GENEL GEREKCE

(Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik Taslagi)

Tibbi cihazlarin kullanimlari sliresince hastalarin, kullanicilarin ve tiglincii sahislarin saglik
ve giivenligi acisindan ortaya c¢ikabilecek tehlikelere karst korunmalarini saglamak igin tibbi
cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslari
diizenlemek amaciyla 25 Haziran 2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik (bundan sonra Y6netmelik olarak anilacaktir)
yaymmlanmistir. Bu Yonetmelik; kullanici egitimi, bakim, onarim, 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 kapsarken, iireticilerin,
ithalatcilarin, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlar lizerinde yapmis olduklari test,
kontrol, kalibrasyon, dogrulama ve ayarlama faaliyetleri, radyoterapi grubu cihazlar i¢in yapilan
test, kontrol, kalibrasyon ve kalite kontrol faaliyetleri ve Yonetmelik Ek-2’de yer alan niikleer tip
ve radyolojik goriintiileme sistemleri yetki gruplarinda yer alan cihazlar i¢in yapilan yillik kalite
kontroller haricinde diizenli araliklarla yapilan diger kalite kontroller kapsaminin digindadir.

Yayimlandig tarihten bu yana uygulamada karsilasilan baz1 gereksinimler dogrultusunda
Yonetmelik hiikiimlerinde degisiklik yapilmasina dair caligmalar yiritilmistir. Bir kismi
Yonetmelik kapsaminda yer alan ve iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlarda yapilmasi
gereken testlere iligkin faaliyetlerin kalite kontrol ve kalite uygunluk kapsaminda degerlendirilerek
ilgili tiim tibbi cihazlar kapsayacak ayri bir yonetmelik taslagi hazirlanmasinin uygun olacagi
degerlendirilmistir. Bu dogrultuda Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip Ve Radyoterapi Grubu Tibbi
Cihazlarin Kalite Uygunluk Ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik Taslag:i hazirlanmig
olup bu taslakta ele alinmasi sebebiyle iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlar Yo6netmelik
kapsamindan c¢ikarilmistir. Ayrica test, kontrol ve kalibrasyon islemine iligkin yeterli standart
bulunmamasi sebebiyle bazi yetki gruplarmin iptal edilmesi uygun gorilmistir. Milli Savunma
Bakanlig1 biinyesinde bulunan tibbi cihazlara iligkin olarak kullanim kosullari dikkate alinarak ve
ilgili birimlerin bu konuda iletmis olduklari talepler degerlendirilerek, bu cihazlar Yonetmelik
kapsami diginda birakilmigtir. Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilecek kuruluslarin faaliyetleri
sirasinda vuku bulabilecek dezavantajli durumlarin ortadan kaldirilmasma yonelik ilgili bazi
maddelerde degisiklik yapilmasinin uygun olacagi degerlendirilmistir. Yayimlanmasi sonrasinda
gegen siirede Yonetmeligin atif yaptigit mevzuattaki bazi degisiklikler dogrultusunda ilgili
maddelerde degisiklik yapilmistir. Taslak metinde yer alan degisikliklerin hayata gegmesi
durumunda Yo6netmeligin daha uygulanabilir olacagi ve bu nedenle de kurgulanan sisteme gegisin
hizlanacag diigiiniilmektedir.
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