TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU HAKKINDA
YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, ilk kullanimindan itibaren tibbi cihazlarin
test, kontrol ve kalibrasyonlariin etkin bir sekilde yapilmasini saglamak, tibbi cihaz kaynakli
risklerden hasta, kullanic1 ve toplumu korumaktir.

Kapsam

MADDE 2- (1)Bu Yonetmelik, test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi cihazlarin
ilk kullanim oncesi ve periyodik test, kontrol ve kalibrasyon esaslar1 ile bu faaliyetleri
gerceklestirecek kuruluslarin acilmasi, isletilmesi, denetlenmesi, yetki belgesi verilmesi ve bu
kuruluslarda bulunacak donanim, personel ve bunlarin nitelikleri ile egitimleri hakkindaki
usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 Sayili Saghik Hizmetleri
Temel Kanunu, 11/10/2011 tarihli ve 663 Sayili Saglik Bakanligi ve Baglh Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ve 29/6/2001 tarihli ve 4703
sayil Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun
uyarinca hazirlanmigtir.

Tamimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Askiya alma: Kurumca verilen belgenin veya ilgili belge kapsaminin gecerliliginin
belirli bir siire hiikiimsiiz kilinmasini,

b) Denet¢i; Kurum tarafindan denetim amaciyla gorevlendirilecek kisiyi,

¢) Giivenlik Kontrolii: Tibbi cihazin, elektriksel ve mekanik gilivenliginin yani sira
radyasyon giivenligi, tehlikeli gazlar ve kimyasal kirleticileri kontrol etmek amaciyla yapilan
islemleri,

¢) Isletici: Kurum tarafindan yetki belgesi ile yetki verilen gergek ve tiizel kisileri,

d) Kalibrasyon: Belirli kosullarda, ilk asamada 6l¢lim standartlari tarafindan saglanan
biiytlikliik degerleri ve ol¢iim belirsizlikleri ile bunlara karsilik gelen gosterge degerleri ve
ilgili 6l¢lim belirsizlikleri arasinda bir iliskinin olusturuldugu, ikinci agamada ise bu bilginin

6l¢iim sonucunun gostergeden elde edilmesinde kullanildigi islemler dizisini,



e) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

f) Performans Testi: Tibbi cihazin ¢alisma performansinin uluslararasi standartlar
dahilinde {reticinin belirlemis oldugu kriterlere uygunlugunun tespiti amaciyla
yapilan testleri,

g) Saghk hizmet sunuculari: Saglik hizmetini sunan ve/veya iireten; gercek kisiler
ile kamu ve 0Ozel hukuk tiizel kisilerini ve bunlarin tiizel kisiligi olmayan
subelerini,

8) Sorumlu miidiir: Her test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunda bulunmasi zorunlu
olan; tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonundan, kurulusun isleteni ile birlikte sorumlu
olan ve nitelikleri bu Yonetmeligin 13 {incli maddesinde belirtilen personeli,

h) Sozlesme: Kurum ile tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu arasinda
yapilacak s6zlesmeyi,

1) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir tibbi cihazin, iiretici tarafindan uluslararasi
standartlar dikkate alinarak belirlenmis olan ¢aligma araliginda faaliyet gdsterdigini kontrol
etmek amaciyla gerceklestirilen, performans testleri, giivenlik kontrolleri ve kalibrasyon
siireclerini,

i) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Tibbi cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyon sonuglarinin yer aldig: belgeyi,

j) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon uzmam: Her test, kontrol ve kalibrasyon
kurulusunda test, kontrol ve kalibrasyonu yapan ve raporunu diizenleyen, nitelikleri bu
yonetmeligin 13 iincii maddesinde belirtilen personeli,

k) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon uzmani ¢calisma belgesi: Tibbi cihaz
test, kontrol ve kalibrasyon uzmaninin test, kontrol ve kalibrasyonunu yapacagi cihaz veya
cihazlarin belirtildigi belgeyi,

I) Yetki belgesi: Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusuna verilecek yetki belgesini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonlari Ile Tlgili Hiikiimler
Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri
MADDE 5- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri Kurum tarafindan
sozlesme ile yetkilendirilmis tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinca yapilir.
(2) Test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinin yetkilendirilmesi, cihaz bazinda yapilir

ve sn.



Basvuru esaslari

MADDE 6- (1)Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri konusunda yetki
almak i¢in, gergek ve tiizel kisiler dilekge ile Kuruma basvurur.

Basvuru dosyasinda bulunmasi gereken bilgi ve belgeler sunlardir:

a)\Vergi levhasi,

b) Isletici ile sorumlu miidiiriin farkli olmasi durumunda isletici ile sorumlu miidiir
arasindaki hizmet akdini,

c) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunda calisacak olan personelin listesi ve bu
personelin egitim durumunu gdsteren diploma ve 6zgegmisleri,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun yetki almak istedigi tibbi cihazlar igin
kurulus personelinin Kurumca yetkilendirilmis egitim kurum ve kuruluslarindan almis oldugu
egitim sertifikalari,

d) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun yetki almak istedigi tibbi cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyonunda kullanilan her tiir donanim ve yazilimi igeren liste,

e) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusuna ait isyerinin 1/100 6lg¢ekli krokisi veya

plani.

Basvurularin degerlendirilmesi ve yetkilendirme

MADDE 7- (1) 6 nc1 maddeye uygun olarak hazirlanan basvuru, Kurum tarafindan
incelenir, eksiklikler var ise test, kontrol ve kalibrasyon kurulusuna bildirilir. Basvuru
dosyasinda eksik bulunmamasi halinde test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunda inceleme
yapilir. Inceleme sonucunda yeterli bulunanlar, uygun goriilen kapsamda yetki belgesini
almaya hak kazanirlar.

Yetki belgesi

MADDE 8- (1) Bu yonetmelik ve Kurumca yayimlanacak tebliglerdeki hiikiimleri
saglayan test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarina Kurum tarafindan yetki belgesi diizenlenir.

(2) Yetki belgesi, bu yonetmelikteki, Kurumca yayimlanacak tebliglerdeki ve
sozlesmedeki hiikiimler saglandig: siirece gecerlidir.

(3) Yetki belgesi, Kurum tarafindan yilda en az bir defa yapilacak denetim sonucu, bu
yonetmelikteki, Kurumca yayimlanacak tebliglerdeki ve sozlesmedeki hiikiimlere uygun
faaliyet yapilmasi durumunda yenilenir.

(4) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusuna hangi cihazlar i¢in yetki verildigi yetki
belgesinde acgikca belirtilir. Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun yetki belgesinde yazili

olmayan cihaz ve cihaz gruplarmin test, kontrol ve kalibrasyonu yapilmaz.



(5) Kurum, test, kontrol ve kalibrasyon kurulusuna hangi cihazlar igin yetki

verilecegini belirlerken,
a) Kurulusta gorevli test, kontrol ve kalibrasyon uzmanlarinin ¢alisma belgelerinin
kapsamini,
b) Kurulusun sahip oldugu donanimi ve fiziki sartlarini,
dikkate alir.

(6) Kurum tarafindan verilen yetki belgesi ile sorumlu miidiir belgesi, tibbi cihaz test,
kontrol ve kalibrasyon kurulusunda herkesin gorebilecegi bir yere asilir. Bu bilgi ve belgeler
ayrica test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunca olusturulacak internet sitesinde giincel olarak
yayinlanir.

Sorumlu miidiir belgesi

MADDE 9- (1) Kurumca uygun goriilen egitim kuruluslarindan gerekli egitimleri alan
ve madde 13 teki sartlar1 saglayan kisilere Kurum tarafindan sorumlu miidiir belgesi
diizenlenir.

Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani ¢calisma belgesi

MADDE 10- (1) Kurumun uygun gordiigii egitim kurumlarindan gerekli egitimleri
alan ve maddel3 teki sartlar1 saglayan kisilere Kurum tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon
uzmani ¢aligsma belgesi diizenlenir.

(2) Calisma belgesinde uzmanin hangi tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonunu
yapabilecegi acikca belirtilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani g¢alisma belgesinin gegerlilik siiresi cihaz
bazinda alinan egitimin sertifikasyon stiresi ile ayni olup bu siire 3 yildir.

Kapsam degisikligi

MADDE 11- (1) Yetki veya caligma belgesi kapsaminda degisiklik yapmak isteyen
kuruluslar, bir dilekce ile; 8 inci maddenin 5 inci fikrasinda belirtilen hususlara iligskin
dokiimanlarla birlikte bagvuruda bulunur.

Arag gerec ve fiziki sartlar

MADDE 12- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari, test, kontrol ve
kalibrasyon i¢in gerekli olan asgari donanimi bulundurmak zorundadir. Her cihazin test,
kontrol ve kalibrasyonu i¢in gerekli donanim listesi, Kurumca yayimlanacak tebligler araciligi
ile ilan edilir.

(2) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari, kullanilan cihazlarin test,

kalibrasyon ve bakimlarini {ireticisinin belirledigi periyotlarda o alanda yetkili kuruluslara



yaptirir. Ureticisi tarafindan bir siire dngoriilmedigi durumlarda ise bu islemler yilda en az bir
defa yaptirilir.

(3) Bilimsel ve teknolojik gelismelere bagli olarak, test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda bulunmasi gerekli olan diger cihazlar belirlemeye Kurum yetkilidir.

(4) T1bbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu;

a) Cihazlarin muhafazasi i¢in gerekli ortami saglamalidir,

b) Dosyalama, cihaz yerlesimi ve personelin calisma yeri olarak uygun bir ofis
yerlesimi saglamalidir,

c) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon islemlerini kendi biinyesinde
gerceklestirecekse, bu faaliyetler i¢in gerekli ortam sartlarini saglar.

Personel ve nitelikleri

MADDE 13- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda, bir sorumlu
miidiir ve yeterli sayida tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon uzmani bulundurulur.

(2) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun isleticisi ile sorumlu
miidiiriiniin farkl kigiler olmasi halinde sorumlu miidiir bu kurulusla ilgili tiim sorumluluklar
istlenmis sayilir.

(3) Sorumlu miidiir birden fazla kurulusta gérev yapmaz.

(4) Sorumlu miidiiriin goérevden ayrilmasi durumunda test, kontrol ve kalibrasyon
kurulusu en geg bir ay icerisinde yeni sorumlu miidiir gérevlendirir.

(5)T1ibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda galistirilacak personelde
asagidaki nitelikler aranir.

a) Genel 6grenim ve tecriibe sartlart:

1. Sorumlu miidiir: Miithendislik veya teknoloji fakiiltelerinin, Kurumca yayimlanacak
tebliglerde belirlenen ilgili boliimlerinden mezun olmak. Ayrica, bu yonetmelik kapsamindaki
tibbi cihazlar alaninda en az 3 y1l deneyim sahibi olmak.

2. Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani: Miihendislik, teknoloji, teknik egitim, fen
fakiilteleri, meslek yiiksekokulu ve teknik/endiistri meslek liselerinin Kurumca yayimlanacak
tebliglerde belirlenen ilgili boliimlerinden mezun olmak.

3. Tibbi cihazlarin o6zelligine bagli olarak sorumlu midiir ile test, kontrol ve
kalibrasyon uzmaninda aranacak ilave nitelikler Kurumca yayimlanacak tebligler ile
belirlenir.

b) Test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda ¢alistirtlacak personelde asgari olarak,

657 Sayil1 Devlet Memurlari Kanununda belirtilen nitelikler aranir.



Test, kontrol ve kalibrasyon esaslari

MADDE 14- (1) Bu yonetmelik kapsamindaki tibbi cihazlar periyodik test, kontrol ve
kalibrasyona tabidir. Saglik hizmet sunucular ilk kullanimdan 6nce ve Kurum tarafindan
belirlenen periyotlarda tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarii yaptirmak zorundadir.
Tibbi cihazlar, kullanicisinin gerekli gordiigii hallerde de test, kontrol ve kalibrasyon iglemine

tabi tutulur.

(2) Tibbi cihazlarin, ilk defa hizmete alinma da dahil olmak iizere kullanim omiirleri
boyunca bu yonetmelikte yer alan performans ve gilivenlik gerekliliklerini karsilamasi
saglanir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonlar1 yapilacak tibbi cihazlar ve bu cihazlar igin test,
kontrol ve kalibrasyon kriterleri, arag, gerec, test cihazi, referans cihaz ve test, kontrol ve
kalibrasyon uzmanina iliskin detaylar Kurumca belirlenir. Kurum, bu amagcla ihtisas
komisyonlar1 kurabilir.

(4) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda uygun bulunmayan cihazlar kullanilmaz.
Bu cihazlar, gerekli bakim-onarim isleminden sonra tekrar test, kontrol ve kalibrasyon
islemine tabi tutulur.

(5) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyonunda kullanilan cihazlardan herhangi birinin
arizalanmasi halinde, ariza giderilmeden ve cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu
yaptiritlmadan test, kontrol ve kalibrasyona devam edilmez.

(6) T1ibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari, test, kontrol ve kalibrasyonunu
yapmaya yetkili oldugu tibbi cihazlar i¢in marka ve model ayrimi yapamaz.

(7) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu; tibbi cihaz iiretim, ithalat, ihracat, uygunluk
degerlendirme, bakim-onarim faaliyetlerinde bulunmaz. Saglik hizmet sunucularmin kendi
biinyesinde gerceklestirmekte oldugu bakim-onarim faaliyetleri bu hilkkmiin digindadir.

Test, kontrol ve kalibrasyonlarin kaydi

MADDE 15- (1) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglar1 i¢in rapor
tanzim edilir. Bu raporunun format1 Kurumca belirlenir.

(2) Cihaza ait test, kontrol ve kalibrasyon raporunun sonucuna gore cihazin {izerinde
en iyi goriilebilecek sekilde test, kontrol ve kalibrasyona iliskin detaylar1 gdsteren bir etiket
ilistirilir. Bu etiketin sekli ve niteligi Kurumca belirlenir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun basili kopyasi diizenlendigi tarihten itibaren
5 (bes) yil, elektronik kopyas1 10 (on) yil boyunca test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu ve

hizmeti alan kurulus tarafindan saklanir.



(4) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon raporuna islenen sonuglar, test, kontrol ve
kalibrasyon kurulusunun ve Kurumun bilgisayar ortamina es zamanl olarak kaydedilir. Bu
raporun kaydedildigi bilisim sistemi, Kurumun ve ilgili diger Kamu Kurumlarinin erisimine
acik olacaktir.

Bilgisayar sistemlerinde test, kontrol ve kalibrasyonlarin kaydi hususunda asagidaki
sartlar aranir.

a) Test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda kullanilan bilisim sistemi; bilgilerin
dogrulugunu, gizliligini ve giivenligini her seviyede saglayacak nitelikte olmalidir,

b) Test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinin biitiin safhalarinin bilisim sisteminde
kayitl olmasi sarttr.

UCUNCU BOLUM
Egitim ile ilgili Hiikiimler

Egitim hizmetleri

MADDE 16- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda gorevli
sorumlu miidiir ile test, kontrol ve kalibrasyon uzmaninin alacagi egitimler, Kurumca, kamu
kurumlar ve {liniversiteler arasindan yetkilendirilmis egitim kuruluslar tarafindan verilir.

(2) Yetkilendirme, Kurum ile egitim kurulusu arasinda yapilacak protokol ile
gergeklestirilir.

(3) Egitim kurulusu ayn1 zamanda test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun isleticisi
olabilir. Bu durumda sorumlu midiir ilgili bélim bagkan1 veya anabilim dali baskani
olmalidir.

Arag, gerec ve fiziki sartlar

MADDE 17- (1) Egitim kuruluslar;

a) Egitime konu cihazin, teorik ve pratik egitimleri i¢in Kurumun yayimlayacagi
tebliglerdeki asgari donanimi saglamak zorundadir,

b) Egitimlerde kullanilan cihazlarin test, kalibrasyon ve bakimlar1 iireticisinin
belirledigi periyotlarda o alanda yetkili kuruluslara yaptirilir. Ureticisi tarafindan bir siire
ongoriilmedigi durumlarda ise test, kalibrasyon ve bakimlar yilda en az bir sefer yaptirilir,

¢) Kursiyerlerin egitimi ile ilgili bilgi ve belgeler, egitim kurulusunun ve Kurumun
bilgisayar ortamina es zamanl olarak kaydedilir. Bu bilgilerin kaydedildigi sistem, Kurumun
ve ilgili diger Kamu Kurumlarinin erisimine acik olacaktir. Kursiyerlerin egitimiyle ilgili bilgi
ve belgelerin basili kopyalar1 diizenlendigi tarihten itibaren 5 (bes) yil, elektronik kopyalar1 10
(on) y1l boyunca saklanir.



(2) Egitim kurulusu, kursiyerlerin etkin egitimi i¢in gereken fiziki ve idari sartlar
saglar.

Egitmenlerin nitelikleri

MADDE 18- (1) Egitim kuruluslarinda, asgari olarak egitim koordinatorii ve her
egitim programi i¢in yari-zamanli, tam zamanli veya egitim programina 6zel egitmen gorev
alir.

(2) Egitim kuruluslarinda ¢alistirilacak personelde asagidaki sartlar aranir:

a) Ogrenim ve tecriibe sartlar::

1) Egitim Koordinatorii: Miihendislik ve Teknoloji fakiiltelerinin Kurumca
yayimlanacak tebliglerde belirlenen ilgili boliimlerinden mezun olmak, lisansiistii egitim
almis olmak ve akademik personel olarak ¢alismis olmak,

2) Egitmen: Tip Fakiiltesinden veya Miihendislik, Teknoloji, Fen Fakiiltelerinin
Kurumca yayimlanacak tebliglerde belirlenen ilgili bdliimlerinden mezun olmak ve egitim
verecegi alanda en az 5 yil is tecriibesi olan kisiler, egitmen olabilir,

3) Tibbi cihazlarin 6zelligine bagl olarak egitim koordinatdrleri ve egitmenlerde
aranacak ilave nitelikler Kurumca yayimlanacak tebligler ile belirlentir.

b) Egitim kuruluslarinda calistirilacak personelde asgari olarak, 657 Sayili Devlet
Memurlar1 Kanununda belirtilen nitelikler aranir.

Egitim esaslar

MADDE 19- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda gorevli
personelin almasi gereken egitimler ve bu egitimlerin niteligi Kurumca yayimlanacak
tebliglerle belirlenir.

(2) Kurum, gerektiginde egitimlerde gdzlemci bulundurur.

Basari sertifikalan

MADDE 20- (1) Egitim kurulusu, egitimler sonucunda; kurum gézlemcisinin de hazir
bulundugu, hem teorik hem de uygulamali olarak gerceklestirilecek olan sinavi basariyla
tamamlayanlara tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyonu ile ilgili basar1 sertifikasi tanzim
eder.

(2) Basar sertifikalarinin formati Kurum tarafindan belirlenir.

(3) Basan sertifikalar1 Kurumun ilgili birimleri tarafindan tescil edilir. Basari
sertifikalarinin gegerliligi alindig: tarihten itibaren 3 (ii¢) yildir.

(4) Basar1 sertifikalar1 egitim kuruluglar1 tarafindan basili ortamda 5 (bes) ve

elektronik ortamda 10 (on) yil saklanir.



DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Idari Yaptirimlar
Test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinmin denetimi
MADDE 21- (1) Kurum, bu yonetmelik kapsamindaki test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinin faaliyetlerini, bu yonetmelikteki, Kurumca yayimlanacak tebliglerdeki ve
sOzlesmedeki hiikiimlere uygunluk yoniinden denetler veya denetlettirir. Test, kontrol ve
kalibrasyon kuruluslari; tesislerini, yasal defter ve kayitlarini Kurum denetimine hazir ve agik
bulundurmak ve Kurumun ihtiya¢ duyacagi her tiirli bilgi ve belgeyi zamaninda Kuruma

vermek zorundadirlar.

(2) Denetim faaliyetlerini yliriitmek {lizere Kurum tarafindan, gorevlendirilecek
denetim elemanlarinin segilmesi ile yetkilendirilmesine dair usul ve esaslar Kurumca
belirlenir.

(3) Yetki belgesi alinmis olmasi, bu yonetmelik ve ilgili diger mevzuatin gereklerinin
yerine getirilmesi mecburiyetini ortadan kaldirmaz. Bu yonetmelik kapsamindaki test, kontrol
ve kalibrasyon kuruluglari, standartlar, ¢alisma usul ve esaslar ile ilgili olarak Kurumca

sonradan yapilacak diizenlemelere de uymak zorundadirlar.

(4) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli
tedbirlerin alinmasi, isin mahiyetine gore siire verilerek veya derhal istenilir. Ayrica; tespit
edilen eksikligin niteligine karsilik gelen ve 23, 24, 25 ile 26, 27, 28 inci maddelerde

diizenlenmis olan miieyyidelerin uygulanmasina devam olunur.

(5) Kurum, hizmetin geregi olarak giderilmesi lizumlu eksikliklerin giderilmedigi
durumlarda, gerekiyorsa masraflari ilgilisinden alinmak kaydiyla gereken tedbirleri re'sen alir.

Bu siirede eksikligin giderilmesi Kurumun yaptirim uygulama yetkisini ortadan kaldirmaz.

(6) Bu yonetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye
sokacak bi¢cimde faaliyet gosteren test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari derhal faaliyetten
men edilir. Ayrica bu kuruluslar ve sorumlulari hakkinda, ugranilacak zararlar hususunda
emniyeti suiistimal veya kasit yoniinden ilgili mevzuat ve kanun hiikkiimleri uygulanir.

Egitim kuruluslarinin denetimi

MADDE 22- (1) Egitim kuruluslarinin bu ydnetmelik ve yayimlanacak tebliglere
gore;

a) Egitimlerin yapilmasiyla ilgili teknik ve idari kosullar,

b) Egitimlerin uygunlugu,



¢) Makine, techizat ve galistirilan personelin uygunlugu,

¢) Egitim ile ilgili kayitlarin uygunlugu,

d) Mevzuat kapsamina giren diger hususlar,
yoniinden Kurumca gorevlendirilecek personel tarafindan belirli araliklarla ve gerekli
goriilmesi halinde, denetlenir.

(2) Denetim faaliyetlerini yliriitmek {lizere Kurum tarafindan, gorevlendirilecek
denetim elemanlarmin se¢ilmesi ile yetkilendirilmesine dair usul ve esaslar Kurumca
belirlenir.

BESINCi BOLUM
Yetkilerin Askiya Alinmasi ve Iptali

Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 23- (1) Asagidaki hallerde test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun yetki
belgesi kapsamindaki faaliyetlerinin tamami veya bir boliimii li¢ ay siire ile durdurulur;

a) Mevzuata aykiri test, kontrol ve kalibrasyon yapildiginin tespiti durumunda
faaliyetlerin tamami,

b) Bu yonetmeligin 37 inci maddesinin 1 inci fikrasinda belirtilen bildirimlerden
herhangi birisinin yapilmadigi durumlarda faaliyetlerin tamama,

¢) Kurumca belirlenen test, kontrol ve kalibrasyon kriterlerine uyulmamasi durumunda
faaliyetlerin tamamui,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu ile ilgili saglik kurulusu arasinda mutabik
kalinan test, kontrol ve kalibrasyon programinin karsilikli iptal edilmesi hali hari¢ olmak
iizere, Kuruma en az 5 isgiinii 6ncesinde bildirilen test, kontrol ve kalibrasyon programina
uyulmamasi durumunda faaliyetlerin tamamu,

d) Calisma belgesi olmayan personelin test, kontrol ve kalibrasyon yaptig1 tespit
edildiginde yetki belgesinin ilgili faaliyet izni.

(2) Yetki belgesi kapsami disindaki cihazlara rapor diizenlendigi tespit edildiginde
faaliyetlerin tamamu alt1 ay siire ile askiya alinir.

(3) Sorumlu miidiiriin belgesinin askiya alindig1 veya iptal edildigi durumlarda, ilgili
test,kontrol ve kalibrasyon kurulugunun yetki belgesi yeni sorumlu miidiir gérevlendirilinceye
kadar askiya alinir.

(4) Yetki belgesi kapsamindaki faaliyetlerinin tamami ya da bir kismi1 askiya alinmig
olan test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu, aski siiresi boyunca askiya alinmig tibbi cihaz test,
kontrol ve kalibrasyon islemlerini ger¢eklestiremez ve bu cihazlarla ilgili rapor

diizenleyemez.



Sorumlu miidiir belgesinin askiya alinmasi

MADDE 24- (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir belgesi ii¢ ay siire ile askiya
alinir;

a) Mevzuata aykiri test, kontrol ve kalibrasyon yapildiginin tespiti durumunda,

b) Kurumca belirlenen formata uygun olmayan rapor diizenlenmesi durumunda,

¢) Bu yonetmeligin 37 inci maddesinin 1 inci fikrasinda belirtilen bildirimlerden
herhangi birisinin yapilmadigi durumlarda faaliyetlerin tamami,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyon uzmaninin ¢alisma belgesi kapsami disindaki cihazlara
rapor diizenledigi tespit edildiginde,

d) Calisma belgesi olmayan personelin test, kontrol ve kalibrasyon yaptigi tespit
edildiginde,

(2) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun yetki belgesi kapsami1 disindaki cihazlara
rapor diizenlendigi tespit edildiginde sorumlu miidiir belgesi alt1 ay siire ile askiya alinir.

(3) Sorumlu miidiir belgesi askiya alinmis kisiler, aski siiresi boyunca sorumlu miidiir
olarak gorev yapamazlar.

Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani ¢alisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 25- (1) Asagidaki hallerde test, kontrol ve kalibrasyon uzmani ¢alisma
belgesi kapsamindaki faaliyetlerin tamami1 veya bir boliimii ii¢ ay siire ile durdurulur;

a) Kurumca belirlenen test, kontrol ve kalibrasyon kriterlerine uyulmamasi durumunda
faaliyetlerin tamamu,

b) Kurumca belirlenen formata uygun olmayan rapor diizenlenmesi durumunda ilgili
faaliyet izni,

(2) Calisma belgesi kapsami disindaki cihazlara rapor diizenlendigi tespit edildiginde
faaliyetlerin tamamu alt1 ay siire ile askiya alinir.

(3) Calisma belgesi kapsamindaki faaliyetlerinin tamami ya da bir kismi askiya
alimmis olan test, kontrol ve kalibrasyon uzmani, aski siiresi boyunca askiya alinmis tibbi
cihaz test, kontrol ve kalibrasyon islemlerini gerceklestiremez ve bu cihazlarla ilgili rapor
diizenleyemez.

Egitim kurulusu yetkilerinin askiya alinmasi

MADDE 26- (1) Egitim kurulusunun bu yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri,
Kurum ile arasinda diizenlenen protokole aykiri uygulamalarin tespit edilmesi halinde {i¢ ay

sure ile durdurulur.



Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu yetki belgesinin iptali

MADDE 27- (1) Asagidaki hallerde test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinin yetki
belgesi iptal edilir:

a) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun infisah1 veya iflasi,

b) Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunca Kuruma yaniltict bilgi ve belge ibraz
edilmesi,

¢) Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinda tahrifat
yapildiginin tespit edilmesi,

¢) Miisterilere ait bilgiler ile miisterilere ait tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon
sonuglarina iliskin bilgilerin ti¢lincii sahislara verildiginin tespit edilmesi,

d) 23 iincli maddenin 1 inci ve 2 inci fikralarinda belirtilen hususlarin miinferiden
veya birlikte bes yil icerisinde ii¢ kez tekrar edilmesi,

e) Yetki belgesi kapsamindaki faaliyetlerinin tamami ya da bir kismi askiya alinmis
olan test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunun, aski siiresi igerisinde askiya alinmis
kapsamdaki tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirdiginin veya test,
kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlediginin tespiti.

f) Sorumlu miidiiriin goérevden ayrilmasini, belgesinin askiya alimmasmi ve/veya
iptalini takiben bir aydan fazla siire geg¢mesine ragmen yeni sorumlu midiir
gorevlendirilmemesi

g) Yetki belgesi kapsamindaki faaliyetlerinin tamaminin ya da bir kisminin veya yetki
belgesinin 3 {incii kisilere devri.

(2) Yetki belgesi iptal edilen test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu, kurulusun sahibi,
ortaklar1 ve ortagi oldugu sirketler ve sahipleri, yeni bir belge i¢in basvuruda bulunamaz.

Sorumlu miidiir belgesinin iptali

MADDE 28- (1) Asagidaki hallerde test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarin yetki
belgesi iptal edilir:

a) Kuruma yaniltic1 bilgi ve belge ibraz edilmesi,

b) Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinda tahrifat
yapildiginin tespit edilmesi,

c¢) Miisterilere ait bilgiler ile miisterilere ait tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon
sonuclarina iliskin bilgilerin {igiincii sahislara verildiginin tespit edilmesi,

¢) 24 {ncli maddenin 1 inci ve 2 inci fikralarinda belirtilen hususlarin miinferiden

veya birlikte bes yil igerisinde ii¢ kez tekrar edilmesi,



d) Sorumlu miidiir belgesinin askiya alindig1 siire igerisinde, sorumlu miidiir gérevine
devam edilmesi durumunda.

(2) Sorumlu mudiir belgesi iptal edilen kisiler yeniden sorumlu miidiir belgesi igin
bagvuruda bulunamaz.

Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani calisma belgesinin iptali

MADDE 29- (1) Asagidaki hallerde test, kontrol ve kalibrasyon uzmani g¢aligma
belgesi iptal edilir:

a) Kuruma yaniltic1 bilgi ve belge ibraz edilmesi,

b) Sahte test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlenmesi veya test, kontrol ve
kalibrasyon raporlarinda tahrifat yapilmasi,

c) Miisterilere ait bilgiler ile misterilere ait tibbi cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyon sonuglarina iliskin bilgilerin tigiincii sahislara verildiginin tespit edilmesi,

¢) 25 inci maddenin 1 inci ve 2 inci fikralarinda belirtilen hususlarin miinferiden veya
birlikte test, kontrol ve kalibrasyon uzmani ¢alisma belgesinin verilis tarihinden itibaren {i¢ y1l
icerisinde ii¢ kez tekrar edilmesi,

d) Calisma belgesi kapsamindaki faaliyetlerin tamami ya da bir kismi1 askiya alinmis
olan test, kontrol ve kalibrasyon uzmaninin, aski siiresi igerisinde ilgili kapsamindaki tibbi
cihaz test, kontrol ve kalibrasyonu gerceklestirdiginin veya test, kontrol ve kalibrasyon raporu
diizenlediginin tespiti halinde. Bu durumda ayrica test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu
hakkinda 23. maddenin 1(a) fikras1 uygulanir.

(2) Calisma belgesi iptal edilen test, kontrol ve kalibrasyon uzmanlar1 yeni bir belge
i¢cin bagvuruda bulunamaz.

ALTINCI BOLUM
Ucretler Ile Tlgili Hiikiimler

Yetkilendirme iicretleri

MADDE 30- (1) Yetki belgesi ilk bagvuru ve dosya kayit islemi i¢in 50.000 (Elli bin)
Tiirk Lirast icret alinir.

(2) Yetki belgesinin ilk diizenlenmesinde belge kapsamina yazilan her cihaz i¢in 250
(Iki yiiz elli) Tiirk Liras iicret almnur.

(3)Yetki belgesinin kapsaminin genigletilmesinde belge kapsamina eklenen her cihaz
i¢in 250 (Iki yiiz elli) Tiirk Lirasi iicret alinir.

(4) Yetki belgesinin yillik yenilenmesinde 5000 (Bes bin) Tiirk Lirasi ve belge

kapsamina yazilan her cihaz i¢in ayrica 100 (Yiiz) Tiirk Lirasi ticret alinir.



(5) Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani ¢alisma belgesi ve sorumlu miidiir belgesinin
her birinin diizenlenmesi i¢in 100 (Yiiz) TL iicret alinur.

Denetim iicreti

MADDE 31- (1) Kurumun kendisi veya Kurumca yetkilendirilmis kuruluslar
tarafindan gerceklestirilecek denetimlerde, denetcilere ait iage, konaklama ve yol masraflar
test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu ve/veya egitim kurulusu tarafindan karsilanir.

(2) Kurumun kendisi veya Kurumca yetkilendirilmis kuruluslar tarafindan
gerceklestirilecek denetimler (denetgi/denctim giinii) i¢in 1600 (Bin alt1 yiiz ) Tiirk Lirasi
ticret alinir.

(3) Denetcilere 6denecek iage, konaklama ve yol masraflar1 Kurumca belirlenir.

Ucret tarifesi

MADDE 32- (1) Egitim kuruluslariin tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyonlari ile
ilgili egitimler icin alacag tlicretler egitim kurulusu ile Kurum arasinda yapilacak protokolde
belirlenir.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Tebligler

MADDE 33- (1) Bu Yonetmelik uyarinca c¢ikartilacak tebliglerde belirtilen tibbi
cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlari, her bir tebligin yirtirliik tarihten itibaren en geg bir
takvim yili igerisinde yaptirilmak zorundadir.

Kalite Yonetim Sistemi

MADDE 34- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda, kurulusun
faaliyet alanlar1 dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17020:2005 (Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluslarin Calistirilmalart i¢in Genel Kriterler) ve/veya TS EN ISO/IEC 17025:2005
(Deney ve Kalibrasyon Laboratuarlarmin Yeterliligi Icin Genel Sartlar)” kalite yonetim
sistemlerinin bakanlikca talep edilen sartlari aranir.

Calisma sartlar:

MADDE 35- (1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari ile egitim
kuruluslarinda, ¢aligma sartlar1 is saglig1 ve glivenligi mevzuatina uygun olmalidir.

(2) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyonu ile egitimler siiresince her tiirlii giivenlik

Onlemi isletici tarafindan alinacaktir.



Bilgilerin gizliligi

MADDE 36- (1) Tibbi cihazlara, test, kontrol ve kalibrasyon raporuna ve egitim
sertifikalarina iliskin isletici tarafindan olusturulan veri tabaninda yer alan her tiirlii veri ve
bilgiler, Kurumun onayr alinmadan {gilincli kisilere agiklanamaz, verilemez ve
kullandirilamaz.

Bildirim zorunlulugu

MADDE 37- (1) Test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari;

a) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon programlarini, Kurumun belirledigi sekilde,
en az bes isgiinii onceden bildirmek zorundadir,

b) Personel degisikliklerini derhal bildirmek zorundadir,

c) Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerine iligskin aylik faaliyet raporlarini, miiteakip
ayin ilk haftasi icinde Kuruma bildirmek zorundadir.

(2) Egitim kuruluslar

a) Egitim programlarini, 6nceden bildirmek zorundadir,

b) Egitmen bilgilerini bildirmek zorundadir,

c¢) Egitim faaliyetlerine iliskin aylik faaliyet raporlarin1 Kuruma bildirmek zorundadir.

Diizenleme yapma yetKkisi

MADDE 38- (1) Kurum, bu yonetmeligin uygulanmasina iliskin hususlarda
diizenleme yapmaya yetkilidir.

Yiirirlik

MADDE 39- (1) Bu Y6netmelik yayimi tarihinden 6 (alt1) ay sonra yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiiriitiir.



