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YONETMELIK

Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumundan:

DIAGNOSTIK RADYOLOJI, NUKLEER TIP VE RADYOTERAPi GRUBU
TIBBI CTHAZLARIN KALITE UYGUNLUK VE KALITE KONTROL
TESTLERI HAKKINDA YONETMELIKTE DEGISIKLIK

YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y&netmeligin 5 inci
maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(12) Saglik hizmet sunucularmin, cihazlarin kalite kontrol testlerini medikal fizik¢ilere, kalite uygunluk testlerini
kalite uygunluk kuruluglarina yaptirma zorunlulugu, saglik hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarn ve
yetkilendirilmis kisi ve kuruluslarin sayilar1 dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gegici olarak
kaldirilabilir. Zorunlulugu kaldirilan cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir. Zorunlulugun kaldirilmas: durumunda; bu
cihazlarm kalite kontrol ve kalite uygunluk islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iretici
kriterlerinin 6ngordigii sekilde gergeklestirilir.”

MADDE 2- Ayn1 Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “ve tez konusunu gosterir
belge” ibaresi yiiriirliikten kaldirilmistir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) Kalibrasyon islemleri, imalat¢is1 veya Kurum tarafindan aksi belirtilmedigi siirece ulusal veya uluslararasi referans
6l¢lim standartlarina uygunlugunun metrolojik izlenebilirligi saglanacak sekilde yilda en az bir kez yaptirilir.”

MADDE 4- Ayn1 Yonetmeligin 13 iincli maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“h) Bu Yonetmelik kapsaminda kalite uygunluk testlerini kalite uygunluk kurulusuna yaptirma zorunlulugu bulunan
cihazlardan yetki belgesinde yazili olmayanlara hizmet vermez.”

MADDE 5- Ayn1 Yénetmeligin 14 incli maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“d) Bu Yonetmelik kapsaminda kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerini medikal fizik¢iye yaptirma zorunlulugu
bulunan cihazlardan ¢alisma belgesinde yazili olmayanlara hizmet vermez.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“¢) Bu Yonetmelik kapsaminda kalite uygunluk testlerini kalite uygunluk kurulusuna yaptirma zorunlulugu bulunan
cihazlara, yetki belgesi kapsami diginda veya yetki belgesi askida iken, kalite uygunluk testi ger¢eklestirdigi tespit
edildiginde,”

MADDE 7- Ayn1 Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi yiriirliikten kaldirilmig ve ayni fikranin
(¢) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) Calisma belgesi kapsamu diginda veya calisma belgesi askida iken bu Yonetmelik kapsaminda kalite kontrol
testlerini medikal fizik¢iye yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara kalite kontrol testi; kalite uygunluk testlerini kalite



uygunluk kurulusuna yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara da kalite uygunluk testi gerceklestirdigi tespit
edildiginde,”

MADDE 8- Ayn1 Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “bu Yonetmeligin yayimlandigi
tarih itibartyla son bes yilda” ibaresi yiiriirliikkten kaldirilmis ve ayni fikrada yer alan “yirmi dort ay i¢inde” ibaresi
“31/12/2024 tarihine kadar” seklinde degistirilmistir.

MADDE 9- Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 10- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.



