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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") 6 Ocak 2022 tarihinde T?bbi Cihazlar?n Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakk?nda Yönetmelik ("Yönetmelik") Hükümlerinin Uygulanmas?na ?li?kin K?lavuz'u ("K?lavuz")
yay?mlad?.

Yay?mlanan K?lavuz ile birlikte, Yönetmelik hükümlerinin uygulanmas?na ili?kin önceki tarihli k?lavuz yürürlükten
kalkt?.

K?lavuz, Yönetmelik kapsam?nda düzenlenen hükümlere ili?kin usul ve esaslar?n belirlenmesi amac?yla
haz?rland?. Dört bölümden olu?an K?lavuz'da, uygunluk de?erlendirme kurulu?lar?n?n ("UDK") Yönetmelik
hükümleri uyar?nca Kurum'a ba?vuru a?amalar? ve test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerine ili?kin süreçleri nas?l
yürütece?i konusunda kapsaml? aç?klamalara yer verildi.

K?lavuz'la birlikte getirilen önemli düzenlemeler a?a??daki gibidir:

Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini yapmak üzere yetki belgesi almak isteyen kurulu?lar, bu
ba?vurular? çevrimiçi olarak Ürün Takip Sistemi ("ÜTS") üzerinden gerçekle?tirecektir. ÜTS sistemi
nezdinde ba?vuru i?lemleri ile ilgili gerekli ad?mlar ve belgeler K?lavuz'da detayl? bir ?ekilde
aç?klanm??t?r.
Ba?vuru a?amas?ndan sonra Kurum, yap?lan ba?vurular? inceleyip, ba?vuru ile ilgili bir eksiklik görmesi
halinde, k?rk be? gün içerisinde kurulu?lardan ÜTS üzerinden bu eksikliklerin giderilmesini isteyebilir.
Kurum, ba?vuruda bulunan kurulu?larda gerçekle?tirdi?i yerinde inceleme faaliyeti neticesinde onay
vermesi halinde yetki belgesini düzenleyecektir. Ayr?ca, UDK bünyesinde çal??t?r?lmas? zorunlu olan
ki?ilere ili?kin zorunlu çal??ma belgeleri de düzenlenmektedir.
Kurulu?lar, yetki belgesi kapsam?nda yer alan cihazlar?n test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerine ili?kin
süreçleri de yine ÜTS üzerinden yürütebilecektir. Yetki belgesi kapsam?ndaki cihazlara ili?kin test, kontrol
ve kalibrasyon i?lemleri gerçekle?tirildikten sonra rapor düzenlemekle yükümlüdürler. Raporlarda, kurulu?a
ait yetki belgesini içeren ay?rt edici i?aretin bulunmas? zorunludur.
Kurulu?lar, kulland?klar? referans cihazlar?n ulusal veya uluslararas? ölçüm standartlar?na uygunlu?u
sa?lanacak ?ekilde y?lda en az bir kere kalibrasyon i?lemlerini yapt?rmakla yükümlüdür. Bu yükümlülük
akreditasyon belgesine sahip kurulu?lar için aranmamaktad?r.
K?lavuz'un yürürlük tarihinden önce Yönetmelik kapsam?nda Kurumca düzenlenen çal??ma ve yetki
belgeleri K?lavuz hükümlerine uygun olmak kayd?yla geçerlili?ini devam ettirecektir.

K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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