimi ve uygulamasindan ve merkezin faaliyetlerinden sorumlu
kisiyi,

k) Tibbi cihaz: Insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde; hastaligin
tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi,
hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi
veya yerine baska bir sey konulmasi veyahut dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina
veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak {izere imal edilmis
ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

1) Tibbi protez ve ortez teknisyeni/teknikeri: Saglik meslek liselerinin ve meslek yiiksekokullarinin tibbi protez
ve ortez programlarindan mezun; kaybedilen organlarin islevlerini kismen de olsa yerine getirecek yapay organlar ile
desteklenmesi, korunmasi ve diizeltilmesi gereken viicut kisimlarina uygulanacak yardimei cihazlari ve aletleri
tasarlayan, kullanima hazir hale getiren, onarimini yapan ve uzman tabip denetiminde hastaya uygulayan saglik
teknisyeni/teknikerini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM



Merkezin Ruhsatlandirilmast ve Fiziki Ozellikleri
Merkez ruhsat bagvurusu

MADDE 5 - (1) Merkez acacak olanlar, merkezin agilacag adresin, kurulus unvaninin, sahip veya
sahiplerinin belirtildigi ve agilma islemlerinin baglatilmasini talep eden bir dilekge ile miidiirliige bagvurur.

(2) Bagvuruda olmasi gereken belgeler sunlardir:
a) Bagvuru dilekgesi.

b) Merkez sahibinin ayni zamanda sorumlu miidiir olmadig1 durumlarda, merkez sahibi ile sorumlu miidiir
arasinda akdedilmis hizmet s6zlesmesi.

¢) Merkezde gorev alacak sahislara ait diplomanin veya sorumlu miidiir sertifikasinin aslina uygunlugunun
muddrlikce onayli 6rnegi.

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

d) Tiizel kisiligin sirket olmasi halinde, sirket ilaninin yayimlandig1 ve merkezin agiliginin faaliyetleri
kapsaminda oldugunu gosterir ticaret sicil gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin 6rnegi.

¢) Sorumlu miidiiriin meslegini yapabilecegine dair son iki ay icerisinde alinmis saglik raporu.

f) Merkez olarak kullanilacak yere ait olan ve i¢ mekani da gosterir 1/100 6lgekli miidiirliikce veya toplum
saglig1 merkezince onaylanmis kroki veya plan.

g) Merkezde kullanilan ve bulundurulmasi zorunlu olan asgari cihaz ve malzemelerin, sorumlu miidiir
tarafindan imzalanmuis listesi.

§) Merkez olarak kullanilacak yerde yangina kars1 gerekli tedbirlerin alindigina dair ilgili mevzuata gore
yetkili olan mercilerden alinan belge.

h) Sorumlu miidiiriin 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun 53 iincii maddesinde belirtilen
stireler gecmis olsa bile; kasten islenen bir sugtan dolay1 bes y1l veya daha fazla siireyle ya da devletin giivenligine
kars1 suglar, Anayasal diizene ve bu diizenin isleyisine kars1 suclar, milli savunmaya karsi suglar, devlet sirlarina karsi
suglar ve casusluk, kamunun sagligina kars1 suglar, zimmet, irtikap, riisvet, hirsizlik, dolandiricilik, sahtecilik, giiveni
kotlye kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karigtirma, edimin ifasina fesat karigtirma, sugtan kaynaklanan malvarhigi
degerlerini aklama veya kagakeilik suglarindan hapis cezasina mahkim olmadigina dair adli sicil belgesi.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 6 - (1) 5 inci maddeye uygun olarak hazirlanan basvuru dosyas: miidiirliik tarafindan, bagvuru
tarihinden itibaren on bes is giinii i¢inde incelenir. Dosyada eksiklikler varsa, merkez agmak isteyenlere bildirilir.
Basvuru dosyasinda eksiklik yoksa, miidiirliik nezdinde olusturulacak komisyon tarafindan basvuru tarihinden itibaren
kirk bes is gilinii igerisinde yerinde inceleme yapulir.

(2) Komisyon asagidaki iiyelerden olusur:
a) 11 Saglik Miidiiriiniin gérevlendirecegi bir saghk miidiir yardimeist.
b) Tlgili sube miidiirliigiinde gérevli bir personel.

c) Tldeki kamu hastanelerinde veya iiniversite hastanelerinde gérev yapan;



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

2) Isitme cihazi merkezleri igin bir kulak burun bogaz uzmani, bu uzmanin bulunmadig: hallerde bir odyolog,
yoksa bir odyometri teknikeri.

(3) Komisyona saglik miidiir yardimcisi bagkanlik eder.

(4) Merkezin uygun sartlar: tasimamasi durumunda komisyon raporu ile merkeze ait eksiklikler merkez
kurucusuna bildirilir. Merkez kurucusu, diizenlenmis olan komisyon raporu tarihini miiteakip bu eksikliklerini kirk bes
is glinil icerisinde gidererek yeniden agilig izni almak i¢in miidiirliige, dosya hazirlamadan dilekge ile bagvurabilir.
Basvuruyu miiteakip, komisyon; merkezin fiziki 6zelliklerini ve donanimini yerinde inceleyerek yeniden raporunu
hazirlar. Komisyon raporunun bir 6rnegi merkez kurucusuna verilir, diger 6rnegi merkeze ait dosya igerisinde
midurlikte muhafaza edilir.

(5) 11k komisyon raporunun diizenlenme tarihini miiteakip kirk bes is giinii icerisinde agilhis izni almak igin
yeniden bagvurmayanlar ile komisyon tarafindan ikinci defa yapilan degerlendirme sonucu faaliyete baslamast uygun
goriilmeyenlerin bagvurulart reddedilerek bagvuru dosyasi bagvuru sahibine iade edilir.

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

(7) Merkezde sorumlu mudiir haricinde personel galisacak ise, bu personel i¢in Ek-4’te yer alan personel
caligma belgesi diizenlenir.

(8) Merkez ruhsati, sorumlu miidiir belgesi ve personel ¢aligma belgeleri, imza karsiliginda sorumlu miidiire
teslim edilir.

Merkezin fiziki 6zellikleri ve donanimi
MADDE 7 - (1) Ismarlama protez ve ortez merkezleri fiziki olarak agagidaki sartlari tagir.

a) At6lye ve malzeme deposu bdliimleri hari¢ olmak iizere, merkezin kapilari en az doksan santimetre
genisliginde olur.

b) Merkez igerisinde merdiven varsa, merdivenlerin genigligi ve yiiksekligi hastalarin inis ve ¢ikiglarinda
kolaylik saglayacak sekilde olur ve emniyet korkuluklar1 bulunur. Igerisinde merdiven bulunan merkezlerde; atélye ve
depo bélumleri hari¢ olmak Gzere, merdiven kullanamayacak durumdaki hastalarin kullanimma uygun asansor, lift
veya rampa sistemi bulunur.

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

¢) Merkezde hastanin kullanim alani ve ¢aliganlarin ¢aligma alanlart yeterince giin 15181 alacak sekilde olur.
Gerektiginde yeterli aydinlatma saglanir.

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

e) Atolye ve malzeme deposu béltimleri hari¢ olmak tzere, merkezin tiim béliimleri hastalarin rahatga hareket
etmelerine olanak saglayacak sekilde diizenlenir.

f) Merkezin tiim ortamlarinda yeterli 1sitma ve havalandirma olur.



g) Merkezde, gerekli ilag ve saglik malzemelerinin konulacagi bir ilk yardim dolab1 bulunur.

§) Merkezde, ¢op ve atik maddelerin uygun bir sekilde toplanmasi saglanir.

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

1) Merkezin atdlye ve malzeme deposu ayni binada olmak sarti ile bagka bir yerlerde bulunabilir.

i) Merkezin higbir boliimii amaci diginda kullanilamaz ve bagka bir is ve igyeri ile dogrudan iligkisi
bulunamaz.

j) Merkez, Ek-1’de yer alan Tablo 1’de belirtilen asgari boliimlerden olusur ve merkezin amacina uygun olarak
donanimu saglanir.

(2) Isitme cihazi merkezleri fiziki olarak asagidaki sartlari tasir.

a) Merkez agilacak yerlerde hasta kabul ve dinlenme odas, isitme cihazi adaptasyon ve kalip odast bulunur.
1) Hasta kabul ve dinlenme odasi en az 15 m? olur.

2) Cihaz adaptasyon odasi en az 8 m? ve akustik 6zellik olarak ortam giiriiltiisii 40 dB A’nin altinda olur.
b) Merkezin kapilar1 en az doksan santimetre genisliginde olur.

¢) Merkezin biitiin ortamlari hijyene uygun olur, yeterli 1sitma, havalandirma ve aydinlatma saglanir.

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

d) Yedi yasina kadar olan ¢ocuklara isitme cihaz1 satis1, bakim-onarimi ve uygulamasi yapacak merkezlerde,
gercek kulak 6l¢liimii (real ear measurement) cihazi bulundurulur ve cihaz programlama {initesi olusturulur.

Merkez agillamayacak yerler

MADDE 8 - (1) Ortopedi ve travmatoloji uzmani tabiplerin meslegini icra ettigi 6zel muayenehanelerin
bulundugu bina ve miigtemilatinda 1smarlama protez ve ortez merkezi agilamaz.

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

UGUNCU BOLUM
Personel Durumu, Gorev, Yetki ve Sorumluluklar ile Merkezlerin Calisma Esaslart
Sorumlu madur
MADDE 9 - (1) Her merkezde, bu Yo6netmelige uygun olarak yetkili bir kisi, sorumlu miidiir olarak ¢alisir.
(2) Sorumlu miidiiriin goérev ve yetkileri sunlardir.
a) Merkezin agilisi ile ilgili is ve iglemleri yiiriitmek.
b) Ruhsat verilmesine esas her tiirlii degisikligi bes is gilinii igerisinde Midiirliige bildirmek.

¢) Adlarina personel ¢aligma belgesi diizenlenen personellerin ayrilmasi durumunda, ¢aligma belgesini ayrilis



tarihinden itibaren bes is giinii icerisinde Miidiirliige iade etmek ve yeni personel alinmasi1 durumunda ilgili bagvuruyu
yapmak.

¢) Merkezin hizmetlerinin bu Yonetmelige uygun sekilde diizenli ve siirekli olarak yiiriitiilmesini saglamak.
d) Merkez tarafindan diizenlenen her tiirlii belgeyi onaylamak.
¢) Merkezin kayitlarinin ve defterlerinin diizenli tutulmasini saglamak, bunlart muhafaza etmek.

) Denetimlerde, denetim elemanlarina gerekli kolayliklar1 saglamak ve istenilen her tiirlii bilgi ve belgeleri
temin etmek,

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

(3) Sorumlu miidiir bagka bir merkez veya kurumda gérev yapamaz. Bu durumun tespiti halinde, sorumlu
miidiir belgesi iptal edilir ve bu kisiler adina iki y1l siireyle sorumlu miidiir belgesi diizenlenmez.

(4) Sorumlu miidiiriin merkezde bizzat bulunmasi asildir. Merkezin sorumlu miidiirii y1l igerisinde toplam otuz
giin izin kullanabilir. Sorumlu miidiir izne ayrilmadan 6nce kullanacag izin siiresi ile gegici olarak yerine sorumlu
miidiirliik yapacak olan ve bu Yonetmelikte belirtilen sartlari tasiyan bir kisi merkez tarafindan Miidiirliige bildirilir.

(5) Sorumlu miidiir asagidaki durumlarda, bu Yo6netmelikte belirtilen sartlar1 tagtyan bir kisi sorumlu miidiir
olarak Miidiirliige bildirilmek kaydiyla, merkez faaliyetine devam edebilir.

a) Milletvekili veya belediye bagkani secilenler ile askerlik hizmeti sebebiyle silah altina alinanlar, bu gérev
veya hizmetleri slresince.

b) Hiirriyeti baglayic1 ceza ile mahkiim olanlar, cezanin infaz: siiresince.

c¢) Hastalik ve sair zorlayici veya kabul edilebilir sebeplerden dolayi, bir aydan fazla miiesseselerinin baginda
bulunamayacak olanlar, bu mazeretleri stiresince.

¢) Hacir altina alinanlar, vasilerinin talebi tizerine, hacir altinda bulunduklar1 siirece.

(6) Sorumlu miidiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu midiirliik sartlarin1 herhangi bir sekilde
kaybetmesi veya vefati gibi hallerde merkez sahibi tarafindan, otuz is giinii icerisinde, yeni sorumlu miidiirlik i¢in
gerekli belgeler ile birlikte Miidiirliige bagvurulur. Merkezde yeni sorumlu miidiir gorevlendirilinceye kadar, gegici
olarak sorumlu miidiirliik yapacak olan ve bu Yonetmelikte belirtilen sartlari tagiyan bir kisi Midiirliige bildirilir.

Diger personel

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

(2) Merkezlerde, diger isleri yiirlitmek iizere yeteri kadar personel ¢alistirilabilir.
Gorev, yetki ve sorumluluklar

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

(2) Bakanlik hastalara satis ve uygulamasi yapilan i1smarlama ortopedik protez ve ortezler ile igitme
cihazlarinin nitelikleri ve sayilarina iligkin bilgileri temin etmek ve kullanmak iizere kilavuzlar ¢ikarir. Merkezler bu



kilavuzlara uygun altyapiy1 belirtilen siirelerde kurar.
Merkezlerin calisma esaslari
MADDE 12 — (1) Ismarlama protez ve ortez merkezlerinin ¢alisma esaslar1 asagidaki sekildedir.

a) Tiim personel merkez tarafindan kendileri adina diizenlenen fotografli kimlik kartlarini ¢alisma siiresince
goriilecek sekilde tizerinde tasir.

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

¢) Ortopedik protez ve ortezlerin yapiminda kullanilan malzemeler ve verilen hizmetlerle ilgili bilgiler kayit
altina alinir.

¢) Faaliyete iligkin iirline ve yapilan islere ait fiyat listesi merkezde goriilebilecek sekilde sadece hasta kabul
odasina asilir.

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

e) Yapilan veya uygulanan ortopedik protez ve ortezlerin kullanimina yonelik teknik bilgiler, temizlik ve
bakim talimati, merkezin ad1, adresi ve iletisim bilgileri hasta ve/veya yakinlarina anlatilir ve Tiirk¢e yazili olarak
verilir.

f) Ismarlama protez ve ortez merkezi ruhsati, sorumlu midiir belgesi ve personel galisma belgeleri merkezde
rahatga goriilebilecek bir yere asilir.

(2) Isitme cihaz1 merkezinin ¢aligma esaslar1 asagidaki sekildedir.

a) Tiim personel merkez tarafindan kendileri adina diizenlenen fotografli kimlik kartlarini ¢alisma siiresince
goriilebilecek sekilde lizerinde tasir.

b) Merkezlerde, uzman hekim tarafindan diizenlenmis recete, rapor veya odyogram dogrultusunda, hasta igin
gerekli hizmet plani hazirlanir ve hazirlanan hizmet plant sorumlu miidiiriin onaymdan sonra uygulanir.

¢) Merkezin faaliyetine iligkin iirlin ve yapilan islere ait fiyat listesi merkezde goriilebilecek sekilde sadece
hasta kabul odasina asilir.

¢) Uygulanan isitme cihazinin kullanimina yonelik teknik bilgiler, cihazin bakim talimati ile merkezin ad,
adresi ve iletigim bilgileri hasta ve/veya yakinlarina anlatilir ve Tiirkce olarak yazili sekilde verilir.

d) Isitme cihaz1 merkezi ruhsati, sorumlu miidiir belgesi ve personel calisma belgeleri merkezde rahatca
gorilebilecek bir yere asilir.

Merkezin isim ve tabelasi

MADDE 13 — (1) Merkezin tabelalarinda, agilis izin belgesinde belirtilen kurulus ismi yazilir. Kisilerin yanlis
algilamasinin, karigikligin ve haksiz rekabetin 6nlenmesi amactyla ayni il sinirlari i¢inde faaliyet gosteren merkezlerin
isimleri kullanilamaz.

(2) Merkezlerin dis tabelasinda merkezin unvani yer alir, sahibinin ismi yer alabilir. Tabelanin azami
biiytikliigii 8 m?’dir. Merkezin birden fazla cephesi var ise, en fazla iki cephesine bu tabeladan asilabilir. Tabelada,
merkezin unvanimin tek renkli olmasi kaydryla, en fazla iki renk kullanilabilir. Tabela, 1siklandirabilir veya digaridan



aydinlatilabilir.
Tanitim ve reklam

MADDE 14 — (1) Merkezin faaliyetleri ile ilgili her tiirlii tanitim ve reklam, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili
Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve Yaymn Hizmetleri Hakkinda Kanuna, 23/2/1995 tarihli ve 4077 say1ili
Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanuna, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna ve ilgili diger mevzuatlara uygun sekilde yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Kayit Sistemi, Yasaklar, Denetim ve Diger Hususlar
Kayit sistemi

MADDE 15 — (1) Ismarlama olarak iiretilen ortopedik protez ve ortezlerin ve isitme cihazlarinin, 7/6/2011
tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerini kargilamasi zorunludur.

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

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

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

(5) Merkeze bagvuran hastalarin receteleri veya raporlart sorumlu miidiir tarafindan tarih konularak imzalanir,
kase basilir ve hasta kayit defterine kaydedilir. 1lgili diger evraklarla birlikte bir drnegi dosyalanir.

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

(7) Faaliyeti sona eren merkez, yazili ve/veya elektronik kayitlarini, defterlerini ve diger belgeleri, 16/5/1988
tarihli ve 19816 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik ile belirtilen siire
muddetince saklanmak tizere Miidiirliige devreder.

Yasaklar

MADDE 16 — (1) Merkez sahipleri ile sorumlu miidiir asagida belirtilen hususlara uymak zorundadir.
a) Ruhsat almadan faaliyet gdsterilemez.

b) Ruhsata esas bina haricinde bagka bir yerde satis ve tanitim yapilamaz.

c¢) Ismarlama protez ve ortez merkezi, regetesiz veya raporsuz olarak protez ve ortezleri 1smarlama olarak
tiretemez ve uygulamasini yapamaz.

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

d) Merkezler faaliyet gosterdikleri siirece merkezlerinde baska bir ig yapamaz ve merkezlerini muayenehane



gibi kullandiramaz.
¢) Merkezlerde sorumlu miidiirliikk yapanlar, bagka bir merkezin sorumlu miidiirliik gorevini tstlenemez.

f) Merkezler, kisileri, belirli bir saglik kurum veya kurulusuna ya da tabibe yonlendiremez ve bunlara aracilik
edemez.

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

&) Merkez bir sirket tarafindan agilmas ise, sirketin faaliyetine giren diger isler merkezde yapilamaz.

Denetim

MADDE 17 - (1) Merkez, diizenli olarak veya ihbar ve sikayet {izerine, Miidiirliik veya Bakanlik tarafindan
denetlenir.

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

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

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

(5) Denetimlerde, denetim formundaki birden ¢ok eksikligin veya aykiriligin ayni anda tespit edildigi
durumlarda, taninacak siire veya eksiklikler ve aykiriliklar giderilmediginde uygulanacak faaliyeti durdurma siiresi,
formda yer alan en uzun suredir.

(6) Merkez sorumlu midur(, bu denetimler sirasinda her tiirlii kolayligi gostermek ve talep edilen her tiirli
bilgi, belge ve defterleri vermek zorundadir.

(7) Merkezin devredilmesi halinde devralanlar, devredenin sorumluluklarini da almig sayilir. Denetim
sirasinda tespit edilen eksik ve aksakliklardan dolay1 devredene verilen siire, devralana tekrar verilir. Merkezin
faaliyetinin durdurulmasi halinde de devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasinit beklemek zorundadir.

Merkezin nakli ve devri

MADDE 18 — (1) Merkezin ayni il igerisinde baska bir adrese nakli halinde, sahibi veya sorumlu miidiirii
tarafindan Mudiirliige basvurulur. Bagvuruda;

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

b) Merkez olarak kullanilacak yere ait olan ve i¢ mekan1 da gosterir 1/100 dlgekli midiirliikge veya saglik grup
baskanliginca onaylanmis kroki veya plani,

¢) Merkez olarak kullanilacak yerde yangina kars1 gerekli tedbirlerin alindigina dair ilgili mevzuata gore
yetkili olan mercilerden alinan belge,



yer alir.

(2) Devreden ve devralan kisi veya kisiler, aralarindaki sdzlesmenin bir 6rnegi ve merkez ruhsat bagvurusunda
belirtilen belgeleri igceren bir dosya ile Miidiirliige basvurur. Dosyanin bu Yo6netmelik ile belirtilen sartlart haiz olmasi
durumunda,

a) Inceleme sonucunda uygun bulunanlara miidiirliik tarafindan ruhsat ve sorumlu miidiir belgesi diizenlenir.

b) Ayrica, merkezde sorumlu miidiir haricinde personel ¢alisacak ise, bu personel igin ¢alisma belgeleri
dizenlenir.

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

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

Cihaz ve hizmet sunumu hatasi

MADDE 19 - (1) Yapilan veya uygulanan ortopedik protez ve ortezin veya isitme cihazinin hatali olmasi
veya yanlis uygulanmasi halinde hasta, konuyu izah eden bir dilekge ile miidiirliige bagvurma hakkina sahiptir.

(2) Hasta, miidiirliikkce uygunluk karari verilebilmesi amactyla en yakin devlet hastanesine sevk edilir. Dogal
degisimler ve kullanim hatalar1 da dikkate alinarak, hastaya gerekli test ve tetkiklerle birlikte uygulanan ortopedik
ortez ve protezin veya isitme cihazinin kontrolil ilgili uzman hekimler tarafindan yapilir ve uygun olup olmadigina
iliskin rapor diizenlenir. Diizenlenen rapor ilgiliye ve miidiirliige yazili olarak bildirilir. Miidiirliik s6z konusu raporu
resmi yaz1 ekinde merkeze posta yoluyla teblig eder. Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde hastanin devlet
hastanesindeki giderleri merkez tarafindan karsilanir.

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

(4) Ismarlama protez ve ortez merkezi, kendisine uygunsuzlugun bildirimini miiteakip on bes is giini
icerisinde, uygunsuz oldugu hastane tarafindan belgelendirilen tiriiniin {icretsiz olarak tamiri/degistirilmesi/yeniden
yapilmasi ve uygulanmasi ile yiikiimliidiir.

(5) Isitme cihaz1 merkezi, kendisine uygunsuzlugun bildirimini miiteakip uygunsuz oldugu hastane tarafindan
belgelendirilen iiriiniin ticretsiz olarak tamiri/degistirilmesi ve yeniden uygulanmasi ile yiikiimlii olup cihazin tamiri
veya degistirilmesi siiresince, hastanin bagvurdugu giinden itibaren bir isitme cihazi temin etmek zorundadir.

idari yaptinmlar

MADDE 20 - (1) Denetimler sonucunda, bu Yonetmelige aykir1 davrandigi tespit edilen kisiler hakkinda,
fiillerinin durumuna gére EK-8’deki denetleme formunda belirtilen uyarma, gegici faaliyet durdurma stirelerince
meslekten men miieyyidesi uygulanir.

Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi

MADDE 21 - (1) Asagida sayilan hallerde merkezin faaliyeti on bes giin siireyle gegici olarak durdurulur;
a) Merkezin agilis izin belgesinde yer almayan amaglara yonelik hizmet verdiginin tespit edilmesi.

b) Midirlukge istenen bilgi ve belgelerin génderilmemesi.

¢) Ongoriilen siire icerisinde, sorumlu miidiiriin gérevden ayrilma bildiriminin yapilmamas.



¢) 9 uncu maddenin dordiincii fikrasi ve 11 inci maddenin ikinci fikras: hitkmiine aykir1 davranildigiin tespit
edilmesi.

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

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

(2) Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi iglemi miidiirliigiin teklifi ve valilik onayi ile yapilir. Bu
islem, komisyon raporu tarihini miiteakip bes is gilinii i¢erisinde tamamlanir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan
merkezler il ¢aligma midiirliigiine ve il defterdarligina bildirilir.

(3) Gegici faaliyet durdurma islemi miidiirliik tarafindan, ilgili merkezin girisleri miihiirlenerek gergeklestirilir.
Gegici faaliyet durdurma mieyyidesinin bitiminde merkez girisindeki miihiir miidiirliik yetkililerince kaldirilir ve
merkez yeniden faaliyetlerine baglar.

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

(5) Gegici faaliyet durdurmayi gerektiren fiilin bir y1l iginde tekrar1 halinde merkezin faaliyeti otuz giin,
tiglincii tekrarda altmig giin durdurulur.

Merkezin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 22 - (1) Merkezin ruhsati;

a) Uyarilara ragmen tespit edilen hususlarin giderilmemesi nedeniyle ayn1 konuda ii¢ kez gegici faaliyet
durdurma cezast uygulanmasina ragmen bu hususlardaki eksikliginin devam ettiginin denetim elemanlarinca tespit
edilmesi durumunda,

b) Verilen ruhsatin gegerlilik halinin ortadan kalkmasina ragmen hizmete devam edildiginde,

¢) Sorumlu miidiir olmadan hizmet verildiginde,

¢) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigs siire igerisinde faaliyete devam edildiginin tespiti halinde,

stiresiz olarak iptal edilir.

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

a) Merkezin siiresiz olarak ruhsatinin iptali, miidiirligiin teklifi tizerine valilik onayi ile yapilir.

b) Kapatma karari en az yedi is giinii 6nceden merkeze bildirilerek hizmet sunulan hastalara bilgi verilir. Bu
stire icerisinde merkez tarafindan, hastalarin siparisleri veya siparislere ait evrak veya receteleri ilgililere teslim edilir.

¢) Merkez, ruhsat belgesi ve sorumlu miidiir belgesinin aslini kendisine yapilan bildirim tarihini miiteakip on
bes is glinii icerisinde miidiirliige teslim eder.

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

d) Merkezin kapatildigina dair il ¢aligma miidiirliigiine ve il defterdarligina bildirim yapilir.



Merkezin kurucu tarafindan kapatilmasi
MADDE 23 - (1) Merkezin kurucu tarafindan kapatilmak istenmesi durumunda;
a) En az bir ay dnceden yazili olarak merkezi kapatma istegi miidiirliige bildirilir.

b) Miidiirliige kapatma bagvurusundan itibaren en az on bes ig giinii faaliyete devam edilir ve bu siire boyunca
kapanma siireci hakkinda merkezin girisinde ve muhtelif yerlerinde bilgilendirme ilani asilir. Bu siire igerisinde
mevcut hasta siparisleri, hastalara ait regete ve raporlar eksiksiz olarak sonuglandirilir. Hizmeti sonuglandirilamayacak
yeni hasta bagvurusu kabul edilmez.

¢) Merkez kurucusu, fiili kapanma tarihinden itibaren {i¢ is giinii igerisinde ruhsat belgesini, sorumlu miidiir
belgesini ve personel ¢alisma belgelerini Miidiirliige teslim eder.

¢) Merkezin kapatildigina dair il ¢aligma midiirliigiine ve il defterdarligina bildirim yapilir.

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

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hitkiimler
Cezai mieyyideler

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelige aykiri faaliyette bulundugu tespit edilen kisiler hakkinda, fiilin mahiyetine
gore Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanununun, 29/6/2001
tarihli ve Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun, Tiirk Ceza Kanununun
ve 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi1 Hakkinda Kanunun ilgili hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 25 - (1) 3/12/2008 tarihli ve 27073 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ortez-Protezleri Ismarlama
Olarak Ureten ve/veya Uygulayan Merkezler ile Isitme Cihaz1 Satig ve Uygulamasi Yapan Merkezler Hakkinda
Yonetmelik yiirtirlikten kaldirtlmstir.

Egitim programlar:

GECICI MADDE 1 - (1) Bilimsel ve teknolojik gelismelere paralel olarak ihtiyag hasil olmasi durumunda,
ruhsatli merkezlerde sorumlu miidiir olarak gorev yapanlar ile diger personele kapsamli egitim programi diizenlenir.
Bu egitime katilim zorunludur. Yapilacak egitimin usul ve esaslar1 Bakanlikca belirlenir.

Ismarlama protez ve ortezlerin Uretimi ve uygulamasi veya isitme cihazi satis1 bakim-onarim ve
uygulamasi yapmaya yetkili olan kisiler

GECICi MADDE 2 — (1) Ismarlama ortopedik protez ve ortezlerin iiretimi ve uygulamas: alaninda en az lise
ve Onlisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren okullardan mezun olanlar veya bu konuda yurt digindaki bir
egitim ve 6gretim kurumundan alinmig diplomalarinin denkligi yetkili makamlarca kabul edilen tibbi protez ve ortez
teknisyeni veya teknikeri ile 3/12/2008 tarihli ve 27073 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ortez-Protezleri
Ismarlama Olarak Ureten ve/veya Uygulayan Merkezler ile Isitme Cihazi1 Satis ve Uygulamas1 Yapan Merkezler
Hakkinda Ydonetmeligin gegici 2 nci maddesi hitkkmiine gore sorumlu miidiir sertifikast bulunan sahislar ismarlama
protez ve ortez merkezlerinde meslegini icra edebilir.

(2) Odyolog, odyometri teknikeri veya bu konularda yurt digindaki bir egitim ve gretim kurumundan alinmis
diplomalarinin denkligi yetkili makamlarca kabul edilenler ile 3/12/2008 tarihli ve 27073 sayili Resmi Gazete’de



yayimlanan Ortez-Protezleri Ismarlama Olarak Ureten ve/veya Uygulayan Merkezler ile Isitme Cihazi Satis ve
Uygulamasi Yapan Merkezler Hakkinda Yonetmeligin gegici 3 iincii maddesi hitkmiine gore sorumlu miidiir
sertifikas1 bulunan sahislar isitme cihazi merkezlerinde meslegini icra edebilir.

Yururluk
MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
Yurutme

MADDE 27 — (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



EK-1

Tablo - 1 (Ismarlama protez ve ortez merkezlerinde bulundurulmasi gereken asgari fiziksel standartlar)

Hasta kabul § Ol¢i- Uygulama Klozetli
- . . Malzeme o
Bolumler ve dinlenme [ prova Atolye ve egitim [ tuvalet ve
deposu

odasi odasi odasi lavabo
Blyuklugu

15 10 25 10 10 4
(metrekare)

Not: Merkezin amacina uygun olarak donanimi saglanir.



EK-2

..................... VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:
Tarih:

........................ MERKEZI RUHSATI

MERKEZIN
Adi:
Adresi:

SAHIBI(SAHIPLERI)
Adi ve Soyadi:

SORUMLU MUDURUN

Adi ve Soyadi:

Unvant:

Baba Adz:

Dogum Yeri ve Tarihi:

Mezun Oldugu Okul :

Diploma No ve Tarihi:

Sorumlu Miidiir Sertifikas1 No ve Tarihi:

Yukarida adi ve adresi belirtilen 1Smarlama protez ve ortez merkezinin/igsitme cihazi

merkezinin sorumlu maddr .................... sorumlulugunda faaliyet goéstermesi uygun
goriilmiistiir.
Bu belge ...... tarihli ve ......... sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Ismarlama Protez ve

Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine gore
diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
VALI a.



EK-3

........ VALILIGI

iL SAGLIK MUDURLUGU

Belge No:

Tarih

Foto

SORUMLU MUDUR BELGESI

SORUMLU MUDURUN
Adi ve Soyadi:

Unvani:

Baba Adz:

Dogum Yeri ve Tarihi:
Mezun Oldugu Okul :
Diploma No ve Tarihi:

Sorumlu Miidiir Sertifikas1 No ve Tarihi:

MERKEZIN
Adi:
Adresi:

Yukarida ad1 ve soyadi belirtilen sahsin

......................... isimli 1smarlama protez ve

ortez merkezinde/isitme cihazi merkezinde sorumlu miidiir olarak calismas1 Il Saglk
Midiirliigiince uygun gorilmiistiir.

Bu belge ...... tarihli ve ......... sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Ismarlama Protez ve
Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine gore
diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
VALI a.



EK-4

..................... VALILIGI
L SAGLIK MUDURLUGU

Foto
Belge No:
Tarih

PERSONEL CALISMA BELGESI

Ad1 ve Soyadi:

Unvant:

Baba Adt:

Dogum Yeri ve Tarihi:

Mezun Oldugu Yiiksek Okul veya Fakiilte:
Diploma No ve Tarihi:

Sorumlu Mudur Sertifikasinin No ve Tarihi:

MERKEZIN
Adi:
Adresi:

Yukarida ad1 ve soyadi belirtilen protez ve ortezleri 1smarlama olarak iireten ve/veya
uygulayici/Isitme cihazi satis ve uygulayicisinin ... isimli merkezde
caligmasi Il Saglik Miidiirliiglince uygun goriilmiistiir.

Bu belge ...... tarihli ve ......... sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Ismarlama Protez
ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik” hikimlerine gore
diizenlenmistir.

11 Saglik Miidiirii
VALI a.
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ISMARLAMA PROTEZ VE ORTEZ MERKEZLERi HASTA KAYIT DEFTERi ORNEGI

EK-5
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iSITME CiHAZI MERKEZi HASTA KAYIT DEFTERi ORNEGI
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ISITME CIHAZI MERKEZLERINDE
BULUNDURULMASI GEREKEN CiHAZ VE MALZEMELER

1- Steteskop.

2- Otoskop.

3- Kalip hortumu.

4- Dolu isitme cihazi pili.

5- Otoform.

6- Isitme cihazi ayar tornavidas1 ve kablolar.

7- Pil olger.

8- Odyometre Cihaz1 (Isitme testi yapacak merkezler igin zorunludur)

9- Hi-Pro yazilim ve donanimi (Cihaz programlama tinitesi)

10- Gergek kulak oOlclimii (real ear measurement) cihazi (Tiim merkezler bu
Yonetmeligin yayimlandigi tarihten itibaren en ge¢ bir yil igerisinde temin etmek
zorundadirlar. Yedi yasina kadar olan g¢ocuklara isitme cihazi satisi, bakim-onarimi ve
uygulamasi yapacak merkezlerde ise cihazi Yonetmeligin yayimlanmasiyla birlikte derhal
temin edilir.)

11- Donanimli Bilgisayar (1 adet)
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Denetlenen Merkezin :

Adt:
Adresi:
Tarihi:
Saat:

MERKEZ DENETLEME FORMU

FAALIYETINE/HiZMET
BiRIMLERINE ESAS BILGi VE
BELGELER

EVET

HAYIR

EKSIKLIGIN
GIDERILMESI  iCiN
VERILEN SURE/
UYGULANACAK
MUEYYIDE

EKSIKLIGIN TEKRARINDA/

DEVAMINDA
UYGULANACAK MUEYYIiDE

1- Verilen ruhsatin gecerlilik

halinin  ortadan kalkmasina

ragmen hizmete devam Sresiz kapatilir.

ediliyor mu?

2-Sorumlu  mudir gbrevinin Uyarilir Ust ustte iki denetimde

basinda mi? uyulmadiginda gecici
faaliyet durdurma

mueyyidesi uygulanir.

3- Merkezin adresi acilis izin
belgesinde kayith adres ile ayni
mi? Tasinmis mi?

Siuresiz kapatilir

birimler agikca belirtilecektir)

4- Bakanhgin veya MudurlGgin Uyarilir Ust ustte iki denetimde
istedigi merkez ile ilgili uyulmadiginda gecici
istatistiki veriler diizenli ve faaliyet durdurma
dogru sekilde mieyyidesi uygulanir.
tutuluyor/bildiriliyor mu?

5- Merkezin genelinde hijyene Uyarilir Ust Gstte iki denetimde
uygun temizlik ve bakim uyulmadiginda gecici
saglanmis mi1? (uygun olmayan faaliyet durdurma

mieyyidesi uygulanir.




var mi?

edilir.

6- Yonetmelik ile belirlenen Uyarilir Ust ustte iki denetimde

tibbi cihaz, ara¢ gere¢ mevcut uyulmadiginda gecici

mu? faaliyet durdurma
mueyyidesi uygulanir.

7- Merkezde faaliyeti ile ilgili Uyarilir Ust ustte iki denetimde

islerin  disinda baska isler] uyulmadiginda gecici

yapiliyor mu? faaliyet durdurma
mueyyidesi uygulanir.

8-Merkezdeki hizmet birimleri Uyarilir Ust ustte iki denetimde

ve mekanlar  Yonetmelige uyulmadiginda gecici

uygun mu? ( Uygun olmayan faaliyet durdurma

birim/mekén acikca mieyyidesi uygulanir.

belirtilecek)

9-Merkezin tabelasi ve ismi Uyarilir Ust Ustte iki denetimde

mevzuata uygun mu? uyulmadiginda gegici
faaliyet durdurma
mueyyidesi uygulanir.

10- Merkezde, hastalara ait] Uyarilir Ust Ustte iki denetimde

uzman hekim tarafindan uyulmadiginda gecici

diizenlenmis recete/rapor faaliyet durdurma

olmadan satis ve uygulama mieyyidesi uygulanir.

yapiliyor mu?

11- Ruhsata esas bina haricinde Gecici faaliyet

baska yerde satis ve tanitim durdurma

()

yapthiyor mu? mueyyidesi uygulanir

12- Formda belirtiimeyen Fiilin ~ mahiyetine  gore

ancak Yonetmelik Yonetmeligin 24  Uncl

hiikiimlerine aykiri bir durum maddesi  hikmi  tatbik




NOT:

1- Uyarilara ragmen tespit edilen hususlar1 gidermeyen ve bu nedenle ayn1 konuda ii¢ kez
gecici faaliyet durdurma cezasi almasina ragmen bu hususlardaki eksikliginin devam ettiginin
denetim elemanlarinca tespit edilmesi durumunda merkezin ruhsat ve sorumlu miidiir belgesi
geri alinarak faaliyeti durdurulur.
2- Denetim ekibi asagidaki iiyelerden olusur.

a) Ilgili sube miidiirii,

b) Ilgili sube miidiirliigiinde gorevli bir personel,

c) Isitme cihaz1 merkezleri icin ildeki kamu hastanelerinde gérev yapan bir odyolog
veya bir odyometri teknikeri,

d) Ismarlama protez ve ortez merkezleri icin ildeki kamu hastanelerinde gorev yapan
bir tibbi protez ve ortez teknisyeni/teknikeri.

Denetim Ekip Baskani Denetim gorevlisi Denetim gorevlisi

Adi, soyadi Adi, soyadi Adi, soyadi

Merkez Sorumlu Maduri

Adi, soyadi



