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Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; ortez-protezleri ismarlama olarak treten ve/veya uygulayan
merkezler ile isitme cihazi satis ve uygulamasi yapan merkezlere acilis izni verilmesine ve bu merkezlerin
isleyis ve denetimlerine iligkin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik gercek ve 6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan agilan ortez-protezleri
Ismarlama olarak Ureten ve/veya uygulayan merkezler ile isitme cihazi satis ve uygulamasi yapan
merkezleri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Kamu hastaneleri, Universiteler ve 6zel hastaneler blinyesinde ortez-protez ve isitme alaninda
verilmekte olan hizmetleri,

b) Ortez-protez ve diger tibbi cihazlari, mamul veya yari mamul seklinde fabrikasyon seri Uretimi
veya ithali igin kurulmus, atélye ve uygulama bolimu olmayan merkezleri,

c¢) Hekim tarafindan tatbik edilen agiz, ¢cene, yuz protezleri, ortodontik cihazlar ve aygitlar, hekim
tarafindan vicut i¢i uygulanan endoprotezler ile gz protezleri,

kapsamaz.
Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3
Uncl maddesinin birinci fikrasinin (m) bendi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendine ve
13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanlhiginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 43 (inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 - (1) Bu Yénetmelikte gegen;
a) Bakanlik: Saglk Bakanhgini,

b) Ismarlama olarak uUretilen ve/veya uygulanan ortez-protez: Belirli bir hastada kullaniimak
amaciyla, 6lgl ve prova ile uretilen ve/veya uygulanmasi gereken ortez-protezleri,

c) Isitme cihazi: implantlar hari¢ olmak lizere, isitme kaybi olan bireylerde, isitme kazanci saglamak
amaci ile tasarlanmig alet ya da cihazlar,

¢) Merkez: Ismarlama olarak Uretilen ve/veya uygulanan ortez-protezlerin, imalatinin, satisinin,
uygulamasinin, bakim ve onariminin yapildigi kuruluglar ile isitme cihazlarinin satis, uygulama, bakim ve
onariminin yapildigi igyerlerini,

d) Mudarlik: 1l Saglk Midarltgini,



e) Odyometrist: Universitelerin iki yillik odyometri b8liimiinii bitiren kisileri,
f) Odyolog: Odyoloji konusunda lisans egitimi alan kisileri,

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

§) Ortez: insan viicudunun herhangi bir organinin hareketlerine yénelik olarak, kolaylagtirma,
kisitlama, sabitleme, yardimci olma, énleme veya dizeltme amaciyla kullanilan arag, alet ve cihazlan,

h) Ortez-protez teknikeri: Universitelerin iki yillik ortez-protez béliimlerini bitiren kisileri,

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

i) Ortez-protez uzmani: Ortez-protez konusunda lisans Ustl egitim yapan kisileri,
j) Protez: Olmayan bir organin yerini alabilecek arag, alet ve cihazlari,
k) Uzman odyolog: Odyoloji konusunda lisans ustu egitim alan kisileri,
ifade eder.
IKINCi BOLUM

Komisyonun Tegkili, Merkez Tiirleri ve Bollimleri ile Fiziki Sartlari
Komisyonun teskili
MADDE 5 — (Degisik:RG.8/12/2009-27426)

(1) isitme cihazi satis ve uygulama merkezlerinin agilis ve denetim islemleri igin miidiirliik
biinyesinde bir komisyon olusturulur. Komisyona il saglik miidiiriiniin gérevlendirecegi bir saglhk
miudir yardimcisi bagkanlik eder. Komisyon agagidaki tiyelerin katilimiyla en az dort kigsiden olusur.

a) Tip meslekleri sube midiirliigiinde gorevli bir personel,

b) ildeki kamu hastanelerinde gorev yapan bir kulak burun bogaz uzmani, bu uzman
bulunmadigi takdirde bir uzman odyolog, yoksa bir odyometrist,

c) Ortez-protez yapim ve uygulama merkezlerinin agilis ve denetim iglemleri igin bir ortopedi
uzmani veya bir fizik tedavi ve rehabilitasyon uzmani, bu uzmanlar bulunmadigi takdirde bir
fizyoterapist veya bir ortez-protez uzmani veya ortetist-prostetist, yoksa bir ortez-protez teknikeri,

¢) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosteren derneklerden bir temsilci.
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 béliimlerden 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 cihazi satis ve uygulama merkezi; asgari standartlari Ek-1’de yer alan Tablo 2’de
belirtilen béliimlerden olugur ve amacina uygun olarak donanimi saglanir.



(4) isitme cihazi satis ve uygulama merkezlerinde, isitme cihazlarinin tiim 6zelliklerini
belirlemek ve dijital igitme cihazlarinin programlarini yapabilmek amaciyla dijital cihazlari da test
edebilecek cihazlarin (insertion cihazi, test kutusu ve benzeri bilgisayar programlari)
bulundurulmasi zorunludur. Dért yas ve alti gocuklara (kirksekiz aylik ve daha kii¢iik) isitme cihazi
satis ve uygulamasi yapacak merkezlerde, davranig/visual reinforcement odyometrisi yapacak
sartlarin bulunmasi zorunludur.

Merkezin fiziki sartlar
MADDE 7 - (1) Merkezler fiziki olarak agagidaki sartlari tagimalidir:

a) Atolye ve malzeme deposu boliimleri hari¢ olmak lizere, merkezin kapilari en az doksan
santimetre genigliginde olmalidir.

b) Merkez igerisinde merdiven varsa, merdivenlerin genigligi ve yiiksekligi hastalarin inig ve
cikislarinda kolaylik saglayacak sekilde olmali ve emniyet korkuluklari bulunmalidir. igerisinde
merdiven bulunan ortez-protez yapim ve uygulama merkezlerinde; atolye ve depo boliimleri harig
olmak ilizere merdiven kullanamayacak durumdaki hastalarin kullanimina uygun asansor, lift veya
rampa sistemi bulunmalidir. (Ek ciimle:RG-8/12/2009-27426) isitme cihazi satis ve uygulama
merkezleri i¢in asansor garti aranmaz.

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

¢) Merkezin hastanin kullanim alani ve ¢aliganlarin galistigi alanlar yeterince giin 15191
almalidir. Gerektiginde yeterli aydinlatma saglanmalidir.

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

e) Atolye ve malzeme deposu boliimleri hari¢ olmak iizere, merkezin tiim boliimleri
hastalarin rahat¢ga hareket etmelerine olanak saglayacak sekilde diizenlenmelidir.

f) Merkezin i1sitma sistemi yeterli olmalidir. Merkezin tiim boéliimlerinin havalandiriimasinin
saglanmasi icin gerekli tedbirler alinmis olmalidir.

d) Merkezde, gerekli ila¢ ve saglik malzemesinin konulacagi bir ilk yardim dolabi olmalidir.

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

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

1) Merkezlerin higbir boliimii amaci disinda kullanilimamali ve baska bir is ve isyeri ile
dogrudan iligkisi bulunmamahdir.

UGUNCU BOLUM
Basvuru, Agilma, Devir, Nakil ve Kapatma i§lemleri ile
Sorumlu Miidiire iligkin iglemler
Basvuru icin istenecek belgeler
MADDE 8 - (1) Merkezin acilacagi binaya ait agagidaki belgeler istenir;

a) Merkezin yerlesim yerinin tapu senedi veya kira sozlesmesi 6rnegi,



b) (Degisik:RG-8/12/2009-27426) Merkez binasinin biitiin boliimlerini gosterir tasdikli plani,
c¢) Yangin giivenligi yoniinden itfaiye miidirliigiinden alinacak rapor,

¢) 26/5/1981 tarihli ve 2464 sayih Belediye Gelirleri Kanununun 81 inci maddesi
dogrultusunda “Igyeri Agma Izni Harci” tahsil edildigine dair vergi dairesi alindi belgesi.

(2) Kurucu olacak gercgek kisiden veya tiizel kigilik temsilcisinden agagidaki belgeler istenir;
a) T.C. Kimlik Numarasinin beyani,

b) Tuzel kisiligin sirket olmasi halinde, girket ilaninin yayimlandigi ve merkezin agiliginin
faaliyetleri kapsaminda oldugunu gosterir ticaret sicil gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin
ornegi,

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

¢) Tuzel kisiligin dernek veya vakif olmasi halinde gosterecegi temsilciden, dernek veya vakif
yonetim kurulu iiyesi oldugunu gosterir karar 6rnegi,

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

(3) Merkezde sorumlu miidiir olacak kigiden agagidaki belgeler istenir:
a) T.C. Kimlik Numarasinin beyani,
b) (Miilga:RG-8/12/2009-27426)

c) isitme cihazi uygulama merkezleri igin, uzman odyolog, odyolog veya odyometrist
oldugunu gosterir 6grenim belgesi 6rnegi,

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

d) Sorumlu mudiir ile kurucu arasinda yapilacak tam giin ¢aligmayi 6ngéren hizmet akdi.
Basvurunun yapilmasi ve acilig izni
MADDE 9 - (1) Acilig izni i¢in asagida belirtilen iglemler yapilir;

a) Merkez agmak isteyen gercgek veya tiizel kisiler; hizmete agilmak istenen merkezin ismini,
merkez tiiriinii, hizmet verilecek merkezin adresini ve agilig izin istegini belirten bir dilekce ile 8 inci
maddede sayilan belgeleri bir dosya halinde hazirlayarak miidiirliige teslim eder. Bu Yonetmelik
kapsamindaki is ve iglemler mudurliik ilgili subesi tarafindan yiirutiiliir.

b) Belgeler miidiirlikkgce dosya lizerinden 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 miudiirliikkte muhafaza edilir.

c) Tiim belgelerin ve merkezin, belirlenen esaslara uygun oldugunun Komisyon raporu ile
belirlenmesi halinde, merkezin hizmete agilmasi igin agilig izin belgesi (Ek-3) ve sorumlu mudiir
belgesi (Ek-4) diizenlenir ve miidiirliigiin teklifi izerine valilikge onaylanir.



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

d) Merkezin uygun sartlari tagsimamasi durumunda diizenlenen komisyon raporu ile merkeze
ait eksiklikler belirtilir. Merkez kurucusu, diizenlenmis olan komisyon raporu tarihini miiteakip bu
eksikliklerini iki ay igerisinde gidererek yeniden ag¢ilig izni almak i¢in miidirliige, dosya
hazirlamadan dilekge ile bagvurabilir. Bagvuruyu muteakip, komisyon; merkezin fiziki 6zelliklerini ve
donanimini yerinde inceleyerek yeniden komisyon raporunu hazirlar. Komisyon raporunun bir
orneg@i merkez kurucusuna verilir ve diger 6rnegi merkeze ait dosya i¢cersinde miidiirliikte muhafaza
edilir.

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

f) Diizenlenmig olan ilk komisyon raporu tarihini miiteakip iki ay i¢erisinde a¢ilis izni almak
icin yeniden bagvurmayanlar ile komisyon tarafindan ikinci defa yapilan degerlendirme sonucu
komisyon raporu ile faaliyete baglamasi uygun goriilmeyenlerin basvurulari iptal edilir.

g) Acilis izin belgesi verilen her merkezin, igveren ve is yerinin ismi ve yaptigi isin niteligi
mudiirliik tarafindan bir ay i¢erisinde Galisma Il Mudiirliigiine ve Il Defterdarligina bildirilir.

Sorumlu miidiir degisikligi

MADDE 10 - (1) Sorumlu miidiiriin gérevinden ayrilmasi veya gérevine son verilmesi halinde,
en geg¢ bes giin icinde mudiirliige bilgi verilir. Sorumlu miidiiriin ayrilmasini izleyen kirk bes giin
icerisinde kurucu tarafindan yeni sorumlu miidiir belirlenerek bir dilekge ve 8 inci maddenin li¢lincti
fikrasinda belirtilen belgeleri iceren bir dosya ile miidiirliige bagvurulur.

(2) Verilen siireye ragmen sorumlu midir bulamayan merkezin hizmetleri yeni sorumiu
miuidur belirlenene kadar durdurulur.

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

Devir ve nakil

MADDE 11 - (1) Merkez kurucusunun degigsmesi halinde, devir alacak gergek veya tiizel kisi;
devir senedi, bir dilekge ve 8 inci maddenin ikinci fikrasinda ve ugtincii fikrasinin (e) bendinde
belirtilen belgeleri iceren bir dosya ile en ge¢ on bes giin igerisinde mudirlige bagvurur. Belirlenen
sartlara uygun olmasi halinde ilgili adina yeni agilig izin belgesi diizenlenir ve 9 uncu maddenin
birinci fikrasinin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen iglemler yapilir.

(2) Birinci fikra dogrultusunda mudurlige bildirim yapmadan devir yapan merkezler kapatilir.
Bildirimsiz devir yapan gergek ve tiizel kisilerin agilig izin belgesi ve sorumlu midur belgesi iptal
edilir.

(3) Merkezin yeni bir binaya tagsinmak istenmesi halinde 8 inci maddenin birinci fikrasinda

sayilan belgelerle birlikte mudiirliige basvurulur. Miidiirliikkge 10 uncu maddede belirtilen islemler
yapilir.

(4) Bildirimsiz nakil iglemi yapan merkezler kapatilir ve a¢ilig izin belgesi iptal edilir.
Sube acma

MADDE 12 - (1) Sube agma, yeni merkez agma olarak iglem goriir. Sube agilig izni igin yeni
merkez agiligindaki gibi islem yapilir. Her sube i¢in ayri sorumlu miidiir istihdami zorunludur.

Merkezin kurucu tarafindan kapatiimasi



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 giriginde gériilebilir bir sekilde en az bir ay 6nceden
duyurulmasi zorunludur. Bu siire igerisinde merkez tarafindan; ilgililerin siparigleri veya sipariglere
ait regete veya raporlari ilgililere teslim edilir.

b) Merkez, acilis izin belgesi ve sorumlu miidiir belgesini miidurliige teslim eder.

c) Midiirlik, merkezin usuliine uygun olarak kapatildigini bir ay igerisinde Caligma il
Mudurlugiine ve Il Defterdarhgina bildirir.

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

DORDUNCU BOLUM
Gorev, Yetki ve Sorumluluklar, Merkezin Galisma Esaslari ile Tanitim ve Reklam
Gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 14 - (1) Merkezler, ortez-protez veya isitme cihazini yapmak ve/veya uygulamak ile
bakim ve onarimini gergeklestirmek gorev ve yetkisine sahip olup yapilan ve/veya uygulanan ortez-
protezin/igitme cihazinin sorumlulugunu ustlenirler.

(2) (Degisik:RG-8/12/2009-27426) Sorumlu miudiir, merkezin, idari ve mesleki iglerinin
hizmetin amacina ve mevzuata uygun olarak yiiritilmesinden, merkez sahibi ise mali ve hukuki
islerinden sorumludur. Sorumlu miidiir, mudurlik ile diger kurum ve kuruluslara karsgi merkezi
temsil eder. Meslegi ile ilgili programlarin uygulanmasinda gérev alir. Merkezin hizmet verdigi
saatler icerisinde bagka bir iste calisamaz. Ayni zamanda, baska bir merkez veya kurumda gorev
yaptigi tespit edilenlerin sorumlu mudiir belgesi iptal edilir ve bu kigiler adina bes yil suireyle
sorumlu miidiir belgesi diizenlenmez. Merkez kurucusu, agmis oldugu veya agacagi merkez tiiriine
gore sorumlu mudiir olma sartlarini tagimasi halinde bu merkezin sorumlu miidiirii olabilir.

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

(4) Sorumlu miidiir bir yil icerisinde en fazla otuz giin yillik izin kullanabilir. Sorumlu miidiir
izne ayrilmadan 6nce kullanacag izin siiresi merkez tarafindan mudiirliige bildirilir. Miidiirlige bilgi
verilmeden sorumlu miidiiriin izne ayrilmis oldugunun tespiti halinde, miidirliikge merkez uyarilir.

(5) Uretilen ve/veya uygulanan ortez-protez ve isitme cihazi sayilarina iligkin bilgiler
merkezler tarafindan, her yilin ocak ayinin on besine kadar yilda bir defa olmak tizere mudiirliige
gonderilir. Merkezlere iligkin bu bilgiler mudirlikge kayit altina alinir.

Merkezin calisma esaslari
MADDE 15 - (1) Merkezin ¢aligma esaslari agagidaki sekildedir.

a) Tum personel merkez tarafindan kendileri adina diizenlenen fotografli kimlik kartlarini
calisma siiresince lizerinde tasir.

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



c) 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/igitme cihazlarinin yapildiktan ve/veya hastaya uygulandiktan
sonra sorumlu midir tarafindan son kontrolleri yapilir.

f) Recetelerde veya raporlarda, yapilan ve/veya uygulanan ortez-protezin/isitme cihazinin
yapildiktan sonra yeniden degerlendirilmesi hususu belirtilmigse, recete/rapor sahipleri ortez-
protezin/igitme cihazinin kontrolii ve uygunluk karari i¢in saglik kuruluguna tekrar génderilir. Saghk
kuruluglarinda veya ilgili kurumlarda yapilacak gerekli test ve tetkikler sonucunda ilgili hekim
tarafindan uygunluk karari verilir. Uygunsuzlugun belirlenmesi halinde saglik kurulugsundaki giderler
merkez tarafindan kargilanir.

d) Merkezlerin atolye boliimlerinde kullanilan sistem, makine, cihaz veya benzerlerinin
kullanma, bakim ve onarim talimatlari bulunur.

g) Yapilan/uygulanan ortez-protezin/isitme cihazinin kullanimina yonelik teknik bilgileri,
temizligi ve bakimi ile merkezin adi, adresi ve iletisim bilgileri hastaya anlatilir ve Tiirkge yazili olarak
verilir.

h) Merkezler her yil yayimlanan Tedavi Yardimina iligkin Uygulama Tebliginde belirlenen usul
ve esaslara uygun olarak hazirlanmig belgelere istinaden, ortez-protez/isitme cihazi iiretim ve/veya
uygulamasi yapmak zorundadir.

Tanitim ve reklam

MADDE 16 - (1) Merkezin faaliyetleri ile ilgili her tiirlii 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 Tuketicinin Korunmasi Hakkinda Kanuna ve diger mevzuata uygun sekilde yapilabilir.

BESINCIi BOLUM
Kayit Sistemi ve Denetim
Kayit Sistemi

MADDE 17 - (1) Ismarlama iiretilen ve/veya uygulanan ortez-protezilerin/igitme cihazlarinin,
9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerini
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 tutarl
olmasindan sorumlu miidiir yiikiimludiir. Merkezin diizenledigi faturalarda merkezin agilig izin
belgesinin tarih ve sayisinin belirtiimesi zorunludur.

(3) Tutulan kayitlarda hastanin adi-soyadi, T.C. kimlik numarasi, adresi, telefonu, uygulanan
ortez veya protezin cinsi, teknik 6zellikleri, uygulanmasi, eger gerekiyorsa bakim tarihleri, hastanin
bilgilendirildigine iligkin 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 kigi ve mercilerce yapilan igslemlerin gerektirdigi 6l¢iide verilir.



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

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

(7) Merkezde, hizmet verilmeye baglanmasindan itibaren tutulan tiim kayit, defter ve dosyalar
bes yil siireyle ve dava konusu olan tiim kayit, defter ve dosyalar ise gerekli hukuki siirec
tamamlanana kadar saklanir.

Denetim

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

(2) Merkezin denetimleri agagidaki esaslara goére yapilir;

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

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

c) Merkez, daha fazla bir siire verilmedi ise bir ay i¢inde belirtilen aksakliklar diizeltmek ve
gidermek zorundadir.

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

Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi
MADDE 19 - (1) Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi;

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

b) Miidiirliikge istenen bilgi ve belgelerin génderilmemesi,
c) Ongoriilen siire igerisinde, sorumlu miidiiriin gérevden ayrilma bildiriminin yapilmamasi,

¢) 6 nci maddenin dordiincii fikrasi ile 14 lincii maddenin dort ve besinci fikralari hitkkmiine
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 fikralarina aykiri davranildiginin tespit edilmesi halinde,

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



(2) Merkezin gegici olarak faaliyetinin durdurulmasi iglemi mudiirliigiin teklifi ve valilik onayi
ile yapilir. Bu islem, komisyon raporu tarihini miteakip yedi giin icerisinde tamamlanir. Gegici olarak
faaliyeti durdurulan merkezler Il Galisma Mudirlugiine ve Il Defterdarligina bildirilir.

(3) Gegici faaliyet durdurma islemi miidirliik tarafindan, ilgili merkezin girisleri
miuhiirlenerek gerceklestirilir. Gegici faaliyet durdurma cezasinin bitiminde merkez girigindeki
miuhiir 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 i¢erisinde merkez tarafindan, hastalarin
siparigleri veya siparislere ait evrak veya receteler ilgililere teslim edilir.

(5) Gegici faaliyet durdurma onbes giin olarak uygulanir. Gegici faaliyet durdurmayi
gerektiren fiilin bir yil icinde tekrari halinde merkez otuz giin, liglincii tekrarda altmis giin gegici
olarak faaliyeti durdurulur.

Merkezin siiresiz olarak kapatiimasi
MADDE 20 - (1) Merkez;

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

b) Acilis izin belgesi olmadan hizmete baglandiginda,

c) 10 uncu maddenin hiikiimleri hari¢ olmak iizere, sorumlu miidiir oimadan hizmet
verildiginde,

d) isitme cihazi satis ve uygulama merkezleri igin 15 inci maddenin birinci fikrasinin (h)
bendine aykiri davranildiginin tespit edildigi durumlarda,

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

siiresiz olarak kapatilir.
(2) Merkezin siiresiz olarak kapatilmasinda yapilacak iglemler agagida belirtilmistir:

a) Merkezin siiresiz olarak kapatilmasi, mudiirlugiin teklifi lizerine valilik onayi ile yapilir. Bu
islem, komisyon raporu tarihini miteakip yedi giin igerisinde tamamlanir.

b) Kapatma karari en az yedi giin 6nceden merkeze bildirilerek hizmet sunulan hastalara
bilgi verilmesi saglanir. Bu siire igerisinde merkez tarafindan, hastalarin siparigleri veya sipariglere
ait evrak veya receteleri ilgililere teslim edilir.

c) Merkez, agilis izin belgesi ve sorumlu mudiir belgesinin aslini kendisine yapilan bildirim
tarihini miiteakip on bes giinliik siire icinde mudiirlige teslim etmek zorundadir.

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

d) Merkezin kapatildigi il Calisma Miidiirliigiine ve il Defterdarhgina bildirilir.
ALTINCI BOLUM

Yasaklar, Miieyyideler ve Gesitli Hikiimler



Yasaklar ve miieyyideler

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

(2) Ozel 6lgii alinarak yapilmasi ve/veya uygulanmasi, hastanin viicuduna gére ayarlanmasi
gereken ortez-protezler/igitme cihazlari ruhsatlandiriimig merkezler diginda satilamaz.

(3) Bu Yonetmelik ¢ergevesinde faaliyet gosterenler, recete yazmak, ilag tavsiye etmek gibi
faaliyetlerde bulunamazlar. Bu yasaga aykiri davrananlar hakkinda genel hiikiimlere gore islem

yapilir.

(4) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri davraniimasi halinde bu Yénetmelikte 6ngoriilen idari
miieyyideler diginda iglenen fiilin niteligine gore ilgililer hakkinda, 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayil
Tiirk Ceza Kanunu ile 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun ve
ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Ortez-protezin/igitme cihazinin hatali olmasi veya yanlig uygulanmasi

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

(2) Hasta, mudiirliikge 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/igitme cihazinin kontrolii ilgili uzman hekimler tarafindan
yapilir ve uygun olup olmadigina iligkin rapor diizenlenir. Diizenlenen rapor ilgiliye ve midiirliige
yazili olarak bildirilir. Mudiirliik 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
miuteakip onbes giin i¢erisinde, uygunsuz oldugu hastane tarafindan belgelendirilen iiriiniin
licretsiz olarak tamiri/degistirilmesi/yeniden yapilmasi ve uygulanmasi ile yukiimlidiir.

(5) isitme cihazi satis ve uygulama merkezleri, kendisine uygunsuzlugun bildirimini miiteakip
uygunsuz oldugu hastane tarafindan belgelendirilen tiriiniin licretsiz olarak tamiri/degistiriimesi ve
yeniden uygulanmasi ile yiikiimlii olup cihazin tamiri veya degistiriimesi siiresinde, hastaya
basvurdugu giin gegici olarak yeni cihaz temin etmek zorundadir.

Egitim programlari

MADDE 23 - (1) Bilimsel ve teknolojik geligmelere paralel olarak ihtiya¢ duyuldugunda, agilis
izni verilen merkezlerde sorumlu miidiir olarak gorev yapanlara veya gorev yapmak isteyenlere
yonelik egitim programi diizenlenir ve bu egitim programina sorumlu midiirlerin katihmi zorunludur.
Yapilacak egitimin usul ve esaslari Bakanlikg¢a gikarilacak teblig ile belirlenir.

Acilmis merkezlerin durumu

GEGICi MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yayim tarihinden énce agilmig ve hizmet veren
igyerleri (Degisik ibare:RG-8/12/2009-27426) iki yil icinde durumlarini bu Yénetmelik hiikiimlerine
uygun hale getirmek ve bu Yonetmelik hiikiimlerine gore agilig izin belgesi ve sorumlu miidiir
belgesi almak kaydiyla faaliyetlerine devam ederler. Bu siire igerisinde ag¢ilig izni belgesi ve sorumlu
miudur belgesi almayan merkezlerin faaliyetlerine bu siire sonunda valilikge son verilir.



GEGICi MADDE 2 — (Ek:RG-8/12/2009-27426) (1) Bu Yénetmeligin yayimlandi g tarih
itibariyle;

a) Saglik meslek liselerinin ortopedik ortez-protez alaninda egitim veren boéliim mezunlari ile

b) Ortez-protezieri iIsmarlama olarak lireten ve uygulayan igyerlerinde son 5 yildir ¢aligtigini Sosyal
Giivenlik Odeme Belgesi veya Vergi Dairesi kayitlar ile belgeleyenlere,ii¢ ay igerisinde diploma ve
belgeleri ile birlikte, Bakanliga miiracaat etmeleri ve Bakanhgin koordinatérliigiinde tiniversitelerin
ilgili béliimlerinin diizenleyecegdi bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek 7°’deki egitim programina
katihmlari sonucunda yapilacak teorik ve pratik uygulama sinavlarindan ayri ayri en az 70’er puan
almalari halinde, bir defaya mahsus olmak iizere sorumlu miidiir sertifikasi verilir. Bu sertifikaya
sahip kigiler bu Yonetmelik kapsaminda agilacak merkezlerde sorumlu miidiirliik yapabilirler.

(2) Egitim ve sinav merkezleri Bakanligin internet sitesinden duyurulur.

(3) Teorik ve/veya pratik uygulama sinavina hukuken kabul edilebilir mazeretinden dolayi
katilamayanlar ile sinavlarda basarili olamayanlara en fazla bir sinav hakki daha verilir.

Egitim ve sinava katilacak kisiler, egitim ve sinav giderlerini kendileri karsilar.

Yururluk
MADDE 24 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 25 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan yurutiir.



