TEBLIG

Tiirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
MEDIKAL GAZLARIN URETIM, DOLUM, DEPOLAMA VE
SATISINI YAPAN TESiSLER HAKKINDA TEBLIiG

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci, medikal amacli olarak kullanilan gazlarin iiretim, dolum, ithalat, depolama ve satigini
yapan tesislerin faaliyetlerine iligkin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, 1 inci madde kapsaminda faaliyet gosteren medikal gaz iiretim ve/veya dolum tesisleri, medikal
gaz depolama ve satig tesisleri, medikal gaz satis yerleri ile medikal gaz ithalati yapilan tesislerin agilmasi, faaliyetlerine devam etmesi
ve denetimlerine iliskin hiikiimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagl Kuruluslarinin‘Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inct maddelerine, 27/4/2013 tarihli ve.28630 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Imalathaneleri Hakkinda Yonetmelik ve 31/12/2012 tarihli ve 28514 4. miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Taginabilir Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi (2010/35/AB) hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Tebligde gegen;

a) Izin belgesi: Yiiriitiilmekte olan faaliyetin kapsamina gore Tiirkiye Ilagw.ve, Tibbi Cihaz Kurumu veya il saglik
miidiirliiklerince diizenlenen ve ilgili tesiste hangi faaliyetlerin yiiriitiilebileceginin belirtildigi belgeyi,

b) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Medikal gaz: T1bbi iiriin olarak siniflandirtlan bir gaz veya gaz karigimini,

¢) Medikal gaz depolama ve satis tesisi: Medikal amagh olarak kullanilan gazlarin sadece depolama ve satis islemlerinin
yapildig1 ve birinci sinif gayri sthhi miiessese olarak tanimlanmus tesisleri,

d) Medikal gaz satis yeri: Medikal amagli olarak kullanilan gazlarin sadece satig islemlerinin yapildig1 ve ikinci siif gayri
sthhi miiessese olarak tanimlanmus yerleri,

¢) Medikal gaz iiretim tesisi: Medikal amagli olarak kullanilan gazlarin ¢esitli yontemler ile tretildigi ve birinci siif gayri
sihhi miiessese olarak tanimlanmus tesisleri,

f) Medikal gaz dolum tesisi: Medikal amagl ‘olarak kullanilan gazlarin iiretimleri sonrasi tiiplere veya tanklara/tankerlere
dolumunun yapildig1 ve birinci sinif gayri sthhi miiessese olarak tanimlanmus tesisleri,

g) Mesul miidiirlikk belgesi: Kurum tarafindan faaliyet izni verilmis olan tesislerde ilgili mevzuatta belirtilen sartlart tagiyan
kisi i¢in diizenlenmis belgeyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Medikal Gazlarin ithalati, Uretim, Dolum, Depolama ve Satisim Yapan Tesislerin
Faaliyet izni Bagvurusu ve Faaliyet izni Verilmesi

Medikal gaz iiretim ve/veya dolum tesisleri faaliyet izni bagvurusu ve faaliyet izni verilmesi

MADDE 5 —(1) Medikal gaz iiretim ve/veya dolum tesisleri agilis bagvurularinda; Ek-1’de istenilen belgelerin firma
yetkilileri tarafindan_hazirlanarak tesisin bulundugu ildeki saghk miidiirliigii aracilifiyla veya dogrudan Kuruma gonderilmesini
miiteakip tesis Kutum tarafindan Beseri Tibbi Uriinlerin Imalathaneleri Hakkindaki Yénetmeligin ve Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP)
Kilavuzununilgili boliimleri dogrultusunda denetlenir ve denetim sonucunda tesisin faaliyete ge¢mesinin uygun bulunmasi halinde
Kurum tarafindan izin belgesi ve mesul miidiirliik belgesi diizenlenir.

(2) Medikal gaz iiretim ve/veya dolum tesisleri sadece Kurumca faaliyet izni verilmis {iretim tesislerinden medikal gaz temin
edebilirler.

(3) Kurum tarafindan izin belgesi diizenlenmis medikal gaz dolum tesislerinin, agilis bagvurusunda beyan etmis olduklar
medikal gazi temin ettikleri Kurumca faaliyet izni verilmis olan tesisin degismesi ya da yeni bir tesis ilave edilmesi durumunda
Kuruma bildirimde bulunmalart gerekir.

Medikal gaz depolama ve satis tesisleri faaliyet izni basvurusu ve faaliyet izni verilmesi

MADDE 6 — (1) Medikal gaz depolama ve satis tesisleri acilis bagvurularinda; Ek-2’de yer alan bilgi ve belgelerle tesisin
bulundugu ildeki il saglik miidiirliigiine miiracaat edilir. Ag¢ilist i¢in miiracaat edilen tesis, il saghik miidiirliigii yetkililerince GMP
Kilavuzunun Medikal Gazlarin Tmalati baslikli eki dikkate alinarak Ek-3’teki form dogrultusunda denetlenir ve uygun bulunmasi
halinde il saglik miidiirliigiince Ek-4 ve Ek-5’teki drneklere gore, tesiste yiiriitiilen faaliyetlerin ve mevcut medikal gazlarin isimlerinin
de yer aldigi izin belgesi ile sorumlu personel belgesi diizenlenir.

(2) Medikal gaz depolama ve satis tesisinin, depolama ve satis faaliyetine ek olarak, {iretim ve/veya dolum faaliyetinde
bulunmak istemesi halinde; bu Tebligin 5 inci maddesi geregince iglem yapilir.

(3) Medikal gaz depolama ve satis tesisleri sadece Kurumca faaliyet izni verilmis iiretim ve/veya dolum tesislerinde iiretilmis
ve/veya dolumu yapilmis medikal gazlarin depolama ve satigini yapabilirler.



Medikal gaz satis yerleri faaliyet izni bagvurusu ve faaliyet izni verilmesi

MADDE 7 — (1) Medikal gaz satig yerleri acilis basvurularinda; Ek-6’da ve Ek-10’da yer alan bilgi ve belgelerle tesisin
bulundugu ildeki il saghk miidirliigiine miiracaat edilir. Agilis1 igin miiracaat edilen tesis, il saglik midiirligii yetkililerince GMP
Kilavuzunun Medikal Gazlarin Imalat1 baslikh eki dikkate almarak Ek-7°deki form dogrultusunda denetlenir ve uygun bulunmasi
halinde il saglik miidiirliigiince Ek-8 ve Ek-9°daki 6rneklere gore, tesiste yiiriitiilen faaliyetlerin ve mevcut medikal gazlarin isimlerinin
de yer aldig izin belgesi ile sorumlu personel belgesi diizenlenir.

(2) Medikal gaz satis yerlerinin toplam depolama kapasitesinin 500 m3 ve iizeri olmast durumunda isletme medikal gaz
depolama ve satig yeri olarak islem goriir.

(3) Medikal gaz satis tesisleri sadece Kurumca faaliyet izni verilmis iiretim ve/veya dolum tesislerinde iiretilmis ve/veya
dolumu yapilmis medikal gazlarin satisim yapabilirler.

Yurtdisindan medikal amach gaz ithalati

MADDE 8 — (1) Yurtdisinda {iretilmis ve/veya dolumu yapilmis medikal gazlarmn ithalati Kurum iznine tabidir. Bu kapsamda
medikal gaz ithal etmek isteyen iiretim ve/veya dolum tesisleri Kuruma Ek-1 ve EK-11’de belirtilen belgelerle bagvuru yapar. Medikal
gaz ithal etmek isteyen depolama ve satis tesisleri Kuruma Ek-2 ve EK-11"de belirtilen belgelerle bagvuru yapar.

UCUNCU BOLUM
Medikal Gaz Tiipleri ile Tlgili Standartlar ve Denetimler

Medikal gaz tiipleri ile ilgili standartlar

MADDE 9 - (1) Medikal gaz tesislerinde bulunan medikal gaz tiiplerine dair standartlar;\Tasmabilir Basingli Ekipmanlar
Yonetmeligi kapsaminda yer alan basingli tibbi gaz tiiplerinin govdelerine, iiriinlerin imalat1 ve isaretlenmesine ve Yonetmelikte yer
alan tirlinlerin valflerine dair standartlara uygun durumda olmasi gerekir. Medikal gaz tiiplerinin belirtilen standartlarda olup olmadig1
hususuna iliskin tereddiitlerde Bilim, Sanayi ve Teknoloji Il Miidiirliiklerine bildirimde bulunulur.

(2) 11 saglik miidiirliiklerince, ileride istenmeyen bir durumla karsilasilmasmin'engellenmesi amaciyla, boyasi ve renk seridi
dokiilmiis tiipler ile yukarida agiklanan standartlara uygun olmayan tiiplerin kesinlikle kabul.edilmemesi gerektigi tiim 6zel veya resmi
saglik kurum ve kuruluglarina duyurulur.

Denetimler

MADDE 10 — (1) 11 saglik miidiirliiklerince tiim ilgili kurum ve/veya kuruluslarin medikal gaz almlar1 mevzuata uygunluk
yoniinden denetlenir ve s6z konusu kurum ve/veya kuruluslara, medikal gaz teminlerinin izin belgesi diizenlenmis tesislerden
yapilmasi gerektigi hususu duyurulur.

(2) 11 saglik miidiirliiklerince medikal gaz alaninda faaliyet gdsteren tiim tesislerin gerek mesul miidiirlerinin gerekse sorumlu
personellerinin, sigorta sicil kayitlar1 da incelenerek, gérevleri baginda bulunup bulunmadiklan siklikla kontrol edilir.

(3) Medikal gaz depolama ve satis tesisleri ile medikal.gaz satig yerleri yilda en az iki kez il saglik miidiirliiklerince denetle nir,
denetim sonucunda uygun bulunmayan tesislerin eksiklikleri-giderilinceye kadar faaliyetleri durdurulur.

(4) 11 saghk miidiirliiklerince illerinde bulunan medikal gaz iiretim ve/veya dolum tesisleri, medikal gaz depolama ve satis
tesisleri ile medikal gaz satis yerlerinin izinli olup olmadiklart kontrol edilerek, izinsiz faaliyet gosteren tesisler miihiir altina alinarak
faaliyeti engellenir. Ayrica izinsiz faaliyette bulunan tesisler ve yetkilileri hakkinda 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu
hiikiimleri geregince yasal islemler yapilir.

(5) 1 saghk miidiirliiklerince agilis ve kapamis islemleri yapilan medikal gaz depolama ve satis tesisleri ile medikal gaz satis
yerlerine dair bilgiler, gerektiginde Kuruma sunulmak iizere, il saglik miidiirliiklerince bes yil siireyle muhafaza edilir.

(6) Kurum gerekli gordiigii takdirde medikal gazlarin yurtdigi iiretim ve/veya dolum tesislerini denetler.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Mevcut tesisler

GECICI'MADDE 1 — (1) Bu Tebligin yiiriirliige girdigi tarihte faaliyette bulunan tesisler en geg bir yil icerisinde bu Teblige
gore izin‘almak zorundadir.

Yiiriirliik

MADDE 11 — (1) Bu Teblig yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.
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