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2.11.2011 tarihli ve 28103 Mdukerrer sayilli Resmi Gazete'de
yayimlanmg

663 sayiliSaglik Bakanligi Ve Bazli Kurulu slarinin Tegkilat Ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiukmunde Kararname

lle Kurumumuz yeniden yapilangtir.

Eski adi :Ila¢ ve Eczacilik Genel Mudugi



TUrkiy;e llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik Taslagi

663 sayili KHK madde 27.2.a'ya dayandirilarak hazirlanmistir.

Gorev alanina giren tiriinlerin

ruhsatlandirilmasi, tiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi,
dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlar1

ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek

bu faaliyetleri ytirtitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere
izin vermek

ruhsatlandirmak

denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak

laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak. ( # )



Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Taslaginin Hazirlanma Sebepleri

* Firmalar tarafindan gerceklestirilen veya saglik hizmet sunucularinin
kendi biinyesinde gerceklestirdigi islemlere ait bir standardinin
olmamasi ve gerceklestirilme bicimindeki uygunsuzluklar

* (alisan personellerin yeterli niteliklere ve yeterli egitim diizeyine sahip
olmamalar1

* Sahip olunan donanimlarin belli bir standardinin olmamasi

e



TUrkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik lle Amaclananlar

* Firmalar tarafindan gerceklestirilen veya saglik hizmet sunucularinin
kendi biinyesinde gerceklestirdigi islemleri belli bir standarda sokmak

e Bu alani belli bir denetim suireci dahilinde denetlemek

* Saglik hizmet sunucularinin gerceklestirdigi saglik hizmetinin
kalitesini artirmaya katki saglamak

e



Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Icerigi

» Test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verecek olan kurum / kuruluslarin
basvurulari, basvuru degerlendirme ve yetkilendirme stireci

* Sorumlu mudiir ve personelin niteligi, almasi gereken egitimler ve bu
kisilerin sahs1 adina verilecek olan ¢alisma belgesi

* Sahip olunan donanimin niteligi ve fiziki sartlarin uygunlugu

» Test, kontrol ve kalibrasyonun yapilma yontemi ve yapilan islemlerin

kayitlarinin tutulmasi -
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Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Icerigi

» Test, kontrol ve kalibrasyon egitimi verecek olan kurum / kuruluslarin
basvurulari, basvuru degerlendirme ve yetkilendirme stireci

» Egitim verecek olan personelin niteligi

» Egitim verecek olan kurumun sahip oldugu donanimin niteligi ve fiziki
sartlarin uygunlugu

» Egitim alan personele verilecek olan basar1 sertifikasinin verilme ve
gecerlilik sartlar .



Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Icerigi

» Test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verecek olan kurum / kuruluslarin
denetimi

* Test, kontrol ve kalibrasyon egitimi verecek olan kurum / kuruluslarin
denetimi

» Test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verecek olan kurum / kuruluslarin
ve calisan personelin yetkilerinin askiya alinmasi veya iptali

» Test, kontrol ve kalibrasyon egitimi verecek olan kurum / kuruluslarin
yetki belgelerinin askiya alinmasi .



TUrkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Icerigi
* Yetkilendirme ve denetim i¢in alinacak ticretler

» Test, kontrol ve kalibrasyon egitimi verecek olan kurum / kuruluslarin
egitim basina alacagi ticretler

* Cihaz bazh Test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti hakkinda hazirlanacak
olan tebligler

» (Calisma sartlar, bilgilerin gizliligi ve bildirim zorunlulugu

e



Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Dahilinde Yapilan Calismalar

* TSE ve TUBITAK ile istisare toplantilar1 gerceklestirilerek yonetmelik
dogrultusunda degerlendirilmelerde bulunulmustur. (egitim, hizmet sunumu
VS.)

o Istanbul 11 Saghk Miidiirliigii biinyesinde gerceklestirilen kalibrasyon
faaliyetleri yerinde ziyaret edilerek yapilan c¢alismalar hakkinda bilgi
alinmuistir.

v" Tibbi cihaz tretici, yetkili temsilci firmalarindan trtinleri ile ilgili,
v Test, kontrol ve Kalibrasyon yapan firmalardan yaptiklari islemler ile ilgili
v" Kalibrator satan firmalardan sattiklari cihazlarin (kalibrator) ozellikleri ile
ilgili
bilgiler istenmistir.




Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Dahilinde Yapilan Calismalar

* Mesleki Yeterlilik Kurumu ile personel yetkilendirme, egitim ve sinav
kurumlan yetkilendirme hakkinda toplantilar gergeklestirilmistir. ( halen
devam etmektedir.)

* Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ile toplantilar gerceklestirilerek hem
yonetmelik hakkinda bilgilendirilmis hem de istek ve onerileri alinmaistir.

* Rekabet Kurumu ile toplantilar gerceklestirilerek piyasadaki rekabet
kosullarini olumsuz yonde etkileyecek durumlar ile ilgili istigareler
yapilmistir.




Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yonetmelik Dahilinde Yapilacak Calismalar

e Egitim Kurulusu olma talebi olanlar ile egitim alt yapisi tizerine
istisareler yapmak

* Egitim Kurulusu potansiyeline sahip olanlar ve iniversitelerimizle
birlikte yonetmelikte bahsedilen tibbi cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyon kriterleri hakkinda c¢ikarilacak olan diizenlemelerin
hazirlanmasi1 tizerine calismalar yapmak ve boylece egitim
miifredatinin olusturulmasini saglamak

» Egitimlerin sonunda yapilacak olan basar1 sinavlarinin formati ile ilgili
istisareler yapmak.




Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Egitim Kuruluslarindan Beklenenler

* Tibbi cihazlarin kullanim amaclar, ¢alisma prensipleri, her bir test,
kontrol ve kalibrasyon isleminin hangi amaca yonelik oldugu, hangi
standartlar dogrultusunda nasil yapilacagi yoniinde teorik egitim

* Teorik egitim dogrultusunda uygulamali olarak gerceklestirilecek test,
kontrol ve kalibrasyona yonelik pratik egitim

* Test, kontrol ve kalibrasyon sonunda elde edilen bilgilerin
yorumlanmasi ve kullanic1 bilgilendirmesine yonelik egitim




Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Yapanlardan Beklenenler

» Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilacak cihaz i¢in kurum tarafindan
belirlenecek olan kriterlere tam uyum saglamalar1

* Yeni teknolojik gelismelerle ilgili kurumu bilgilendirme ve onerilerini
sunma

* Yapilan islemler esnasinda gerekli giivenlik onlemlerini almalari

* Hastanelerin klinik miihendislik birimleriyle koordineli calisarak
kullanicilar1 yapmis olduklar1 islemler ve sonuclar hakkmd%‘_

bilgilendirme : o J



Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Saglik Hizmet Sunucularindan Beklenenler

* Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon periyotlarinin takibini
yapmalari

» Test, kontrol ve kalibrasyon islemi sonunda kullanimi uygun olmayan
cihazlarin kullanilmalarini 6nlemeleri, gerekli 6nlemleri almalar:

» Test, kontrol ve Kalibrasyon yapacak olan kuruluslara yardimci olarak
gerekli fiziki ortami saglamalar
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TESEKKURLER

RECEP USLU
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