TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU
HAKKINDA YONETMELIKTE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE 1 -29397 sayil1 ve 25/06/2015 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi cihazlarin
kullanimlar siiresince test, kontrol ve kalibrasyonlarini gergeklestirecek kuruluslarin bagvurusu,
yetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda bulunacak personel ve bunlarin
nitelikleri ile egitimlerine iliskin usul ve esaslar1 kapsar.

(2) Ureticilerin, ithalatcilarin, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlar {izerinde
yapmis olduklari test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri bu Yonetmelik kapsami digindadir.

(3) Iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlar bu Yénetmelik kapsami disindadir.

(4) Milli Savunma Bakanlig1 bilinyesinde bulunan tibbi cihazlar bu Yonetmelik kapsami
disindadir.”

MADDE 2 — Aym Yo6netmeligin 3 tincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Urilin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ve 15/7/2018 tarihli Bakanliklara Bagl, Ilgili, liskili Kurum ve Kuruluslar
ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Tegkilat1 Hakkinda 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin
506, 508 ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.”

MADDE 3 — Ayni Y6netmeligin 4 {incli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“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 belge kapsamindaki ilgili kisimlarin belirlenen siireler i¢in hiikiimsiiz
kilinmasini,

c¢) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y onetmeligi
ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda piyasada
bulundurulan cihazlardan test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi olan ve Kurum tarafindan
diizenlenen kilavuzda yetki gruplar1 altinda yer verilen cihazlari,

¢) Cihaz kimlik numarasi: Saglik hizmet sunucusu tarafindan cihaza verilen numarayi,

d) Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecemeyen veya arizalanan
cthazin performans, giivenlik ve fiziksel biitiinliiglinti yeniden saglayacak islemleri,

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

f) Kurulus: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetki belgesi diizenlenerek test,
kontrol ve kalibrasyon yapabilme yetkisi verilen uygunluk degerlendirme kurulusunu,

g) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
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g) Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir 6l¢iimiin kalibrasyonunu yapmak
amaci ile kullanilan ve referans standarda metrolojik izlenebilirligin saglanmasi zorunlu olan sistem,
malzeme veya cihazi,

h) Saglik hizmet sunuculari: Saglik hizmetini sunan veya lireten gercek kisiler ve tiizel kisiler
ile bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagli bulunan mobil saglik araglarini,

1) Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir ¢aligma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

i) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak {izere ulusal ve
uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri dikkate alinarak gergeklestirilen
deneysel, duyusal ve 6l¢limsel faaliyetlerin tamamini,

j) Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer
aldig1 belgeyi,

k) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak tizere uygunluk degerlendirme faaliyeti ger¢eklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulusu,

1) Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

m) Yetki belgesi: Uygunluk degerlendirme kurulusuna test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti
vermek iizere Kurum tarafindan verilecek belgeyi,

n) Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar ig¢in Kurum tarafindan
olusturulan ve ek ’de belirtilen gruplari

ifade eder.”

MADDE 4 - Ayni Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(2) Basvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer alir:

a) Icerigi Kurumca belirlenen basvuru formu ve dilekgesi,

b) Kurumun talebi halinde, yetki belgesi bagvuru iicretinin 6dendigine dair banka dekontu,

¢) Merkezi Kay1t Sicil Numarasi1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarasi ile imza sirkiilerinin
ornegi,

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunda calisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin Kurum
tarafindan yaptirilan egitimleri tamamladigini gosterir belge 6rnegi,

d) Uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde
kullanilacak olan donanim, yazilim ve aksesuar bilgilerini igeren liste,

e) Uygunluk degerlendirme kurulusunun “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarmin Yetkinligi igin Genel Gereklilikler” standardinin giincel haline uygun olarak
hazirladig1 dokiimantasyon veya Kurum tarafindan talep edilmesi halinde ilgili kapsamda sahip
oldugu akreditasyon belgesi,”

MADDE 5 — Ayn1 Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin ikinci ve besinci fikralar asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(2) Bagvuru belgelerinde eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk
degerlendirme kurulusuna kirk bes is giinli siire verilir. Verilen siire i¢inde eksikliklerin
giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz olarak sonuc¢landirilir.

(5) Bagvurusu olumsuz olarak sonuglanan uygunluk degerlendirme kurulusuna bagvurusuna
iliskin 6deme yaptig1 iicretler ve bagvuru dosyasi iade edilmez.”

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 7 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 7 — (1) Bu Y6netmeligin 6 nc1 maddesine uygun olarak yapilan yerinde inceleme
sonucunun olumlu sonu¢lanmasit durumunda bu sonucun uygunluk degerlendirme kurulusuna
bildirilmesinden itibaren en geg ii¢ ay i¢inde basvuruya konu belge ticretleri 6denir, aksi halde
basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir. Kurum, belge iicretlerinin 6dendigi tarihten itibaren on beg
is gilinli i¢inde uygunluk degggg}gee{lggven ¢ kurulusu nginrqlzé(aer:%l%tlpc?lgesi, sorumlu miidiir i¢in sorumlu
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(2) Kurulusun yetki belgesinde hangi yetki gruplarinda ve bu yetki gruplarindaki hangi
cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verebilecegi agikca belirtilir.

(3) Kurulusun yetki belgesi kapsaminda yer alan cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.

(4) Uzman ¢alisma belgesinde, uzmanin hangi yetki grubunda veya gruplarinda test, kontrol
ve kalibrasyon yapabilecegi agikca belirtilir.”

MADDE 7 — Aynm1 Yonetmeligin 8 inci maddesinin yedinci ve on birinci fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmis ve onuncu fikrasi yiirtirliikten kaldirilmistir.

“(7) Kurulusta ¢alistirilacak;

a) Sorumlu miidiir i¢in mithendislik, teknoloji veya fen fakiiltelerinden mezun ve cihazlarin
bakimi, onarimi veya test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda en az ii¢ y1l deneyim sahibi olma sarti
aranir.

b) Uzman i¢in ek ’de yer alan yetki gruplari i¢in belirlenmis boliimlerden mezun olma sarti
aranir.

(11) Ek ’de yer alan 6grenim alanlarinda, karsilik geldigi ilgili yetki grubu i¢in test, kontrol
ve kalibrasyon iizerine egitim aldigim1 Kuruma belgeleyenlerin, bu egitimlerinin Kurumca
yayimlanan kilavuza uygun olmasi halinde ilgili yetki grubunda diizenlenecek uzman caligsma
belgesi i¢in ayrica bir egitim sart1 aranmaz.”

MADDE 8 — Aynm1 Ydnetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci, liglincli ve dordiincii fikralar
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon igslemlerinde kullandig1 61¢iim 6zellikli test cihazlari
ile referans cihazlarinin kalibrasyon islemlerini, metrolojik izlenebilirlik zinciri iginde {ilkedeki
referans Ol¢lim standartlarina veya uluslararasi 6l¢iim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde,
iireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptirir. Kurum, gerek gérmesi
halinde bu kalibrasyon periyotlarini yayimladigi kilavuzla belirleyebilir. Bu cihazlarin bakimlar1 da
iireticisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonda kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarin arizalanmasi
halinde, arizas1 giderilmeden test, kontrol ve kalibrasyon isleminde kullanilamaz. Arizasi giderilen
olciim ozellikli test cihazlar ve referans cihazlarin bu maddenin ikinci fikrasina uygun olarak
kalibrasyonu yaptirilmadan bu cihazlar ile test, kontrol ve kalibrasyon islemi gerceklestirilmez.

(4) Kurulus, “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi
Icin Genel Gereklilikler” standardimin giincel haline uygun kosullar1 saglar.”

MADDE 9 — Ayn1 Yonetmeligin 11 inci maddesinin yedinci fikrasindan sonra gelmek tizere
asagidaki fikralar eklenmistir.

“(8) Kurulus, bu maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara
yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlardan yetki belgesinde yazili olmayanlara test, kontrol ve
kalibrasyon hizmeti veremez.

(9) llgili ¢alisma belgesine sahip olmayan kisiler, bu maddeye gore test, kontrol ve
kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol
ve kalibrasyon faaliyeti gergeklestiremez.”

MADDE 10 — Aynm1 Yonetmeligin 12 nci maddesinin dordiincii fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmis ve besinci fikrasinin (d) bendinden sonra gelmek iizere asagidaki bent eklenmistir.
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“(4) Test, kontrol ve kalibrasyondan gecemeyen cihazin iizerine okunabilecek sekilde test,
kontrol ve kalibrasyonu gecemedigine dair kirmizi renkte etiket ilistirilir. Bu durumda; cihaz, bu
Yonetmeligin 10 uncu maddesinin ii¢ilincii fikrasindaki hiikkiim uygulanmadan kullanilamaz.

e) Sar1 etiket i¢in test, kontrol ve kalibrasyonu gegcemeyen fonksiyonlar.”

MADDE 11 — Aym Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci ve ti¢ilincii fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmis ve dordiincii fikrasindan sonra gelmek tizere asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Kurulusun bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetleri, “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler” standardmin giincel haline ve
bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda Kurumca belirlenen denetim formuna uygun olarak,
Kurum tarafindan yilda en az bir defa denetlenir. Kurum, TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler standardinda akreditasyon sart1
istedigi kuruluglarin denetiminde, bu kuruluslarin bahse konu kapsamda bu standarda uygunlugunu
gerekli gordiigii hallerde ayrica arar.

(3) Kurumca belirlenen denetim formuna gore yapilan denetimler sonucunda, tespit edilen
eksikliklerin giderilmesi veya gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in kurulusa,” bu Yonetmelige uygun
sekilde siire verilir. Ayrica; tespit edilen eksiklige gore bu Yonetmelikte yer alan miieyyideler
uygulanir.

(5) Kurum, kurulusun bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinin denetimini valiliklere
devredebilir.”

MADDE 12 - Aym Yonetmeligin 14 {incii maddesinin birinci fikrasinda yer alan,
“faaliyetler” ibaresi “ilgili faaliyetler” seklinde ve birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde
degistirilmis ve birinci fikrasinin (¢) bendinden sonra gelmek iizere asagidaki bendler eklenmistir.

“a) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve tglincli fikralarina uygun olarak
bildirimlerin yapilmadigi durumlarda yirmi giinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar,

d) “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi i¢in Genel
Gereklilikler” standardinda hazirladigi dokiimantasyonda veya faaliyetinin bu dokiimantasyona
uygunlugunda bu fikranin diger bendlerinde yer alan eksiklikler disinda; Kurumca eksiklik tespit
edildiginde, bu eksikligin giderilmesi i¢in kurulusa yirmi is giiniinden az, altmis is gilinlinden ¢ok
olmayacak sekilde siire verilir. Verilen siire iginde eksiklik giderilmedigi takdirde eksiklik
giderilene kadar,

e) Kurumca akreditasyon sarti istenen kurulusun, bahse konu akreditasyon belgesinin
akreditasyon kurumunca; askiya alinmasi veya iptal edilmesi durumunda iki yili gegmeyecek
sekilde akreditasyon sart1 tekrar yerine getirilinceye kadar,

f) Uzmanin gorevden ayrilmasi, uzman ¢alisma belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z
konusu oldugu ve kurulus biinyesinde bu gorevi yapacak baska uzman bulunmadigi durumda yeni
uzman ataymcaya kadar.”

MADDE 13 — Ayn1 Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “doksan giin
stire ile” ibaresi “yirmi glinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar” seklinde ve birinci fikranin
(c), (¢) ve (d) bentleri ile ikinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) Uzmanin, bu Yonetmeligin 11 inci maddesine gore test, kontrol ve kalibrasyonlarimi
yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlardan ¢alisma belgesi kapsaminda
olmayanlara test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenledigi tespit edildiginde,

¢) Uzman caligma belgesine sahip olmayan personelin bu Yonetmeligin 11 inci maddesine
gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu bulunan
cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon yaptig1 tespit edildiginde,
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d) Kurulusun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsami disindaki, bu Y6netmeligin
11 inci maddesine gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma
zorunlulugu bulunan cihazlara; test, kontrol ve kalibrasyon islemleri gergeklestirdigi tespit
edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on iigiincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini
almayan sorumlu miidiirlerin sorumlu miidiir calisma belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya
alinir.”

MADDE 14 — Ayni Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin birinci fikrasinda yer alan “doksan giin
stire ile” ibaresi “yirmi giinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar” seklinde ve birinci
fikrasinin (b) bendi ve ikinci fikrasi1 asagidaki sekilde degistirilmis ve {iglincii fikrasindan sonra
gelmek tlizere asagidaki fikra eklenmistir.

“b) Uzmanin, kurulusun yetki belgesi askida iken veya bu Yonetmeligin 11 inci maddesine
gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu bulunan
cihazlardan calisma belgesi kapsaminda olmayanlara; test, kontrol ve kalibrasyon islemleri
gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on ii¢iincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini
almayan uzmanlarin uzman ¢alisma belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.

(4) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on tiglincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimine
konu yetki grubunun, uzmanin g¢aligma belgesi kapsaminda yer almamasi durumunda bu maddenin
ikinci fikrasindaki hiikiim uygulanmaz.”

MADDE 15 — Ayn1 Yoénetmeligin 17 nci maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (¢) bendleri
asagidaki sekilde degistirilmis ve birinci fikrasinin (d) bendinden sonra gelmek lizere asagidaki
bendler eklenmistir. Yine ayn1t maddenin ikinci fikrasinda yer alan “(a) ve (d) bendleri” ibaresi “(a),
(d) ve (e) bendleri” seklinde degistirilmistir.

“c) Kurulusun, bu Yoénetmeligin 11 inci maddesine gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini
yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara, yetki belgesi kapsami diginda
veya yetki belgesi askida iken; test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirdigi tespit edildiginde,

¢) Calisma belgesi askiya alinmis olan uzmanin aski siiresi i¢cinde veya ilgili uzman ¢alisma
belgesi olmayan personelin bu Yonetmeligin 11 inci maddesine gore test, kontrol ve
kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol
ve kalibrasyon islemi gerceklestirdigi tespit edildiginde,

e) Bu Yonetmeligin 14 incii maddesinin birinci fikrasinin (e) bendindeki hallerde
akreditasyon belgesinin aski veya iptal siiresinin iki y1l1 bulmas1 durumunda,

f) Kurulusun bu Yonetmeligin 23 {incii maddesinin ii¢ilincii fikrasina uygun sekilde bildirim
yapmaksizin faaliyetine son verdiginin Kurumca tespiti durumunda.”

MADDE 16 — Ayn1 Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinden sonra
gelmek tlizere asagidaki fikra eklenmis ve ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“¢) Sorumlu miidiiriin, kurulustaki sorumlu miidiir gérevinden ayrilmasi durumunda,

(2) Bu maddenin birinci fikrasindaki (a), (b) ve (c) bendlerinde belirtilen hiikiimler
dogrultusunda sorumlu miidiir caligma belgesi iptal edilen kisilere bir y1l i¢erisinde bu belge yeniden
diizenlenmez.”

MADDE 17 — Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinden sonra
gelmek tlizere asagidaki fikra eklenmis ve ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“¢) Uzmanin, kurulustaki uzman gérevinden ayrilmasi durumunda.

(2) Bu maddenin birinci fikrasindaki (a), (b) ve (c) bendlerinde belirtilen hiikiimler
dogrultusunda uzman c¢aligma belgesi iptal edilen kisilere bir yil igerisinde bu belge yeniden
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MADDE 18 — Ayn1 Yo6netmeligin 20 nci maddesinin {igiincii ve dordiincii fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmistir.

“(3) Personel degisikligi yapmak isteyen kurulus, bu degisikliklerle ilgili bilgi ve belgeleri
Kuruma dilekge ile ibraz eder. Personel aliminda bu personelin sorumlu miidiir veya uzman olmasi
durumu i¢in; ibraz edilecek dilekgeye alimi yapilacak personelin egitim belgesi 6rnegi ile Kurumun
talebi halinde ¢aligsma belgesi basvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu eklenir. Bagvurunun
Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde ilgili ¢alisma belgeleri diizenlenir.

(4) Sorumlu miidiiriin gérevden ayrilmasi, belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu
oldugunda kurulus, biinyesinde yer alan uzmanlardan birini bir is gilinii i¢erisinde azami otuz giine
kadar sorumlu miidiir yerine goérevlendirebilir. Sorumlu miidiir yerine uzman gorevlendirilmemesi
veya azami otuz giiniin sonunda yeni sorumlu miidiir atanmamasi halinde bu Yonetmeligin 14 iincii
maddesinin birinci fikrasinin (b) bendindeki hiikiim uygulanir.”

MADDE 19 — Aynmi1 Yonetmeligin 20 nci maddesinden sonra gelmek iizere asagidaki baslik
ve madde eklenmistir.

“Miicbir Sebep

MADDE 20/A — (1) Dogal afetler (yangin, deprem, su baskin1 vs.), iilkede genel veya kismi
seferberlik ilani, genel veya kismi grev, lokavt gibi kismi hak kullanimindan dogan imkénsizliklarin
meydana gelmesi, bulasici hastalik, salgin gibi olaylarin ¢ikmasi ve benzeri haller gibi miicbir
sebeplerin varlig1 halinde; Saglik Bakani’nin Onay1 ile bu Yonetmeligin getirdigi yaptirimlara
Kurumca gecici siireli istisnai uygulamalar yapilabilir.”

MADDE 20 — Ayni Yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan,
“yetkilendirme” ibaresi “yetki belgesi” seklinde ve “663 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararnamenin 27
ve 57 nci maddesi” ibaresi de “4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 512 nci maddesi”
seklinde degistirilmistir.

MADDE 21 — Ayn1 Yonetmeligin 23 iincii maddesi ve bu maddenin baslig1 asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“Kurulusun devri, nakli veya kapanmasi

MADDE 23 — (1) Kurulugun devri halinde;

a) Devralan gercek veya tiizel kisi, devir tarihinden itibaren en ge¢ on is giinii i¢inde, bu
Yonetmeligin 5 inci maddesi uyarinca hazirlanan ve iceriginde devir s6zlesmesinin bir 6rneginin de
yer aldig1 bagvuru dosyasi ile Kuruma bagvurur.

b)Basvuru, bu Yonetmeligin 6 nct maddesine uygun sekilde degerlendirilir. Bagvurunun
Kurumca uygun bulunmasi durumunda bu Yo6netmeligin 7 nci maddesi geregi kurulus yetkilendirilir
ve devir islemi tamamlanir.

c)Devir islemleri tamamlanincaya kadar, devreden kurulusun yetki belgesi devam eder.

¢)Bu Yonetmeligin 6 nc1t maddesine gore bagvurunun olumsuz degerlendirilmesi durumunda
gecerli olan yetki belgesi iptal edilir.

d)Devralan, devraldigi Kurulusun bu Y6netmelik kapsamindaki devam eden sorumluluklarini
da iistlenmis olur.

e)Kurulusun faaliyetinin durdurulmasi hélinde devralan, faaliyet durdurma siiresinin
tamamlanmasin1 beklemek zorundadir.
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(2) Kurulusun bagka bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildiriminden itibaren Kurum
tarafindan yerinde inceleme yapilir. Yerinde inceleme sonucunda Kurum tarafindan uygun bulunan
kurulusun yetki belgesi revize edilir.

(3) Kurulusun bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetine son verilmek istenmesi durumunda,
kurulusu kapatma istegi en az yirmi is giinii onceden isleteni tarafindan yazili olarak Kuruma
bildirilir. Bu durumda kurulusun yetki belgesi ve ilgili ¢alisma belgeleri iptal edilir.”

MADDE 22 — Ayn1 Yo6netmeligin 26 nc1 maddesinin birinci fikrasinda yer alan, “4703 sayili
Kanun” ibaresi “5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu”
seklinde degistirilmistir.

MADDE 23 — Aym Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin ikinci fikrasi yiiriirlikten
kaldirilmastir.

MADDE 24 — Ayn1 Yo6netmeligin gegici 2 nci maddesi yiiriirliikkten kaldirilmistir.

MADDE 25— Ayni Yénetmeligin eki olmak iizere “TEST, KONTROL VE KALIBRASYON
KURULUSU DENETIM FORMU (Ek-1)” vyiiriirliikten kaldirilmis ve “YETKI GRUPLARI VE
ACIKLAMALARI (Ek-2)” agagidaki sekilde degistirilmistir.

Ek
YETKi GRUPLARI VE GEREKLI OGRENIM DURUMLARI

Sira

No Yetki Grubu Calisacak Uzmanin Ogrenim Durumu

Manyetik Rezonans Goriintiileme * Medikal Fizik, Saglik Fizigi veya esdegeri (*)

Sistemleri ve Bilesenleri * Biyomedikal Miihendisligi (*)

* Tip Miihendisligi (*)

* Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve
Haberlesme Miihendisligi, Elektrik

Ultrason-Doppler Goriintiileme Elektronik Miihendisligi (*)

Sistemleri « Fizik Miihendisligi (*)

* Fizik (*)

3. | Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri
* Biyomedikal Miihendisligi (*)

Elektro Cerrahi Sistemleri « Tip Miihendisligi (*)
Elektro Terapi Sistemleri « Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve
Solunum Sistemleri Haberlesme Miihendisligi, Elektrik

Elektronik Miihendisligi (*)

7. | Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri | ¢ Fizik Miithendisligi (*)

* Fizik (*)

* Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisans1

T1bbi Isik Sistemleri
Odyometrik Sistemler
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Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim,

10 Sicaklik, Basing, Devir

11. | Diyaliz Sistemleri

* Biyomedikal Miihendisligi (*)
* T1ip Miihendisligi (*)
* Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve

Haberlesme Miihendisligi, Elektrik
Elektronik Miihendisligi (*)

. Kimya Muhel’ldlSllgl ( *)

* Fizik Miihendisligi (*)

* Fizik (*)

* Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisansi

* Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Alan1 veya
Tip Elektronigi Béliimii Orta Ogretim

(*) Lisans veya yiiksek lisans veya doktora
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