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KISALTMALAR
SHGM: Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigi
SKHK: Sayil1 Kanun Hiikmiinde Kararname
SK: Sayili Kanun
PGD: Piyasa Gozetimi Denetimi
GMP: Good Manufacturing Practices(lyi Imalat Uygulamalarr)
SABIM: Saglik Bakanlig1 {letisim Merkezi
BiIMER: Basbakanlik Tletisim Merkezi

"CE" uygunluk isareti: Ureticinin, ilgili teknik diizenleme/diizenlemelerden kaynaklanan
biitiin ylikiimliiliiklerini yerine getirdigini ve {riinlin ilgili tim uygunluk degerlendirme
islemlerine tabi tutuldugunu gosteren isareti,

EC: European Conformity
TITUBB: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi




AMAC

Bu c¢aligmanin amaci, saglik miidiirliikklerinin il diizeyinde saglik hizmetlerini
yiiriitmekle gorevli kisi, kurum ve kuruluslarin faaliyetlerinin Bakanlik politika ve
diizenlemelerine uyum yoniinden denetimine iligskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

KAPSAM

flde kamu ve 6zel saglik hizmeti sunan tiim gercek ve tiizel kisiler ile saglik beyaninda
bulunan kisi ve kurumlar il saglik miidiirliigliniin denetimine tabidir.

DAYANAK

663 Sayil1 "Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 2 inci 8 inci ve 25 inci ve 27 inci maddeleri ile 3359 Sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3. Maddesi.



http://www.saglikpersoneliplatformu.com/haber/7797/saglik-bakanligi-663-sayili-teskilat-ve-gorevleri-hakkinda-khk.html
http://www.saglikpersoneliplatformu.com/haber/7797/saglik-bakanligi-663-sayili-teskilat-ve-gorevleri-hakkinda-khk.html

1 SAGLIK HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU

1.1 DENETIM YONTEMI

1.1.1 Ilde saghk hizmeti sunan kisi, kurum, kurulus vb. ruhsat denetimleri (663 SKHK
8/c,e,%)

A) Kamu hastane birlikleri ve il halk sagligi mudiirliiklerine bagli bulunan Hastaneler, TSM,
ASM ve diger birimlerin ruhsatlandirilmasi sonrasi ilgili subece ruhsata esas denetim formuna
gore denetimleri yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsat denetim formunda belirtilen birisi
teknik personel olmak {izere en az 3 kisi tarafindan yapulir.

B) Universite hastaneleri ve saglik hizmeti sunan uygulama arastirma merkezlerinin
ruhsatlandirmasi sonrasi ilgili subece ruhsata esas denetim formuna gore denetimleri yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsat denetim formunda belirtilen birisi
teknik personel olmak tizere en az 3 kisi tarafindan yapilir.

C) Milli Savunma Bakanligi, belediyeler ve diger kamu kurumlarina ait saglik hizmeti
sunulan hastane ve diger saglik hizmeti sunan yerlerin ruhsatlandirilma sonras1 ilgili subece
ruhsata esas denetim formuna gore denetimleri yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsat denetim formunda belirtilen en az
birisi teknik personel olmak {izere en az 3 kisi tarafindan yapilir.

D) Yatakli saglik hizmeti vermeyen kamu kurumlarina ait diger saglik merkezleri ilgili
oldugu alana gore sube miidiirliigiince ruhsata esas denetimleri yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsat denetim formunda belirtilen birisi
teknik personel olmak iizere en az 2 kisi tarafindan yapilir.

E) Ozellikli saglik birimlerinin ruhsata esas denetimleri (Kamu, Universite, Ozel) ilgili subece
ruhsatin 6zelligine gore denetimleri yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsatin 6zelligine gore denetim formunda
belirtilen birisi teknik personel olmak iizere yeteri kadar personel tarafindan yapilir.

F) Ozel saglik kuruluslar: ruhsata esas denetimleri ilgili subece ruhsata esas denetim formuna
gore yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsat denetim formunda belirtilen birisi
teknik personel olmak tizere en az 3 kisi tarafindan yapilir.

G) Agiz ve Dis Sagligi hizmeti veren kurum ve kuruluslarin ruhsata esas denetimleri ilgili
subece ruhsata esas denetim formuna gore yapilir.




Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde ve ruhsat denetim formunda belirtilen birisi
teknik personel olmak iizere en az 3 kisi tarafindan yapilir.

1.1.2 Ildeki 6zellikli birimlerin seviyelendirme ve tescile iliskin denetimleri (3359 SK
3/b- 663 SKHK 8/a,e)

Ozellikli birimlerin bulundugu ildeki tiim saghk kurum ve kuruluslarinin
seviyelendirme ve tescile iliskin islemler ilgili sube miidiirliiglince yriitiiliir.

Seviyelendirme ve tescil denetimleri ilgili sube midiirligiince ve mevzuatinda
belirlenen sekilde olusturulan komisyonca yapilir.

Denetimin Yontemi: Seviyelendirme ve tescil komisyonunca bu amagla hazirlanan
formlar kullanilarak yerinde denetim seklinde yapilir.

1.1.3 1ldeki tiim saghk kurum ve kuruluslarinin faaliyet ve hizmetlerinin denetim
yontemi (3359 SK 3/b - 663 SKHK 8/c,e,g)

A) Tim saglik hizmeti sunucularinin faaliyet ve hizmetlerinin bakanlik diizenlemelerine
uygunluk denetimi, bu amagla hazirlanan faaliyet ve hizmete esas denetim formuna gore ilgili
subece yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde en az 3 kisi tarafindan yapilir.

B) Ozellikli birimlerin faaliyet ve hizmetlerinin bakanlik diizenlemelerine uygunluk denetimi,
bu amacla hazirlanan faaliyet ve hizmete esas denetim formuna gore ilgili subece yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde bu amacla olusturulan uzman personelinde yer
aldig1 en az 3 kisi tarafindan yapilir.

C) Diger o0zel teshis ve tedavi merkezlerinin faaliyet ve hizmetlerinin bakanlik
diizenlemelerine uygunluk denetimi, bu amagla hazirlanan faaliyet ve hizmete esas denetim
formuna gore ilgili subece yapilir.

Denetimin yontemi: yerinde denetim seklinde bu amagla olusturulan uzman personelin de yer
aldig1 en az 3 kisi tarafindan yapilir.

D) il diizeyinde tiim saglik kurum ve kuruluslarinca sunulan tibbi hizmetlerden Bakanlik¢a
belirlenenlerin endikasyona uygunluk denetimleri yapilir.

Denetimin yontemi: ilgili sube miidiirliigii koordinasyonu ve sorumlulugunda bu amagla
olusturulan tibbi endikasyona uygunluk denetim formlarmma gore belirli sayida 6rneklem
alinmak suretiyle uzman hekimler tarafindan yapulir.

E) Tim saglik hizmeti sunucularinin faaliyet ve hizmetlerinden Bakanlik¢a riskli goriilenler
oncelikli olarak denetlenir.




Denetimin yontemi: Bakanlik¢a belirlenen ildeki “riskli saglik hizmetleri” ile “riskli saglik
kuruluslar1” yine bu amagla sonradan belirlenecek denetim yonteminin uygulanmasi yoluyla
ve ilgili sube koordinasyonu ve sorumlulugunda yapilir.

1.2 DENETIMIN PERIYODU

1.2.1 Ruhsata esas denetimler

Ruhsatlandirilan saglik kurum ve kuruluslarinin ruhsata esas denetimleri ruhsatin
ozelligine ve kendi mevzuatinda belirtilen periyotlarla denetlenir.

1.2.2 Seviyelendirme ve tescil denetimleri

Seviyelendirme ve tescil denetimleri mevzuatinda 6ngdriilen periyotlarda yapilir.

1.2.3 Faaliyet ve hizmete esas denetimler

Tiim saglik hizmeti sunucularinin faaliyet ve hizmetlerinin bakanlik diizenlemelerine
uygunluk denetimi yilda en az bir kez olmak iizere kendi mevzuatlarinda belirtilen
periyotlarda yapilir.

Il diizeyinde tiim saglik kurum ve kuruluslarinca sunulan tibbi hizmetlerden
Bakanlikg¢a belirlenenlerin endikasyona uygunluk denetimleri yilda bir kez yapilir.

Tiim saglik hizmeti sunucularinin faaliyet ve hizmetlerinden Bakanlik¢a belirlenen
“riskli saglik hizmet alanlari” ile “riskli saglik kuruluglari” yilda en az bir kez denetlenir.

1.3 DENETLENECEK ALANLARIN BELIRLENMESI

Ilde saglik hizmeti sunan kamu ve 6zel tiim gercek ve tiizel kisiler ile saglik beyaninda
bulunan her tiirlii kisi ve kurumlar il saglik miidiirliigliniin denetimine tabidir.

1.4 DENETIM SONUCUNDA YAPILACAK iSLEMLER iLE YAPTIRIMLARIN
UYGULANMA PROSEDURU

1.4.1 Ruhsata esas denetim sonucunda yapilacak islemler ile yaptirnmlarin uygulanma
prosediirii

Denetim sonucu uygun ise diizenlenen denetim form tutanaginin bir 6rnegi denetlenen
kuruma verilir. Diger 6rnegi ise subede dosyalanir.

Denetim sonucunda uygunsuzluk tespit edilmis ise uygunsuzlugun giderilmesi igin
denetim formunda belirtilen siire agikga belirtilerek denetim form tutanagimin bir 6rnegi
denetlenen kuruma verilir. Diger 6rnegi ise subede dosyalanir. Ayrica kurulusun {ist merciine
(rektorliige, Birlige, mudiirlige vb) gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in bildirimde bulunulur.




Siire sonunda sadece uygunsuzlugun giderilip giderilmedigine yonelik denetim yapilir ve
denetim tutanaginda agikg¢a “siire sonu denetim” olarak belirtilir.

Denetim sonucunda uygunsuzluk tespit edilmis ve yaptirim uygulanmasi gerekir ise
veya “siire sonu denetim” de uygunsuzluk giderilmemis ise, durum denetim formu
tutanaginda belirtilerek bir 6rnegi denetlenen kuruma verilir. Diger Ornegi ise sube
midiirligiince gerekli yaptirnmin uygulanmasi igin yetkili Makam onayina sunulur. Onay
sonrasi yaptirim uygulanir.

Denetim sonucunda tespit edilen uygunsuzluk ilgili mevzuatina gore ruhsat iptali
gerektirmesi halinde Makam (Bakanlik veya Valilik) Onay1 sonrasi yaptirim uygulanir.

1.4.2 Seviyelendirme ve tescile iliskin denetim sonucunda yapilacak islemler ile
yaptirnmlarin uygulanma prosediirii

Denetim sonucu uygun ise ilgili subece diizenlenen denetim form tutanaginin bir
ornegi denetlenen kuruma verilir. Durumuna uygun seviye veya basamak tescil edilmis olur.
Bu duruma iliskin kayzitlar ilgili subede dosyalanir.

Denetim sonucunda seviye veya basamaga gore uygunsuzluk var ise tescil
gerceklestirilmez veya Onceki tescil seviyesi diisliriiliir. Durumuna uygun basamak veya
seviyeye gelmesi i¢in siire verilir. Bu durum denetim form tutanaginda belirtilir ve bir 6rnegi
denetlenen kuruma verilir. Diger 6rnegi ise subede dosyalanir. Ayrica kurulusun iist merciine
(rektorliige, Birlige, midiirliige vb) gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in bildirimde bulunulur.
Siire sonunda durumuna uygun hale gelmis ise seviye veya basamagi tescil edilir.

1.4.3 Tldeki tiim saghk kurum ve kuruluslarinin faaliyet ve hizmetlerinin denetimi
sonucunda yapilacak islemler ile yaptiromlarin uygulanma prosediirii

Denetim sonucu uygun ise diizenlenen denetim form tutanaginin bir 6rnegi denetlenen
kuruma verilir. Diger 6rnegi ise subede dosyalanir.

Denetim sonucunda uygunsuzluk tespit edilmis ise uygunsuzlugun giderilmesi igin
denetim formunda belirtilen siire agikga belirtilerek denetim form tutanaginin bir 6rnegi
denetlenen kuruma verilir. Diger 6rnegi ise subede dosyalanir. Ayrica kurulusun iist merciine
(rektorliige, Birlige, miidiirliige vb) gerekli tedbirlerin alinmasi igin bildirimde bulunulur.
Stire sonunda sadece uygunsuzlugun giderilip giderilmedigine yonelik denetim yapilir ve
denetim tutanaginda acikc¢a “siire sonu denetim” olarak belirtilir.

Denetim sonucunda uygunsuzluk tespit edilmis ve yaptirim uygulanmasi gerekir ise
veya “slire sonu denetim” de uygunsuzluk giderilmemis ise, durum denetim formu
tutanaginda belirtilerek bir 6rnegi denetlenen kuruma verilir. Diger Ornegi ise sube
miidiirligiince gerekli yaptirnmin uygulanmasi igin yetkili Makam onaymna sunulur. Onay
sonrasi yaptirim uygulanir.

10




Denetim sonucunda tespit edilen uygunsuzluk ilgili mevzuatina gére para cezasini,
faaliyet durdurmayi ve/veya ruhsat iptalini gerektirmesi halinde Makam Onayt sonrasi
yaptirim uygulanir.

2 TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2.1 KOZMETIK PGD VE GMP BIiRiMi
(663 SKHK 27. Maddesi, 4703 Sayih Kanun, 5324 Sayih Kozmetik Kanunu, Kozmetik
Y onetmeligi)

2.1.1 Denetimi Tipi

Il Saglik Miidiirliiklerinden; iiretim yeri (GMP) denetimi, Uriin Bilgi Dosyas:
denetimi, Sorumlu Teknik Eleman denetimi, Bildirimi yapilmamis {iriin mevcudiyeti ve bu
duruma iliskin denetimler, analiz ve ambalaj denetimi i¢in numune alinmasi, duyusal
inceleme (uygunsuzlugun yerinde tespitinin miimkiin oldugu durumlarda), fatura takibi ve
dagitim kayitlarinin incelenmesi, firmanin faal olup olmadiginin tespiti, tanmitima dair
denetimler talep edilebilir.

2.1.2 Denetimi Yapan Birim

Il Saglik Miidiirliigiine denetim ve igerigi ile ilgili yaz1 yazilmas: akabinde il Saglik
Midiirliiga ilgili sube tarafindan Kurumumuzca 6ngoriilen denetimler yapilir ve tutanaklarla
birlikte Kurumumuza bilgi verilir. Kurumumuza iletilen denetim raporlari degerlendirilir ve
gerekirse tekrar denetim istenir. Gerek goriildiigii takdirde {iriin numuneleri analize gonderilir
ve karar siireci i¢in analizlerin sonuglanmasi beklenir.

2.1.3 Denetim Sikhg

Sikayet lizerine ve re’sen gerek goriildiikge yapilir.

2.1.4 Denetim Sonucu

Karar siireci sonunda iiriiniin veya iiretim yerinin uygunsuz oldugu belirlenmis ise
uygunsuzlugun giderilme yontemi belirlenir ve lireticiye uygunsuzlugun giderilmesi igin siire
verilir. Bu siire¢ i1 Saglik Miidiirliikleri eli ile yiiriitiiliir; iirinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi,
1slahinin saglanmasi, tiretim yerinin miihiirlenmesi, tiretim yerinin GMP eksikliklerine iligskin
eksiklikler giderilene kadar denetlenmesi ve siiregler ile ilgili tutanak ve raporlarin Il Saglk
Miidiirligiince Kurumumuza gonderilmesi talep edilir. 4703 Sayili Kanun ve 5324 Sayili
Kanun dogrultusunda idari para cezasi uygulanmis ise cezanm tebligi de Il Saglik Miidiirliigii
tarafindan gerceklestirilir. Uygunsuzluk i1slah edilemiyor, lreticiye ulasilamiyor ise veya
tiretici Uriiniin diizeltilmesini reddediyor ise iiriiniin toplatilmas: ve bertarafi Kurumumuz
karar1 uyarinca Il Saghk Miidiirliigii tarafindan saglamir. Uriiniin, denetimi gergevesinde
yapilan kontroller sonucunda giivenli olmadiginin tespit edilmesi halinde, masraflar1 {iretici
tarafindan karsilanmak iizere; {irlinlin piyasaya arzinin yasaklanmasi, piyasaya arz edilmis
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irlinlerin geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi, bertarafinin saglanmasi, 5324 Sayili Kanun
dogrultusunda idari para cezast uygulanmasi halinde teblig edilmesi ve tebligatin
gerceklestigine dair bilginin ilgili vergi dairesine bildirilmesi, yapilan islemler ile ilgili
tutanak ve raporlarin kurumumuza iletilmesi ilgili 11 Saghk Miidiirliikleri tarafindan
gerceklestirilir.

2.2 TIBBI CIHAZ PGD

(663 SKHK 27. Maddesi, 4703 Sayili Kanun, Tibbi Cihaz Y&netmeligi, Uriinlerin
Piyasa Denetimi Ve Gozetimine Dair Yonetmelik, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC), Vucut Disinda Kullanilan (In Vintro) Tibbi Tani
Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC), Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi Ve
Denetiminin Usul Ve Esaslari Hakkinda Y®énetmelik, CE Uygunluk Isaretinin Uriine
Mlistirilmesine Ve Kullanilmasina Dair Y dnetmelik)

2.2.1 Denetimi Tipi
a) Rutin (Olagan, Re’sen)
b) Sikayet/ihbar, SABIM; BIMER vb.
¢) Uyari Sistemi bildirimi, Hastane denetimi
d) Bakanlik veya Kamu kurumu bildirimi
e) Aykiriligin izlenmesi
f) Tebligat
g) imha denetimi

h) Tarama denetimi,(sadece numune alma)
1) Bagka bir olay arastirilirken tespit edilen bulgulara gore denetim

2.2.2 Denetimi Yapan Birim
Il Saghk Miidiirliigii biinyesindeki sertifikali Tibbi Cihaz Denetgileri tarafindan
gergeklestirilir.

2.2.3 Denetim Sikhig

Sikayet iizerine ve re’sen gerek goriildiikge yapilir.

2.2.4 Denetim Sonucu

e S0z konusu firmanin iiretici ve/veya ithalatgr olup olmadigi, degil ise, iiretici ve/veya
ithalatciya ulagma,

e Ithalatg1 ise yetki belgesinin, giimriik beyannamesinin kontroli,

e Uriinlerin {izerinde duyusal incelemenin yapilmasi,

e S0z konusu iiriine ait orijinal etiket, kullanma kilavuzu ve CE isaretlemesinin yonetmelik
gereklerini karsilayip karsilamadiginin tespiti,
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e So6z konusu iriine/tibbi cihaza ait uygunluk beyanlarinin ve varsa onaylanmis kurulus
tarafindan verilen orijinal/noter onayl1 EC sertifikalarinin kontrolii,

e Ilgili bilgi/belgelerin ve iiriiniin, T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
kayitlar ile karsilagtirilmast,

e Uriiniin etiket, kullanma kilavuzu, endikasyonu, tasarimi, cihaz bilesenleri, test metodlari,
spesifikasyonlari, en son yapilan analiz raporlari, risk analizi, klinik arastirma sonuglart ve
kullanilan standartlar1 gosterir teknik dosya Ozetinin orijinali ve Tiirk¢esinin bir
niishasinin alinmasi,

e PGD tutanaginin tutulmast,

e Uriin giivenligine iliskin olmayan uygunsuz bir durumunda siire verme, diizelttirilmesi,

e Uriin giivenligine iliskin uygunsuz yada siipheli bir durumunda Kurum kararma kadar
uriinleri yed-i emine alinmasi,

e Analiz gerektiginde usuliine uygun, mithiirlii numune alinmasi,

e Yapilan denetime iligkin denetim tutanagi, kontrolii istenen tiim bilgi belgelerin ve
numunelerin Kuruma intikal ettirilmesi.

2.3 ECZANE ISLEMLERI
2.3.1 Denetim Tipi

Eczanelerle ilgili ruhsatlandirma (agilis, nakil, devir ve kapatma), mesul miidiirliik
belgesi diizenlenmesi ile ilgili is ve islemleri yapmak (6197 Sayili Kanun). Denetim Tiirkiye
ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan Denetim Formuna goére yapilmaktadir.

2.3.2 Denetimi Yapan Birim

1l saglhik Miidiirliigii ilgili sube tarafindan yapulir.
2.3.3 Denetimin Sikhg1

Eczanelerin yilda en az 2 defa rutin kontrolii yapilmalidir.
2.3.4 Denetim Sonucu

Denetim Sonucu eksiklikler tespit edildigi takdirde siiresi igerisinde eksikliklerin
giderilmesi istenmekte olup eksikler giderilmedigi takdirde ruhsat iptal yapilmaktadir.

2.4 ECZA DEPOLARI

(984 Sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat Ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli Ve
Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun, 20.10.1999 tarih ve 23852
saylli Resmi Gazetede yayinlanarak yiiriirliige giren Ecza Depeolart ve Ecza Depolarinda
Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y 6netmelik,)
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2.4.1 Denetim Tipi

Ecza depolarinin agilis1 asamasinda denetiminin yapilmasi ve hazirlanan raporun
Bakanliga gonderilmesi ve Ecza Depolarinin yilda en az iki kez denetlenmesi, gerek
goriilmesi halinde denetim tekrarlanmasi gerekmektedir.

2.4.2 Denetimi Yapan Birim
11 Saglik Miidiirliigii ilgili sube tarafindan gerceklestirilir.
2.4.3 Denetimin Sikhg1
Ecza Depolarinin yilda en az 2 defa rutin kontrolii yapilmalidir.

2.4.4 Denetim Sonucu

Denetim Sonucu eksiklikler tespit edildigi takdirde siiresi igerisinde eksikliklerin
giderilmesi istenmekte olup eksikler giderilmedigi takdirde ruhsat iptali yapilmaktadir.

2.5 AKTAR VE BITKISEL DROG SATIS YERLERI

(1985 Tarihli ve 5777 sayil Ilag Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin genelgesi)

2.5.1 Denetim Tipi

Aktar, Baharat ve Bitkisel Drog Satis yerlerinin acilis islemleri ve acilig ruhsati
verilmesi.

2.5.2 Denetimi Yapan Birim

11 Saglik Miidiirliigii ilgili sube tarafindan yapalir.
2.5.3 Denetimin Sikhg1

Acilis denetimi sonrasi sikayet lizerine denetim gerceklestirilir.
2.5.4 Denetim Sonucu

Denetim Sonucu eksiklikler tespit edildigi takdirde siiresi igerisinde eksikliklerin
giderilmesi istenmekte olup eksikler giderilmedigi takdirde Kabahatler Kanununa gore islem
yapilmalidir.

2.6 MEDIKAL GAZ DEPOLAMA VE SATIS TESISLERI

(2011/63 sayili Medikal Gazlar Hakkindaki Genelgeye gore).

2.6.1 Denetim Tipi

Medikal gaz tesislerinin mesul miidiir ve sorumlu midiirlerinin gorevleri basinda
bulunup bulunmadiklarinin kontrol edilmesi ile rutin denetim seklindedir.
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2.6.2 Denetimi Yapan Birim
Il Saglik Miidiirliigii ilgili sube tarafindan yapilir.
2.6.3 Denetimin Sikhig
Yilda en az 1 defa rutin kontrolii yapilmalidir.
2.6.4 Denetim Sonucu
Denetim Sonucu Genelgede 6ngoriilen yaptirim tiirlerinin uygulanmasi gerekmektedir.
2.7 NUMUNE ALMA iSLEMLERI

(1262 Sayil Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve
Bagli Kuruluslarimin Teskilat Ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ve
02/08/2002 tarihli 36128 sayili 2002/84 sayili Numune Alma Konulu genelgeye gore).

2.7.1 Denetim Tipi

Kurumca hazirlanan piyasa kontrol programlarina gére ve ilaglarin kalitesine yonelik
sikayetlerine iliskin olarak numune alinmasi seklindedir.

2.7.2 Denetimi Yapan Birim

11 Saglik Miidiirliigii ilgili sube tarafindan yapalir.
2.7.3 Denetimin Sikhgi

Yilda en az 4 defa ve ilave olarak sikayet iizerine yapilir.
2.7.4 Denetim Sonucu

Denetim sonucu usuliine gore alinan numunelerin inceleme ve analiz sonuglarina gore
ilgili mevzuat ¢ercevesinde yapilacak islemin bildirilmesidir.

2.8 PROTEZ VE ORTEZ MERKEZLERI iLE iSITME CiHAZI MERKEZLERI

(24 Eyliil 2011 tarihinde yiiriirliige giren Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihaz
Merkezleri Hakkinda Y6netmelige gore).

2.8.1 Denetim Tipi

Ortez-protezleri 1smarlama olarak iireten ve/veya uygulayan merkezler ile isitme
cihazi satis ve uygulamasi yapan merkezlere agilis izni verilmesine ve bu merkezlerin isleyis
ve denetimlerine iligkin denetimin yapilmas1 seklindedir.
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2.8.2 Denetimi Yapan Birim

11 Saglik Miidiirliigii ilgili subeler tarafindan yapilmaktadur.
2.8.3 Denetimin Sikhig

Miidiirliik tarafindan yilda iki defa olagan denetim yapilir. Ancak ihbar, sikayet veya
gerektiginde olaganiistii denetimler yapilabilir. Denetleme sonuglart, ilgili yonetmeligin Ek-
8’deki denetleme formuna isarctlenir ve iki niisha halinde diizenlenerek denetimi
gerceklestiren yetkililer ile sorumlu miidiir tarafindan imzalanir ve bir niishasi, merkezin teftis
ve denetim defterine yapistirilir.” hitkmiince Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan yapilmaktadir.

2.8.4 Denetim Sonucu

Denetleme sonuglar;, Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri Ile Isitme Cihazi
Merkezleri Hakkinda Yonetmeligin ekinde yer alan Ek-8’deki denetleme formuna gore
yapilmaktadir (Denetim sonucu tespit edilen eksikliklerin yonetmelikte belirtilen hiikiimlere
gore gecici olarak faaliyet durdurulmasi, merkezin siiresiz olarak kapatilmast).

2.9 OPTISYENLIK MUESSESIi DENETIMI

(5193 sayil1 Optisyenlik Hakkinda Kanun ve 27/09/2004 tarih ve 25596 sayili Resmi
Gazetede Yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Y6netmelik).

2.9.1 Denetim Tipi

Acilis inceleme denetimidir.

2.9.2 Denetimi Yapan Birim

Denetimler, Kurumumuz tarafindan olusturulan Optisyenlik Miiesseseleri Denetleme
Forumu’na gore Il Saglik Miidiirliikleri ilgili subeler tarafindan yapilmaktadir.

Denetimler, Kurumumuzca olusturulan Denetim Formuna gore ilgili sube
miidiirliikleri tarafindan olusturulan biri ekip tarafindan yapilir.

2.9.3 Denetimin Sikhg1

Optisyenlik miiessesesi, diizenli olarak veya ihbar veyahut sikayet {izerine, idare veya
Bakanlik tarafindan denetlenir. ihbar, sikayet veya herhangi bir sekilde yapilacak rutin disi
denetimler hari¢ olmak iizere, idare tarafindan alt1 ayda bir olarak yilda iki defa rutin denetim
yapilir.

2.9.4 Denetim Sonucu

S6z konusu denetleme formunda belirtilen eksiklik veya uygunsuzluklarin karsisinda
yer alan Optisyenlik Hakkinda Kanunun ilgili maddeleri uygulanmaktadir.
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2.10 TIBBi CIHAZ DEPOLAMA, SATIS YERLERI DENETIMi

(T1bbi Cihaz Depolama, Satis ve Tanitim Y6netmelik Calismasi Devam Etmektedir)
2.10.1 Denetim Tipi
Ruhsatlandirma ve rutin denetimdir.
2.10.2 Denetimi Yapan Birim
Il Saglik Miidiirliigii ilgili subesince gergeklestirilir.
2.10.3 Denetimin Sikhg1

Miidiirliik tarafindan yilda bir defa olagan denetim yapilir. Ancak, ihbar, sikayet veya
gerekli goriilmesi halinde ek denetimler yapilabilir.

2.10.4 Denetim Sonucu

Denetimlerde tespit edilen eksiklikler veya aykiriliklarin giderilmesi igin, eksiklik
veya aykiriligin durumuna gore denetleme formunda belirlenen siireler verilir. Bu siire
icerisinde, tespit edilen eksikligi veya aykiriligi gidermedigi anlasilan satis ve depolama
merkezinin faaliyeti, bu formda belirtilen siire boyunca askiya alinir veya durdurulmasi
planlanmaktadir.

2.11 SAGLIK BEYANIYLA SATILAN URUNLERIN DENETIMi

(663 Sayilh KHK, Saglik Beyam ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari
Hakkinda Yo6netmelik)

2.11.1 Denetim Tipi

Izinsiz veya gergege aykir1 saglik beyani ile tanitim ve satis1 yapilan iiriinlerle ilgili
Kurum tarafindan alinacak kararlar ¢er¢evesinde gerekli denetimleri yapmak ve bu lriinlerle
ilgili tanitim ve satiglar1 durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya
yaptirmak,

2.11.2 Denetimi Yapan Birim

11 Saglik Miidiirliigii ilgili subelerce gergeklestirilir.
2.11.3 Denetimin Sikhig

Ihbar, sikdyet veya re’sen denetimler yapilabilir.

2.11.4 Denetim Sonucu

Denetimlerde tespit edilen eksiklikler sonucu Kurum tarafindan diizeltme, tanitimi ve
piyasaya arzi durdurma veya toplatma kararinin uygulanmasi.
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3 BILGI SISTEMLERI DENETIMI

Saglik Bilgi Sistemleri Genel Miudirligii 6zel, kamu ve tiim alanlara yonelik biitiinciil
mevzuat diizenlemeleri sonrasi il Saglik Miidiirliigii tarafindan denetim zorunlulugu getirilen
alanlara iliskin olarak ekleme yapilmasi1 6ngoriilmektedir.
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