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.



