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Bakanliklara Bagh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglarn Teskilat
Hakkinda 4 No’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi'nin 506 ve 508 inci maddelerinde Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun gérev ve sorumluluklan tarif edilmistir. {lgili mevzuat cercevesinde hasta ve
driin giivenlidi agisindan tibbi cihazlarnn piyasaya arzindan sonra sati§ sonras: hizmetleri kapsaminda
kullamm siireclerine iliskin olarak bakim-onarim faaliyetlerini yiiriiten kisi ve kuruluglarin
Bakanhgimiz veri tabaninda kayith olmalan hususu gerekli gériilmiigtiir.

Kullammlan siiresince bakim-onarim islemine ihtiyag duyulan saglik hizmet sunucularmdaki
tibbi cihazlara sunulan teknik servis hizmetlerinin takip edilmesi amaci dogrultusunda bu iglemleri
gergeklestiren teknik servis saglayicilarimin ve bu kuruluglarda gorev yapan ilgili teknik personelin
Bakanhgimizin veri tabaninda kayitlarmin yapilmas: gerekmektedir, Bu minvalde ilgili faaliyetleri
viiriiten teknik servis saglayicilarimn ve ilgili teknik personelin Uriin Takip Sistemine (UTS)
kayitlarinin yapilmasina 01/03/2019 tarihi itibariyle baglanmustir. Bu taribten itibaren tibbi cihaz teknik
servis saglayicilarmin ve ilgili teknik personelin UTS ye kayit islemlerinin gerceklestirilmesi ve ilgili
kayit bilgilerinin giincel tutulmasi zorunlu olup ilgili kayitlara iliskin is ve islemler Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunca belirlenen usul ve esaslara gére yapilmaktadir, Kamu ve Gzel hukuk tiizel kisileri ile
gergek kigilere ait saglik hizmet sunuculan, bu Genelge kapsaminda yer alan islere konu yapacaklar
hizmet alimlarinda, bu hizmeti sunmak isteyen tibbi cihaz teknik servis saglayicilaninin “7T1bbi Cihaz
Servis Istasyonu” ve ilgili teknik personelin “Teknik Personel” olarak UTS’de kayith olma sartim
arayacakfir,

Ek olarak; bahsedilen hizmet alimlarinda, s6z konusu teknik servis saglayicilarimin faaliyet
kapsarmuna gore Tirk Standartlar: Enstitiisti tarafindan “7S 12426 Yetkili Servisler - Tibbi Cihazlar
Kurallar” veya “TS 13703 Ozel Servisler - Ttbbi Cihazlar — Kurallar” veya “TS 13011 Yetkili Servisler
— Cerrahi El Aletleri — Kurallar” veya “TS 13402 Yetkili servisler - Sterilizasyon cihazlart — Kurallar”
veya “TS 13005 Yerkili Servisler — Ttbbi ve Laboratuvar Amacl Hastane Mefrusati ve Ekipmanlart Igin
— Kurallar™ standartlan kapsamuinda gecerli “Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi” ne sahip olma sart1 da bu
saghik hizmet sunuculan tarafindan ayrica aranacaktir,

Teknik servis saglayicilarinin ve bu kuruluglarda gdrev yapan ilgili teknik personelin UTS
kayitlarinin nasil yapilacafina ve saglik hizmet sunuculan tarafindan bu kayitlarin kontroliiniin nasil
yapabilecegine dair is ve islemlere iliskin usul ve esaslar Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
viiriitillecek olup, Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan 11.02.2019 tarihli ve
E.24279 evrak numarali “Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicdarimmn ve llgili Teknik Personelin Kaydima
Iliskin Hususlar “ konulu 2019/1 say1h Genelge ile 8.12.2020 tarihli ve E.281923 evrak numaral “7ibbi
Cihaz Teknik Servis Saglayicilarinm ve Hgili Teknik Personelin Kaydina Higkin Husyslar“ konulu
2020/5 sayih Genelge viirirlitkten kaldirlmustir. J
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