DIAGNOSTIK RADYOLOJi, NUKLEER TIP VE RADYOTERAPi GRUBU
TIBBi CIHAZLARIN KALITE UYGUNLUK VE KALITE KONTROL
TESTLERi HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 -(1) Bu  Yonetmeligin amaci; diagnostik radyoloji, nikleer  tip
ve radyoterapi uygulamalarinda kullanilan ve iyonlastirici radyasyon (reten veya yayan tibbi
cihazlarin piyasaya arz edildikten sonra saglik hizmet sunucusuna kurulumundan itibaren kullanimlari
suresince; hastalarin, kullanicilarin ve Uglinci kisilerin sagligi ve glivenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek
tehlikelere karsi korunmalarini saglamak icin yapiimasi gereken test, kalite glivence ve denetimlerine
dair usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 -(1) Bu Yonetmelik, iyonlastirici radyasyon (reten veya yayan tibbi
cihazlardan diagnostik radyoloji, nikleer tip ve radyoterapi grubunda yer alan cihazlarin;

a) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri ile kalite glivencesinin strdirtlmesine dair usul ve
esaslari,

b) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerini gercgeklestirecek kisiler ile kalite uygunluk
testlerini  gerceklestirecek  kuruluslarin;  basvurusuna, yetkilendirilmesine, izlenmesine,
denetlenmesine ve saglik hizmet sunucularinin yiikiimliltklerine dair usul ve esaslari,

kapsar.

(2) imalatgilarin, ithalatgilarin, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlar (izerinde yapmis
olduklari testler ile Milli Savunma Bakanlgi biinyesinde bulunan tibbi cihazlar bu Yonetmelik kapsami
disindadir.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ve 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanhklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgl Kararnamesinin 506,
508 ve 796 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme
kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek Uzere ilgili ulusal veya
uluslararasi standartlarin belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde
ilgili sektorel diizenlemelerde ongorilen ek gerekleri karsiladiginin tespitine ve resmi kabulline iliskin
kamu faaliyetini,

b) Akreditasyon Kurumu: Kamu kurulusu olarak Turkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin  akreditasyonunu yapmak (izere vyetkili bulunan kamu kurulusunu ve bu kamu
kurulusunun akreditasyon hizmeti vermedigi alanlarda Avrupa Birligi Uyesi llkelerin bu alanda
akreditasyon hizmeti veren ulusal akreditasyon kuruluslarini,

c) Askiya alma: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Yénetmelik kapsaminda
verilen belgelerin veya ilgili belge kapsaminin gecerliliginin belirlenen sireler icin hikimsiz
kilinmasini,

¢) Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yénetmeligi ile in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda piyasada bulundurulan
cihazlardan diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi alanlarinda radyasyon uygulamalarinda
kullanilan tibbi cihazlari,

d) Calisma belgesi: Kisilere, bu Yonetmelik kapsaminda medikal fizikci veya sorumlu mudir
olarak gorev yapmak lGzere Kurum tarafindan diizenlenecek belgeyi,



e) Diagnostik radyoloji grubu cihazlar: Diagnostik radyoloji alaninda radyasyon
uygulamalarinda kullanilan ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenen kilavuzda bu
grup altinda yer verilen cihazlari,

f) izleme ve 8lgiim cihazlari: Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri sirasinda izleme ve él¢iim
yapmak amaciyla kullanilan donanim, yazilim, aksesuar vb. cihazlari,

g) Kalite glivence: Bir yapi, sistem, bilesen veya prosediriin glincel standartlara uygun olarak
calismasi icin gerekli olan tim planlanmis ve sistematik eylemleri,

g) Kalite kontrol testleri: Bir cihazin performans 6zelliklerinin tanimlanabilir, Olcilebilir ve
kontrol edilebilir seviyelerde goriintiilenmesi ve degerlendirilmesi icin yapilan testleri,

h) Kalite uygunluk belgesi: Kalite uygunluk testleri ile ulusal ya da uluslararasi diizenlemelere
uygun oldugu gosterilen cihazlara iliskin kalite uygunluk kurulusu tarafindan diizenlenen belgeyi,

1) Kalite uygunluk kurulusu: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetki belgesi
diizenlenerek bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlara kalite uygunluk testlerini yapma yetkisi verilen
uygunluk degerlendirme kurulusunu,

i) Kalite uygunluk testleri: Bir cihazin kalite glivencesinin saglandiginin gosterilmesi amaciyla ilk
kullanim 6ncesi ve sonrasinda periyodik olarak ulusal ve uluslararasi diizenlemelere uygun olarak
yapilan testleri,

j) Kalite yonetim temsilcisi: Bu Yonetmelik kapsaminda olusturulan kalite yonetim sistemi
dogrultusunda kalite uygunluk kuruluslarinda; gerekli sireglerin olusturulmasini, uygulanmasini,
islerliginin kontrollind, glincel tutulmasini ve sirekli iyilestiriimesini saglayan kisiyi,

k) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Medikal fizikgi: Bu Yonetmelik kapsamindaki testleri gergeklestirmek tGizere Kurum tarafindan
¢alisma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

m) Metrolojik izlenebilirlik: Bir 6lgim sonucunun, her biri 6l¢im belirsizligine katkida
bulunan kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligi ile belirli bir referansa
iliskilendirilebilme 6zelligini,

n) Nikleer tip grubu cihazlar: Nikleer tip alaninda radyasyon uygulamalarinda kullanilan ve
Kurum tarafindan diizenlenen kilavuzda bu grup altinda yer verilen cihazlari,

o) Radyoterapi grubu cihazlar: Radyoterapi alaninda radyasyon uygulamalarinda kullanilan ve
Kurum tarafindan diizenlenen kilavuzda bu grup altinda yer verilen cihazlari,

0) Rapor: Cihazlarin kalite kontrol veya kalite uygunluk testlerine iliskin sonugclarinin yer aldig
belgeyi,

p) Radyasyondan korunma sorumlusu: Radyasyondan korunmada temel glivenlik standartlarini
yapilan isin niteliklerine gore uygulayacak, bu alandaki egitim ve deneyimi lisanslama asamasinda
Nikleer Diizenleme Kurumu tarafindan uygun gordlen kisiyi,

r) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya Ureten gercek kisiler ve tizel kisiler ile
bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagli bulunan mobil saglik araglarini,

s) Sorumlu middr: Kurum tarafindan sorumlu midir ¢calisma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

s) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak
Gzere uygunluk degerlendirme faaliyeti gerceklestiren Tirkiye’de yerlesik kurulusu,

t) Yetki belgesi: Uygunluk degerlendirme kurulusuna, bu Yoénetmelik kapsamindaki kalite
uygunluk hizmetini vermek tzere Kurum tarafindan diizenlenecek belgeyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Gereklilikler ve Yetkilendirme Siireci

Genel esaslar

MADDE 5 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlar icin kalite uygunluk testleri veya
kalite kontrol testleri Kurum tarafindan diizenlenmis ilgili calisma belgesine sahip medikal fizikgi
tarafindan yapilir.

(2) Medikal fizikci, calisma belgesi kapsaminda yer alan cihazlara iliskin Kurumca diizenlenen
kilavuzda yer alan ulusal ve uluslararasi diizenlemeleri bilmek ve dogru sekilde uygulanmasini
saglamakla yukiumluddr.



(3) Medikal fizikcinin calisma belgesinde yer alacak yetki kapsamina, 9 uncu maddenin ikinci
fikrasina uygun olarak Kurumca karar verilir.

(4) Kalite uygunluk testlerini yapan kurulusun tarafsizligi esas olup bu kuruluslar kalite kontrol
testlerini gerceklestiremez.

(5) Kalite uygunluk testleri sadece kalite uygunluk kuruluslar tarafindan yapilacak olup bu
kuruluslarda ¢alisan medikal fizikgi, son bir yilda kalite kontrol testlerini gerceklestirdigi cihaza kalite
uygunluk testlerini gergeklestiremez.

(6) Kalite uygunluk kuruluslari, bu Yonetmelik kapsaminda olan tibbi cihazlar igin ithalat,
ihracat, satis, bakim ve onarim faaliyetinde bulunamaz.

(7) Bu Yonetmelik kapsaminda olan tibbi cihazlar icin son bir yilda ithalat, ihracat, satis, bakim
ve onarim faaliyetinde bulunan medikal fizikgiler yetki aldigi ilgili cihazlara kalite uygunluk ve kalite
kontrol testlerini gerceklestiremez.

(8) Kalite kontrol veya kalite uygunluk testlerinin birinden gecemeyen cihazlar icin diizeltici
faaliyet gerceklestirilir. Bu islem sonrasi diizeltici faaliyetin etkiledigi ilgili test veya testler tekrar
edilir.

(9) Nikleer tip ve radyoterapigrubu cihazlarda ilk kalite uygunluk testleri cihazlarin
kurulumunu takiben ilk kullanim éncesinde yapilir. ilk kullanim sonrasinda da radyoterapi grubu
cihazlarda Ug yilda bir, diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda bes yilda bir olmak lzere
ilgili alanda faaliyet gosteren kalite uygunluk kurulusuna yaptirilir.

(10) Kalite uygunluk testlerinden gecemeyen cihazlara iliskin rapor dizenlenir ve ilgili rapor
istenmesi durumunda Kuruma iletilmek Gzere saklanir. Bu cihazlarin kullanimi kalite uygunluk belgesi
dizenleninceye kadar durdurulur.

(12) Kurum, gerekli gordigd hallerde kalite uygunluk kuruluslarindan ilgili kapsamda
akreditasyon ister. Akreditasyon sarti istenmesi halinde mevcut kalite uygunluk kuruluslarina bu sarti
yerine getirmeleri icin akreditasyon sireci goz oninde bulundurularak Kurumca dizenlenen
kilavuzda yer verilen siire taninir.

(12) (Ek:RG-20/12/2023-32405) Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarin kalite kontrol testlerini
medikal fizikcilere, kalite uygunluk testlerini kalite uygunluk kuruluslarina yaptirma zorunlulugu,
saglik hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarin ve yetkilendirilmis kisi ve kuruluglarin sayilari dikkate
alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gecici olarak kaldirilabilir. Zorunlulugu kaldirilan cihazlar
Kurum tarafindan ilan edilir. Zorunlulugun kaldirilmasi durumunda; bu cihazlarin kalite kontrol ve
kalite uygunluk islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile
Uretici kriterlerinin 6ngordugi sekilde gerceklestirilir.

Basvuru esaslari

MADDE 6 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlara kalite kontrol testlerini yapacak
olan kisiler, calisma belgesi almak lGzere asagidaki bilgi ve belgeler ile Kuruma basvurur;

a) Basvuran kisi tarafindan doldurulmus ve icerigi Kurumca belirlenen basvuru formu ve
dilekgesi,

b) 9 uncu maddede yer alan egitim kosulunu gosterir lisansistli diploma 6rnegi (Miilga
ibare:RG-20/12/2023-32405),

c) Kurumca talep edilmesi halinde, calisma belgesi basvuru Ucretinin 6dendigine dair
banka dekontu.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlar igin kalite uygunluk testine iliskin hizmet
sunacak uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisi icin yetki belgesi, medikal fizik¢i ve sorumlu
midir olarak biinyesinde gorev alacak kisiler i¢cin de ¢alisma belgesi almak lizere asagidaki bilgi ve
belgeler ile Kuruma basvurur:

a) Uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan doldurulmus ve icerigi Kurumca belirlenen
basvuru formu ve dilekgesi,

b) Merkezi Kayit Sicil Numarasi (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarasi ile sicil tasdiknamesinin
ornegi,



c) Blinyesinde kalite uygunluk testlerini gerceklestirecek medikal fizik¢i i¢in alaninda, Kurumca
diizenlenen kilavuz ile belirlenen sartlara haiz oldugunu ve en az bes yillik tecriibeye sahip oldugunu
gosterir belge,

¢) Blinyesinde bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri gerceklestirecek sorumlu miidir igin
egitim bilgilerini gosterir belge ile kalite uygunluk kurulusunda tam zamanli ¢alistigini gosterir belge,

d) Biinyesinde bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri gergeklestirecek kalite yonetim
temsilcisi icin tam zamanh ¢alistigini gosterir belge,

e) Uygunluk degerlendirme kurulusunun “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluslarinin Calistiriimalari icin Genel Kriterler” standardinin giincel haline uygun olarak hazirladig
dokimantasyon veya Kurum tarafindan talep edilmesi halinde kapsaminin Kurumca dizenlenen
kilavuzda belirtildigi akreditasyon belgesi,

f) Kurumca talep edilmesi halinde, yetki belgesi ve calisma belgesi basvuru (cretlerinin
odendigine dair banka dekontu.

(3) Kamu kuruluslari icin bu maddenin ikinci fikrasinin (b) bendindeki hiikiim aranmaz.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 7 - (1) Kalite kontrol testlerini yapacak olan kisilerin 6 nct maddeye uygun olarak
Kuruma basvurmasini miteakip basvuru degerlendirmeye alinir;

a) Basvuru dosyasinda eksiklik olmasi durumunda basvuru sahibine kirk bes is glini sire verilir.
Verilen sire icinde eksiklikler giderilmedigi takdirde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

b) Basvuru dosyasinda eksiklik bulunmamasi veya tespit edilen eksikligin verilen siire icinde
giderilmesi halinde, basvuru sahibine bu Yonetmelige uygun olarak calisma belgesi diizenlenir.

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusunun 6 nci maddeye uygun olarak Kuruma basvurmasini
muteakip basvuru degerlendirmeye alinir.

a) Basvuru dosyasinda eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi igin uygunluk
degerlendirme kurulusuna kirk bes is giini siire verilir. Verilen sire icinde eksiklikler giderilmedigi
takdirde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

b) Basvuru dosyasinda eksiklik bulunmamasi veya tespit edilen eksikligin verilen sire icinde
giderilmesi halinde, uygunluk degerlendirme kurulusu bu Yonetmelige uygun olarak Kurum
tarafindan yerinde incelenir.

c) Yerinde inceleme sonucu eksiklik bulunmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk
degerlendirme kurulusuna kirk bes is gini sire verilir. Verilen siire icinde eksiklikler giderilmedigi
takdirde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

¢) Yerinde inceleme sonucunda eksiklik bulunmamasi veya tespit edilen eksikligin verilen siire
icinde giderilmesi halinde, uygunluk degerlendirme kurulusu icin yetki belgesi, bu kurulusun
blnyesinde kalite uygunluk testlerini gerceklestirecek ve/veya sorumlu mudir olarak gérev alacak
kisiler icin de calisma belgesi diizenlenir.

(3) Olumsuz olarak sonuglanan basvurulara iliskin yapilan 6édemeler ve basvuru dosyasi iade
edilmez.

Yetki belgesi ve calisma belgesi diizenleme

MADDE 8 - (1) Medikal fizikginin hangi cihaz grubuna yonelik kalite uygunluk veya kalite
kontrol testlerini yapabilecegine ¢alisma belgesinde agikga yer verilir.

(2) Medikal fizik¢i, calisma belgesinde yazili olmayan cihaz gruplarinin kalite uygunluk veya
kalite kontrol testlerini yapamaz.

(3) Yetki belgesinde, kalite uygunluk kurulusunun hangi cihaz grubunda kalite uygunluk
testlerini yapabilecegi acikga belirtilir.

(4) Kalite uygunluk kurulusu, yetki belgesinde yazili olmayan cihaz gruplarinin kalite uygunluk
testlerini yapamaz.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen kalite uygunluk kuruluslari ve bu kuruluslarin
yetki kapsamlari Kurum tarafindan ilan edilir.

Personel ve nitelikleri

MADDE 9 - (1) Medikal fizikgiler aldiklari egitime gore; radyoterapi, diagnostik radyoloji ve
niikleer tip grubu cihazlari olmak tizere tG¢ uzmanlik grubuna ayrilir.



(2) Calisma belgesi diizenlenirken yapilacak siniflandirmaya esas olmak lzere asagidaki egitim
kosullari aranir;

a) Radyoterapi grubu cihazlari medikal fizikgisi: Radyoterapi fizigi alaninda lisansistl egitim
mezunu olmak,

b) Diagnostik radyoloji grubu cihazlari medikal fizikgisi: Diagnostik radyoloji fizigi alaninda
lisansustl egitim mezunu olmak,

c) Nukleer tip grubu cihazlari medikal fizikgisi: Nikleer tip fizigi alaninda lisansiistli egitim
mezunu olmak.

(3) ilgili cihaz grubunda kalite uygunluk testlerini gerceklestirecek medikal fizikgi icin alaninda
en az bes yillik tecriibe sarti aranir.

(4) Bu Yonetmelik kapsaminda aranan nitelikleri tasimasi kaydiyla kalite uygunluk kurulusunun
blinyesinde bulunan ayni kisi; medikal fizik¢i, sorumlu mudir ve kalite yonetim temsilcisi olarak
gorevlendirilebilir.

(5) Sorumlu muddar, kalite uygunluk kurulusunun bu Yénetmelik kapsamindaki hizmetlerine
iliskin sorumluluklarini yerine getirmekle yikimll, en az lisans mezunu ve tam zamanh calisani
olmalidir.

(6) Kalite yonetim temsilcisi, kalite uygunluk kurulusunun bu Yonetmelik kapsamindaki
hizmetlerine iliskin kalite yonetim sistemini olusturmakla ylkiimli, tam zamanli ¢alisani olmalidir.

Teknik ve fiziki sartlar

MADDE 10 - (1) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerinde kullanilan izleme ve 6lglim
cihazlarinin;

a) (Degisik:RG-20/12/2023-32405) Kalibrasyon islemleri, imalatcisi veya Kurum tarafindan aksi
belirtilmedigi slirece ulusal veya uluslararasi referans Olglim standartlarina
uygunlugunun metrolojik izlenebilirligi saglanacak sekilde yilda en az bir kez yaptirilr.

b) Bakimlari, imalatgisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yaptirilir.

¢) Arizalanmasi halinde bu cihazlar, onarima ve sonrasinda kalibrasyon islemlerine tabi
tutulmadan kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerinde kullanilamaz.

UGCUNCU BOLUM
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testlerine Ait Rapor, Belge ve Kayitlar

Kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerine ait rapor ve kayitlar

MADDE 11 - (1) Cihazlarda yapilan kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerini takiben icerigi
Kurumca belirlenen bir rapor diizenlenir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda saglik hizmet sunuculari ve kalite uygunluk kuruluslari
tarafindan asagida belirtilen kayitlar tutulur ve bu kayitlarin elektronik imzal veya basili 1slak imzali
kopyasi diizenlendigi tarihten itibaren en az bes yil, elektronik kopyasi ise en az on yil boyunca kalite
uygunluk kurulusu ve saglik hizmet sunucusu tarafindan saklanir;

a) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerine ait raporlar,

b) Kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerinde kullanilan radyoaktif kaynaklara iliskin kayitlar,

c) Bakim onarim faaliyetlerine ait raporlar,

¢) izleme ve &lciim cihazlarinin kayitlari.

(3) Kayitlar, Kurum tarafindan istenildigi takdirde Kurumun bilgisine sunulur.

(4) Gergeklestirilen kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerine ait raporlarin bir nishasi ilgili
radyasyondan korunma sorumlusu ile paylasilr.

Kalite uygunluk belgesinin diizenlenmesi

MADDE 12 - (1) Kalite uygunluk belgesi bu Yonetmelik kapsaminda yer alan kalite uygunluk
testlerinde basarili olan cihazlar igin kalite uygunluk kurulusunca dizenlenir. Bu belgenin igerigi
Kurumca belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Gorev ve Yiikimlulikler
Kalite uygunluk kurulusunun goérev ve yikimliiliikleri
MADDE 13 - (1) Kalite uygunluk kuruluslari asagidaki gorev ve ylikiimlilUkleri yerine getirir;



a) Yetki belgesi kapsaminda hizmet verecegi cihazin kalite uygunluk testlerini, bu Yonetmelige
ve bu Yonetmelik kapsaminda Kurum tarafindan diizenlenen kilavuza uygun sekilde gergeklestirir.

b) Yetki belgesi kapsamindaki faaliyetleriyle ilgili teknik ve idari gérevleri yerine getirmek igin
gerekliimkanlara ve kalite uygunluk testleri icin Kurumca dlizenlenen kilavuzda yer alan asgari
donanim, yazilim ve aksesuarlara sahip olur.

c¢) Guncel izleme ve 6l¢lim cihazlarini ve bu cihazlarin listesini bulundurur.

¢) Kalite uygunluk testlerinde kullanilan izleme ve 6l¢lim cihazlarinin, kalibrasyon proseduriini
olusturarak, olusturdugu prosediire uygun sekilde kalibrasyonlarini yaptirir ve takibini saglar.

d) Kalite uygunluk testlerinde gorev alan tim personeline koruyucu ekipman ve
kisisel dozimetre ile Kurumca gerekli goriilmesi halinde radyasyondan korunma konularinda egitim
saglar.

e) Yetki belgesi kapsaminda yer alan her bir cihaz icin Kurumun belirledigi ulusal veya
uluslararasi diizenlemelere dayal kalite uygunluk testlerinin prosedirlerini olusturarak bu
prosedrleri talebi halinde Kuruma bildirir.

f) Kurumun talebi halinde; bu Yénetmelik kapsaminda sundugu hizmet sonucu olusturdugu
dokiman ve kayitlarini Kurumun elektronik veri ortamina es zamanli olarak kaydeder.

g) Bu Yonetmelik kapsaminda olusan verilerin dogrulugunu, gizliligini ve glivenligini saglar.

g) Kalite uygunluk testlerinde kullanilan radyoaktif kaynaklar, ilgili mer’i mevzuat hikimlerine
tabidir.

h) (Ek:RG-20/12/2023-32405) Bu Yonetmelik kapsaminda kalite uygunluk testlerini kalite
uygunluk kurulusuna yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlardan yetki belgesinde yazili olmayanlara
hizmet vermez.

Medikal fizikginin gorev ve yiukiimlilikleri

MADDE 14 - (1) Medikal fizik¢i asagidaki gorev ve yikimlullkleri yerine getirir;

a) Calisma belgesi kapsaminda gerceklestirecegi kalite uygunluk ve/veya kalite kontrol
testlerini bu Yonetmelige ve bu Yonetmelik kapsaminda Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde
gerceklestirir.

b) Calisma belgesi kapsaminda gerceklestirdigi kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerini
takiben icerigi Kurumca belirlenen bir rapor diizenler.

c) Radyasyondan korunma konularinda gerekli egitimi alir ve gorevi esnasinda gerekli
olabilecek koruyucu ekipman ile kisisel dozimetre kullanir.

¢) Kalite wuygunluk ve kalite kontrol testlerinde kullanilan radyoaktif kaynaklar
ilgili mer’i mevzuat hikimlerine tabidir.

d) (Ek:RG-20/12/2023-32405) Bu Yonetmelik kapsaminda kalite uygunluk ve kalite kontrol
testlerini medikal fizikciye yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlardan calisma belgesinde vyazil
olmayanlara hizmet vermez.

Saglik hizmet sunucularinin gérev ve yukiimliliikleri

MADDE 15 - (1) Saghk hizmet sunuculari asagidaki gérev ve yikiimlilikleri yerine getirir;

a) Cihazlarin kalite kontrol testlerini Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde ilgili calisma
belgesine sahip medikal fizikgiye yaptirir ve bu testlere iliskin raporlari muhafaza eder.

b) Cihazlarin kalite uygunluk testlerini Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde ilgili yetki
belgesine sahip kalite uygunluk kurulusuna yaptirir ve bu testlere iliskin raporlari muhafaza eder.

c) Binyesinde bulunan ve kalite kontrol testlerinde kullanilan izleme ve 6&lglim
cihazlarinin, kalibrasyon prosediriinii  olusturur,  olusturdugu  prosedire  uygun  sekilde
kalibrasyonlarini yaptirir ve takibini saglar.

¢) Cihazlarin bulundugu her biriminde saglanan kalite glivencesinin bu Yonetmelikte belirlenen
hikiimlere uygunluguna yonelik olusturdugu i¢c denetim planini yilda en az bir kez uygular ve talebi
durumunda gergeklestirdigi denetimin sonucunu Kuruma bildirir.

d) Kurumun talebi halinde; cihazlarina iliskin bu Yonetmelik kapsaminda olusan dokiiman ve
kayitlarini Kurumun elektronik veri ortamina es zamanli olarak kaydeder.

e) Bu Yonetmelik kapsaminda olusan verilerin dogrulugunu, gizliligini ve glivenligini saglar.

BESINCi BOLUM



Denetim ve idari Yaptirimlar

Kalite uygunluk kuruluglarinin denetimi

MADDE 16 - (1) Kalite uygunluk kurulusunun bu Yénetmelik kapsamindaki faaliyetleri yilda en
az bir defa Kurum tarafindan denetlenir.

(2) Kalite uygunluk kurulusu, bu Yoénetmelik kapsamindaki faaliyetleri ile ilgili belge ve
kayitlarini Kurum denetimine hazir bulundurur ve talebi halinde bu belge ve kayitlari en geg on is
glinl icerisinde Kuruma sunar.

(3) Bu Yonetmeligin denetim ve idari yaptirimlar bolimiinde yer almayan fakat bu Yonetmelige
aykiri olan durumlarda, ilgili eksikliklerin giderilmesi veya gerekli tedbirlerin alinmasi igin kalite
uygunluk kurulusuna altmis is gliniine kadar siire verilir.

Kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 17 - (1) Asagidaki hallerde kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi kapsamindaki
faaliyetleri on bes glinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar askiya alinir;

a) 21 inci maddenin birinci ve Uglncu fikralarina uygun olarak bildirimlerin yapiimadig
durumlarda,

b) 11 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen kayitlarin tutulmadigi tespit edildiginde,

c) Kalite uygunluk testlerinin bu Yonetmelik kapsaminda Kurumca diizenlenen kilavuza uygun
sekilde yapilmadigi tespit edildiginde,

¢) izleme ve 8lgiim cihazlarinin kalibrasyonlarinin zamaninda yapilmadigi tespit edildiginde.

(2) Kalite uygunluk kurulusunun on bes is giiniinden daha uzun siire biinyesinde medikal fizikgi,
sorumlu mudir veya kalite yonetim temsilcisi bulundurmamasi durumunda yetki belgesi veya yetki
belgesi kapsamindaki ilgili faaliyeti askiya alinir ve yiiz seksen giinii gegmeyecek sekilde bu personeli
atamasi beklenir. Yeni personelin atandigina iliskin Kuruma yapacagi bildirimi miiteakip yetki belgesi
aski strecinin Kurum tarafindan sonlandiriimasiyla kalite uygunluk kurulusu faaliyetine devam eder.

(3) Kalite uygunluk testleri icin bulundurmasi gereken asgari donanim, yazilim ve aksesuarlara
iliskin sahip oldugu yeterliligi kaybettiginin tespiti halinde yetki belgesindeki ilgili faaliyeti askiya alinir
ve bu eksikligin yiiz seksen giin igcinde giderilmesi beklenir. Eksikligin giderildigine iliskin Kuruma
yapacag bildirimi miteakip uygun bulunmasi durumunda Kurumca aski siireci sonlandirilir ve kalite
uygunluk kurulusu ilgili faaliyetine devam eder.

(4) Kalite uygunluk kurulusunun, kalibrasyonlarinin zamaninda yapilmadigi tespit edilen izleme
ve Olcim cihazlari ile kalite uygunluk testlerini yaptigi tespit edildiginde, yetki belgesi kapsamindaki
faaliyetleri Gic aydan az olmayacak sekilde alti aya kadar askiya alinir.

(5) Kalite uygunluk kurulusu, aski sliresi boyunca askiya alinan faaliyetleri gerceklestiremez.

(6) Yetki belgesi askiya alinmis kurulusun ilgili uygunsuzlugu aski siresi sonunda ortadan
kaldirmamasi durumunda askiya alma islemi tekrar edilir.

(7) 16 nci maddenin Gglinci fikrasi kapsaminda tespit edilen eksikliklerin verilen sire icerisinde
giderilmemesi veya bir yil icinde tekrari durumunda yetki belgesi otuz giin sire ile askiya alinir.

Medikal fizikgi calisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 18 - (1) Asagidaki hallerde medikal fizikcinin calisma belgesi on bes glinden az
olmayacak sekilde doksan giine kadar askiya alinir;

a) Kurumca belirlenen usul ve igerige uygun olmayan kalite uygunluk veya kalite kontrol testi
raporu diizenlemesi durumunda,

b) Bilinyesinde bulundugu kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi askida iken veya yetki
belgesi kapsami disindaki cihazlara, kalite uygunluk test islemleri gercgeklestirip rapor diizenledigi
tespit edildiginde,

c) Kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini bu Yonetmelik kapsaminda Kurumca
diizenlenen kilavuza uygun sekilde yapmadigi tespit edildiginde,

¢) Kalibrasyon periyodu ge¢mis izleme ve 6l¢lim cihazlari ile kalite uygunluk veya kalite kontrol
testlerini gergeklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Cahisma belgesi kapsamindaki faaliyetleri askiya alinmis olan medikal fizik¢i, aski siiresi
boyunca bu faaliyetleri gerceklestiremez.

Kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesinin iptali



MADDE 19 - (1) Asagidaki hallerde kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi ve blinyesinde
calisan kisilere ait ¢alisma belgeleri iptal edilir;

a) Kalite uygunluk kurulusunun infisahi veya iflasi durumunda,

b) Kuruma ibraz edilen belgeler ile kalite uygunluk testi raporlarinin gergege aykiri diizenlendigi
veya tahrifat yapildigi tespit edildiginde,

c) Yetki belgesinin g yil iginde ¢ defa askiya alinmasi durumunda,

¢) (Degisik:RG-20/12/2023-32405) Bu Yonetmelik kapsaminda kalite uygunluk testlerini kalite
uygunluk kurulusuna yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara, yetki belgesi kapsami disinda veya
yetki belgesi askida iken, kalite uygunluk testi gerceklestirdigi tespit edildiginde,

d) Calisma belgesi askiya alinmis olan medikal fizikgisinin aski siiresi icerisinde veya calisma
belgesi olmayan galisaninin kalite uygunluk testini gerceklestirdigi tespit edildiginde,

e) 17 nci maddenin ikinci fikrasinda yer alan yiiz seksen ginlik aski silirecinde yeni ilgili
personel atamamasi durumunda,

f) Bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterdiginin tespit edilmesi durumunda,

g) 25 inci maddenin Uglncl fikrasina uygun sekilde bildirim yapmaksizin faaliyetine son
verdiginin Kurumca tespiti durumunda.

(2) Yetki belgesi, birinci fikranin (a) ve (e) bentleri haricindeki nedenlerle iptal edilen kalite
uygunluk kurulusunun, sahibi veya ortaklari ile sorumlu midiri bir yil icinde yeni bir belge igin
Kuruma basvuruda bulunamaz.

Medikal fizikgi calisma belgesinin iptali

MADDE 20 - (1) Asagidaki hallerde medikal fizikginin ¢alisma belgesi iptal edilir;

a) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri sonucunda diizenledigi raporlarin gercege aykiri
dizenlendigi veya bu raporlarda tahrifat yapildigi tespit edildiginde,

b) 18 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca ¢alisma belgesinin bes yil icinde lg¢ kez askiya
alinmasi durumunda,

c) (Milga:RG-20/12/2023-32405)

¢) (Degisik:RG-20/12/2023-32405) Calisma belgesi kapsami disinda veya calisma belgesi askida
iken bu Yonetmelik kapsaminda kalite kontrol testlerini medikal fizikciye yaptirma zorunlulugu
bulunan cihazlara kalite kontrol testi; kalite uygunluk testlerini kalite uygunluk kurulusuna yaptirma
zorunlulugu bulunan cihazlara da kalite uygunluk testi gerceklestirdigi tespit edildiginde,

d) Bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatini ve saghgini tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterdiginin tespit edilmesi durumunda.

(2) Calisma belgesi birinci fikranin (a), (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen nedenlerle iptal edilen
kisiler bir yil icinde, (d) bendinde belirtilen nedenle iptal edilen kisiler ise g yil icinde tekrar calisma
belgesi almak Gzere Kuruma basvuruda bulunamaz.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Bildirim zorunlulugu

MADDE 21 — (1) Kalite uygunluk kurulusunda; personel, adres, donanim, yazihm ve aksesuarlar
ile ilgili degisiklik veya devir olmasi durumunda kalite uygunluk kurulusu bu durumu yirmi is glini
icinde Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde bildirir.

(2) Saghk hizmet sunuculari, cihazlari igin yapilan kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerine
iliskin kayitlari tutar ve talebi halinde yirmi is glinii icinde Kuruma bildirir.

(3) Kalite uygunluk kuruluslari, yetki belgesi kapsamindaki faaliyet programlarini talebi halinde
on is glinli icinde Kuruma bildirir.

Personel ve kapsam degisikligi

MADDE 22 — (1) Yetki belgesi kapsaminda degisiklik yapmak isteyen kalite uygunluk kurulusu,
bu degisiklikler ile ilgili bilgi ve belgeleri Kuruma dilekge ile ibraz eder. Bu dilekgenin Kuruma
tesliminden itibaren 6 nci ve 7 nci maddelerde belirtilen ilgili hiikimler uygulanir.

(2) Kurum, 21 inci maddenin birinci fikrasina gore bildirilen degisiklikleri géz o6nilinde
bulundurarak kapsam degisikligi yapabilir.



(3) Personel degisikligi yapmak isteyen kalite uygunluk kurulusu, bu degisikliklerle ilgili bilgi ve
belgeleri Kuruma ibraz eder.

Miicbir sebep

MADDE 23 - (1) Dogal afetler (yangin, deprem, su baskini vs.), llkede genel veya kismi
seferberlik ilani, genel veya kismi grev, lokavt gibi kismi hak kullanimindan dogan imkansizliklarin
meydana gelmesi, bulasici hastalik, salgin gibi olaylarin ¢ikmasi ve benzeri haller gibi micbir
sebeplerin varhgi halinde, Saglk Bakaninin onayi ile bu Yonetmeligin getirdigi yaptirimlara Kurumca
gegcici sureli istisnai uygulamalar yapilabilir.

Ucretler

MADDE 24 — (1) Yetki belgesi almak tzere basvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi basvurusu,
denetim, yerinde inceleme, yetki belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢alisma
belgeleri i¢cin Kurum tarafindan 4 sayih Cumhurbaskanligl Kararnamesinin 512 nci maddesi uyarinca
Ucret alinir.

Kalite uygunluk kurulusunun devri, nakli veya kapanmasi

MADDE 25 - (1) Kalite uygunluk kurulusunun devri halinde;

a) Devralan gercek veya tizel kisi, devir tarihinden itibaren en ge¢ on is gini icinde,
6 nci madde uyarinca hazirlanan ve iceriginde devir s6zlesmesinin bir 6rneginin de yer aldigi basvuru
dosyasl ile Kuruma basvurur.

b) Basvuru, 7 nci maddeye uygun sekilde degerlendirilir. S6z konusu devir isleminde
yetkilendirme sartlarina esas donanim, yazilim ve aksesuarlarda degisiklik olmamasi halinde yerinde
inceleme faaliyeti gergeklestirilmez. Bagvurunun Kurumca uygun bulunmasi durumunda 8 inci madde
geregi uygunluk degerlendirme kurulusu yetkilendirilir ve devir islemi tamamlanir.

c) Devir islemleri tamamlanincaya kadar, devreden kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi
devam eder.

¢) 7 ncimaddeye uygun sekilde yapilacak degerlendirmede, basvurunun olumsuz olarak
sonuglanmasi durumunda gegerli olan yetki belgesi iptal edilir.

d) Devralan, devraldigi kalite uygunluk kurulusunun bu Yonetmelik kapsamindaki devam eden
sorumluluklarini da tstlenmis olur.

e) Kalite uygunluk kurulusunun faaliyetinin durdurulmasi halinde devralan, faaliyet durdurma
stresinin tamamlanmasini beklemek zorundadir.

(2) Kalite uygunluk kurulusunun baska bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildirimini
miteakip kurulusun yetki belgesi revize edilir.

(3) Kalite uygunluk kurulusunun bu Yoénetmelik kapsamindaki faaliyetine son verilmek
istenmesi durumunda kurulusu kapatma istegi en az yirmi is glinii 6nceden yazili olarak Kuruma
bildirilir. Bu durumda kurulusun yetki belgesi ve ilgili calisma belgeleri iptal edilir.

Kilavuz

MADDE 26 — (1) Kurum, bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuz yayimlar.

Miieyyideler

MADDE 27 — (1) Bu Yonetmelik hikiimlerine aykiri davranan gercek ve tizel kisiler hakkinda
fiilin niteligine gére 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Givenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu,
30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil Turk Ceza
Kanunu hikimleri ile diger ilgili mevzuat hiikimleri uygulanir.

Gegis hiikiimleri

GECiCi MADDE 1 —(1) En az orta &gretim mezunu olmasi sartiyla, (Miilga ibare:RG-
20/12/2023-32405) diagnostik radyoloji, nukleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlar alaninda en
az lg yil kalite kontrol testlerine iliskin deneyime sahip oldugunu Kurum tarafindan belirlenecek olan
belgelerle ispatlayan kisiler, kapsami kalite kontrol testleri ile sinirli kalmak kaydiyla ¢alisma belgesi
almak Uzere (Degisik ibare:RG-20/12/2023-32405) 31/12/2024 tarihine kadar Kuruma basvuru
yapabilir.

(2) Birinci fikra kapsaminda Kuruma basvuru yapanlardan, 9 uncu maddenin ikinci fikrasinda
yer alan egitim sartlarini saglayanlara, tecriibeye sahip oldugu cihaz grubunda kalite uygunluk




kurulusu blinyesinde gorev almasi sartiyla kalite uygunluk testlerini yapmak lizere calisma belgesi
diizenlenebilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibariyla, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo&netmelik
kapsaminda Kurumca yetkilendirilmis egitim merkezlerince X 1sinli goriintileme sistemleri ve
bilesenleri yetki grubunda diizenlenen egitimi basariyla tamamlamis kisiler, diagnostik radyoloji
grubunda kapsami kalite kontrol testleri ile sinirl kalmak kaydiyla ¢alisma belgesi almak {izere yirmi
dort ay icinde Kuruma basvuru yapabilir. Bu kapsamda Kuruma basvuran kisilerden halihazirda X i1sinl
gorlntileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda calisma belgesine sahip olanlara 24 (nci
maddede yer alan hiikiimler uygulanmaz.

(4) Bu Yonetmeligin yayimlandig tarih itibariyla, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda X 1sinli goriintiileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda
yetkilendirilmis kuruluslar, diagnostik radyoloji grubunda kalite uygunluk kurulusu olmak lizere yirmi
dort ay icinde Kuruma basvuru yapabilir. Bu kapsamda Kuruma basvuru yapan uygunluk
degerlendirme kuruluslarina bir defaya mahsus olmak lzere, yetkilendirme sirecine iliskin 24 lnci
maddede yer alan hiikiimler uygulanmaz.

(5) Bu Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibariyla, cihazlarin kalite uygunluk ve kalite kontrol
testlerinin bu Yonetmelige uygunlugu, radyoterapi grubu cihazlarda iki yil, diagnostik radyoloji ve
nikleer tip grubu cihazlarda ise U¢ vyl icinde saglanir. Kurumca gerekli gorilmesi
halinde diagnostik radyoloji grubu cihazlar icin bu siireye ¢ yil gegcmeyecek sekilde siire eklenebilir.

Yararluk

MADDE 28 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

Yurutme

MADDE 29 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuratar.
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