DiAGNOSTIiK RADYOLOJi, NUKLEER TIP VE RADYOTERAPi GRUBU
TIBBi CIHAZLARIN KALITE UYGUNLUK VE KALIiTE KONTROL
TESTLERI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 1) Bu Yo6netmeligin amacr; diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi uygulamalarmda kullanilan ve iyonlastirict radyasyon
iireten veya yayan tibbi cihazlarm piyasaya arz edildikten sonra saglk hizmet sunucusuna kurulumundan itibaren kullanimlar siiresince; hastalarm,
kullanicilarmn ve tigiincti kisilerin saghgi ve giivenligi agismdan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karst korunmalarim saglamak igin yapilmasi gereken test,
kalite giivence ve denetimlerine dair usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 1) Bu Yonetmelk, iyonlastrici radyasyon ireten veya yayan tibbi cihazlardandiagnostik radyoloji, niikleer tip
ve radyoterapi grubunda yer alan cihazlarm;

a) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri ile kalite giivencesinin siirdiiriilmesine dair usul ve esaslari,

b) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerini gerceklestirecek kisiler ile kalite uygunluk testlerini gergeklestirecek kuruluslarm; bagvurusuna,
yetkilendirilmesine, izlenmesine, denetlenmesine ve saghk hizmet sunucularmm yiikiimtiiliiklerine dair usul ve esaslari,

kapsar.

(2) Imalatgilarm, ithalatcilarm, teknik servislerin ve kullanicilarm tibbi cihazlar iizerinde yapmis olduklar testler ile Milli Savunma Bakanhg
biinyesinde bulunan tibbi cihazlar bu Yénetmelik kapsamu disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Y 6netmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve 15/7/2018 tarihli ve 4 sayih
Bakanliklara Bagh, [lgili, iliskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 506, 50¢
ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini
yerine getirmek tizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarm belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde ongériilen
ek gerekleri karsiladignin tespitine ve resmi kabuliine iliskin kamu faaliyetini,

b) Akreditasyon Kurumu: Kamu kurulusu olarak Tirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarmmn akreditasyonunu yapmak {izere
yetkili bulunan kamu kurulusunu ve bu kamu kurulusunun akreditasyon hizmeti vermedigi alanlarda Avrupa Birligi {iyesi iilkelerin bu alanda
akreditasyon hizmeti veren ulusal akreditasyon kuruluglarm,

¢) Askiya alma: Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Y 6netmelik kapsaminda verilen belgelerin veya ilgili belge kapsammmn
gecerliliginin belirlenen siireler i¢in hikiimsiiz kilnmasini,

¢) Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ile inVitro Tam Amach Tibbi Cihaz
Y onetmeligi kapsammda piyasada bulundurulan cihazlardan diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi alanlarmda radyasyon uygulamalarinda
kullanilan tibbi cihazlari,

d) Calsma belgesi: Kisilere, bu Y 6netmelik kapsammda medikal fizik¢i veya sorumlu miidiir olarak gérev yapmak iizere Kurum tarafindan
diizenlenecek belgeyi,

e ) Diagnostik radyoloji grubu cihazlar: Diagnostik radyoloji alannda radyasyon uygulamalarmda kullanlan ve Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan diizenlenen kilavuzda bu grup altinda yer verilen cihazlari,

f) Izleme ve olciim cihazlar: Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri srasmda izleme ve 6lgiim yapmak amaciyla kullamilan donanm, yazihm,
aksesuar vb. cihazlari,

g) Kalite giivence: Bir yapi, sistem, bilesen veya prosediiriin giincel standartlara uygun olarak ¢alismasi icin gerekli olan tiim planlanmis ve
sistematik eylemleri,

g) Kalite kontrol testleri: Bir cthazin performans &zelliklerinin tanimlanabilir, Slgiilebilir ve kontrol edilebilir seviyelerde goriintiilenmesi ve
degerlendiriimesi i¢in yapilan testleri,

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

1) Kalite uygunluk kurulusu: Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetki belgesi diizenlenerek bu Y énetmelik kapsammndaki cihazlara
kalite uygunluk testlerini yapma yetkisi verilen uygunluk degerlendirme kurulugunu,

1) Kalite uygunluk testleri: Bir cihazin kalite giivencesinin saglandignin gésteriimesi amaciyla ilk kullanim 6ncesi ve sonrasmda periyodik olarak
ulusal ve uluslararas diizenlemelere uygun olarak yapilan testleri,

J) Kalite yonetim temsilcisi: Bu Y 6netmelik kapsammnda olugturulan kalite yonetim sistemi dogrultusunda kalite uygunluk kuruluslarinda; gerekli
stirelerin olugturulmasmy, uygulanmasin, islerliginin kontroliinii, giincel tutulmasi ve siirekli iyilestirilmesini saglayan kisiyi,

k) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Medikal fizik¢i: Bu Yonetmelik kapsamindaki testleri gergeklestirmek tizere Kurum tarafindan ¢ahsma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

m) Metrolojik izlenebilirlik: Bir 6l¢iim sonucunun, her biri 6lgtim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan belgelendiriimis kesintisiz
bir zincir aracilig ile belirli bir referansa iliskilendirilebilme 6zelligini,

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

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

6) Rapor: Cihazlarm kalite kontrol veya kalite uygunluk testlerine iliskin sonuglarmm yer aldig1 belgeyi,

p) Radyasyondan korunma sorumlusu: Radyasyondan korunmada temel giivenlik standartlarm yapilan isin niteliklerine gére uygulayacak, bu
alandaki egitim ve deneyimi lisanslama agamasmnda Niikleer Diizenleme Kurumu tarafindan uygun goriilen kisiyi,

r) Saglk hizmet sunucusu: Saglk hizmetini sunan veya tireten gergek kisiler ve tiizel kisiler ile bunlarm tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara
bagh bulunan mobil saglk araglarm,

s) Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

s) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak iizere uygunluk degerlendirme faaliyeti
gergeklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulugu,



t) Yetki belgesi: Uygunluk degerlendirme kurulusuna, bu Y 6netmelik kapsammndaki kalite uygunluk hizmetini vermek tizere Kurum tarafindan
diizenlenecek belgeyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel GereKklilikler ve Yetkilendirme Siireci

Genel esaslar

MADDE 5 —(1) Bu Yonetmelk kapsaminda yer alan cihazlar i¢in kalite uygunluk testleri veya kalite kontrol testleri Kurum tarafindan
diizenlenmis ilgili alisma belgesine sahip medikal fizikgi tarafindan yapilir.

(2) Medikal fizik¢i, ¢alisma belgesi kapsammnda yer alan cihazlara iliskin Kurumca diizenlenen kilavuzda yer alan ulusal ve uluslararasi
diizenlemeleri bilmek ve dogru sekilde uygulanmasmi saglamakla yiikiimliidiir.

(3) Medikal fizik¢inin ¢alisma belgesinde yer alacak yetki kapsamina, 9 uncu maddenin ikinci fikrasma uygun olarak Kurumca karar verilir.

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

(5) Kalite uygunluk testleri sadece kalite uygunluk kuruluslari tarafindan yapilacak olup bu kuruluslarda ¢alsan medikal fizik¢i, son bir yilda kalite
kontrol testlerini gergeklestirdigi cihaza kalite uygunluk testlerini ger¢eklestiremez.

(6) Kalite uygunluk kuruluglari, bu Yonetmelik kapsammda olan tibbi cihazlar i¢in ithalat, ihracat, sati, bakim ve onarim faaliyetinde bulunamaz.

(7) Bu Y onetmelik kapsaminda olan tibbi cihazlar i¢in son bir yilda ithalat, ihracat, satig, bakim ve onarim faaliyetinde bulunan medikal fizik¢iler
yetki aldig ilgili cihazlara kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerini gergeklestiremez.

(8) Kalite kontrol veya kalite uygunluk testlerinin birinden gecemeyen cihazlar i¢in diizeltici faaliyet gergeklestirilir. Bu islem sonras diizeltici
faaliyetin etkiledigi ilgili test veya testler tekrar edilir.

(9) Niikleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda ilk kalite uygunluk testleri cihazlarm kurulumunu takiben ilk kullanm 6ncesinde yapilr. ik
kullanim sonrasinda da radyoterapi grubu cihazlarda ii¢ yilda bir, diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda bes yilda bir olmak {izere ilgili
alanda faaliyet gosteren kalite uygunluk kuruluguna yaptirilir.

(10) Kalite uygunluk testlerinden gegemeyen cihazlara iliskin rapor diizenlenir ve ilgili rapor istenmesi durumunda Kuruma iletilmek iizere
saklanir. Bu cihazlarm kullanmu kalite uygunluk belgesi diizenleninceye kadar durdurulur.

(11) Kurum, gerekli gordiigii hallerde kalite uygunluk kuruluglarmdan ilgili kapsamda akreditasyon ister. Akreditasyon sart: istenmesi halinde
mevcut kalite uygunluk kuruluslarma bu sart1 yerine getirmeleri i¢in akreditasyon siireci géz oniinde bulundurularak Kurumca diizenlenen kilavuzda yer
verilen siire tanmur.

Basvuru esaslan

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

a) Bagvuran kisi tarafindan doldurulmus ve igerigi Kurumca belirlenen bagvuru formu ve dilekgesi,

b) 9 uncu maddede yer alan egitim kosulunu gosterir lisansiistii diploma 6rnegi ve tez konusunu gosterir belge,

¢) Kurumca talep edilmesi halinde, calisma belgesi basvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu.

(2) Bu Y 6netmelik kapsaminda yer alan cihazlar i¢in kalite uygunluk testine iliskin hizmet sunacak uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisi i¢in
yetki belgesi, medikal fizik¢i ve sorumlu miidiir olarak biinyesinde gorev alacak kisiler i¢in de ¢alisma belgesi almak {izere asagidaki bilgi ve belgeler ile
Kuruma basvurur:

a) Uygunluk degerlendirme kurulugu tarafindan doldurulmus ve igerigi Kurumca belirlenen bagvuru formu ve dilekgesi,

b) Merkezi Kayit Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarast ile sicil tasdiknamesinin rnegi,

¢) Biinyesinde kalite uygunluk testlerini gerg¢eklestirecek medikal fizik¢i igin alaninda, Kurumca diizenlenen kilavuz ile belirlenen sartlara haiz
oldugunu ve en az bes yillik tecriibeye sahip oldugunu gosterir belge,

¢) Biinyesinde bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetleri gergeklestirecek sorumlu miidiir i¢in egitim bilgilerini gosterir belge ile kalite uygunluk
kurulusunda tam zamanh ¢ahstigim gosterir belge,

d) Biinyesinde bu Y onetmelik kapsammdaki faaliyetleri gergeklestirecek kalite yonetim temsilcisi igin tam zamanh ¢alistigmi gosterir belge,

e) Uygunluk degerlendirme kurulusunun “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarmm Cabstmrimalar: [¢in Genel Kriterles
standardinin giincel haline uygun olarak hazrladigi dokiimantasyon veya Kurum tarafindan talep edilmesi halinde kapsammnmn Kurumca diizenlenen
kilavuzda belirtildigi akreditasyon belgesi,

f) Kurumca talep edilmesi halinde, yetki belgesi ve ¢alisma belgesi bagvuru iicretlerinin 6dendigine dair banka dekontu.

(3) Kamu kuruluslari i¢in bu maddenin ikinci fikrasmm (b) bendindeki hiikiim aranmaz.

Basvurularn degerlendirilmesi

MADDE 7 — (1) Kalite kontrol testlerini yapacak olan kisilerin 6 nc1 maddeye uygun olarak Kuruma bagvurmasm miiteakip bagvuru
degerlendirmeye alnir;

a) Basvuru dosyasinda eksiklik olmasi durumunda basvuru sahibine kirk bes is giinii siire verili. Verilen siire iginde eksiklikler giderilmedigi
takdirde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilr.

b) Bagvuru dosyasinda eksiklik bulunmamasi veya tespit edilen eksikligin verilen siire icinde giderilmesi halinde, basvuru sahibine bu Y dnetmelige
uygun olarak ¢alisma belgesi diizenlenir.

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusunun 6 nc1 maddeye uygun olarak Kuruma bagvurmasm miiteakip basvuru degerlendirmeye alnir.

a) Basvuru dosyasmda eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk degerlendirme kurulugsuna kirk bes is giinii siire verilir.
Verilen siire iginde eksiklikler gideriimedigi takdirde bagvuru olumsuz olarak sonuglandirilr.

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

¢) Yerinde inceleme sonucu eksiklik bulunmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk degerlendirme kurulusuna kirk bes is giinii siire
verilir. Verilen siire icinde eksiklikler giderilmedigi takdirde bagvuru olumsuz olarak sonuglandirilr.

¢) Yerinde inceleme sonucunda eksiklik bulunmamasi veya tespit edilen eksikligin verilen siire i¢inde gideriimesi halinde, uygunluk degerlendirme
kurulusu i¢in yetki belgesi, bu kurulusun biinyesinde kalite uygunluk testlerini gergeklestirecek ve/veya sorumlu miidiir olarak gérev alacak kisiler i¢in
de calisma belgesi diizenlenir.

(3) Olumsuz olarak sonuglanan bagvurulara iligkin yapilan 6demeler ve bagvuru dosyast iade edilmez.

Yetki belgesi ve calisma belgesi diize nleme

MADDE 8 —(1) Medikal fizik¢inin hangi cihaz grubuna yonelik kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini yapabilecegine ¢alisma belgesinde
acikga yer verilir.

(2) Medikal fizikgi, calisma belgesinde yazili olmayan cihaz gruplarmm kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini yapamaz.

(3) Yetki belgesinde, kalite uygunluk kurulugunun hangi cihaz grubunda kalite uygunluk testlerini yapabilecegi agikga belirtilir.

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



(5) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen kalite uygunluk kuruluslar: ve bu kuruluslarm yetki kapsamlari Kurum tarafindan ilan edilir.

Personel ve nitelikleri

MADDE 9 —(1) Medikal fizikgiler aldiklart egitime gore; radyoterapi, diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlart olmak iizere tig
uzmanlik grubuna ayrilr.

(2) Cahsma belgesi diizenlenirken yapilacak smiflandirmaya esas olmak iizere asagidaki egitim kosullar1 aranir;

a) Radyoterapi grubu cihazlari medikal fizik¢isi: Radyoterapi fizigi alaninda lisansiistii egitim mezunu olmak,

b) Diagnostik radyoloji grubu cihazlart medikal fizik¢isi: Diagnostik radyoloji fizigi alaninda lisansiistii egitim mezunu olmak,

¢) Niikleer tip grubu cihazlari medikal fizik¢isi: Niikleer tip fizigi alannda lisansiistii egitim mezunu olmak.

(3) Ilgili cihaz grubunda kalite uygunluk testlerini gerceklestirecek medikal fizik¢i icin alanmda en az bes yillik tecriibe sart1 aranir.

(4) Bu Y o6netmelik kapsaminda aranan nitelikleri tagimasi kaydiyla kalite uygunluk kurulusunun biinyesinde bulunan ayni kisi; medikal fizikei,
sorumlu miidiir ve kalite yonetim temsilcisi olarak gorevlendirilebilir.

(5) Sorumlu midiir, kalite uygunluk kurulusunun bu Y 6netmelik kapsammdaki hizmetlerine iliskin sorumluluklarmi yerine getirmekle yiikiimlii, en
az lisans mezunu ve tam zamanh ¢alisani olmalidir.

(6) Kalite yonetim temsilcisi, kalite uygunluk kurulusunun bu Y dnetmelik kapsammndaki hizmetlerine iliskin kalite yonetim sistemini olusturmakla
yiikiimlii, tam zamanh ¢ahsani olmahdr.

Teknik ve fiziki sartlar

MADDE 10 - (1) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerinde kullamilan izleme ve dlgiim cihazlarmin;

a) Kalibrasyon islemleri, ulusal veya uluslararasi referans Olgiim standartlarma uygunlugunun metrolojik izlenebilirligi saglanacak sekilde
imalat¢isi tarafindan aksi belirtilmedigi stirece yilda en az bir kez yaptirilr.

b) Bakimlari, imalat¢ismm belirledigi sekilde ve periyotlarda yaptirilr.

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

UCUNCU 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 i¢erigi Kurumca belirlenen bir rapor diizenlenir.

(2) Bu Y 6netmelik kapsaminda saglk hizmet sunucular1 ve kalite uygunluk kuruluglar tarafindan asagida belirtilen kayitlar tutulur ve bu kayitlarm
elektronik imzah veya basih 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,

¢) Bakim onarim faaliyetlerine ait raporlar,

¢) Izleme ve 6lgiim cihazlarmm kayrtlart.

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

(4) Gergeklestirilen kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerine ait raporlarm bir niishasi ilgili radyasyondan korunma sorumlusu ile paylagilr.

Kalite uygunluk belgesinin diize nlenmesi

MADDE 12 —(1) Kalite uygunluk belgesi bu Y onetmelik kapsaminda yer alan kalite uygunluk testlerinde basarih olan cihazlar icin kalite
uygunluk kurulusunca diizenlenir. Bu belgenin icerigi Kurumca belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Gorev ve Yiikiimliiliikler

Kalite uygunluk kurulusunun gorev ve yiikiimliiliikle ri

MADDE 13 — (1) Kalite uygunluk kuruluslar1 asagidaki gérev ve yiikiimlilikleri yerine getirir;

a) Yetki belgesi kapsammda hizmet verecegi cihazm kalite uygunluk testlerini, bu Y 6netmelige ve bu Y dnetmelik kapsammda Kurum tarafindan
diizenlenen kilavuza uygun sekilde gerceklestirir.

b) Yetki belgesi kapsamindaki faaliyetleriyle ilgili teknik ve idari gérevleri yerine getirmek i¢cin gerekli imkanlara ve kalite uygunluk testleri icin
Kurumca diizenlenen kilavuzda yer alan asgari donanim, yazilum ve aksesuarlara sahip olur.

¢) Giincel izleme ve 6lglim cihazlarmi ve bu cihazlarm listesini bulundurur.

¢) Kalite uygunluk testlerinde kullanilan izleme ve 6l¢iim cihazlarmn, kalibrasyon prosediirtiinii olusturarak, olusturdugu prosediire uygun sekilde
kalibrasyonlarm yaptirir ve takibini saglar.

d) Kalite uygunluk testlerinde gérev alan tim personeline koruyucuekipman ve kisisel dozimetre ile Kurumca gerekli goriilmesi halinde
radyasyondan korunma konularnda egitim saglar.

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

f) Kurumun talebi halinde; bu Y onetmelik kapsammnda sundugu hizmet sonucu olusturdugu dokiiman ve kayitlarmi Kurumun elektronik veri
ortamma es zamanl olarak kaydeder.

g) Bu Yonetmelik kapsammnda olusan verilerin dogrulugunu, gizliligini ve giivenligini saglar.

§) Kalite uygunluk testlerinde kullanilan radyoaktif kaynaklar, ilgili mer’i mevzuat hiitkiimlerine tabidir.

Medikal fizik¢inin gorev ve yiikiimliiliikleri

MADDE 14 — (1) Medikal fizik¢i agsagidaki gorev ve yiikiimliilikleri yerine getirir;

a) Cahsma belgesi kapsaminda gerceklestirecegi kalite uygunluk ve/veya kalite kontrol testlerini bu Y énetmelige ve bu Y 6netmelik kapsammda
Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde gergeklestirir.

b) Calisma belgesi kapsaminda gergeklestirdigi kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerini takiben i¢erigi Kurumca belirlenen bir rapor diizenler.

¢) Radyasyondan korunma konularmda gerekli egitimi alir ve gérevi esnasinda gerekli olabilecek koruyucu ekipman ile kisisel dozimetre kullanir.

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

Saghk hizmet sunucularinin gorev ve yiikiimliiliikleri

MADDE 15 — (1) Saglik hizmet sunucular1 asagidaki gorev ve yiikiimliiliikleri yerine getirir;

a) Cihazlarm kalite kontrol testlerini Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde ilgili ¢alisma belgesine sahip medikal fizikgiye yaptwr ve bu
testlere iliskin raporlari muhafaza eder.

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

c¢) Biinyesinde bulunan ve kalite kontrol testlerinde kullanilan izleme ve 6lgiim cihazlarmm, kalibrasyon prosediiriinii olusturur, olusturdugu
prosediire uygun sekilde kalibrasyonlarmi yaptirir ve takibini saglar.



¢) Cihazlarm bulundugu her biriminde saglanan kalite giivencesinin bu Y 6netmelikte belirlenen hitkiimlere uygunluguna yonelik olusturdugu i¢
denetim planm yilda en az bir kez uygular ve talebi durumunda gergeklestirdigi denetimin sonucunu Kuruma bildirir.

d) Kurumun talebi halinde; cihazlarma iliskin bu Y dnetmelik kapsammnda olusan dokiiman ve kayitlarm Kurumun elektronik veri ortamma es
zamanh olarak kaydeder.

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

BESINCi BOLUM
Denetim ve Idari Yaptinmlar

Kalite uygunluk kuruluslarinin dene timi

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

(2) Kalite uygunluk kurulugu, bu Y dnetmelik kapsamindaki faaliyetleri ile ilgili belge ve kayitlarmi Kurum denetimine hazir bulundurur ve talebi
halinde bu belge ve kayitlari en ge¢ on is giinii igerisinde Kuruma sunar.

(3) Bu Yonetmeligin denetim ve idari yaptrmlar boliimiinde yer almayan fakat bu Y 6netmelige aykiri olan durumlarda, ilgili eksikliklerin
giderilmesi veya gerekli tedbirlerin alnmasi i¢in kalite uygunluk kuruluguna altmus is giiniine kadar siire verilir.

Kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 17 (1) Asagidaki hallerde kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi kapsammndaki faaliyetleri on bes giinden az olmayacak sekilde
doksan giine kadar askiya alnir;

a) 21 inci maddenin birinci ve tiglincti fikralarma uygun olarak bildirimlerin yapiimadigi durumlarda,

b) 11 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen kayitlarm tutulmadig tespit edildiginde,

¢) Kalite uygunluk testlerinin bu Y dnetmelik kapsammda Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde yapiimadig tespit edildiginde,

¢) Izleme ve &lciim cihazlarmn kalibrasyonlarmm zamanmda yapiimadig: tespit edildiginde.

(2) Kalite uygunluk kurulusunun on bes is giiniinden daha uzun siire biinyesinde medikal fizik¢i, sorumlu miidiir veya kalite yonetim temsilcisi
bulundurmamas1 durumunda yetki belgesi veya yetki belgesi kapsamndaki ilgili faaliyeti askiya alnir ve yiiz seksen giinii gegcmeyecek sekilde bu
personeli atamasi beklenir. Yeni personelin atandigma iliskin Kuruma yapacag: bildirimi miiteakip yetki belgesi aski siirecinin Kurum tarafindan
sonlandirimasiyla kalite uygunluk kurulusu faaliyetine devam eder.

(3) Kalite uygunluk testleri icin bulundurmasi gereken asgari donanmim, yazilim ve aksesuarlara iliskin sahip oldugu yeterliligi kaybettiginin tespiti
halinde yetki belgesindeki ilgili faaliyeti askiya alnir ve bu eksikligin yiiz seksen giin i¢inde giderilmesi beklenir. Eksikligin giderildigine iliskin Kuruma
yapacagl bildirimi miiteakip uygun bulunmast durumunda Kurumca aski siireci sonlandirilir ve kalite uygunluk kurulusu ilgili faaliyetine devam eder.

(4) Kalite uygunluk kurulusunun, kalibrasyonlarmm zamaninda yapilmadig: tespit edilen izleme ve olgiim cihazlari ile kalite uygunluk testlerini
yaptig1 tespit edildiginde, yetki belgesi kapsammdaki faaliyetleri {ic aydan az olmayacak sekilde alt1 aya kadar askiya alnir.

(5) Kalite uygunluk kurulusu, aski siiresi boyunca askiya alman faaliyetleri gergeklestiremez.

(6) Yetki belgesi askiya almmus kurulusun ilgili uygunsuzlugu aski siiresi sonunda ortadan kaldrmamast durumunda askiya alma islemi tekrar
edilir.

(7) 16 nc1 maddenin tgtincii fikras1 kapsaminda tespit edilen eksikliklerin verilen siire igerisinde giderilmemesi veya bir yil icinde tekrar
durumunda yetki belgesi otuz giin siire ile askiya alinr.

Medikal fizik¢i calisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 18 — (1) Asagidaki hallerde medikal fizik¢inin calisma belgesi on bes giinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar askiya alnir;

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

b) Biinyesinde bulundugu kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsamu disgmdaki cihazlara, kalite uygunluk
test islemleri gergeklestirip rapor diizenledigi tespit edildiginde,

c) Kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini bu Y 6netmelik kapsammnda Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde yapmadigi tespit
edildiginde,

¢) Kalibrasyon periyodu gegmis izleme ve 6l¢tim cihazlar ile kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Cahsma belgesi kapsamimdaki faaliyetleri askiya almmus olan medikal fizik¢i, ask stiresi boyunca bu faaliyetleri gergeklestiremez.

Kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesinin iptali

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

a) Kalite uygunluk kurulusunun infisahi veya iflas1 durumunda,

b) Kuruma ibraz edilen belgeler ile kalite uygunluk testi raporlarmn ger¢ege aykiri diizenlendigi veya tahrifat yapildigi tespit edildiginde,

¢) Yetki belgesinin {i¢ yil iginde {i¢ defa askiya almmasi durumunda,

¢) Yetki belgesi kapsamu diginda veya yetki belgesi askida iken, kalite uygunluk testi gerceklestirdigi tespit edildiginde,

d) Calsma belgesi askiya alimnig olan medikal fizik¢isinin aski siiresi igerisinde veya ¢alisma belgesi olmayan ¢alisannmn kalite uygunluk testini
gergeklestirdigi tespit edildiginde,

e) 17 nci maddenin ikinci fikrasmda yer alan yiiz seksen giinliik aski siirecinde yeni ilgili personel atamamasi durumunda,

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

2) 25 inci maddenin Ggtincii fikrasma uygun sekilde bildirim yapmaksizin faaliyetine son verdiginin Kurumca tespiti durumunda.

(2) Yetki belgesi, birinci fikrann (a) ve (e) bentleri haricindeki nedenlerle iptal edilen kalite uygunluk kurulusunun, sahibi veya ortaklar ile
sorumlu miidiirii bir y1l i¢inde yeni bir belge i¢in Kuruma bagvuruda bulunamaz.

Medikal fizik¢i calisma belgesinin iptali

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

a) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri sonucunda diizenledigi raporlarm gergege aykiri diizenlendigi veya bu raporlarda tahrifat yapildigt
tespit edildiginde,

b) 18 inci maddenin birinci fikras1 uyarmca ¢alisma belgesinin bes yil iginde ti¢ kez askiya alinmasi durumunda,

c¢) Caligma belgesi askida iken kalite uygunluk veya kalite kontrol testini ger¢eklestirdigi tespit edildiginde,

¢) Calisma belgesinin kapsanmu dismdaki kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini gergeklestirip rapor diizenledigi tespit edildiginde,

d) Bu Yonetmelik kapsammndaki hizmetlerde kisilerin hayatmi ve saghgm tehlikeye sokacak bicimde faaliyet gosterdiginin tespit edilmesi
durumunda.

(2) Cahsma belgesi birinci fikranmn (a), (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen nedenlerle iptal edilen kisiler bir yil i¢inde, (d) bendinde belirtilen
nedenle iptal edilen kisiler ise ti¢ yil iginde tekrar ¢alisma belgesi almak tizere Kuruma basvuruda bulunamaz.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Bildirim zorunlulugu



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

(2) Saglik hizmet sunuculari, cihazlari i¢in yapilan kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerine iligkin kayitlari tutar ve talebi halinde yirmi is giinii
iginde Kuruma bildirir.

(3) Kalite uygunluk kuruluslari, yetki belgesi kapsamindaki faaliyet programlarmi talebi halinde on is giinii i¢inde 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 nc1 ve 7 nci maddelerde belirtilen ilgili hitkiimler uygulanir.

(2) Kurum, 21 inci maddenin birinci fikrasma gére bildirilen degisiklikleri goz oniinde 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 (yangm, deprem, su baskm vs.), iilkede genel veya kismi seferberlik ilani, genel veya kismi grev, lokavt gibi
kismi hak kullanimmdan dogan imkansizliklarm meydana gelmesi, bulasici hastalik, salgm gibi olaylarin ¢ikmasi ve benzeri haller gibi miicbir sebeplerin
varhig halinde, Saghk Bakaninm onayi ile bu Y énetmeligin getirdigi yaptirmmlara Kurumca gegici siireli istisnai uygulamalar yapilabilir.

Ucretler

MADDE 24 —(1) Yetki belgesi almak {izere bagvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi basvurusu, denetim, yerinde inceleme, yetki belgesi
kapsamma dahil edilen her bir yetki grubu ve calisma belgeleri igin Kurum tarafindan 4 sayili Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 512nci maddesi
uyarinca {icret almnir.

Kalite uygunluk kurulusunun devri, nakli veya kapanmasi

MADDE 25 — (1) Kalite uygunluk kurulugunun devri halinde;

a) Devralan gergek veya tiizel kisi, devir tarihinden itibaren en ge¢ on is ginii iginde, 6 nc1 madde uyarinca hazirlanan ve igeriginde devir
s6zlesmesinin bir 6rneginin de yer aldigi bagvuru dosyast ile Kuruma bagvurur.

b) Basvuru, 7nci maddeye uygun sekilde degerlendirilir. S6z konusu devir igleminde yetkilendirme sartlarma esas donanim, yazilim ve
aksesuarlarda degigiklik olmamasi halinde yerinde inceleme faaliyeti gergeklestiriimez. Bagvurunun Kurumca uygun bulunmasi durumunda 8 inci
madde geregi uygunluk degerlendirme kurulusu yetkilendirilir ve devir iglemi tamamlanr.

¢) Devir islemleri tamamlanmncaya kadar, devreden kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi devam eder.

¢) 7 nci maddeye uygun sekilde yapilacak degerlendirmede, bagvurunun olumsuz olarak sonuglanmasi durumunda gegerli olan yetki belgesi iptal
edilir.

d) Devralan, devraldigi kalite uygunluk kurulusunun bu Y dnetmelik kapsamindaki devam eden sorumluluklarmi da tistlenmis olur.

e) Kalite uygunluk kurulugunun faaliyetinin durdurulmasi hilinde devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasim beklemek zorundadir.

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

(3) Kalite uygunluk kurulusunun bu Y 6netmelik kapsammndaki faaliyetine son verilmek istenmesi durumunda kurulusu kapatma istegi en az yirmi
is giinii onceden yazih olarak Kuruma bildirilir. Bu durumda kurulugun yetki belgesi ve ilgili ¢alisma belgeleri iptal edilir.

Kilavuz

MADDE 26 — (1) Kurum, bu Y 6netmeligin uygulanmasma yonelik kilavuz yaymlar.

Miieyyideler

MADDE 27 —(1) Bu Yoénetmelik hitkiimlerine aykirt davranan gergek ve tiizel kisiler hakkinda fiilin niteligine gore 5/3/2020 tarihli ve 7223
sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayih Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk
Ceza Kanunu hitkiimleri ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Gegis hiikiimleri

GECiCi MADDE 1 ) En az orta ogretim mezunu olmasi sartiyla, bu Yénetmeligin yaymlandigi tarih itibariyla son bes
yilda diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlar alannda en az ii¢ yil kalite kontrol testlerine iliskin deneyime sahip oldugunu
Kurum tarafindan belirlenecek olan belgelerle ispatlayan kisiler, kapsamu kalite kontrol testleri ile smirh kalmak kaydiyla calisma belgesi almak iizere
yirmi dért ay iginde Kuruma basgvuru yapabilir.

(2) Birinci fikra kapsaminda Kuruma bagvuru yapanlardan, 9 uncu maddenin ikinci fikrasinda yer alan egitim sartlarmi saglayanlara, tecriibeye
sahip oldugu cihaz grubunda kalite uygunluk kurulusu biinyesinde gorev almasi sartyla kalite uygunluk testlerini yapmak iizere ¢aligma belgesi
diizenlenebilir.

(3) Bu Y 6netmeligin yaymmlandigi tarih itibartyla, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik kapsammda Kurumca yetkilendirilmis egitim merkezlerince X i1smh goriintilleme sistemleri ve bilesenleri yetki
grubunda diizenlenen egitimi basariyla tamamlans kisiler, diagnostik radyoloji grubunda kapsamu kalite kontrol testleri ile smirh kalmak kaydiyla ¢alisma
belgesi almak iizere yirmi dort ay icinde Kuruma basvuru yapabili. Bu kapsamda Kuruma bagvuran kisilerdenhalihazirda X 1smh goriintiileme
sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda ¢alisma belgesine sahip olanlara 24 {incii maddede yer alan hiikiimler uygulanmaz.

(4) Bu Yonetmeligin yaymlandig: tarih itibarryla, Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik kapsammnda X 1gml
gortntiileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda yetkilendirilmis kuruluslar, diagnostik radyoloji grubunda kalite uygunluk kurulusu olmak {izere yirmi
dort ay iginde Kuruma bagvuru yapabilir. Bu kapsamda Kuruma bagvuru yapan uygunluk degerlendirme kuruluslarma bir defaya mahsus olmak iizere,
yetkilendirme siirecine iligkin 24 tincii maddede yer alan hiikiimler uygulanmaz.

(5) Bu Yonetmeligin yaymlandig tarih itibariyla, cihazlarm kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerinin bu Y onetmelige
uygunlugu, radyoterapi grubu cihazlarda iki yil, diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda ise ti¢ yil i¢inde saglanir. Kurumca gerekli gériilmesi
halinde diagnostik radyoloji grubu cihazlar i¢in bu siireye ii¢ yilt gegmeyecek sekilde siire eklenebilir.

Yiiriirliik

MADDE 28 — (1) Bu Yénetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 29 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiritiir.



