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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

TIBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGININ
UYGULANMASINA ILISKIN KILAVUZ

TCS-KLVZ-08

BESINCI BOLUM
Teknik Servis ve Garanti Belgesine Tliskin Hikiumler

Teknik Servis
MADDE 17- (1) Satis merkezleri, imalatgis1 veya ithalat¢is1 olduklar1 cihazlar ile bu

cihazlarin aksesuarlariin teknik servis faaliyetleri icin 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik
Servis Hizmetlerine Dair Yo6netmelik kapsamindaki ytiktimlullklerini yerine getirir.

(2) Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarm Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasma Iliskin Kilavuz ekinde yer alan
cihazlarin ve bu cihazlarin aksesuarlarmnm teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatma uygun olacak
sekilde cihazin kullanim 6mri boyunca saglayacagina iliskin taahhtidini UTS ye kaydetmeyen satis
merkezleri (imalatci/ithalatgt), 1/1/2025 tarihinden itibaren sdz konusu cihazlarm UTS kaydini
gerceklestiremez.

(3) Saghk Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasma iliskin Kilavuz ekinde yer alan
cihazlardan ve bu cihazlarin aksesuarlarmdan 1/1/2025 tarihinden 6nce UTS ye kayit edilenler igin
teknik servis hizmetlerinin ilgili mevzuatina uygun olacak sekilde cihazin kullanim émrii boyunca
saglanacagina iliskin bu cihazlarin imalatgisi veya ithalatgisi olan satis merkezleri tarafindan taahhiit
verilmeyenlerin s6z konusu kayitlar1 31/3/2025 tarihinden sonra diistiriiliir.
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(4) 1/1/2025 tarihinden sonra, Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasma Iliskin
Kilavuz ekine dahil edilen cihazlarin ve bu cihazlarin aksesuarlariin teknik servis hizmetlerinin
ilgili mevzuatina uygun olacak sekilde cihazin kullanim 0mrii boyunca saglanacagina iliskin
taahhiit, bu cihazlarin imalatgist veya ithalatgis1 olan satis merkezleri tarafindan ilgili Kilavuz’a
dahil edildigi tarihten itibaren 3 ay icinde UTS ye kaydedilir. Aksi halde bu cihazlarm UTS kaydi
dustriliir.

(5) Bu madde kapsaminda satis merkezleri tarafindan verilecek taahhiit ilk firma kaydi
yapilirken veya firma kaydi yapildiktan sonra asagida islem basamaklar takip edilerek UTS ye
kaydedilebilir.

a) Daha 6nce firma kaydi bulunmadig: durumda;

1- https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde agilan ekranda “BASVURU” (1) butonu ile e-
imza, e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek, imza yetkilisince sisteme giris
yapilir. (Resim-1)

<« C & utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS, * O :

UTS'de kayith kullaniciniz ile UTS'de kayith Gran, firma bilgisi
sisteme giris yapabilirsiniz. sorgulama yapabilirsiniz.

Resim-1: UTS Giris ekrani

2- Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranmn sol siitunundaki = “Firma
Bagvurularim ”(2) secildikten sonra ekranin sag iist kosesindeki “Yeni Basvuru” (3) butonuna basilir
ve agilan pencereden “Tibbi Cihaz Firmasi” (4) segilir. (Resim-2)
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UTs

£ Firma Basvurutanm

115 Toplam: ? kayit (nesapia)

Resim-2: Firma basvurularim ekrani

3- Acilan “Tibbi Cihaz Firma Bagvurusu Ekle” penceresindeki ilgili bilgiler doldurulduktan
sonra “Taahhiit Metni” (5) okunarak “Yukaridaki metni okudum, anladim, onaylyorum.” (6)
alanindak1 kutucuk isaretlenir. (Resim-3)

Tibbi Cihaz Firma Bagvurusu Ekle

Faaliyet Alani Bilgileri

Faaliyet Alan: Tipi: Tibbi Cihaz

Faaliyet Alani: * Uretici/lthalatgi/Bayi/lhracatgi -
Firma Dis Sistem Bilgileri
Firma Tari: * Seginiz -

Firma GKYS Bilgileri

CKYS No: *

Firma lletisim Bilgileri

Iinternet Adresi: https://example.com

Sosyal Medya Hesaplari:

500 karakter kald

. . Piyasaya arz ettigim saglk hizmet sunumu kapsaminda kullanilan ve bu stre zarfinda kurulum,
Taahhit Metni: * glincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim veya onanm gibi teknik servis faaliyeti gerektiren
tibbi cihazlarin teknik servis hizmetlerini, 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'ne ve 26/5/2023 tarihli ve 32202
5 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Saglk Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik'e uygun olarak saglayacagimi taahhut
ederim.

Yukaridaki metni okudum, anladim, onayliyorum.

Resim-3: T1bbi cihaz firma bagvurusu ekle ekrani
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b) Daha 6nce firma kaydi bulundugu durumda;

1- https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde ag1lan ekranda “GIRLS” (1) butonu ile e-imza,
e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek, imza yetkilisince sisteme giris yapilir.
(Resim-4)

“ C @ utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS * O :

UTSde kayith kulianicinnz o UTS'de kayith Grin, firma bilgisi
sisteme giris yapabilirsiniz sorguiama yapabilirsiniz

IE

Resim-4: UTS Giris ekram

2- Sisteme giris yapildiktan sonra agilan anasayfa ekraninda sag iist kdsesindeki kullanici
ismine basilarak agilan pencereden “Firma Bilgilerim” (2) secilir. (Resim-5)

Resim-5: UTS Anasayfa

3- Acilan “Firma Detayr” penceresindeki “Yonetim Islemleri” (3) butonuna basilarak
“Teknik Servis Taahhldul Ver” (4) secenegi segilir. (Resim-6)
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Resim-6: Firma detayi ekrani

4- Agilan “Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmet Taahhiitii” penceresindeki “Taahhiit Metni” (5)
okunarak “Yukaridaki metni okudum, anladim, onaylryorum.” (6) alanindaki kutucuk isaretlenir ve
“Kaydet” (7) butonuna basilir. (Resim-7)

Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmet Taahtitl

Piyasaya arz ettigim saglik hizmet sunumu kapsaminda
Taahhiit Metni: * kullanilan ve bu siire zarfinda kurulum, giincelleme, yiikseltme,
modifikasyon, bakim veya onarim gibi teknik servis faaliyeti
gerektiren tibbi cihazlarin teknik servis hizmetlerini, 15/5/2014
5 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'ne ve 26/5/2023

tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik
Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin
Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik'e uygun olarak
saglayacagimi taahhut ederim.

6- v Yukaridaki metni okudum, anladim, onayliyorum.

Resim-7: T1ibbi cihaz teknik servis hizmet taahhitl ekram

(6) Satis merkezleri, imalatgis1 veya ithalatgisi olduklari cihazin; 26/5/2023 tarihli ve 32202
sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsamimda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair YoOnetmelik kapsammda Kurum tarafindan
yetkilendirilen teknik servisinin veya hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek parca
talebini yurtici temininde yirmi is glind, yurtdisi temininde otuz is gind igcinde karsilar. Yedek parca
temini igin gecen siire hesaplanirken; yedek parca talebini yapan yerin onay1 (fiyat teklifinin kabuli
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vb.) icin gegen siire hari¢ olmak tizere, s6z konusu talebin yapildig: tarih ile talebe konu
yedek parganin talebi yapan yere teslim edildigi tarih aralig1 esas alinir.

(7) Altinci fikra kapsamindaki yurtdig1 temin slresi;

a) Satis merkezi sorumlulugunda olmayan resmi islemler vb. gecikmelerde azami
doksan is giinii olarak uygulanir.

b) Ticari engellemeler gibi mucbir sebeplerin ortaya ¢iktigi durumlarda ibraz
edilecek bilgi ve belgelerle Kurumca uygun goriilecek siireye kadar uzatilabilir.

(8) Satis merkezleri, imalatgis1 veya ithalatgist olduklari cihazlarin kullanim
Omiirleri boyunca teknik servis faaliyeti i¢in gerekli her tiirlii sifre ve benzeri bilgiyi,
cthazm hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun talebine miiteakip en ge¢ yirmi
dort saat icinde bedelsiz olarak temin eder.

Garanti

MADDE 18- (1) Saglk hizmet sunucularinin cihazin garanti belgesi
kapsamindaki haklar1 arasinda yer alan cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesi
hakkmi se¢mesi durumunda, bu durumun satis merkezi i¢in Kurum tarafindan uygun
goriilen orantisiz giigliikleri beraberinde getirecek olmasi halinde s6z konusu talebin
yerine getirilmesine iliskin kirk bes giinliik siire yiiz seksen giine kadar uzatilabilir.

(2) Cihazin garanti belgesi kapsaminda yer alan aksesuarlari igin ayrica garanti
belgesi aranmaz.

(3) Saglik hizmet sunucusunca kalic1 veri saklayicisi vasitasiyla kabul edilen
garanti belgesi, saglik hizmet sunucusunun kendisine gonderilen bilgiyi, bu bilginin
amacina uygun olarak makul bir siire incelemesine elverecek sekilde kaydedilmesini ve
degistirilmeden kopyalanmasini saglayan ve bu bilgiye aynen ulasilmasina imkan veren
kisa mesaj, elektronik posta, internet, disk, CD, DVD, hafiza kart1 ve benzeri her tiirlii
arac veya ortam araciliiyla verilebilir.

(4) Garanti belgesi siiresi; saglik hizmet sunucusunun cihazi kabuliine miiteakip
kesilecek fatura tarihinden itibaren baglar. Ticari sdzlesmeye veya farkli finansman
modellerine bagh olarak faturanin cihazin kabuliinden 6nce kesilmesi gerektigi
durumlarda bu siire, fatura tarihine bakilmaksizin cihazin kabul tarihi itibariyla baslar.

(5) Diizenlenecek garanti belgelerinde, Yonetmelik’in “Tanimlar” bashkli 4
lincii maddesinin birinci fikrasinim (cc) bendinde tanimlanan kullanim 6mrii siiresine de
yer verilir.

Dokiiman No ilk Yaymn Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-08 12/2/2021 27/9/2024 03 6/27



