MARNIAD

MARMARA TIBBI CiHAZ URETICI
VE TEDARIKCILERI DERNEGI

SAGLIK HiZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBi CIHAZLARIN
TEKNIK SERViIS HIZMETLERINE DAIR YONETMELIK

BIiLGi NOTU

Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin tasidigi risklerin ortadan
kaldirilmasi, uygun ve giivenli kullanimlarmin saglanmasi icin yiiriitiilecek teknik servis
faaliyetleri ile ilgili usul ve esaslar1 diizenleyen “Saghik Hizmet Sunumu Kapsaminda
Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik” (Bundan boyle
Teknik Servis Yonetmeligi olarak anitlacaktir) 26.05.2023 tarihli Resmi Gazetede
yayimlanmisti.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile In Vitro Tan1 Amacli Tibbi Cihaz Y&netmeligi kapsaminda
piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetlerinin bu Yonetmelige uygunlugu
1/1/2026 tarihine kadar saglanacak olmasi nedeniyle firmalarin simdiden gerekli hazirliklara
baslamasi 6nem arzetmektedir.

Yonetmelik esas itibariyle, saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan cihazin saglik hizmet
sunucusunda hizmete sunumundan itibaren kullanimi siiresince yiiriitiilen; kurulum,
giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim ve onarim ile ilgili faaliyetlerinin “Teknik servis
faaliyet belgesi” olan gercek ve tiizel kisiler tarafindan yapilmasini 6ngérmektedir. Bir bakima
“T1ibbi Cihaz Satis Merkezi Faaliyet Belgesi” gibi diisiinebiliriz.

Teknik servis faaliyet belgesi zorunlulugunun Oneminin su sekilde ortaya c¢ikacagini
diisiinmekteyiz; Bilindigi iizere saglik kurum ve kuruluglar tibbi cihaz ihtiyaclarin1 mal veya
hizmet alim yoluyla gerceklestirmektedirler. Bu alimlara konu cihazlarin periyodik bakim
onarimi ile ariza meydana geldiginde yapilacak miidahalelere iliskin iligkin ihale
dokiimanlarinda hiikiimler bulunmakta, uygulamada bu islemler iiretici, ithalat¢1 veya bayilerin
teknik personellerince yerine getirilmektedir.

Teknik Servis Yonetmeligi geregi artik saglik kurumlarina satilan veya hizmet alimi yoluyla
kurulan cihazlarin teknik servis hizmetlerinin yapilabilmesi i¢in “Teknik Servis Faaliyet
Belgesi” zorunlu hale gelmektedir. (Teknik Servis Faaliyet Belgesi bulunmayan firmalar alt
yiiklenici kullanabilecekleridir)

Teknik Servis Faaliyet Belgesine bagvuru usul ve esaslar1 Yonetmelikte belirlenmistir. Faaliyet
belgesi almak isteyen gergek veya tiizel kisiler biinyesinde gorev alacak personel igin teknik
midiir ¢alisma belgesi ve teknik personel caligma belgesi almak iizere Kuruma basvuruda
bulunmasi gerekmektedir.

Teknik Servis faaliyeti Ozel Teknik Servis veya Yetkili Teknik Servis araciligi ile
yapilabilecektir.

Teknik Servis Yonetmeligi kapsaminda; Bagvuru esaslari, Bagvurularin degerlendirilmesi ve
yetkilendirme siireci, Arag, gere¢ ve fiziki sartlar, Teknik personelin ve teknik miidiiriin
yiikiimliiliikleri, Teknik servisin yetkileri, Teknik servisin yilikiimliiliikleri, Saglik hizmet
sunucusunun yikiimlilikleri, Alt yiikleniciler ile ¢alisma, Yedek parga, Egitim, Teknik
servisin denetimi, Calisma belgesinin askiya alinmasi, Calisma belgesinin iptali, Personel ve
kapsam degisikligi, Ucretler, Teknik servisin devri, nakli veya kapanmasina iliskin bilgiler yer
almaktadir.

Kurum tarafindan bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik ayrica bir kilavuz yayimlanacak
olup bu kilavuz yayimlandigindan ayrica bilgilendirme yapilacaktir.
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