DIAGNOSTIK RADYOLOJI, NUKLEER TIP VE RADYOTERAPiI GRUBU TIBBI
CIHAZLARIN KALITE UYGUNLUK VE KALITE KONTROL TESTLERI
HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi
uygulamalarinda kullanilan ve iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlarin piyasaya arz
edildikten sonra saglik hizmet sunucusuna kurulumdan itibaren kullanimlar: siiresince; hastalarin,
kullanicilarin ve {iglincii sahislarin sagligi ve giivenligi agisindan ortaya cikabilecek tehlikelere
kars1 korunmalarin1 saglamak i¢in yapilmasi gereken test, kalite giivence ve denetimlerine dair
usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlardan diagnostik
radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubunda yer alan cihazlarin;

a) Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri,
b) Kalite giivencesinin siirdiiriilmesi,

ile ilgili hususlar1 ve bu hususlara ek olarak kalite uygunluk ve Kkalite kontrol testlerini
gerceklestirecek kisiler ile kalite uygunluk testlerini gerg¢eklestirecek kuruluslarin bagvurusuna,
yetkilendirilmesine, izlenmesine, denetlenmesine ve saglik hizmet sunucularinin
yiikiimliiliiklerine dair usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ve 15/7/2018 tarihli Bakanliklara Bagl, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar
ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilatt Hakkinda 4 sayili Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin
506, 508 ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
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
uluslararas1 standartlarin  belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel
diizenlemelerde ongoriilen ek gerekleri karsiladiginin resmi kabuliinii,

b) Askiya alma: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Y6netmelik kapsaminda
verilen belgelerin veya ilgili belge kapsaminin gecerliliginin belirlenen siireler i¢in hiikiimsiiz
kilinmasini,

c) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi kapsaminda piyasada bulundurulan cihazlardan diagnostik radyoloji, niikleer tip ve
radyoterapi alanlarinda radyasyon uygulamalarinda kullanilan tibbi cihazlari,

¢) 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,

d) Izleme ve 6lgiim cihazlari: Kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri sirasinda izleme ve
ol¢lim yapmak amaciyla kullanilan donanim, yazilim, aksesuar vb. cihazlari,

e) Kalite giivence: Bir, yapsistamohilgsen. ¥eya mugsediiriin giincel standartlara uygun
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f) Kalite kontrol testleri: Bir cihazin performans 6zelliklerinin tanimlanabilir, 6l¢iilebilir ve
kontrol edilebilir seviyelerde goriintiilenmesi ve degerlendirilmesi igin yapilan testleri,

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

g) Kalite uygunluk kurulusu: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetki belgesi
diizenlenerek bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlara kalite uygunluk testlerini yapma yetkisi
verilen uygunluk degerlendirme kurulusunu,

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

1) Kalite yonetim temsilcisi: Bu Yonetmelik kapsaminda olusturulan kalite yonetim sistemi
dogrultusunda kalite uygunluk kuruluslarinda, gerekli slireglerin olusturulmasini, uygulanmasina,
islerliginin kontroliinii, giincel tutulmasin1 ve stirekli iyilestirilmesini saglayan kisiy1,

i) Kurum: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

J) Medikal fizik¢i: Bu Yonetmelik kapsamindaki testleri ger¢eklestirmek tizere Kurum
tarafindan caligma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

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

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

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

n) Rapor: Cihazlarin kalite kontrol veya kalite uygunluk testlerine iligkin sonug¢larinin yer
aldig1 belgeyi,

0) Radyasyondan korunma sorumlusu: Radyasyondan korunmada temel gilivenlik
standartlarin1 yapilan isin niteliklerine gore uygulayacak, bu alandaki egitim ve deneyimi
lisanslama asamasinda Niikleer Diizenleme Kurumu tarafindan uygun goériilen kisiyi,

0) Saglik hizmet sunuculari: Saglik hizmetini sunan ve/veya iireten gergek kisiler ile kamu
ve Ozel hukuk tiizel kisilerini ve bunlarin subelerini ve bunlara bagli bulunan mobil saglik
araglarini,

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

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

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

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Genel Gereklilikler ve Yetkilendirme Siireci
Genel Esaslar

MADDE 5 - (1) Bu Yo6netmelik kapsaminda yer alan cihazlar i¢in kalite uygunluk testleri
veya kalite kontrol testleri Kurum tarafindan diizenlenmis ilgili calisma belgesine sahip medikal
fizik¢i tarafindan yapilir.

(2) Medikal fizik¢i, ¢alisma belgesi kapsaminda yer alan cihazlara iligkin ulusal ve
uluslararasi diizenlemeleri bilmek ve dogru sekilde uygulanmasini saglamakla yikiimliidiir.

(3) Medikal fizik¢inin gahsma-helgesnde yerialacaksyetki kapsamina, bu Yonetmeligin 9
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(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 ¢alisan medikal fizik¢i, son bir yilda kalite kontrol testlerini gergeklestirdigi cihaza
kalite uygunluk testlerini gerceklestiremez.

(6) Kalite uygunluk kuruluslari, yetki belgesi kapsaminda yer alan cihaz gruplarindaki
cihazlarin iiretim, ithalat, ihracat, satig, bakim ve onarim faaliyetinde bulunamaz.

(7) Kalite kontrol veya kalite uygunluk testlerinin birinden ge¢emeyen cihazlar igin diizeltici
faaliyet gerceklestirilir. Bu islem sonrasi diizeltici faaliyetin etkiledigi ilgili test veya testler tekrar
edilir.

(8) Niikleer tip ve radyoterapi grubu cihazlarda ilk kalite uygunluk testleri cihazlarin
kurulumunu takiben ilk kullanim 6ncesinde yapilir. ik kullanim sonrasinda da radyoterapi grubu
cihazlarda ti¢ yilda bir, diagnostik radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda bes yilda bir olmak
iizere ilgili alanda faaliyet gosteren kalite uygunluk kurulusuna yaptirilir.

(9) Kalite uygunluk testlerinden gegemeyen cihazlara iliskin rapor diizenlenerek ilgili rapor
istenmesi durumunda Kuruma iletilmek tizere saklanir. Bu cihazlarin kullanimi kalite uygunluk
belgesi diizenleninceye kadar durdurulur.

(10) Kurum, gerekli gordiigii hallerde kalite uygunluk kuruluslarindan ilgili kapsamda
akreditasyon ister. Akreditasyon sart1 istenmesi halinde mevcut kalite uygunluk kuruluslarina bu
sart1 yerine getirmeleri i¢in akreditasyon siireci géz oniinde bulundurularak yeterli siire taninir.

Basvuru esaslan

MADDE 6 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlara kalite kontrol testlerini
yapacak olan kisiler, ¢alisma belgesi almak tizere asagidaki bilgi ve belgeler ile Kuruma bagvurur.

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

b) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde yer alan egitim kosulunu gosterir yiiksek lisans
diploma 6rnegi ve tez konusunu gosterir belge,

¢) Kurumca talep edilmesi halinde, ¢alisma belgesi bagvuru iicretinin 6dendigine dair banka
dekontu.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlar i¢in kalite uygunluk testine iligkin hizmet
sunacak uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisi i¢in yetki belgesi, biinyesinde bahse konu
testleri gerceklestirecek medikal fizik¢i ve/veya sorumlu miidiir olarak gorev alacak kisiler i¢in de
caligma belgesi almak iizere asagidaki bilgi ve belgeler ile Kuruma bagvurur:

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

b) Merkezi Kayit Sicil Numarast1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numaras: ile imza
sirkiilerinin drnegi,

c¢) Kurumca talep edilmesi halinde ilgili kapsamda diizenlenmis akreditasyon belgesi,

¢) Biinyesinde kalite uygunluk testlerini gergeklestirecek medikal fizik¢i i¢in alaninda en az
bes yillik tecriibeye sahip oldugunu gosterir Kurumca belirlenen belge,

d) Biinyesinde bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri gergeklestirecek sorumlu miidiir
icin egitim bilgilerini gdsterir belge ile kalite uygunluk kurulusunda stirekli zamanl calistigini
gosterir belge,

e) Biinyesinde bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri gergeklestirecek kalite yonetim
temsilcisi i¢in siirekli zamanl ¢alistigin1 gosterir belge,

f) Uygunluk degerlendirme kurulusunun “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluslarinin Cah@tlrﬂmaé%‘e|gie‘,?Hﬂveﬁ%%omﬁ%?ﬂ%ﬁ,n’wzaﬁﬁﬂﬂgﬂidmm giincel haline uygun olarak
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hazirladig1 dokiimantasyon veya Kurum tarafindan talep edilmesi halinde ilgili kapsamda sahip
oldugu akreditasyon belgesi,

g) Kurumca talep edilmesi halinde, yetki belgesi ve c¢alisma belgesi bagvuru ticretlerinin
odendigine dair banka dekontu,

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

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 7 - (1) Kalite kontrol testlerini yapacak olan kisilerin bu Yd6netmeligin 6 nci
maddesine uygun olarak Kuruma bagvurmasina miiteakip bagvuru degerlendirmeye alinir.

a) Basvuru dosyasinda eksiklik olmasi1 durumunda bagvuru sahibine otuz is giinii siire verilir.
Verilen siire i¢inde eksiklikler giderilmedigi takdirde bagsvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

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

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusunun bu Yoénetmeligin 5 inci maddesine uygun olarak
Kuruma basvurmasina miiteakip basvuru degerlendirmeye alinir.

a) Bagvuru dosyasinda eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi igin uygunluk
degerlendirme kurulusuna otuz is giinii siire verilir. Verilen siire i¢inde eksiklikler giderilmedigi
takdirde basvuru olumsuz olarak sonuclandirilir.

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

c) Yerinde inceleme sonucu eksiklik bulunmasi durumunda, eksikligin giderilmesi igin
uygunluk degerlendirme kurulusuna otuz is gilinii siire verilir. Verilen siire i¢inde eksiklikler
giderilmedigi takdirde bagvuru olumsuz olarak sonuc¢landirilir.

¢) Yerinde inceleme sonucunda eksiklik bulunmamasi veya tespit edilen eksikligin verilen
stire i¢inde giderilmesi halinde, uygunluk degerlendirme kurulusu i¢in yetki belgesi, bu kurulusun
bilinyesinde kalite uygunluk testlerini gergeklestirecek ve/veya sorumlu miidiir olarak gorev alacak
kisiler i¢in de ¢aligma belgesi diizenlenir.

(3) Olumsuz olarak sonuglanan bagvurulara iliskin yapilan 6demeler ve bagvuru dosyasi iade
edilmez.

Yetki belgesi ve calisma belgesi diizenleme

MADDE 8 - (1) Medikal fizik¢inin hangi cihaz grubuna yonelik kalite uygunluk veya kalite
kontrol testlerini yapabilecegine ¢aligsma belgesinde agikca yer verilir.

(2) Medikal fizikgi, caligma 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 agikca belirtilir.

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

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

Personel ve nitelikleri

MADDE 9 - (1) Medikal fizikg¢iler aldiklar1 egitime gore radyoterapi, diagnostik radyoloji
ve niikleer tip grubu cihazlar1 olmak {izere ii¢ uzmanlik grubuna ayrilir.

(2) Calisma belgesi diizenlenirken yapilacak siniflandirmaya esas olmak lizere asagidaki

egitim kosullar1 aranir:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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a) Radyoterapi grubu cihazlar1 medikal fizikgisi: Radyoterapi fizigi dalinda yiiksek lisans
mezunu,

b) Diagnostik radyoloji grubu cihazlar1 medikal fizikg¢isi: Diagnostik radyoloji fizigi dalinda
yiiksek lisans mezunu,

c) Niikleer tip grubu cihazlar1 medikal fizik¢isi: Niikleer tip fizigi dalinda yiiksek lisans
mezunu.

(3) 1lgili cihaz grubunda kalite uygunluk testlerini gerceklestirecek medikal fizik¢i icin
alaninda en az bes yillik tecriibe sart1 aranir.

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

(5)Sorumlu miidiir, kalite uygunluk kurulusunun bu Yo6netmelik kapsamindaki hizmetlerine
iliskin sorumluluklarini yerine getirmekle ytikiimlii, en az lisans mezunu ve tam zamanl ¢aligani
olmalidir.

(6) Kalite yonetim temsilcisi, kalite uygunluk kurulusunun bu Yo6netmelik kapsamindaki
hizmetlerine iliskin kalite yOnetim sistemini olusturmakla yiikiimlii, tam zamanli g¢alisani
olmalidir.

Teknik ve fiziki sartlar

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

a) Kalibrasyon islemleri, ulusal veya uluslararasi referans oOl¢lim standartlarina
uygunlugunun metrolojik izlenebilirligi saglanacak sekilde tireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi
stirece yilda en az bir kez yaptirilir.

b) Bakimlari {ireticisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yaptirilir.

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

UCUNCU BOLUM
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testlerine Ait Rapor, Belge ve Kayitlar ile Tlgili
Hiikiimler
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 sunucular1 ve kalite uygunluk kuruluslari
tarafindan asagida belirtilen kayitlar tutulur ve bu kayitlarin elektronik imzali veya basilt 1slak
imzal1 kopyas1 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 radyasyon kaynaklarina iliskin
kayaitlar,

) Bakim onarim faaliyetlerine ait raporlar,

¢) izleme ve 6l¢iim cihazlarmin kayitlari.

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

(4) Gergeklestirilen kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerine ait raporlarin bir niishasi ilgili
cihazdan sorumlu radyasyondan korunma sorumlusu ile paylasilir.

Kalite ugxgynluk belGesifvire iz étifetiiniesy e imzalanmistir.
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MADDE 12 - (1) Kalite uygunluk belgesi bu Yonetmelik kapsaminda yer alan Kalite
uygunluk testlerinde basarili olan cihazlar i¢in kalite uygunluk kurulusunca diizenlenir. Bu
belgenin igerigi Kurumca belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Gorev ve Yiikiimliiliikler
Kalite uygunluk kurulusunun gorev ve yiikiimliiliikleri

MADDE 13 - (1) Kalite uygunluk kuruluslar1 asagidaki gorev ve yilikiimliiliikleri yerine
getirir.

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

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

¢) Giincel izleme ve 6l¢lim cihazlarimi ve listesini bulundurur.

¢) Kalite uygunluk testlerinde kullanilan izleme ve Ol¢iim cihazlariin, kalibrasyon
prosediiriinii olusturarak, olusturdugu prosediire uygun sekilde kalibrasyonlarini yaptirir ve
takibini saglar.

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

e) Yetki belgesi kapsaminda yer alan her bir cihaz i¢in Kurumun belirledigi ulusal veya
uluslararas1 diizenlemelere dayali kalite uygunluk testlerinin prosediirlerini olusturarak bu
prosediirleri talebi halinde Kuruma bildirir.

f) Kurumun talebi halinde; bu Yonetmelik kapsaminda sundugu hizmet sonucu olusturdugu
dokiiman ve kayitlarin1 Kurumun elektronik veri ortamina es zamanli olarak kaydeder.

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

Medikal fizik¢inin gorev ve yiikiimliiliikleri

MADDE 14 - (1) Medikal fizik¢i asagidaki gorev ve ylikiimliiliikkleri yerine getirir.

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

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

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

Saghk hizmet sunucularimin gorev ve yiikiimliiliikleri

MADDE 15 - (1) Saglik hizmet sunucular1 asagidaki gorev ve yiikiimliiliikleri yerine getirir.

a) Cihazlarin kalite kontrol testlerini Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde ilgili
caligma belgesine sahip medikal fizik¢iye yaptirir ve bu testlere iligskin raporlari muhafaza eder.

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

¢) Biinyesinde bulunan ve kalite kontrol testlerinde kullanilan izleme ve 6l¢iim cihazlarinin,

kalibrgsyqn prosediiriinii olygtupur, olusturdugy.prasedirg ygun sekilde kalibrasyonlarimi yaptirir
Belge Doﬁfmlﬁmklh)nm JS?]@]}SHY3meXMOFyYnUy21Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



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

d) Kurumun talebi halinde; cihazlarina iliskin bu Yo6netmelik kapsaminda olusan dokiiman
ve kayitlarin1 Kurumun elektronik veri ortamina es zamanli olarak kaydeder.

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

BESINCI BOLUM
Denetim ve Idari Yaptirnmlar
Kalite uygunluk kuruluslarinin denetimi

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

(2) Kalite uygunluk kurulusu, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri ile ilgili belge ve
kayitlarint Kurum denetimine hazir bulundurur ve talebi halinde bu belge ve kayitlari en geg on is
giinii igerisinde Kuruma sunar.

(3) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli
tedbirlerin alinmasi igin kalite uygunluk kurulusuna altmus is giiniine 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) Bu Yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci ve ikinci fikralarina uygun olarak
bildirimlerin yapilmadigi durumlarda,

b) Bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde belirtilen kayitlarin tutulmadigr tespit edildiginde,

c) Kalite uygunluk testlerinin bu Yo6netmelik kapsaminda Kurumca diizenlenen kilavuza
uygun sekilde yapilmadigi tespit edildiginde,

¢) izleme ve &lciim cihazlarinin kalibrasyonlarinin  zamaninda yapilmadidi tespit
edildiginde.

(2) Kalite uygunluk kurulusunun on bes is giiniinden daha uzun siire biinyesinde medikal
fizik¢i, sorumlu miidiir veya kalite yonetim temsilcisi bulundurmamasi durumunda yetki belgesi
veya yetki belgesi kapsamindaki ilgili faaliyeti askiya aliir ve yiiz seksen giinii gegmeyecek
sekilde bu personeli atamasi beklenir. Yeni personelin atandigina ilisgkin Kuruma yapacagi
bildirime miiteakip yetki belgesi aski siirecinin Kurum tarafindan sonlandirilmasiyla kalite
uygunluk kurulusu faaliyetine devam eder.

(3) Kalite uygunluk testleri i¢in bulundurmasi gereken asgari donanim, yazilim ve
aksesuarlara iligkin sahip oldugu yeterliligi kaybettiginin tespiti halinde yetki belgesindeki ilgili
faaliyeti askiya alinir ve bu eksikligin yiiz seksen giin i¢inde giderilmesi beklenir. Eksikligin
giderildigine iliskin Kuruma yapacagi bildirime miiteakip uygun bulunmasi durumunda Kurumca
aski siireci sonlandirilir ve kalite uygunluk kurulusu ilgili faaliyetine devam eder.

(4) Kalite uygunluk kurulusunun kalibrasyonlarinin zamaninda yapilmadig: tespit edilen
izleme ve 6l¢clim cihazlar ile kalite uygunluk testlerini yaptig1 tespit edildiginde, yetki belgesi
kapsamindaki faaliyetleri ii¢ aydan az olmayacak sekilde alt1 aya kadar askiya alinir.

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

Medikal fizikci calisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 18 - (1) Asagidaki;hallarde medikal fizikeinin calisma belgesi on bes giinden az
Belge Dc@lmmyagakjgﬁ&'ﬁﬁ&ymmgﬁmmmusklya aliniBelge Takip Adresi:https:/www.turkiye.gov.trisaglik-titck-ebys



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 kapsami disindaki cihazlara; kalite uygunluk test islemleri gerceklestirip rapor diizenledigi
tespit edildiginde,

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

¢) Kalibrasyon periyodu ge¢mis izleme ve 6lglim cihazlari ile kalite uygunluk veya kalite
kontrol testlerini gerceklestirdigi tespit edildiginde,

(2) Calisma belgesi kapsamindaki faaliyetleri askiya alinmis olan medikal fizikgi, aski siiresi
boyunca bu faaliyetleri gerceklestiremez.

Kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesinin iptali

MADDE 19 - (1) Asagidaki hallerde kalite uygunluk kurulusunun yetki belgesi ve
bilinyesinde 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 ii¢ yil iginde {i¢ defa askiya alinmasi durumunda,

¢) Yetki belgesi kapsami disinda veya yetki belgesi askida iken; kalite uygunluk testi
gerceklestirdigi tespit edildiginde,

d) Calisma belgesi askiya alinmis olan medikal fizik¢isinin aski siiresi igerisinde veya
caligma belgesi olmayan calisaninin kalite uygunluk testini gerceklestirdigi tespit edildiginde,

e) Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan yiiz seksen giinliik aski
stirecinde yeni medikal fizik¢i atamamasi durumunda,

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

g) Bu Yonetmeligin 25 inci maddesinin ig¢lincii 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 kurulusu, bu kurulusun sahibi veya ortaklari ile sorumlu miidiirii bir y1l iginde yeni bir
belge i¢in Kuruma bagvuruda bulunamaz.

Medikal fizikc¢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 raporlarin gergege aykiri
diizenlendigi veya bu raporlarda tahrifat yapildigi tespit edildiginde,

b) 18 inci madde uyarinca ¢alisma belgesinin bes yil iginde ii¢ kez askiya alinmasi
durumunda,

c) Calisma belgesi askida iken Kalite uygunluk veya kalite kontrol testini gergeklestirdigi
tespit edildiginde,

¢) Bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatin1i ve sagligini tehlikeye
sokacak bicimde faaliyet gosterdiginin tespit edilmesi durumunda,

d) Calisma belgesinin kapsami disindaki kalite uygunluk veya kalite kontrol testlerini
gergeklestirip rapor diizenledigi tespit edildiginde.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger Hiikiimler
Bildirim zorunlulugu

MADDE 21 - (1) Kalite uygunluk kurulusunda; personel, adres, ara¢ veya gereg ile ilgili
degisiklik veya devir olmasi durumunda kalite uygunluk kurulusu bu durumu yirmi i giinii iginde
Kurumca diizenlenen kilavuza uygun sekilde bildirir.

(2) Saglik hizmet sunucularn cihazlar i¢in yapilan kalite uygunluk veya kalite kontrol
testlerine iliskin kayitlar tutar ve talebi halinde yirmi i giinii i¢inde Kuruma bildirir.

(3) Kalite uygunluk kuruluslari, yetki belgesi kapsamindaki faaliyet programlarini 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 dilekg¢enin
Kuruma tesliminden itibaren bu Yonetmeligin 6 nc1 ve 7 nci maddelerinde belirtilen ilgili
hiikiimler uygulanir.

(2) Kurum, bu Yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci fikrasina gore bildirilen
degisiklikleri goz 6niinde bulundurarak kapsam degisikligi yapabilir.

(3) Personel degisikligi yapmak isteyen kalite uygunluk kurulusu, bu degisikliklerle ilgili
bilgi ve belgeleri Kuruma dilekge ile ibraz eder. Medikal fizik¢i aliminda ibraz edilecek dilekgeye
bu personelin egitim belgesi 6rnegi ile Kurumun talebi halinde ¢alisma belgesi bagvuru iicretinin
odendigine dair banka dekontu eklenir. Bagsvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde
ilgili calisma belgeleri diizenlenir.

Miicbir Sebep

MADDE 23 - (1) Dogal afetler (yangin, deprem, su baskini vs.), iilkede genel veya kismi
seferberlik ilani, genel veya kismi grev, lokavt gibi kismi hak kullanimindan dogan
imkansizliklarin meydana gelmesi, bulasici hastalik, salgin gibi olaylarin ¢gikmasi ve benzeri haller
gibi miicbir sebeplerin varligi halinde; Saglik Bakani’nin Onayi ile bu Yonetmeligin getirdigi
yaptirimlara Kurumca gegici siireli istisnai uygulamalar yapilabilir.

Ucretler

MADDE 24 - (1) Yetki belgesi almak iizere bagvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi
basvurusu, denetim, yerinde inceleme, yetki belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve
caligma belgeleri i¢in Kurum tarafindan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 512 nci
maddesi uyarinca iicret alinir.

Kalite uygunluk kurulusunun devri, nakli veya kapanmasi
MADDE 25 - (1) Kalite uygunluk kurulusunun devri halinde,

a) Devralan gergek veya tiizel kisi, devir tarihinden itibaren en geg¢ on is giinii iginde, bu
Yonetmeligin 6 nc1 maddesi uyarinca hazirlanan ve igeriginde devir sdzlesmesinin bir drneginin
de yer aldig1 bagvuru dosyasi ile Kuruma basvurur.

b) Bagvuru, bu Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun sekilde degerlendirilir. S6z konusu
devir isleminde yetkilendirme sartlarina esas arag veya gereglerde degisiklik olmamasi halinde
yerinde inceleme faaliyeti ger¢eklestirilmez. Bagvurunun Kurumca uygun bulunmasi durumunda
bu Yonetmeligin 8 inci maddesi geregi uygunluk degerlendirme kurulusu yetkilendirilir ve devir
islemi tamamlanir.

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

¢) Bu YoOnetmeligin 7 nci maddesine gore bagvurunun olumsuz degerlendirilmesi
durumunda gegerli olan yetlB% gg?gl St IP(g%Lt%ﬂﬁ!l.Eﬁza ile imzalanmistir.

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

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

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

(3) Kalite uygunluk kurulusunun bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetine son verilmek
istenmesi durumunda kurulusu kapatma istegi en az yirmi is glinii 6nceden isleteni tarafindan
yazil1 olarak Kuruma bildirilir. Bu durumda kurulusun yetki belgesi ve ilgili ¢alisma belgeleri iptal
edilir.

Kilavuz

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasia yonelik Kurum tarafindan Kilavuz
diizenlenir.

Miieyyideler

MADDE 27 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan kalite uygunluk kuruluglart
hakkinda fiilin niteligine gore 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun ilgili hikkiimleri uygulanir.

GECIiCi MADDE

MADDE 28 - (1) En az orta 6gretim mezunu olmasi sartiyla, bu Yonetmeligin yayimlandig:
tarih itibariyle son bes yilda diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlar
alaninda en az ii¢ yil kalite kontrol testlerine iliskin deneyime sahip oldugunu Kurum tarafindan
belirlenecek olan belgelerle ispatlayan kisiler, kapsami kalite kontrol testleri ile sinirli kalmak
kaydiyla ¢aligsma belgesi almak {izere yirmi dort ay i¢inde Kuruma bagvuru yapabilir.

(2) Bumaddenin birinci fikras1 kapsaminda Kuruma bagvuru yapanlardan, bu Y énetmeligin
9 uncu maddesinin ikinci fikrasinda yer alan egitim sartlarini saglayanlara, kalite uygunluk
kurulusu biinyesinde kalite uygunluk testlerini yapmak {izere ¢alisma belgesi diizenlenebilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimlandig: tarih itibariyle, cihazlarin kalite uygunluk ve kalite
kontrol testlerinin bu Yo6netmelige uygunlugu, radyoterapi grubu cihazlarda iki yil, diagnostik
radyoloji ve niikleer tip grubu cihazlarda ise bes yil i¢cinde saglanir. Kurumca gerekli goriilmesi
halinde diagnostik radyoloji grubu cihazlar icin bu siireye ii¢ yili gegmeyecek sekilde siire
eklenebilir.

Yiiriirlik

MADDE 29 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarithinde ytirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 30 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Kurum Bagkani ytirtitiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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