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BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan “Diagnostik Radyoloji, Niikleer T1ip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yo6netmelik” hiikiimlerinin uygulanmasina
iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili,
Mliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 506, 508 ve 796 nci maddeleri ile 23/12/2021 tarihli ve
31698 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi
Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik”
hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 — (1) Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi
Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik’te yer alan
tanimlara ilaveten, bu kilavuzda gegen;

a) Uzman calisma belgesi: 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik”
kapsaminda diizenlenmis olan ¢alisma belgesini,

b) Yonetmelik: Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi
Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmeligi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Medikal Fizik¢i Basvurusu

Gecici madde kapsaminda yapilacak basvurular

MADDE 4 — (1) Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baslikli gegici 1 inci maddesi
kapsaminda yer alan kisiler ilgili bilgi ve belgelerini Kurum’a posta yoluyla gonderir veya elden
teslim eder. Bu madde kapsaminda yapilacak basvurularin Yonetmeligin yayimlandig: tarih
itibariyle 24 ay icerisinde yapilmasi gerekmektedir.

(2) 1lgili bagvurunun Kurum’a ulastig: tarih, basvuru tarihi olarak kabul edilir.

(3) Calisma belgesi almak isteyen kisiler, asagida yer alan bilgi ve belgeler ile Kurum’a
basvuru yapar;

a) En az orta 6gretim mezunu olmasi sartiyla, Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibartyla
son bes yilda diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlar alaninda en
az U¢ y1l kalite kontrol testlgring dliskin densyime. sehipkisilerin yapacagi bagvuru igin;
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Ek- 1’ de yer alan bagvuru dilekgesi,
Ek- 3’ te yer alan bagvuru formu,
Kimlik fotokopisi,

e Onayl diploma Ornegi (e-Devlet’ten alinan karekodlu/barkotlu mezuniyet
belgesi veya noter onayli diploma 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan diploma asl
gorilerek alinan diploma fotokopisi)

e Yonetmeligin yayimladig tarih itibariyle ¢alisma belgesinde yer almasi istenen
cihaz grubunda son bes yilda en az ii¢ yil olmak {izere, her takvim yilinda diizenlenmis ve
altinda imzasmin bulundugu, kalite kontrol ve/veya kalite uygunluk testini gergeklestirdigini
belirten birer adet rapor,

e e-Devlet’ ten alinmis giincel tarihli karekodlu SGK hizmet dokiimii,

b) En az orta dgretim mezunu olmasi sartiyla, Yonetmeligin yayimlandigi tarih
itibartyla son bes yilda diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlar
alaninda en az ti¢ y1l kalite kontrol testlerine iligkin deneyime sahip olan ve Yonetmeligin 9
uncu maddesinin ikinci fikrasinda yer alan egitim sartlarini saglayan kisilerin yapacagi bagvuru
i¢in;

e Ek-1’ de yer alan bagvuru dilekgesi,

e EK-3’ te yer alan bagvuru formu,

e Kimlik fotokopisi,

e Onayl diploma 6rnegi (e-Devlet’ ten alinan karekodlu/barkotlu mezuniyet
belgesi veya noter onayli diploma 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan diploma asl
goriilerek alinan diploma fotokopisi)

e Transkript (lisansiistii egitime iligkin),

e Tez konusunu gosterir belge,

e Yonetmeligin yayimladig: tarih itibariyle ¢alisma belgesinde yer almasi istenen
cihaz grubunda son bes yilda en az ii¢ yil olmak iizere, her takvim yilinda diizenlenmis ve
altinda imzasinin bulundugu, kalite kontrol ve/veya kalite uygunluk testini gerceklestirdigini
belirten birer adet rapor,

e e-Devlet’ ten alinmis karekodlu SGK hizmet dokiimii,

) Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibariyla, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik
kapsaminda Kurumca yetkilendirilmis egitim merkezlerince X-1s1nli goriintiileme sistemleri ve
bilesenleri yetki grubunda diizenlenen egitimi basartyla tamamlamais kisilerin yapacagi bagvuru
i¢in;

e Ek-1’de yer alan bagvuru dilekgesi,

e EKk-3’ te yer alan bagvuru formu,

e Kimlik fotokopisi,

e 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan T1ibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Kurumca yetkilendirilmis
egitim merkezlerince X-1sinli goriintiileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda diizenlenen
egitimin basariyla tamamlandigina iliskin egitim sertifikasi/belgesi ve varsa ilgili alanda uzman
calisma belgesi,

(4) Kurum gerekli gormesi halinde basvuruyu degerlendirme siirecinde bagvuru

sahibinden ilave bilgi ve betbgecisteyecektitonik imza ile imzalanmistir.
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Gegici madde kapsam disinda yapilacak basvurular
MADDE 5 — (1) Kalite kontrol testlerini yapmak tizere medikal fizik¢i ¢alisma belgesi
almak isteyen kisiler, asagida yer alan bilgi ve belgeler ile Kurum’a basvuru yapar.

e Ek-2’ de yer alan basvuru dilekgesi,

e Ek-3’ te yer alan bagvuru formu,

e Kimlik fotokopisi,

e Onayl diploma 06rnegi (e-Devletten alinan karekodlu/barkotlu mezuniyet
belgesi veya noter onayli diploma 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan diploma asl
gorilerek alinan diploma fotokopisi)

e  Transkript (lisansiistii egitime iligkin),

e Tez konusunu gosterir belge,

(2) Basvuruya ait evraklarin Kurum’a posta yoluyla gonderilmesi veya elden teslim
edilmesi gerekmektedir.

(3) Kurum gerekli gérmesi halinde basvuruyu degerlendirme siirecinde bagvuru
sahibinden ilave bilgi ve belge isteyecektir.

Medikal fizikci ¢alisma belgesi bagvurularinin degerlendirilmesi

MADDE 6 — (1) Kurum, kendisine ulasan bagvuruyu inceleyerek basvuruya iliskin
eksiklik bulunmasi durumunda bahse konu eksiklikleri, resmi yaz1 ile bagvuru sahibine bildirir.

(2) Basvuru sahibi, kendisine bagvuru dosyasinda eksiklik bulundugunun bildirilmesi
durumunda bildirilen eksiklikleri en ge¢ kirk bes is giinii i¢inde Kurum’ a ulastirir. Aksi halde
basvurusu olumsuz olarak sonuglanir.

(3) Basvuruya iliskin eksiklik bulunmadigi durumda,

a) Kalite kontrol testleri i¢in;

e Basvuru sahibi kendisi i¢in diizenlenecek “Calisma Belgesi” iicretine iliskin
O6demeyi bagvuru formunda bildirilen e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile yapar.

e  Kurum, tarafina ulasan 6deme bilgisine miiteakip on bes is giinii icinde ekinde
“Calisma Belgesi” nin yer aldig1 resmi yaziyr bagvuru sahibine gonderir veya bir tutanak
karsilig1 elden teslim eder.

b) Kalite uygunluk testleri i¢in;

e Gecici madde kapsaminda yapilan basvurularda, bagvuru sahibine tecriibeye
sahip oldugu cihaz grubunda kalite uygunluk kurulusu biinyesinde gérev almasi sartiyla kalite
uygunluk testlerini yapmak {izere calisma belgesi diizenlenebilecegine iliskin resmi yaz1 yazilir.

(4) Bagvuru sahibi, “Calisma Belgesi” ni aldiktan sonra ilgili mevzuata ve Kurumca
belirlenen kurallara uygun olacak sekilde faaliyetlerini bu belge kapsaminda yiiriitiir.
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UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Ucretler

MADDE 7 — (1) Yonetmeligin 24 {incii maddesine uygun olarak; ¢alisma belgesi
diizenlenmesi i¢in alinacak ticretler Kurum tarafindan her yil giincellenerek ilan edilir.

(2) Yonetmelik kapsaminda yapilacak ddemelerin, sisteme kayitli e-posta adresine
ulasan ilgili referans numarasi ile Kurum internet sayfasinda yer alan giincel fiyat tarifesinde
yer aldign (www.titck.qov.tr adresinde yer alan “ONEMLI LISTELER” boliimiindeki fiyat
tarifesi) sekilde yapilmasi gerekmektedir.

Yirirlik
MADDE 8 — (1) Bu Kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 9 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1
yiiriitiir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRZ1AXRG83YnUyZ1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

4


http://www.titck.gov.tr/

EKLER

Ek-1 Gecici Madde Basvurulari I¢in Basvuru Dilekcesi

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu T1bbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” bashkli gecici 1 inci maddesinin ...")... fikrasi
uyarinca ekte yer alan bilgi ve belgeler dogrultusunda tarafima “Calisma Belgesi”
diizenlenmesi hususunda,

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Adi Soyadi
(T.C. Kimlik No)

wooles/20...
imza

Ekler:

1- Medikal fizik¢i bagvuru formu (... sayfa)

2- Kimlik fotokopisi (... sayfa)

3- Onayl diploma 6rnegi (... sayfa)

4- SGK hizmet dokiimdi (... sayfa)

5- Transkript (... sayfa) ™

6- Tez konusunu gosterir belge (... sayfa) )

7- X-1smh goriintiileme sistemleri ve bilesenleri yetki grubunda diizenlenen egitimin
basariyla tamamlandigina iliskin egitim sertifikasi/belgesi ve varsa ilgili alanda
uzman galisma belgesi (... sayfa) ™)

Kalite kontrol ve/veya kalite uygunluk testini gerceklestirdigini belirten rapor 6rnegi
(... sayfa)

oo
1

Aciklamalar:

(*) :Bukisma Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baslikli gegici 1 inci maddesinin bagvuru yapilan fikrasi yazilir.
(**) :Kilavuzun 4 tinci maddesinin Gigtincii fikrasmin (b) bendi kapsaminda yapilacak bagvurularda eklenir.
(***) :Kilavuzun 4 tincii maddesinin tigiincii fikrasinin (C) bendi kapsaminda yapilacak bagvurularda eklenir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ek-2 Gegici Madde Kapsami Disinda Yapilacak Bagvurular Igin Dilekge

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yo6netmelik” uyarinca ekte yer alan bagvuru formu dogrultusunda tarafima “Caligsma
Belgesi” diizenlenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Ad1 Soyadi
(T.C. Kimlik No)

ool 20...
Imza
Ekler:
1- Medikal fizik¢i bagvuru formu (... sayfa)
2- Kimlik fotokopisi (... sayfa)
3- Onayl diploma 6rnegi (... sayfa)
4- SGK hizmet dokiimii (... sayfa)
5- Transkript(... sayfa)
6- Tez konusunu gosterir belge (... sayfa)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ek-3 Medikal Fizik¢i Bagvuru Formu

CALISMA BELGESI BASVURU FORMU

1-Basvuru Kapsami

Kalite Uygunluk Testleri Kalite Kontrol Testleri
O O
Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar [ Diagnostik Radyoloji Grubu Tibbi Cihazlar [
Niikleer Tip Grubu Tibbi Cihazlar O Niikleer Tip Grubu Tibbi Cihazlar O
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlar O

2-Basvuru Sahibine Iliskin Bilgiler

T.C. Kimlik Numarasi

Ad1 Soyad1

Telefon Numarasi

Elektronik Posta Adresi

ikamet Adresi

Mezuniyet Bilgisi

3-Cahisma Alanina Ait Bilgiler

Sira Calistig1 Yer Gorevi Giris—Cikis Tarihi
No

4-Tez Konusuna Ait Bilgiler

Sira Tez Konusu Tarih
No

ACIKLAMALAR:

1- Bu form bagvuru sahibi tarafindan formda yer alan herhangi bir ifade silinmeden veya degistirilmeden talep edilen
yetki kapsaminda eksiksiz olarak doldurulmali ve basvuru dilekgesine eklenmelidir.

2-  Yonetmeligin “Gegis hiikiimleri” baglikli gegici 1 inci maddesinin {iglincii fikrasi kapsaminda yapilacak basvurularda
bu formun 3 iincii ve 4 {lincii maddeleri bos birakilabilir.

3-  Bu formun 2 nci maddesinde yer alan “Mezuniyet Bilgisi” alanina basvuru sahibinin en son mezun oldugu okul adi
ve varsa boliim ad1 yazilir.

4- Bagvuru sahibinin, bu formu Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasia liskin Kilavuz’ a uygun
sekilde doldurmamasi veya gergege aykirt beyanda bulunmasi durumunda Kurum’ un bu durumu tespitini miiteakip
bagvuru sahibi bahse konu bagvuruya iliskin tiim haklarini kaybetmis ve olas1 hukuksal siireglerin sonuglarini kabul
etmis sayilir.

Basvuru Sahibinin

Ad1 Soyad1
Tarih : Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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