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YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGISIKLiK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yoénetmeligin 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

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

(2) Imalatgilarin, ithalatgilarin, teknik servislerin ve kullanicilarm tibbi cihazlar {izerinde yapmus olduklari test,
kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri bu Yonetmelik kapsami disindadir.

(3) Iyonlastirici radyasyon iireten veya yayan tibbi cihazlar bu Yénetmelik kapsami disindadir.

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

MADDE 2 — Ayn1 Yonetmeligin 4 iincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin belirledigi gerekleri
ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde 6ngériilen ek gerekleri karsiladiginin tespitine ve resmi
kabuliine iligkin kamu faaliyetini,

b) Akreditasyon Kurumu: Kamu kurulusu olarak Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
akreditasyonunu yapmak tizere yetkili bulunan kamu kurulusunu ve bu kamu kurulusunun akreditasyon hizmeti
vermedigi alanlarda Avrupa Birligi iiyesi iilkelerin bu alanda akreditasyon hizmeti veren ulusal akreditasyon
kuruluslarini,

¢) Askiya alma: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Yénetmelik kapsaminda verilen belgelerin
veya belge kapsamindaki ilgili kisimlarin belirlenen siireler i¢in hiikiimsiiz kilinmasini,

¢) Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer say1li Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi
kapsaminda piyasada bulundurulan cihazlardan test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi olan ve Kurum tarafindan
diizenlenen kilavuzda yetki gruplari altinda yer verilen cihazlari,

d) Cihaz kimlik numarasi: Saglik hizmet sunucusu tarafindan cihaza verilen numaray,

e) Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecemeyen veya arizalanan cihazin performans,
giivenlik ve fiziksel biitiinliigiinii yeniden saglayacak islemleri,

f) Metrolojik izlenebilirlik: Bir O6l¢lim sonucunun, her biri Olglim belirsizligine katkida bulunan
kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligi ile belirli bir referansa iligkilendirilebilme
ozelligini,

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

&) Kurum: Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

h) Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir 6l¢limiin kalibrasyonunu yapmak amaci ile kullanilan ve
referans standarda metrolojik izlenebilirligin saglanmasi zorunlu olan sistem, malzeme veya cihazi,

1) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya iireten gergek kisiler ve tiizel kisiler ile bunlarin tiizel
kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagli bulunan mobil saglik araglarini veya Sosyal Giivenlik Kurumunu,

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

j) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak {izere ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile imalatc1 kriterleri dikkate alinarak gerceklestirilen deneysel, duyusal ve 6lgiimsel
faaliyetlerin tamamini,

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

1) Uygunluk degerlendirme kurulugu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak tizere uygunluk
degerlendirme faaliyeti gerceklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulusu,

m) Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢aligma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

n) Yetki belgesi: Uygunluk degerlendirme kurulusuna test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti vermek {izere Kurum
tarafindan verilecek belgeyi,



o) Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar i¢cin Kurum tarafindan olusturulan ve Ek-1’de
belirtilen gruplari,

ifade eder.”

MADDE 3 — Aym1 Yoénetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

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

a) Igerigi Kurumca belirlenen bagvuru formu ve dilekgesi.

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

c) Merkezi Kayit Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarast ile sicil tasdiknamesinin 6rnegi.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunda galigsacak sorumlu miidiir ve uzmanlarim Kurum tarafindan yaptirilan
egitimleri tamamladigini gosterir belge drnegi.

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

e) Uygunluk degerlendirme kurulugunun “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yetkinligi Igin Genel Gereklilikler” standardimin giincel haline uygun olarak hazirladig1 dokiimantasyon veya Kurum
tarafindan talep edilmesi halinde ilgili kapsamda sahip oldugu akreditasyon belgesi.”

MADDE 4 — Ayn1 Yo6netmeligin 6 nc1 maddesinin ikinci ve besinci fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Basvuru belgelerinde eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk degerlendirme
kurulusuna kirk bes is giinii siire verilir. Verilen siire iginde eksikliklerin giderilmemesi halinde basvuru olumsuz olarak
sonuglandirtlir.”

“(5) Basvurusu olumsuz olarak sonug¢lanan uygunluk degerlendirme kurulusuna bagvurusuna iligkin 6deme
yaptig1 licretler ve bagvuru dosyasi iade edilmez.”

MADDE 5 — Aym1 Yo6netmeligin 7 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 7 — (1) 6 nct maddeye uygun olarak yapilan yerinde inceleme sonucunun olumlu sonuglanmasi
durumunda bu sonucun uygunluk degerlendirme kurulusuna bildirilmesinden itibaren en geg li¢ ay iginde bagvuruya
konu belge iicretleri ddenir, aksi halde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir. Kurum, belge iicretlerinin ddendigi
tarihten itibaren on bes is giinii iginde uygunluk degerlendirme kurulusu igin yetki belgesi, sorumlu miidiir i¢in sorumlu
miidiir caligma belgesi ve uzman igin de uzman calisma belgesi diizenler.

(2) Kurulusun yetki belgesinde hangi yetki gruplarinda ve bu yetki gruplarindaki hangi cihazlara test, kontrol ve
kalibrasyon hizmeti verebilecegi agik¢a 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 agtkga belirtilir.”

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 8 inci maddesinin yedinci ve on birinci fikralari asagidaki sekilde degistirilmis,
onuncu fikrasi ylirlirlilkten kaldirilmigtir.

“(7) Kurulusta galistirilacak;

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,

b) Uzman i¢in Ek-1"de yer alan yetki gruplarinda belirlenmis boliimlerden mezun olma sart,

aranir.

“(11) Ek-1°de yer alan 6grenim alanlarinda, karsilik geldigi ilgili yetki grubu igin test, kontrol ve kalibrasyon
tizerine egitim aldigin1 Kuruma belgeleyenlerden, bu egitimlerinin Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olmasi halinde
ilgili yetki grubunda diizenlenecek uzman galisma belgesi i¢in ayrica bir egitim sart1 aranmaz.”

MADDE 7 — Ayn1 Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci, tliglincii ve dordiincii fikralar asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(2) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandig: Slgiim 6zellikli test cihazlari ile referans
cihazlarmin kalibrasyon islemlerini, metrolojik izlenebilirlik zinciri iginde iilkedeki referans 6l¢iim standartlarina veya
uluslararasi 6l¢iim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde, imalatgisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en
az bir kez yaptirir. Kurum, gerek gérmesi halinde bu kalibrasyon periyotlarini yayimladig: kilavuzla belirleyebilir. Bu
cihazlari bakimlari da imalatgisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonda kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarin arizalanmasi halinde, arizasi
giderilmeden test, kontrol ve kalibrasyon isleminde kullanilamaz. Arizas1 giderilen 6l¢iim &zellikli 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 Laboratuvarlarimin Yetkinligi Icin Genel
Gereklilikler” standardinin giincel haline uygun kosullari saglar.”

MADDE 8 — Ayni Yonetmeligin 11 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

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



(9) 1lgili calisma belgesine sahip olmayan kisiler, bu maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarim
yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon faaliyeti
gerceklestiremez.”

MADDE 9 — Ayni Yoénetmeligin 12 nci maddesinin dordiincii fikras: asagidaki sekilde degistirilmis ve besinci
fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“(4) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegemeyen cihazin {izerine okunabilecek sekilde test, kontrol ve
kalibrasyonu gegemedigine dair kirmizi renkte etiket ilistirilir. Bu durumda; cihaz, 10 uncu maddenin iigiincii fikrasinda
yer alan hiikiim uygulanmadan kullanilamaz.”

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

MADDE 10 — Ayn1 Yo6netmeligin 13 lincii maddesinin birinci ve tigilincii fikralari agagidaki sekilde degistirilmis
ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Kurulusun bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri, “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin Genel Gereklilikler” standardimin giincel haline ve bu Yoénetmelik 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 kuruluslarin denetiminde, bu kuruluslarin bahse konu kapsamda bu standarda
uygunlugunu gerekli gordiigii hallerde ayrica arar.”

“(3) Kurumca diizenlenen kilavuza gore yapilan denetimler sonucunda, tespit edilen eksikliklerin giderilmesi
veya gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in kuruluga, bu Yonetmelikte baska siire belirlenmemisse kirk bes is giinii siire verilir.
Ayrica, tespit edilen eksiklige gore bu Yonetmelikte yer alan miieyyideler uygulanir.”

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

MADDE 11 — Ayni Yonetmeligin 14 {incii maddesinin birinci fikrasinda yer alan “faaliyetler” ibaresi “ilgili
faaliyetler” olarak, ayn1 fikranin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmis, ayni fikraya asagidaki bentler ile ayni maddeye
asagidaki fikra eklenmistir.

“a) 22 nci maddenin birinci ve tglincii fikralarina uygun olarak bildirimlerin yapilmadigt 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 hazirladig1 dokiimantasyonda veya faaliyetinin bu dokiimantasyona uygunlugunda bu fikranin diger
bentlerinde yer alan eksiklikler disinda, Kurumca eksiklik tespit edildiginde, bu eksikligin giderilmesi i¢in kurulusa
yirmi is giiniinden az, altmis is giiniinden ¢ok olmayacak sekilde siire verilir. Verilen siire i¢inde eksiklik giderilmedigi
takdirde eksiklik giderilene kadar,

e) Kurumca akreditasyon sart1 istenen kurulusun, bahse konu akreditasyon belgesinin akreditasyon kurumunca
askiya alinmasi veya iptal edilmesi durumunda iki yili gegmeyecek sekilde akreditasyon sarti1 tekrar yerine getirilinceye
kadar,

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

“(3) 13 incli maddenin lglincii fikrasi kapsaminda tespit edilen eksikliklerin verilen siire igerisinde
giderilmemesi veya bir yil i¢inde tekrar1 durumunda yetki belgesi 30 giin siire ile askiya alinir.”

MADDE 12 — Ayn1 Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “doksan giin siire ile” ibaresi
“yirmi giinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar” olarak ve ayni fikranin (c), (¢) ve (d) bentleri ile ikinci fikrasi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) Uzmanin, 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarmi yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma
zorunlulugu bulunan cihazlardan ¢aligma belgesi kapsaminda olmayanlara test, kontrol ve kalibrasyon raporu
diizenledigi tespit edildiginde,

¢) Uzman ¢aligma belgesine sahip olmayan personelin 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini
yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon yaptigi tespit
edildiginde,

d) Kurulusun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsami disindaki, 11 inci maddeye gore test, kontrol
ve kalibrasyonlarimi yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon
islemleri gerceklestirdigi tespit edildiginde.”

“(2) 8 inci maddenin on iigiincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini almayan sorumlu miidiirlerin sorumlu
miidiir ¢aligma belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.”

MADDE 13 — Ayni1 Yoénetmeligin 16 nc1 maddesinin birinci fikrasinda yer alan “doksan giin siire ile” ibaresi
“yirmi giinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar” olarak ve ayn1 fikranin (b) bendi ile ikinci fikrasi agagidaki
sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“b) Uzmanin, kurulusun yetki belgesi askida iken veya 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarini
yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma zorunlulugu bulunan cihazlardan ¢alisma belgesi kapsaminda olmayanlara test,
kontrol ve kalibrasyon iglemleri gergeklestirdigi tespit edildiginde.”



“(2) 8 inci maddenin on iigilincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini almayan uzmanlarin uzman galisma
belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.”

“(4) 8 inci maddenin on {iglincli fikrasinda belirtilen giincelleme egitimine konu yetki grubunun, uzmanin
¢aligma belgesi kapsaminda yer almamasi1 durumunda ikinci fikra uygulanmaz.”

MADDE 14 — Aym1 Yonetmeligin 17 nci maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 fikraya asagidaki bentler eklenmis, ayn1 maddenin ikinci fikrasinda yer alan “(a) ve (d) bendleri”
ibaresi “(a), (d) ve (e) bentleri” olarak degistirilmistir.

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

¢) Calisma belgesi askiya alinmis olan uzmanin aski siiresi i¢inde veya ilgili uzman g¢aligma belgesi olmayan
personelin 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarim yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu
bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon islemi ger¢eklestirdigi tespit edildiginde,”

“e) 14 tincli maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde yer alan yetki belgesi aski siiresinin iki yili gegmesi
durumunda,

f) Kurulusun 23 {incii maddenin iigiincii fikrasina uygun sekilde bildirim yapmaksizin faaliyetine son verdiginin
Kurumeca tespiti durumunda.”

MADDE 15 — Ayn1 Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmis ve ayni
maddenin ikinci fikrasi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

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

“(2) Birinci fikranin (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen hiikiimler dogrultusunda sorumlu miidiir calisma belgesi
iptal edilen kisilere bir y1l igerisinde bu belge yeniden diizenlenmez.”

MADDE 16 — Aynt Yo6netmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmis ve ayni
maddenin ikinci fikrasi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“¢) Uzmanin, kurulustaki uzman gérevinden ayrilmasi durumunda.”

“(2) Birinci fikranin (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen hiikiimler dogrultusunda uzman caligma belgesi iptal
edilen kisilere bir yil igerisinde bu belge yeniden diizenlenmez.”

MADDE 17 — Ayni Yonetmeligin 20 nci maddesinin liglincii ve dordiincti fikralari 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 olmast durumu i¢in ibraz edilecek dilekgeye,
alimi yapilacak personelin egitim belgesi 6rnegi ile Kurumun talebi halinde c¢aligma belgesi basvuru iicretinin
6dendigine dair banka dekontu eklenir. Bagvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmas: halinde ilgili ¢alisma belgeleri
diizenlenir.

(4) Sorumlu miidiiriin gérevden ayrilmasi, belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu oldugunda kurulus,
bilinyesinde yer alan uzmanlardan birini bir is giinii igerisinde azami otuz giine kadar sorumlu miidiir yerine
gorevlendirebilir. Sorumlu midiir yerine uzman gorevlendirilmemesi veya azami otuz giiniin sonunda yeni sorumlu
miidiir atanmamasi halinde 14 iincli maddenin birinci fikrasinin (b) bendi uygulanir.”

MADDE 18 — Ayni Ydnetmeligin 20 nci maddesinden sonra gelmek tizere agagidaki madde eklenmistir.

“Miicbir sebep

MADDE 20/A - (1) Dogal afetler (yangin, deprem, su baskini ve benzeri), iilkede genel veya kismi seferberlik
ilani, genel veya kismi grev, lokavt gibi kismi hak kullanimindan dogan imkansizliklarin meydana gelmesi, bulasici
hastalik, salgin gibi olaylarin ¢ikmasi ve benzeri héller gibi miicbir sebeplerin varligi halinde, Saglik Bakaninin Oluru
ile bu Yonetmeligin getirdigi yaptirimlara Kurumca gegici siireli istisnai uygulamalar yapilabilir.”

MADDE 19 — Ayni Ydnetmeligin 21 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 21 — (1) Yetki belgesi almak tizere bagvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi bagvurusu, denetim,
yerinde inceleme, yetki belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢aligma belgeleri i¢in Kurum tarafindan 4
say1li Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 512 nci maddesi uyarinca ticret alinir.”

MADDE 20 — Ayni Yonetmeligin 23 {incii maddesi basligi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Kurulusun devri, nakli veya kapanmasi

MADDE 23 - (1) Kurulusun devri halinde asagidaki esaslara uyulur:

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

b) Bagvuru, 6 nc1 maddeye uygun sekilde degerlendirilir. Bagvurunun Kurumca uygun bulunmasi durumunda 7
nci madde geregi kurulus yetkilendirilir ve devir islemi tamamlanir.

¢) Devir iglemleri tamamlanincaya kadar, devreden kurulusun yetki belgesinin gegerliligi devam eder.

¢) 6 nct maddeye uygun sekilde yapilacak degerlendirmede basvurunun olumsuz olarak sonuglanmasi
durumunda gegerli olan yetki belgesi iptal edilir.



d) Devralan, devraldigi Kurulugun bu Yonetmelik kapsamindaki devam eden sorumluluklarini da iistlenmis olur.

¢) Kurulusun faaliyetinin durdurulmasi halinde devralan, faaliyet durdurma siiresinin tamamlanmasini beklemek
zorundadir.

(2) Kurulusun baska 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 Yoénetmelik kapsamindaki faaliyetine son verilmek istenmesi durumunda, kurulusu kapatma
istegi en az yirmi is gilinii 6nceden yazili olarak Kuruma bildirilir. Bu durumda kurulusun yetki belgesi ve ilgili ¢alisma
belgeleri iptal edilir.”

MADDE 21 — Ayn1 Yénetmeligin 26 nc1 maddesinin birinci fikrasinda yer alan, “4703 say1li Kanun” ibaresi
“7223 sayili Kanun” olarak degistirilmistir.

MADDE 22 — Ayni Ydnetmeligin gegici 1 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICI MADDE 1 — (1) 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Ydnetmelik uyarinca gegici madde kapsaminda egitim alma hakk: taninan
kisiler, 11 inci madde uyarinca cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini Kurum tarafindan ilan edilen kuruluslara
yaptirma zorunlulugu baslatilan yetki gruplarinda on sekiz ay iginde bu Yonetmelik uyarinca belirlenen egitimleri
tamamlar. Aksi halde taninan egitim alma hakki ortadan kalkar.”

MADDE 23 — Ayni Ydnetmeligin gegici 2 nci maddesi bashigi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Mevcut kuruluslar

GECICI MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yetki almis kuruluslar bu Yonetmelik hiikiimlerinde
yapilan degisikliklere iligkin hususlar ilgili degisikligin yayimlandig tarih itibariyla bir yil i¢inde yerine getirir.”

MADDE 24 — Aym1 Yonetmeligin ekinde yer alan Ek-1 ekteki sekilde degistirilmis, Ek-2’si yiirlirlikkten
kaldirilmistir.

MADDE 25 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 26 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

EKki icin tiklayimz.
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