TIBBi CIHAZ YONETMELIGi

BiRINCI KISIM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar ve Uriinlerin Mevzuat Durumu

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler icin saghgin yiiksek
seviyede korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar icin yliksek kalite ve glivenlilik standartlari belirleyerek,
insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin ve bunlarin aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada
bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslari belirlemektir. Bu Yonetmelik ayrica,
tibbi cihazlara ve aksesuarlarina iliskin ydratilen klinik arastirmalara da uygulanarak klinik
arastirmalardan elde edilen verilerin glvenilir ve saglam olmasini ve klinik arastirmaya katilan
gondllilerin glivenliginin korunmasini saglamayi da amaclar.

(2) Bu Yonetmeligin amaci dogrultusunda tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesuarlari ve bu
Yonetmeligin uygulandigi Ek XVI'da listelenen Grlinler, bundan sonra “cihaz” olarak adlandirilir.

(3) Bu Yonetmelik;

a) in vitro tani cihazlari haricindeki tim tibbi cihazlara,

b) 9 uncu madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma tarihinden itibaren,
Ozellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amacgh benzer cihazlar igin mevcut uyumlastiriimig
standartlari ve en son teknolojik gelismeleri dikkate almak suretiyle, Ek XVI'da listelenen tibbi amach
olmayan Urln gruplarina ve bu Grlin gruplari ile ilgili klinik arastirmalara,

c) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin
turevleri kullanilarak imal edilen cihazlara,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakl dokularin veya hiicrelerin tlrevleri kullanilarak
imal edilen cihazlara

uygulanir.

(4) Bu Yonetmelik;

a) 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tani Amagh
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yer alan in vitro tani cihazlarina,

b) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 (incii maddesinin birinci fikrasinin
(b) bendinde tanimlandigi sekilde tibbi Grinlere,

c) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Gen tedavisi tibbi Griinlerini, somatik hiicre tedavisi tibbi
Grlnlerini ve doku mihendisligi Grinlerini kapsayan ileri tedavi tibbi Grlinlerine,

¢) insan kanina, kan driinlerine, insan kaynakli plazma veya kan hiicrelerine ya da altinci fikrada
atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak lizere piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda bu
gibi kan Urlinlerini, plazma veya hiicreleri ihtiva eden cihazlara,

d) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Y6netmeligi
kapsamindaki Urlinlere,

e) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarin
turevleri kullanilarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak tzere, hayvan kaynakli transplantlara, dokulara
veya hlicrelere ya da bunlarin tiirevlerine veyahut bunlari iceren ya da bunlardan olusan trinlere,

f) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakl dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak
imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili insan Doku ve Hiicreleri ile
Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yer alan insan kaynakli
transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlarin tiirevlerine veyahut bunlar iceren ya da
bunlardan olusan urinlere,

g) (¢), (e) ve (f) bentlerinde atifta bulunulan Grtinlerden farkh olarak, Grindn kullanim amacini
gerceklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro organizmalar, bakteriler, mantarlar veya
virtsler dahil canli biyolojik materyal ya da canli organizmalar iceren veya bunlardan olusan Urtinlere,



g) 11/6/2010 tarihli 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu
kapsaminda yer alan gidalara,

uygulanmaz.

(5) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 3 Ginci maddesinin ({i) bendinde tanimlanan bir in vitro tani cihazini bitinlesik parga
olarak ihtiva eden bir cihaz, bu Yonetmelik hiikiimlerine tabi olur. Cihazin in vitro tani cihazi olan pargasi
icin in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi hiikiimleri uygulanir.

(6) Bir Griiniin; Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ya da bu Yénetmelik
kapsaminda yer alip almadigina karar verilirken, 6zellikle Grlintin asli etki mekanizmasi dikkate alinir.
Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin 4 Uncli maddesinin birinci fikrasinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) (p) bendinde
tanimlanan insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Grin de dahil olmak Gzere, ayri
olarak kullanildiginda ayni Yonetmeligin 4 (incii maddesinin birinci fikrasinin (Degisik ibare:RG-
29/7/2022-31907) (b) bendinde tanimlandigi sekilde bir tibbi Griin olarak kabul edilen ve cihazin
islevine yardimci olan bir maddeyi butinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar bu Yénetmelik
hiikiimlerine tabidir. Ancak bu madde, cihazin islevine yardimci olmayip asli etki gosteriyor ise, bu
bitiinlesik Griin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine tabi olur. Bu durumda, bu
Yonetmeligin Ek I'inde belirtilen ilgili genel givenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz
parcasinin givenlilik ve performansina yonelik uygulanir.

(7) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin tibbi Griin ile ilgili hikkiimlerine halel
gelmeksizin, ayni Yonetmeligin 4 {nci maddesinin birinci fikrasinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-
31907) (b) bendinde tanimlanan bir tibbi Griini tatbik etme amagli bir cihaz bu Yonetmelige tabi olur.
Ancak, bir tibbi Grini tatbik etme amacgli cihaz ve tibbi Grin, yalnizca belirtilen kombinasyonda
kullanimi amaglanan ve tekrar kullanilmayan butlinlesik tek bir Grin olusturacak sekilde piyasaya arz
ediliyor ise, bu bitiinlesik tek triin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine tabi olur. Bu
durumda, bu Yonetmeligin Ek I'inde belirtilen ilgili genel givenlilik ve performans gereklilikleri,
bltlnlesik tek Grinin cihaz pargasinin glvenlilik ve performansina yonelik uygulanir.

(8) Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardimci olmak
lizere cansiz insan kaynakli dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin tlirevlerini bitlinlesik bir parca olarak
ihtiva eden cihazlar bu Yonetmelik hiikiimlerine tabidir. Bu durumda, bagislama, tedarik etme, test
etme, isleme, koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuat hiikiimleri de uygulanir. Ancak bu dokular
veya hicreler ya da bunlarin tirevleri, cihazin islevine yardimci olmayip asli etki gosteriyorsa ve bu
trin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) dordiinctifikranin _(c) bendinde atifta _bulunulan
kapsaminda yer alan ileri tedavi tibbi Uriin degil ise, bagislama, tedarik etme, test etme, isleme,
koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuata tabi olur. Bu durumda, bu Yénetmeligin Ek I'inde
belirtilen ilgili genel glvenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz pargasinin givenlilik ve
performansina yonelik uygulanir.

(9) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar icin 2/10/2016
tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Yonetmeligi
(2014/30/AB) hikimleri aranmaz.

(10) Bu Yo6netmelige tabi olup ayrica 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT)'nin 4 {nci maddesinin birinci fikrasinin (g)
bendi cercevesinde makina olarak tanimlanan cihazlar, s6z konusu Yonetmelik kapsaminda ilgili
tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu Yonetmeligin Ek I'inin Il. Boliminde belirtilen genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu 6l¢tide, Makina Emniyeti Yonetmeligi
(2006/42/AT)’'nin Ek I'inde belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de karsilar.

(11) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi isinlamalara iliskin mevzuatin uygulamasini
etkilemez.

(12) Bu Yonetmelik, ikinci el satislar gibi, tibbi cihazlarin halihazirda hizmete sunulmus olmasinin
ardindan el degistirmesi suretiyle piyasada bulundurulmasi ile ilgili kurallari kapsamaz.

(13) Bu Yonetmelik, kamu kurum ve kuruluslarinin, bu Yénetmelik kapsaminda olmayan konulara
iliskin olarak, herhangi bir spesifik cihaz tipinin kullaniminin kisitlanmasina iliskin hakkini etkilemez.




(14) Bu Yonetmelik, belirli cihazlarin yalnizca bir tibbi receteyle temin edilebilmesi gerekliligi,
belirli cihazlari sadece belirli saglik profesyonellerinin veya saglk kuruluslarinin hazirlayabilmesi veya
kullanabilmesi gerekliligi ya da belirli cihazlarin kullanimina spesifik profesyonel danismanin eslik
etmesi gerekliligi gibi saghk hizmetlerinin ve tibbi bakimin organizasyonuna, sunumuna veya
finansmanina iliskin mevzuatin uygulanmasini etkilemez.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Givenligi ve Teknik
Duzenlemeler Kanununun 4 nct maddesi ile 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan 4 sayili Bakanlklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgl Kararnamesinin 508 ve 796 nci maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Advers olay: Bir klinik arastirma baglaminda arastirma amacli cihazla ilgili olsun veya olmasin
gondlliler, kullanicilar veya diger kisilerdeki, anormal bir laboratuvar bulgusu dahil olmak (izere
beklenmeyen tibbi olayi, istenmeyen hastalik veya yaralanmayi ya da beklenmeyen klinik bulgulari,

b) Aktif cihaz;

1) isleyisi, insan viicudu veya yer cekimi tarafindan Uretilen enerji disinda baska bir enerji
kaynagina dayali olan ve bu enerjinin yogunlugunu degistirmek veya bu enerjiyi donistiirmek suretiyle
calisan cihazi (Bir aktif cihaz ile hasta arasinda, kayda deger bir degisiklik olmadan enerji, madde veya
diger 6gelerin iletimini amaclayan cihazlar aktif cihaz olarak kabul edilmez.),

2) Yazihmlari,

c) Arastirma amacl cihaz: Bir klinik arastirma kapsaminda degerlendirilmekte olan cihazi,

¢) Arastirmaci: Klinik arastirmanin ylritaldtga yerde klinik arastirmanin yiritilmesinden
sorumlu olan kisiyi,

d) Bilgilendirilmis gonillii oluru: Gonilliintn, belirli bir klinik arastirmaya istirak etme kararini
gosteren, klinik arastirmanin bitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden sonra klinik arastirmaya
istirak icin istekliliginin 6zglirce ve gonillli olarak ifadesini ya da ¢ocuklar ve kisithlar s6z konusu
oldugunda bu kisilerin klinik arastirmaya dahil edilmeleri icin yasal vasilerinden alinan izni veya onay!,

e) Birlikte calisabilirlik: Yazihm dahil olmak Gzere, ayni imalatgiya veya farkli imalatcilara ait, iki
ya da daha fazla cihazin;

1) Bilgi alisverisinde bulunma ve verilerin iceriginde degisiklik yapmadan belirli bir fonksiyonun
dogru uygulanmasi igin degis tokus edilmis bilgileri kullanma ve/veya

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amaglandigi sekilde birlikte ¢alisma,

kabiliyetini,

f) Cansiz: Metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayani,

g) CE isareti veya CE uygunluk isareti: imalatginin, bu Yonetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerekliliklere ve s6z konusu isaretin ilistirilmesini 6ngoren diger uygulanabilir Avrupa Birligi uyum
mevzuatina cihazin uygun oldugunu gostermesini saglayan isareti,

g) Ciddi advers olay;

1) Oluime,

2) Gonillinitn saghk durumunda asagidakilerden herhangi biriyle sonuglanan ciddi bozulmaya:

i) Hayati tehdit eden hastalik veya yaralanma.

ii) Vlcut yapisinda veya bir viicut fonksiyonunda kalici olarak bozulma.

iii) Hastaneye yatma veya hastanin hastanede yatis sliresinde uzama.

iv) Hayati tehdit eden hastaligi veya yaralanmayl ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kalict bozulmayi 6nlemek lizere tibbi veya cerrahi miidahale.

v) Kronik hastalik.

3) Fetal distres, fetal 6liim veya konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluk ya da dogum defektine,

yol agan advers olayi,



h) Ciddi kamu saghgi tehdidi: Mutlak 6lim riskiyle, acil miidahale gerektirebilen ciddi hastalikla
veya kisinin saglik durumunda ciddi bozulmayla sonuglanabilen ve insanlarda belirgin morbiditeye veya
mortaliteye neden olabilen ya da belirli bir yer ve zaman igin olagandisi veya beklenmedik herhangi bir
olayi,

1) Ciddi olumsuz olay;

1) Hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin 6limine,

2) Hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saghk durumunda gegici ya da kalici ciddi
bozulmaya,

3) Ciddi kamu saghgi tehdidine,

dogrudan veya dolayli olarak yol acan, yol agmis olabilecek veya yol acabilecek olan herhangi bir
olumsuz olayi,

i) Cihaz kusuru: Ariza, kullanim hatalari veya imalatgi tarafindan saglanan bilgilerdeki yetersizlik
de dahil olmak tizere, arastirma amacli bir cihazin kimligi, kalitesi, dayanikliligi, gtivenilirligi, gvenliligi
ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

j) Dagitici: imalatgi veya ithalatci disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

k) Destekleyici (Sponsor): Klinik arastirmanin baslatiimasi, yonetilmesi ve finansmaninin
saglanmasi (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) sorumlulugunu alan kisi, sirket, kurum veya kurulusu,

I) Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya mevcut bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger bir
durumun nedenini ortadan kaldirmak icin yiritiilen faaliyeti,

m) Etik kurul: Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listede yer alan ve
meslekten olmayan kisilerin, 6zellikle hastalarin veya hasta 6rgitlerinin beklentilerini gz énlinde
bulundurarak bu Yoénetmeligin amagclari dogrultusunda goris vermek igin yetkilendirilmis bagimsiz
kurulu,

n) Etiket: Cihazin kendi Gzerinde ya da her bir birim ambalaji Gizerinde veya ¢oklu cihaz ambalaji
Gzerinde bulunan yazili, basili veya grafiksel bilgileri,

o) Fayda-risk tespiti: imalatginin beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda,
cihazin amaglanan kullanimi ile ilgili muhtemel fayda ve risklere iliskin tim degerlendirmelerin
analizini,

0) Geri cagirma: Halihazirda son kullaniciya sunulmus olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
dondurtlmesini saglamayl amaclayan her tirla tedbiri,

p) Gonulli: Bir klinik arastirmaya istirak eden kisiyi,

r) Hizmete sunum: Arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak lizere bir cihazin kullanim amacina
uygun olarak Tirkiye pazarinda ilk defa kullaniimak tGzere son kullaniciicin hazir hale getirildigi asamayi,

s) Ismarlama imal edilen cihaz (Kisiye Ozel imal edilen cihaz): Herhangi bir profesyonel
kullanicinin spesifik gereksinimlerini karsilamak icin uyarlanmasi gereken seri Uretilmis cihazlar ile
herhangi bir yetkili kisinin yazili recetesine uygun olarak endistriyel imalat islemleriyle seri tretilmis
cihazlar hari¢ olmak lizere, mesleki nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve
Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir kisi tarafindan
diizenlenen, bu kisinin sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini belirten yazil bir recete
uyarinca Ozel olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve ihtiyaglarini
karsilamayi amaglayan cihazi,

s) iktisadi isletmeci: imalatgiyi, yetkili temsilciyi, ithalatciyi, dagiticiyl ya da 22 nci maddenin
birinci ve Gglnci fikrasinda atifta bulunulan kisiyi,

t) imalatgi: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmis, imal edilmis ya
da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihazi kendi adi ya da ticari markasi altinda pazarlayan
gercek veya tlizel kisiyi,

u) implante edilebilir cihaz;

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak tzere, klinik miidahale ile insan
viicuduna tamamen yerlestiriimesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiler ylizeyin yerini almasi amaglanan
ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen cihazi,



2) Klinik midahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda asgari 30
glin boyunca yerinde kalmasi amaglanan cihazi,

Ui) invaziv cihaz: Tamami veya bir kismi viicut agikhgindan veya viicut yiizeyinden gegerek viicut
icine penetre olan cihazi,

v) islem paketi: Spesifik bir tibbi amaca yonelik kullaniimak iizere, birlikte paketlenerek piyasaya
arz edilen Grlinler kombinasyonunu,

y) ithalatci: Bir cihazi tiglincii bir Gilkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik gercek
veya tuzel kisiyi,

z) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak siniflandirilmalarini
mumkiin kilacak sekilde ayni veya benzer kullanim amacglarina veya ortak teknolojiye sahip cihaz
grubunu/kumesini,

aa) Klinik arastirma: Bir cihazin giivenliligini veya performansini degerlendirmek lizere yiritilen,
bir veya daha fazla génillinin dahil oldugu her tlrli sistematik arastirmayi,

bb) Klinik arastirma plani/protokolii: Bir klinik arastirmanin gerekcesini, amaclarini, tasarimini,
metodolojisini, izlenmesini, istatistiksel degerlendirmelerini, organizasyonunu ve nasil yiritilecegini
aciklayan dokiimani,

cc) Klinik degerlendirme: imalatginin belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda, cihazin; klinik
faydalari dahil glivenliligini ve performansini dogrulamak (izere cihazla ilgili klinik verileri strekli olarak
olusturma, toplama, analiz etme ve degerlendirmeye yonelik sistematik ve planli bir siireci,

¢¢) Klinik fayda: Bir cihazin, bireyin saghgi tzerindeki taniyla ilgili ¢ikti/ciktilar da dahil olmak
tzere anlamli, lcllebilir, hastayla iliskili klinik ¢ikti/ciktilar agisindan ifade edilebilen olumlu etkisini ya
da cihazin hasta yonetimi veya kamu sagligi tizerindeki olumlu etkisini,

dd) Klinik kanit: imalatginin belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda, cihazin giivenliligine ve
amaclanan klinik faydasina/faydalarina yonelik nitelikli bir degerlendirmeye imkan tanimak Uzere
cihaza iliskin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarini,

ee) Klinik performans: imalat¢inin belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda cihazin, imalatgi
tarafindan beyan edilen kullanim amacini yerine getirmek ve bu suretle hastalar izerinde klinik fayda
saglamak (izere diyagnostik karakteristikleri de dahil olmak (zere, teknik veya islevsel
karakteristiklerinden ortaya cikan dogrudan veya dolayli herhangi bir tibbi etkiyle sonuclanan
kabiliyetini,

ff) Klinik veri: Bir cihazin kullanimindan elde edilen ve bu Yonetmelik uyarinca;

1) ilgili cihazin klinik arastirmasindan veya arastirmalarindan,

2) S6z konusu cihaza esdegerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili klinik arastirma/arastirmalardan
ya da bilimsel literatiirde raporlanan diger ¢alismalardan,

3) S6z konusu cihaza veya bu cihaza esdegerliligi gosterilebilen bir cihaza yonelik diger klinik
tecrlibelere iliskin hakemli bilimsel literatlirde yayimlanmis raporlardan,

4) Piyasaya arz sonrasl gozetimden, 6zellikle piyasaya arz sonrasi klinik takipten gelen klinik
acidan ilgili bilgilerden,

saglanan glivenlilik ve performansa iliskin bilgileri,

gg) Komisyon: Avrupa (Miilga ibare:RG-29/7/2022-31907) Komisyonunu,

gg) Kullanici: Bir cihazi kullanan saglik profesyoneli veya meslekten olmayan kisiyi,

hh) Kullanim amaci: Etikette, kullanim talimatinda veya tanitim / satis materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalatgi tarafindan saglanan bilgilere gore ve klinik degerlendirmede imalatgi tarafindan
belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan kullanimini,

1) Kullanim talimati: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmasi gereken onlemler
hakkinda kullaniciyi bilgilendirmek izere imalatgi tarafindan saglanan bilgileri,

ii) Kurum: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

ji) MDCG: Komisyon tarafindan olusturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

kk) Meslekten olmayan kisi: Saglik veya tip disiplininin ilgili bir alaninda resmi egitimi olmayan
kisiyi,

[1) NANDO: Avrupa Birliginin Yeni Yaklasim Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sistemini,



mm) Nanomateryal: 1 nm’nin altinda bir veya daha fazla dis boyuta sahip fulleren, grafen
tanecikleri ve tek duvarli karbon nanotiipler dahil olmak lizere; serbest halde veya agregat ya da
aglomerat halinde partikiller iceren ve sayi-boyut dagiliminda partikillerin %50 veya daha fazlasi igin
dis boyutlardan biri ya da daha fazlasinin 1-100 nm boyut araliginda oldugu dogal, rastlantisal veya
Uretilmis materyali ve bu kapsamda;

1) Partikll; tanimlanmis fiziksel sinirlari olan ¢ok kiigiik bir madde pargasini,

2) Agregat; gliclU baglarla baglanmis veya birlesmis partikillerden olusan partikiild,

3) Aglomerat; sonucta olusan dis ylizey alani, bireysel bilesenlerin yizey alanlarinin toplamina
benzer olan, zayif baglarla baglanmis partikiiller veya agregatlar toplulugunu,

nn) Olumsuz olay: Ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalari da dahil olmak Uzere,
piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir ariza ya da
bozulmanin yani sira, imalatci tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi veya istenmeyen
herhangi bir yan etkiyi,

00) Onaylanmis kurulus: Bu Yonetmelik uyarinca atanmis uygunluk degerlendirme kurulusunu,

00) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yikimluliklere
uymay! miumkun kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

pp) Performans: Bir cihazin, imalatgi tarafindan beyan edilen kullanim amacini
gerceklestirebilme kabiliyetini,

rr) Piyasa gozetimi ve denetimi: Cihazlarin ilgili Avrupa Birligi uyum mevzuatinda belirlenen
gereklilikleri karsiladigini ve saghgi, glivenligi veya kamu yararinin korunmasinin diger unsurlarini
tehlikeye atmadigini kontrol etmek ve garantiye almak i¢in Kurum tarafindan yiritilen faaliyetleri ve
alinan tedbirleri,

ss) Piyasada bulundurma: Arastirma amach cihazlar haric olmak lzere bir cihazin, ticari bir
faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiketim ya da kullanim icin Tirkiye pazarina
saglanmasini,

ss) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasini énlemeyi
amaclayan her tirli tedbiri,

tt) Piyasaya arz: Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazin Tirkiye pazarinda ilk kez
bulundurulmasini,

uu) Piyasaya arz sonrasi gdzetim: imalatcilarin; gerekli diizeltici veya 6nleyici faaliyetleri ivedilikle
uygulamaya iliskin her tirli gereksinimi tanimlamak amaciyla; piyasaya arz ettikleri, piyasada
bulundurduklari veya hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak toplamak
ve gozden gecirmek lzere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger iktisadi
isletmecilerle is birligi icerisinde yurattikleri tim faaliyetleri,

Q) Risk: Zararin olusma olasihigi ile siddetinin kombinasyonunu,

vwv) Saghk kurulusu: Asli amaci, hastalarin bakimi veya tedavisi ya da kamu saghginin
iyilestirilmesi olan kurulusu,

yy) Saha glivenligi bildirimi: Bir saha glivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalat¢i tarafindan
kullanicilara veya misterilere génderilen iletiyi,

zz) Saha glivenligi dizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi olumsuz olay
riskini 6nlemek ya da azaltmak amaciyla teknik veya tibbi nedenlerle imalatgi tarafindan yiritiilen
dizeltici faaliyeti,

aaa) Sahtecilik yapilmis cihaz: Fikri mulkiyet hakki ihlalleri ve kasitli olmayan uygunsuzluklar harig
olmak tizere, kimligi ve/veya mensesi ve/veya CE isareti sertifikalari veya CE isaretleme prosedurleriyle
ilgili dokimanlarinda sahtecilik yapilmis cihazi,

bbb) Sistem: Birlikte paketlenmis olsun veya olmasin, spesifik bir tibbi amaci gerceklestirmek
Uzere birbirine baglanmasi veya birlestirilmesi amacglanan trtnlerin kombinasyonunu,

ccc) Tamamen yenilestirme: imalatgi taniminin amaglari dogrultusunda, yenilestirilen cihaza
yeni bir kullanim émri belirlemek suretiyle, halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus
bir cihazin, bu Yonetmelige uygunlugunu saglamak i¢in tamamen yeniden yapilmasini veya kullaniimig
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasini,



¢cc) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siresince, tek bir kisi Gzerinde kullanilmasi amaglanan
cihazi,

ddd) Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararasi kabul gérmis cihaz kimliklendirme ve kodlama
standartlari ile olusturulan ve piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak tanimlanmasina imkan veren
nimerik veya alfa nimerik karakterler serisini,

eee) Tibbi cihaz;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya (izerinde farmakolojik,
imm{inolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

i) Hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastiriimasi, ikame
edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak tizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in
vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi icin, imalatgi tarafindan insan Gzerinde tek basina veya
birlikte kullanilmak Gzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger
malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali alt
bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin 6zel olarak
tasarlanan Urtnleri,

fff) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amacglarina uygun olarak kullanilmasini mimkin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaclari bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak
yardimci olmak (izere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi
amaglanan pargayi,

ggg) Tirev: Bir imalat slireci vasitasiyla insan veya hayvan dokularindan ya da hiicrelerinden
ekstrakte edilmis hiicresel olmayan ve dolayisiyla hicbir hiicre veya doku icermeyen maddeyi,

g88) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak Uzere, Gglinci taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yirtten kurulusu,

hhh) Uygunluk degerlendirmesi: Bir cihazla ilgili bu Yonetmeligin gerekliliklerinin yerine getirilip
getirilmedigini gosteren siireci,

) Uyumlastiriimis standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi Mevzuatini uygulamak amaciyla
Komisyon’un talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

iii) Uyumluluk: Yazilim dahil olmak {izere bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak baska bir
veya birden fazla cihaz ile birlikte kullanildiginda;

1) Amaglandigi sekilde performans gosterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan 6diin
vermeden performansini yerine getirme ve/veya

2) Kombine cihazlarin herhangi bir parcasinin modifiye edilmesi veya uyarlanmasi ihtiyaci
olmadan entegre olma ve/veya calisma ve/veya

3) Catisma/etkilesim ya da advers reaksiyon olmadan birlikte kullaniima,

kabiliyetini,

jii) Yeniden isleme: Glivenli bir sekilde yeniden kullanimini saglamak tizere kullanilmis bir cihaz
Gzerinde ydratulen, kullanilmis cihazin teknik ve islevsel givenliliginin test edilmesi ve yeniden
saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili prosediirleri iceren islemi,

kkk) Yetkili otorite: Tlrkiye’de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) Uyesi llkelerde ise tibbi cihazlar
alanindaki yetkili kuruluslar,

1) Yetkili temsilci: imalatginin Tiirkiye veya AB Uyesi lilkeler disinda yerlesik olmasi durumunda
bu Yonetmelik kapsamindaki bazi yukiumlaliklerini onun adina yerine getirmek Uzere imalatg
tarafindan yazili bir sekilde goérevlendirilen Tirkiye veya AB (yesi (lkelerde yerlesik gergek veya tiizel

kisiyi



ifade eder.
IKiNCi BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumu

Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum; spesifik bir Grlin ya da triin kategorisi veya grubunun “tibbi cihaz” ya da
“tibbi cihaz aksesuar1” tanimina girip girmediginin belirlenmesi i¢in ya da tibbi Grinler, insan dokulari
ve hiicreleri, kozmetik Urilnler, biyosidal Uriinler ya da gida Urinleri ile tibbi cihazlar arasinda sinirda
kalan Grlinlerin mevzuat durumunu netlestirmek amaciyla gerekli hallerde usuliine uygun olarak
gerekcelendirdigi talebini Komisyon’a sunar.

(2) Kurum; Komisyonun bir Grinlin veya Uriin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu mevzuati
belirlemesini saglamak Uzere, kendi gorev alanindaki Urlinler kapsaminda uzmanlk paylasiminda
bulunur.

IKINCI KISIM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu, iktisadi isletmecilerin
Yiikiimliiliikleri, Yeniden isleme, CE isareti, Serbest Dolagim

BIRINCi BOLUM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 5 - (1) Usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldugunda, bakimi
yapildiginda ve kullanim amacina uygun sekilde kullanildiginda bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Bir cihaz, kullanim amaci dikkate alinmak suretiyle, Ek I’de belirtilen ve cihaz icin gecerli olan
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilar.

(3) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi, 61 inci madde
uyarinca bir klinik degerlendirmeyi igerir.

(4) Saglik kuruluslari biinyesinde imal edilerek kullanilan cihazlar hizmete sunulmus olarak kabul
edilir.

(5) Ek I'de belirtilen ilgili genel glvenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak lzere, bu
Yonetmeligin gereklilikleri, asagidaki kosullarin timinin saglanmasi sartiyla, saghk kuruluslari
blnyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlarin baska bir tiizel kisilige aktarilmamasi.

b) Cihazlarin imalati ve kullaniminin uygun kalite yonetim sistemleri altinda gerceklesmesi.

c) Saghk kurulusunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaclarinin karsilanamadigini veya
piyasada bulundurulan esdeger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde karsilanamadigini
kendi doklimantasyonunda gerekgelendirmesi.

¢) Saglik kurulusunun, bu tir cihazlarin kullanimina iliskin bilgiler ile cihazlarin imalatinin,
modifiye edilmesinin ve kullanilmasinin gerekgesini iceren bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamasi.

d) Saghk kurulusunun, asagidaki bilgileri icerecek sekilde kamuya acik bir beyan hazirlamasi;

1) imalat yapan saglik kurulusunun adi ve adresi,

2) Cihazlari tanimlamak icin gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek I'de belirtilen genel glivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladiginin beyani
ve uygulanabildigi hallerde makul bir gerekceyle birlikte hangi gerekliliklerin tamamen karsilanmadigi
hakkinda bilgi.

e) Saglik kurulusu tarafindan; imalat tesisinin, imalat sirecinin, kullanim amaci da dahil olmak
Gzere cihazlarin tasarim ve performans verilerinin anlasiimasini mimkin kilan ve Kurumun Ek I'de
belirtilen genel glvenlilik ve performans gerekliliklerinin karsilandigini tespit etmesine imkan
saglayacak sekilde yeterince ayrintili dokiimantasyon hazirlanmasi.

f) Saglik kurulusunun, tiim cihazlarin (e) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca imal
edilmesini saglamak tizere gerekli bitiin tedbirleri almasi.



g) Saglk kurulusunun, cihazlarin klinik kullanimindan kazanilan deneyimleri gézden gegirmesi ve
gerekli tim dizeltici faaliyetleri yiritmesi.

(6) Kurum, Turkiye’de imal edilen ve kullanilan bu tir cihazlar hakkinda, ilgili baskaca bilgileri de
saglk kuruluslarindan talep edebilir. Kurum, bu madde kapsaminda, saglik kuruluslarinin faaliyetlerini
denetleme ve bu tiir cihazlarin spesifik bir tipinin imalatini ve kullanimini kisitlama hakkina sahiptir.
Besinci fikra ve bu fikra, endistriyel 6lgekte imal edilen cihazlar igin uygulanmaz.

Uzaktan/Mesafeli satislar

MADDE 6 - (1) Bilgi toplumu hizmetleri yoluyla gergek veya tlzel bir kisiye sunulan bir cihaz, bu
Yoénetmelik hiikiimlerine uyar.

(2) Piyasaya arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsaminda, bedelli veya bedelsiz olarak bilgi
toplumu hizmetleri yoluyla veya baska iletisim yollariyla gercek veya tlizel bir kisiye, dogrudan veya
aracilar vasitasiyla sunulan bir diyagnostik ya da terapoétik hizmetin saglanmasi igin kullanilan bir cihaz,
bu Yonetmelik hikiimlerine uyar.

(3) Birinci fikra uyarinca bir cihaz sunan ya da ikinci fikra uyarinca bir hizmet saglayan herhangi
bir gercek veya tlzel kisi, Kurumun talebi tGzerine, ilgili cihazin AB uygunluk beyaninin bir suretini sunar.

(4) Kurum, kamu sagliginin korunmasi gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicisinin
faaliyetlerini sonlandirmasini talep edebilir.

Yaniltici beyanlar

MADDE 7 - (1) Cihazlarin etiketlemesinde, kullanim talimatinda, piyasada bulundurulmasinda,
hizmete sunumunda ve reklam/tanitimlarinda, asagidakilerin yapilmasi yoluyla, cihazin kullanim
amaci, guvenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastayi yanhs yonlendirebilecek metin, isim,
ticari marka, resim ve figliratif veya diger isaretlerin kullanilmasi yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadigi fonksiyonlari ve 6zellikleri atfetmek.

b) Tedavi veya tani ile ilgili ya da cihazin sahip olmadigi fonksiyonlar veya o6zellikler hakkinda
yanhs bir intiba olusturmak.

c) Cihazin kullanim amacina uygun olarak kullanimi ile iliskili muhtemel bir riski, kullaniciya ya
da hastaya bildirmemek veya eksik bildirmek.

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yiarataldigd kullanim amaci disinda cihaz icin kullanim
onerilerinde bulunmak.

Uyumlastirilmis standartlarin kullanimi

MADDE 8 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referans numaralari yayimlanmis ilgili
uyumlastirilmis standartlara veya bu standartlarin ilgili bolimlerine uygun olan cihazlarin, bu
Yonetmeligin bu standartlar veya bunlarin boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu
varsaylilir. Ayni husus; kalite yonetim sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemleri,
klinik arastirmalar, klinik degerlendirme veya piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) ile ilgili olanlar
dahil olmak (izere, iktisadi isletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarinca yerine
getirilmesi gereken sistem ya da siireg gereklilikleri icin de uygulanir. Bu Yonetmelikte uyumlastiriimis
standartlara yapilan atiflar, referanslari Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlanmis standartlar
olarak anlasilir.

(2) Bu Yonetmelikte uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar, Avrupa Farmakopesi
monograflarini, referanslarinin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlanmis olmasi sartiyla, 6zellikle
cerrahi siturlara iliskin olan monograflar ile tibbi Grlin iceren cihazlarda kullanilan materyaller ve tibbi
Grlnler arasindaki etkilesime iliskin olan monograflari da icerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 9 - (1) 1 inci maddenin tglinci fikrasinin (b) bendi ile bu maddenin besinci fikrasi, gecici
1 inci maddenin on Uglnci ve on dordiinct fikralari ile 17 nci maddenin besinci fikrasina ve bu
hiklimlerde ifade edilen son tarihe halel gelmeksizin, uyumlastirilmis standartlarin olmadigi veya ilgili
uyumlastirilmis standartlarin yetersiz oldugu ya da kamu sagligi sorunlarinin ele alinmasina ihtiyag
duyuldugu durumlarda Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek Il ve Ek III'te
belirtilen teknik dokiimantasyon, Ek XIV’te belirtilen klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik
takip veya Ek XV’te belirtilen klinik arastirmaya iliskin gereklilikler hakkinda Komisyonca yayimlanan
ortak spesifikasyonlar gecerlidir.



(2) Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarin bu Yénetmeligin
s6z konusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarin ilgili bélimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine
uygun oldugu varsayilir.

(3) imalatgilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara esdeger bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglayan ¢ozimler benimsediklerini usuliine uygun olarak gerekcelendiremedikleri siirece birinci
fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

(4) Ek XVI'da listelenen drinlerin imalatgilari, Gglinct fikraya bakilmaksizin bu Griinlere yonelik
ilgili ortak spesifikasyonlara uyarlar.

(5) Ek XVI'da listelenen her bir Griin grubu icin ortak spesifikasyonlar, asgari olarak s6z konusu
Grln gruplariigin Ek I'de belirtildigi sekilde risk yonetiminin uygulanmasini ve gerektiginde glivenlilige
iliskin klinik degerlendirmeyi ele alir.

(6) Bir cihazin hem tibbi hem de tibbi olmayan kullanim amacinin olmasi durumunda bu cihazlar,
tibbi kullanim amaci olan cihazlara uygulanabilir gereklilikler ile tibbi kullanim amaci olmayan cihazlara
uygulanabilir gereklilikleri kiimulatif olarak karsilar.

IKINCi BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

imalatgilarin genel yiikiimlalikleri

MADDE 10 - (1) imalatcilar, cihazlarini piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken, cihazlarin
bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmis ve imal edilmis olmasini saglar.

(2) imalatgilar, Ek I'in 3 numarali maddesinde tanimlandig sekilde bir risk yénetimi sistemi kurar,
dokiimante eder, uygular ve strdurir.

(3) imalatcilar, piyasaya arz sonrasi klinik takip dahil olmak iizere, 61 inci maddede ve Ek XIV'te
belirtilen gereklilikler uyarinca bir klinik degerlendirme yurGtdr.

(4) Ismarlama imal edilen cihazlar haricindeki cihazlarin imalatgilari, bu cihazlar icin teknik
dokiimantasyon hazirlar ve bunu giincel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon,
Ek Il ve Ek lll'te belirtilen hususlari igerir.

(5) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilari, Ek XlII'in 2 numarali maddesi uyarinca
dokiimantasyon hazirlar, bu dokiimantasyonu giincel tutar ve talebi halinde Kuruma sunmak (izere
muhafaza eder.

(6) Ismarlama imal edilen veya arastirma amaclh cihazlar haricindeki cihazlarin imalatgilari;
uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosedirlerinin sonucunda, cihazlarinin uygulanabilir
gerekliliklere uygunlugunu goéstermesi durumunda 19 uncu madde uyarinca bir AB uygunluk beyani
diizenler ve 20 nci madde uyarinca CE uygunluk isaretini ilistirir.

(7) imalatgilar, 27 nci maddede atifta bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iliskin yiikiimlliikler
ile 29 uncu ve 31 inci maddelerde atifta bulunulan kayit yikimldliklerine uyar.

(8) imalatgilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanini ve uygulanabilir oldugunda 56 nci madde
uyarinca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak tzere ilgili her sertifikanin bir suretini, AB
uygunluk beyaninin kapsadigi en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir stire boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar. implante edilebilir cihazlar icin bu siire, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 15 yildir.

b) Kurumun talebi Gzerine ve bu talepte belirtildigi sekilde, teknik dokiimantasyonun tamamini
veya bir 6zetini sunar.

c) Kayith is yerinin Tlrkiye veya AB Uyesi llkeler disinda bulunmasi durumunda, yetkili
temsilcisinin 11 inci maddenin Gglinci fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkan tanimak
Gzere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu sirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

(9) imalatgilar, seri Giretimin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu siirdiirmek izere
prosedirlerin mevcut olmasini saglar. Cihaz tasarimindaki veya 6zelliklerindeki degisiklikler ve atif
yoluyla bir cihazin uygunlugunun beyan edildigi uyumlastirilmis standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamaninda ve yeterli bir sekilde dikkate alinir. Arastirma amagl



cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilari, cihazin risk sinifi ve tipiyle orantili olacak sekilde bu
Yonetmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bigimde bir kalite yonetim sistemi kurar, dokiimante
eder, uygular, strdirir, glincel tutar ve siirekli olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi; sireglerin,
prosedirlerin ve cihazlarin kalitesiyle ilgili imalatginin organizasyonunun tim boélimlerini ve dgelerini
kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hikimlerine uygunlugu temin etmek Gzere gerekli ilkelerin ve
faaliyetlerin uygulanmasina yonelik ihtiya¢ duyulan yapiyi, sorumluluklari, prosedirleri, siregleri ve
yonetim kaynaklarini yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak;

a) Uygunluk degerlendirme prosedirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigl cihazlardaki
modifikasyonlarin yonetimine iliskin prosedirler dahil olmak (izere mevzuata uygunluk icin bir
stratejiye,

b) Uygulanabilir genel glvenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu gerekliliklerin
karsilanmasina iliskin segceneklerin arastirilmasina,

c) Yonetimin sorumluluguna,

¢) Tedarikgilerin ve yiklenicilerin se¢imi ve kontroli dahil olmak tizere kaynak yonetimine,

d) Ek I'in 3 numarali maddesinde belirtildigi sekilde risk yonetimine,

e) Piyasaya arz sonrasi klinik takip dahil olmak tzere, 61 inci madde ve Ek XIV uyarinca klinik
degerlendirmeye,

f) Planlamasi, tasarimi, gelistirmesi, Uretimi ve hizmet sunumu dahil olmak {zere Urin
gerceklestirmeye,

g) llgili tim cihazlara 27 nci maddenin Ggiinci fikrasi uyarinca yapilan UDI tahsisinin
dogrulanmasina ve 29 uncu madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarlihginin ve gecerliliginin
saglanmasina,

g) 81 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gbzetim sisteminin kurulmasina, uygulanmasina
ve slirdlrilmesine,

h) Yetkili otoriteler, onaylanmis kuruluslar, diger iktisadi isletmeciler, musteriler ve/veya diger
paydaslar ile iletisimin yurdtilmesine,

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasina yonelik stireclere,

i) Dlzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin etkinliklerinin dogrulanmasina,

j) Ciktilarin izlenmesine ve 6l¢iimiine, veri analizine ve (rilin gelistirme siireglerine,

iliskin hususlari igerir.

(10) imalatgilar; 81 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemini uygular ve giincel
tutar.

(11) (Degisik ciimle:RG-29/7/2022-31907) imalatgilar; Ek I'in 23 numarali maddesinde belirtilen
bilgilerin 7223 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (§) bendine uygun olacak sekilde ve
uygulanabildigi durumlarda cihazin kullaniciya ya da hastaya sunuldugu AB (yesi tlkenin belirledigi AB
resmi dilinde/dillerinde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasini saglar. Etiket lzerindeki
detaylar, silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanici veya hasta icin acgik bir sekilde
anlasilabilir olur.

(12) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini
duslinen veya buna iliskin gerekgesi olan imalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmek, piyasadan ¢cekmek
veya geri cagirmak gibi gerekli diizeltici faaliyetlerden uygun olanini ivedilikle yapar. imalatgilar, s6z
konusu cihazin dagiticilarini ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatgilarini bu dogrultuda bilgilendirir. Cihaz
ciddi bir risk olusturuyorsa, imalatcilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tiirli diizeltici faaliyet
hakkinda, Kurumu ve/veya cihazi bulundurdugu AB uyesi llkelerin yetkili otoritelerini ve varsa 56 nci
madde uyarinca cihaz i¢in bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

(13) imalatgilar, 85 inci ve 86 nci maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve saha
glvenligi dizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmasi icin bir sisteme sahip olur.

(14) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatcilar, talebi halinde yetkili otoriteye, cihazin uygunlugunu géstermek icin gereken tim
bilgileri ve dokiimantasyonu Tirkce ve/veya ilgili AB resmi dillerinde saglar. Kurum, imalatgidan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasini veya bunun uygulanabilir olmadigl durumlarda, cihaza erisim



saglamasini talep edebilir. imalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu mimkin degilse azaltmak icin yapilan dizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile is birligi yapar.

b) Eger imalatgl is birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya yanlis
ise, kamu sagligi ve hasta glivenliginin korunmasini saglamak amaciyla, Kurum, imalatgi is birligi yapana
kadar veya tam ve dogru bilgiler saglayana kadar cihazin piyasada bulundurulmasini yasaklamak veya
kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek ya da geri ¢cagirmak igin uygun bitiin tedbirleri alabilir.

c) Kurum, bir cihazin zarara yol agtigi kanisinda oldugu veya buna iliskin gerekgesi oldugu
durumda, veri koruma kurallarina ve kamu yarari bakimindan agiklanmasi gerekmedikge fikri mulkiyet
haklarinin korunmasina halel gelmeksizin, yaralanma olasiligi olan hasta veya kullaniciya ve uygun
gorildiugi sekilde hastanin veya kullanicinin hukuki varisine, hastanin veya kullanicinin saglik sigortasi
sirketine ya da hastaya veya kullaniciya verilen zarardan etkilenen diger lglinct taraflara, talepleri
Gzerine, (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylastirir.

¢) (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal islemler
baglaminda yapilmasi durumunda, Kurumun (c) bendinde belirtilen ylikiimlilige uymasi gerekmez.

(15) imalatgilarin, cihazlarini baska bir gercek veya tiizel kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 29 uncu maddenin dérdinci fikrasi uyarinca sunulacak
olan bilgilerin bir parcasi olur.

(16) Gergek veya tiizel kisiler, Uriin Guvenligi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nci maddesi
uyarinca, kusurlu bir cihazin neden oldugu zarar icin tazminat talep edebilir. imalatgilar; risk sinifiyla,
cihaz tipiyle ve isletmenin buylkliglyle orantili olacak sekilde, uygulanabilir mevzuat kapsaminda
potansiyel sorumluluklari agisindan yeterli mali teminat saglamak lzere tedbirlerin mevcut olmasini
saglar.

Belirli cihazlarin tedarikinin kesintiye ugramasi veya durdurulmasi durumunda yiikiimliiliikler

MADDE 10/A- (Ek:RG-17/8/2024-32635)")

(1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Bir imalatginin ismarlama imal edilen bir cihaz disindaki bir cihazin tedarikinde bir kesinti veya
durdurma 6ngoérdigi ve bu tlr bir kesintinin veya durdurmanin Tirkiye veya bir ya da daha fazla AB
Uyesi Ulkede hastalara veya kamu sagligina ciddi zarar veya ciddi zarar riski ile sonuglanabileceginin
makul olarak 6ngorilebilir oldugu durumlarda, imalatgi 6ngorilen kesinti veya durdurma hakkinda
Kurumu ve ayrica cihazi dogrudan tedarik ettigi iktisadi isletmecileri, saglik kuruluslarini ve saghk
profesyonellerini bilgilendirir.

b) istisnai durumlar haric olmak {izere, (a) bendinde atifta bulunulan bilgiler, éngériilen
kesintiden veya durdurmadan en az alti ay 6nce saglanir. imalatgi, Kuruma saglanan bilgilerde
kesintinin veya durdurmanin nedenlerini acik¢a belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri aldiktan sonra, 6ngorilen kesinti veya
durdurma hakkinda diger AB lyesi (lkelerin yetkili otoritelerini ve Komisyonu gecikmeksizin
bilgilendirir.

(3) Birinci fikra uyarinca imalatgidan veya tedarik zincirindeki baska bir iktisadi isletmeciden bilgi
alan iktisadi isletmeciler, dngorilen kesinti veya durdurma hakkinda dogrudan cihazi tedarik ettikleri
diger iktisadi isletmecileri, saglk kuruluslarini ve saglik profesyonellerini gecikmeksizin bilgilendirir.

Yetkili temsilci

MADDE 11 - (1) imalatgisinin Tiirkiye veya AB lyesi llkelerde yerlesik olmamasi durumunda
cihaz, yalnizca imalatginin bir yetkili temsilci atamasi sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmasi, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yazili olarak kabul edildiginde gecerlilik kazanir ve asgari olarak ayni jenerik cihaz grubundaki cihazlarin
timund kapsar.

(3) Yetkili temsilci; yetkili temsilci ile imalatgl arasinda mutabik kalinarak yetki belgesinde
belirtilen gorevleri yerine getirir. Yetkili temsilci, yetki belgesinin bir suretini talebi izerine Kuruma
saglar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari asagidaki gorevleri
yerine getirmesini gerektirir ve imalatci, yetkili temsilcinin bu goérevleri yerine getirmesine olanak
saglar:



a) imalatgi tarafindan, AB uygunluk beyaninin ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmis oldugunu
ve gerektigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosedirinin yurttilmis oldugunu
dogrulamak.

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin bir sureti ile uygulanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak Gizere 56 nci madde uyarinca diizenlenen ilgili sertifikanin bir suretini, 10
uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak (izere muhafaza
etmek.

c) 31 inci maddede belirtilen kayit yikimlaliklerine uymak ve imalatginin 27 nci ve 29 uncu
maddelerde belirtilen kayit yukimlillklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi tizerine, bir cihazin uygunlugunu géstermek icin gerekli tim bilgi ve belgeleri
Tlrkce ve/veya Kurumun uygun gérdiig bir AB resmi dilinde saglamak.

d) Kurumun numune veya bir cihaza erisime yonelik taleplerini imalatciya iletmek ve Kurumun
numuneleri aldigini veya cihaza erisim sagladigini dogrulamak.

e) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miamkiin degilse azaltmak icin yapilan
diizeltici veya 6nleyici faaliyetler konusunda yetkili otoriteler ile is birligi yapmak.

f) Atandiklari bir cihazla ilgili stipheli olumsuz olaylar konusunda saglik profesyonelleri, hastalar
ve kullanicilardan gelen sikayetler ve raporlar hakkinda imalatciyi ivedilikle bilgilendirmek.

g) imalatginin bu Yénetmelik kapsamindaki yiikiimliliklerine aykiri hareket etmesi halinde yetki
belgesini feshetmek.

(4) Uglincii fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalat¢i 10 uncu maddenin birinci,
ikinci, Gclncl, dordlincl, altinci, yedinci, dokuzuncu, onuncu, on birinci ve on ikinci fikralarinda
belirtilen yikimliliklerini devredemez.

(5) Dordiinci fikraya halel gelmeksizin, imalatginin 10 uncu maddede belirtilen yiikiimlliiklere
uymadigl durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar icin yasal olarak imalatgl ile ayni temelde,
muteselsilen sorumlu olur.

(6) Uciincii fikranin (g) bendinde atifta bulunulan gerekcelerle yetki belgesini fesheden bir yetkili
temsilci, yetki belgesinin feshi ve bunun gerekceleri hakkinda Kurumu ve varsa, cihazin uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

Yetkili temsilci degisikligi

MADDE 12 - (1) Yetkili temsilci degisikligi icin ayrintil diizenlemeler; imalatgl, yeni baslayan
yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde onceki yetkili temsilci arasindaki bir s6zlesmede acikca
tanimlanir. Bu s6zlesme, asgari olarak asagidaki hususlara deginir:

a) Onceki yetkili temsilcinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni baslayan yetkili temsilcinin
yetki belgesinin baslangic tarihi.

b) Tanitim materyalleri dahil olmak lzere imalatgl tarafindan temin edilen bilgilerde, 6nceki
yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih.

c) Gizlilik ilkeleri ve miulkiyet haklari dahil olmak lzere dokiimanlarin transferi.

¢) Onceki yetkili temsilcinin; yetki belgesinin bitisi sonrasinda, yetkili temsilci olarak atanmis
oldugu bir cihazla ilgili stipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri, hastalar veya
kullanicilardan gelen sikdyetleri veya raporlari imalatgiya veya yeni baslayan yetkili temsilciye iletme
yakimlalaga.

ithalatgilarin genel yiikiimlilikleri

MADDE 13 - (1) ithalatgilar, yalnizca bu Yonetmelige uygun cihazlari piyasaya arz ederler.

(2) ithalatgilar;

a) Bir cihazi piyasaya arz etmek icin;

1) Cihazin CE isaretli oldugunu ve AB uygunluk beyaninin diizenlenmis oldugunu,

2) imalatginin tanimlandigini ve 11 inci madde uyarinca imalatgi tarafindan bir yetkili temsilcinin
atanmis oldugunu,

3) Cihazin bu Yoénetmelik uyarinca etiketlendigini ve gerekli kullanim talimatinin cihazin
beraberinde bulundugunu,

4) Gerektigi hallerde, 27 nci madde uyarinca imalatgi tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu,

dogrular.



b) Bir cihazin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigini disiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmasi durumunda, uygun hale getirilene kadar cihazi piyasaya arz etmez ve imalatgi ile
imalatginin yetkili temsilcisini bilgilendirir. ithalatginin, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini veya sahte
cihaz oldugunu diisiinmesi ya da buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, s6z konusu ithalatg Kurumu
da bilgilendirir.

(3) ithalatgilar, cihazin ya da ambalajinin {izerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
dokiimanda adlarini, kayith ticari unvanlarini veya kayith ticari markalarini, kendilerine ulasilabilecek
kayitl is yerini ve adresini belirtir. ithalatgilar, ilave bir etiketin imalatgi tarafindan saglanan etiket
Uzerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasini saglar.

(4) ithalatgilar, 29 uncu madde uyarinca cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrular ve 31
inci maddeye uygun olarak kayit islemine kendileri ile ilgili detaylari ekler.

(5) ithalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklari altinda iken depolama veya nakledilme
kosullarinin, cihazin Ek I'de belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu
tehlikeye atmamasini saglar ve varsa imalatci tarafindan belirlenen kosullara uyar.

(6) ithalatcilar; sikayetlerin, uygun olmayan cihazlarin, geri ¢agirmalarin ve piyasadan ¢ekmelerin
kaydini tutar ve sikayetleri arastirmalarina imkan tanimak Gzere kendilerinden talep edilen bilgileri
imalatciya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yénetmelige uygun olmadigini diisiinen veya buna iliskin
gerekgesi olan ithalatcilar; imalatciyr ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. ithalatgilar; bu cihazi
uygun hale getirmeye, piyasadan cekmeye veya geri cagirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin
ylritilmesini saglamak icin imalatgl, yetkili temsilci ve Kurumiile is birligi yapar. Cihazin 6nemli bir risk
teskil ettigi durumda ithalatc¢l; Kurumu ve varsa s6z konusu cihaz icin 56 nci madde uyarinca sertifika
diizenlemis olan onaylanmis kurulusu, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan dizeltici faaliyet hakkinda
ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili slipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri,
hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan ithalatgilar, bu bilgileri imalatgiya ve yetkili
temsilciye ivedilikle iletir.

(9) ithalatgilar, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca, AB
uygunluk beyaninin bir suretini ve uygulanabilir ise tadilleri ve ekleri dahil olmak lizere 56 nci madde
uyarinca diizenlenmis olan ilgili her sertifikanin bir suretini bulundurur.

(10) ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bunun mimkin olmadigl durumlarda azaltmak icin yapilan her tirli faaliyetle ilgili, talebi tGzerine
Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde ithalatgilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya
bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda cihaza erisimi saglar.

Dagiticilarin genel yiikiimlalikleri

MADDE 14 - (1) Dagiticilar, bir cihazi piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglaminda,
gecerli tim gerekliliklere uygun hareket eder.

(2) Dagiticilar;

a) Bir cihazi piyasada bulundurmadan 6nce asagidaki tim gerekliliklerin yerine getirildigini
dogrular:

1) Cihazin CE isaretli oldugunu ve AB uygunluk beyaninin diizenlenmis oldugunu.

2) 10 uncu maddenin on birinci fikrasi uyarinca imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin cihazin
beraberinde bulundugunu.

3) ithal edilen cihazlar icin, ithalatginin 13 inclii maddenin giincii fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu.

4) Gerektigi hallerde, imalatgi tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu.

b) (a) bendinin (1), (2) ve (4) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak
amaciyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlari temsil eden bir 6rnekleme metodu uygulayabilir.

c) Cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigini diisinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz, ayrica
imalatglyi ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyi bilgilendirir. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini



veya sahte cihaz oldugunu dislinmesi veya buna iliskin gerekcesi olmasi durumunda, Kurumu da
bilgilendirir.

(3) Dagiticilar; cihaz kendi sorumluluklari altinda iken, depolama veya nakledilme kosullarinin
imalatgi tarafindan belirlenen kosullara uygun olmasini saglar.

(4) Piyasada bulundurduklari bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini diisiinen veya buna
iliskin gerekcesi olan dagiticilar, imalatgiyl ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyi ivedilikle bilgilendirir.
Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli
diizeltici faaliyetin uygun sekilde yiritilmesini saglamak icin imalatgi, varsa yetkili temsilci, ithalatgi ve
Kurum ile is birligi yapar. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini diisinmesi veya buna iliskin
gerekcesi olmasi durumunda, 6zellikle uygunsuzluk ve yidratilen dizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklari bir cihazla ilgili stpheli olumsuz olaylar hakkinda saglk
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan dagiticilar, bu bilgileri
imalatgiya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatciya ivedilikle iletir. Dagiticilar; sikayetlerin, uygun olmayan
cihazlarin, geri cagirmalarin ve piyasadan cekmelerin kaydini tutar; imalatclyr ve mevcutsa yetkili
temsilci ile ithalatgiyl bu tir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri Gzerine onlara her tiirla bilgiyi
saglar.

(6) Dagiticilar, cihazin uygunlugunu kanitlamak icin gereken sahip olduklari tim bilgi ve
dokiimantasyonu, talebi tizerine Kuruma saglar. imalatgi veya varsa yetkili temsilci, séz konusu cihaz
icin gerekli bilgileri sagladiginda, dagiticilarin bu yikimlGligu yerine getirdigi kabul edilir. Dagiticilar,
piyasada bulundurduklari cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak igin yapilan her tirli
faaliyetle ilgili, talebi UGzerine Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadig1 durumlarda cihaza erisimi saglar.

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 15 - (1) imalatcilar, tibbi cihazlar alaninda gerekli uzmanliga sahip, mevzuata uyumdan
sorumlu en az bir kisiyi kuruluslarinin blinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanlik, asagidaki
yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yliksekdgretim programinin veya bunlara denkligi Yiksekogretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmasi Uzerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ile
birlikte tibbi cihazlarlailgili, mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yillik mesleki
deneyim.

b) Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde doért yillik mesleki
deneyim.

c) Mesleki yeterliliklerle ilgili mevzuat hikimlerine halel gelmeksizin, 1Ismarlama imal edilen
cihazlarin imalatgilari s6z konusu oldugunda, ilgili imalat alaninda asgari iki yillik mesleki deneyim.

(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayil Bakanlar Kurulu Karari ile yirtrlige konulan Kiigik ve
Orta Biyiklikteki isletmelerin Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandiriimasi Hakkinda Yénetmelik
kapsamindaki mikro ve kiclk isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluslari
blinyesinde bulundurmasi gerekmez; ancak s6z konusu isletmeler kalici ve siirekli olarak boyle bir
kisiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun olacak sekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliveriimeden o6nce, cihazlarin imal edildikleri kalite yonetim sistemi
uyarinca, cihazlarin uygunlugunun kontrol edilmesini,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin diizenlenmesini ve giincel tutulmasini,

c) 10 uncu maddenin onuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonrasi gézetim yikamliliklerine
uyulmasini,

¢) 85 ila 88 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen raporlama
ylkimlaliklerinin yerine getirilmesini,

d) Arastirma amagl cihazlar olmasi durumunda, Ek XV’in Il. Boliminin 4.1 numarali
maddesinde atifta bulunulan beyanin diizenlenmesini

saglamaktan sorumlu olur.



(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve Uclincii fikralar uyarinca mevzuata uyumdan birlikte
sorumluysa, bu kisilerin sahsi sorumluluk kapsamlari yazili olarak belirtilir.

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulusun bir ¢alisani olup olmadigina bakilmaksizin, imalatginin
kurulusu icerisinde, gorevlerinin diizglin bir sekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz hi¢bir duruma
maruz birakilmaz.

(6) Yetkili temsilciler, tibbi cihazlara yonelik mevzuat gerekliliklerine iliskin uzmanliga sahip
mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden kalici ve siirekli olarak hizmet alir. Gerekli uzmanlik,
asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilk veya mihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yliksek6gretim programinin veya bunlara denkligi Yiksekoégretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmasi Uzerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ile
birlikte tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yillik mesleki
deneyim,

b) Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde doért yillik mesleki
deneyim.

imalatgilarin yiikiimliliiklerinin ithalatgilar, dagiticilar veya diger kisiler icin gegerli oldugu
durumlar

MADDE 16 - (1) Bir dagitici, ithalatgl veya diger gercek ya da tizel kisi;

a) Bir dagitici veya ithalatginin bir imalatgi ile arasinda s6zlesme yapmak suretiyle imalatginin
etiket tizerinde imalatgi olarak tanimlanmaya devam ettigi ve imalatginin bu Yonetmelikte imalatgilara
yiklenen gereklilikleri karsilamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar hari¢ olmak tzere; kendi
adi, kayith ticari unvani veya kayith ticari markasi altinda bir cihazi piyasada bulundurursa,

b) Halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazin kullanim amacini
degistirirse,

c¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sekilde, halihazirda piyasaya arz edilmis
veya hizmete sunulmus olan bir cihazi modifiye ederse,

imalatgilara dusen yiikimlillkleri Gstlenir. 3 Gncli maddenin (t) bendinde tanimlandigi sekilde
bir imalatgl olarak kabul edilmemekle birlikte halihazirda piyasadaki bir cihazi, kullanim amacini
degistirmeden minferit bir hasta icin birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kisi icin bu fikra
uygulanmaz.

(2) Asagidaki bentler, birinci fikranin (c) bendinde tanimlandigi sekilde bir cihazin uygulanabilir
gerekliliklere uygunlugunu etkileyebilecek bir modifikasyon olarak kabul edilmez:

a) Halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak, ¢eviri dahil olmak tzere, Ek I'in 23
numarali maddesi uyarinca imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak icin gerekli
olan diger bilgilerin temin edilmesi.

b) Eger cihazi pazarlamak igin yeniden ambalajlama gerekliyse ve s6z konusu ambalajlama
cihazin orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda yapilmissa, ambalaj boyutundaki bir degisiklik
dahil olmak tizere, halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin dis ambalajindaki degisiklikler. (Steril
durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; steril durumu korumak icin gerekli olan
ambalaj acilir, hasar goriir veya yeniden ambalajlamadan olumsuz sekilde etkilenir ise, cihazin orijinal
durumunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.)

(3) ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir dagitici
veya ithalatgi; cihazin tzerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajinin lizerinde veya cihazin
beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiritilen faaliyet ile birlikte adini, kayith ticari unvanini ya da
kayitli ticari markasini, kendilerine ulasilabilecek kayitli is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalatgilar; bilgilerin cevirisinin dogru ve glincel olmasini, ikinci fikranin (a) ve
(b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde gerceklestirilmesini
ve yeniden ambalajlanmis cihazin ambalajinin kusurlu, dislik kaliteli veya dizensiz olmamasini
saglayan prosedirler iceren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarini garanti eder. Kalite yonetim
sistemi; digerlerine ek olarak, glivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu Yonetmelige
uygun hale getirmek icin s6z konusu cihazla ilgili olarak imalatgi tarafindan yiritilen herhangi bir
diizeltici faaliyet hakkinda dagiticinin veya ithalatginin bilgilendirilmesini saglayan prosediirleri kapsar.



(5) ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiiriiten dagiticilar
veya ithalatcilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmis cihazi piyasada bulundurmadan en
az 28 glin 6nce s6z konusu cihazi piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak, imalatgiyl ve Kurumu ve
eger dagiticilar ve ithalatgilar cihazi AB piyasasinda bulundurmayi planhyorsa ilgili AB tye Ulkelerinin
yetkili otoritelerini bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri Uzerine, imalatgiya, Kuruma ve
uygulanabildiginde ilgili AB Gye Ulkelerinin yetkili otoritelerine cevirisi yapilmis etiket ve kullanim
talimati dahil olmak Uzere s6z konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagitici veya
ithalatgl; ayni 28 ginlik siire icerisinde, ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere tabi
olan cihaz tipleri icin atanmis bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve sahip olduklari kalite
yonetim sisteminin Uglincli ve dordinci fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu onaylayan bir
sertifikayl Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB lye Ulkelerinin yetkili otoritelerine sunar.

UCUNCU BOLUM
Yeniden isleme

Tek kullanimlik cihazlar ve bunlarin yeniden islenmesi

MADDE 17 - (1) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve
yeniden kullanimi, Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzlara ve bu maddeye uygun olarak
gerceklestirilir.

(2) Yeniden kullanima uygun hale getirmek igin tek kullanimlik bir cihazi yeniden isleyen herhangi
bir gercek veya tiizel kisi, yeniden islenmis cihazin imalatcisi olarak kabul edilir ve bu Yonetmeligin
Ugtincii Kismi uyarinca yeniden islenmis cihazin izlenebilirligine iliskin yiikiimllikler dahil olmak tizere
bu Yonetmelikte belirtilen ve imalatgilara diisen ylikimlillkleri Ustlenir. Cihazin yeniden isleyicisi,
Uriin Guvenligi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nci maddesinin amaglari dogrultusunda imalatci
olarak kabul edilir.

(3) Kurum;

a) Ikinci fikraya istisna olarak, bir saglk kurulusu biinyesinde yeniden islenen ve kullanilan tek
kullanimhk cihazlar hususunda, asagidakilerin saglanmasi sartiyla, imalat¢cinin bu Ydnetmelikte
belirtilen yikiamlulikleriyle ilgili kurallardan bazilarinin uygulanmamasina karar verebilir:

1) Yeniden islenen cihazin giivenlilik ve performansinin orijinal cihazinkine esdeger olmasi ve 5
inci maddenin besinci fikrasinin (a), (b), (¢), (d), (e), (f) ve (g) bentlerindeki gerekliliklere uyulmasi.

2) Yeniden islemenin;

i) Yap! ve malzeme analizi, cihazin ilgili 6zellikleri (tersine miihendislik) ve yeniden isleme
sonrasinda planlanan uygulamasinin yani sira orijinal cihazin tasarimindaki degisiklikleri tespit etmeye
yonelik proseddirler dahil olmak tizere risk yonetimine,

ii) Temizlik asamalari dahil olmak Gzere bitlin siirece yonelik prosedirlerin validasyonuna,

iii) Urin saliverme ve performans testlerine,

iv) Kalite yonetim sistemine,

v) Yeniden islenmis cihazlarin dahil oldugu olumsuz olaylarin raporlanmasina,

vi) Yeniden islenmis cihazlarin izlenebilirligine,

iliskin gereklilikleri detaylandiran ortak spesifikasyonlar uyarinca yapilmasi.

b) Saglk kuruluslarinin kendi bilinyelerinde yeniden islenmis cihazlarin kullanimi hakkindaki
bilgilerin ve uygun oldugunda hastalarda kullanilan yeniden islenmis cihazla ilgili diger bilgilerin s6z
konusu kuruluslarca hastalara saglamasini tesvik eder ve talep edebilir.

c) Bu fikra uyarinca uygulanan mevzuat hikimlerini ve bunlari uygulama gerekgelerini,
Komisyon'a ve AB lyesi Ulkelere kamuya agik tutulmak tizere bildirir.

(4) Kurum; bir saglk kurulusunun talebi Gzerine harici bir yeniden isleyici vasitasiyla yeniden
islenen tek kullanimlik cihazlarla ilgili olarak, yeniden islenmis cihazlarin tamaminin bu saglik
kurulusuna teslim edilmesi ve harici yeniden isleyicinin Gglinciu fikranin (a) bendinde atifta bulunulan
gerekliliklere uymasi sartiyla, Gg¢linci fikrada atifta bulunulan hikiimleri uygulamayi tercih edebilir.

(5) Komisyonun yeniden islemeyle iliskili kabul ettigi ortak spesifikasyonlar gegerlidir. Ortak
spesifikasyonlara veya ortak spesifikasyonlarin yoklugunda ilgili uyumlastiriimis standartlara ve ilgili
mevzuata uygunluk, bir onaylanmis kurulus tarafindan sertifikalandirilir.



(6) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Yalnizca, bu Yonetmelige uygun olarak veya 26/5/2021
tarihinden 6nce, 110 uncu madde ile ylrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yénetmeligine uygun olarak
piyasaya arz edilmis olan tek kullanimlik cihazlar yeniden islenebilir.

(7) Tek kullanimlik cihazlar, yalnizca en gilincel bilimsel kanitlara gére glivenli oldugu kabul edilen
bir sekilde yeniden islenebilir.

(8) ikinci fikrada atifta bulunulan gercek veya tiizel kisinin adi ve adresi ile Ek I'in 23 numarali
maddesinde atifta bulunulan ilgili diger bilgiler, yeniden islenmis cihazin etiketi lizerinde ve varsa
kullanim talimatinda belirtilir. Orijinal tek kullanimlik cihazin imalatgisinin adi ve adresi, bundan boyle
etiket Uzerinde yer almaz; ancak yeniden islenen cihazin kullanim talimatinda belirtilir.

(9) Kurum bu Yonetmelikte yer alanlardan daha kati ve asagidakileri kisitlayan veya yasaklayan
mevzuat hikimleri getirebilir ve bunlari kamuya agik tutulmak tizere Komisyon’a ve AB lyesi llkelere
bildirir:

a) Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve bunlarin yeniden islenmesi amaciyla baska bir
Glkeye nakledilmesi.

b) Yeniden islenmis tek kullanimlik cihazlarin bulundurulmasi ya da yeniden kullanimi.

implante edilmis bir cihazi olan hastaya saglanacak implant karti ve bilgiler

MADDE 18 - (1) implante edilebilir bir cihazin imalatgisi cihazla birlikte;

a) imalatcinin adi, adresi ve web sitesi ile birlikte cihaz adi, seri numarasi, lot numarasi, UDI ve
cihaz modeli dahil olmak tizere cihazin kimliklendirilmesine imkan taniyan bilgileri,

b) Hasta ya da bir saglik profesyoneli tarafindan, mantik cercevesinde 6ngoriilebilir dis etkilere,
tibbi muayenelere veya cevresel sartlarla karsilikli etkilesime istinaden alinacak her tirla uyari, tedbir
veya onlemleri,

c) Cihazin beklenen kullanim 6mrii ve gerekli takip hakkinda her tiirli bilgiyi,

¢) Ek I'in 23.4 numarali maddesinin (r) bendindeki bilgiler dahil olmak lzere cihazin hasta
tarafindan glvenli kullanimini saglamak tizere diger her tirlQ bilgiyi,

saglar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; cihazin implante edildigi hastaya, hizli erisime imkan
taniyacak sekilde, Tiirkce ve gerektiginde ingilizcesi ile birlikte sunulur. Bu bilgiler, meslekten olmayan
bir kisi tarafindan kolaylkla anlasilabilir bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda giincellenir. Bilgi
glncellemeleri birinci fikranin (a) bendinde bahsedilen web sitesi yoluyla hastaya sunulur. Buna ek
olarak, imalatgilar, birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri, cihazla birlikte verilen bir
implant karti tizerinde saglar.

(3) Saglik kuruluslari; cihazin implante edildigi hastalara, kimlik bilgilerini tasiyan implant kartiyla
birlikte birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan bilgileri hizli erisime imkan taniyan yollarla sunar.

(4) Stturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar,
teller, pinler, klipsler ve konektorler bu maddede belirtilen ylkimliliklerden muaftir. Kurum,
Komisyon tarafindan kabul edilen ilgili tasarruflar uyarinca, muaf tutulan bu cihaz listesine diger
implant tirlerini ekleyerek ya da implantlari buradan gikararak listeyi bu dogrultuda giinceller.

DORDUNCU BOLUM
CE isareti, Serbest Dolasim

AB uygunluk beyani

MADDE 19 - (1) AB uygunluk beyani, kapsamindaki cihazla ilgili olarak bu Yonetmelikte belirtilen
gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. imalatgi, AB uygunluk beyanini giincel tutar. AB uygunluk
beyani, asgari olarak Ek IV’te belirtilen bilgileri icerir ve yurt icinde piyasaya arz edilen cihazlar igin s6z
konusu beyanin baska dillerde diizenlenmesi halinde beyanin Tiirkce terciimesi eklenir. Ayni zamanda
AB piyasasina arz edilen cihazlar icin AB uygunluk beyani cihazin piyasada bulunduruldugu AB lyesi
Ulkenin/ulkelerin talep ettigi dilde sunulur.

(2) Bu Yoénetmeligin kapsamadigl konulara iliskin olarak, cihazlarin AB uygunluk beyani
gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir bitiin mevzuata uygunluga
iliskin tek bir AB uygunluk beyani hazirlanir. Beyan, ilgili oldugu tim mevzuati tanimlayacak sekilde
gerekli tum bilgileri igerir.



(3) imalatgl, AB uygunluk beyanini hazirlayarak bu Yénetmelik gerekliliklerine ve cihaza
uygulanabilir diger tim mevzuat gerekliliklerine uygunluga iliskin sorumlulugu Ustlenir.

CE uygunluk isareti

MADDE 20 - (1) Ismarlama imal edilen veya arastirma amach cihazlar hari¢ olmak Uzere, bu
Yonetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gosterildigi sekilde CE
uygunluk isareti tasir.

(2) CE isareti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayili Cumhurbaskani Karari ile yarurlige konulan “CE”
isareti Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde belirlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE isareti, cihaza veya sterilligini koruyan ambalajina, gortintir, okunakh ve silinemez bir
sekilde ilistirilir. Cihazin yapisindan dolayi bu ilistirmenin mimkin olmadigi veya garanti edilemedigi
durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti, ayrica her bir kullanim talimatinda ve her bir satis
ambalaji Gzerinde yer alir.

(4) CE isareti, cihaz piyasaya arz edilmeden 6nce ilistirilir. CE isaretini, 6zel bir riski ya da kullanimi
isaret eden bir sembol veya diger bir isaret izleyebilir.

(5) 52 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumlu bir onaylanmis
kurulus varsa, CE isaretini onaylanmis kurulusun kimlik numarasi takip eder. Kimlik numarasi, bir
cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tanitim materyalinde de
gosterilir.

(6) Cihazlarin CE isaretinin ilistirilmesini 6ngoren diger bir mevzuata tabi olmasi durumunda, CE
isareti, cihazlarin diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine getirdigini gosterir.

Ozel amagl cihazlar

MADDE 21 - (1) 74 Gncli maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak Uzere CE isareti
tasimayan;

a) 62 ila 79 uncu maddelerde, 80 inci maddede, Ek XV’'te belirtilen sartlari ve Komisyonca kabul
edilen tasarruflari karsilamasi kosuluyla, klinik arastirma amaciyla bir arastirmaciya temin edilen
arastirma amacli cihazlara,

b) 52 nci maddenin yedinci fikrasina ve Ek XllI’e uygun olmalari kosuluyla, piyasada bulundurulan
iIsmarlama imal edilen cihazlara,

engel olusturulmaz.

(2) isim, kisaltma veya sayisal kod vasitasiyla tanimlanan belirli bir hasta veya kullaniciya sunulan
iIsmarlama imal edilen cihazlara, Ek XlII’in 1 numarali maddesinde atifta bulunulan beyan eslik eder.
Ismarlama imal edilen cihaz imalatgisi, piyasada bulundurdugu bu tir cihazlarin bir listesini talebi
halinde Kuruma ve olmasi halinde ilgili cihazin piyasaya arz edildigi AB Uyesi Ulkelerin yetkili
otoritelerine sunar.

(3) Bu Yonetmelige uygun olmayan cihazlarin, yalnizca sunum veya gorsel/uygulamali anlatim
amacl oldugunu ve bu Yonetmelige uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagini
actkca belirten sekilde gorilebilir bir isaret tasimasi sartiyla, ticari fuarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamali anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gdsterimi engellenmez.

Sistemler ve islem paketleri

MADDE 22 - (1) Gergek veya tlzel kisiler; CE isareti taslyan cihazlarla asagidaki diger cihazlari
veya Urlnleri, cihazlarin veya diger Grlinlerin kullanim amacina uygun sekilde ve imalatgilari tarafindan
belirlenen kullanim sinirlari dahilinde, bir sistem veya islem paketi olarak piyasaya arz etmek icin bir
araya getirmesi halinde, bir beyan hazirlar:

a) CE isareti tasiyan diger cihazlar.

b) in Vitro Tani Amacl Tibbi Cihaz Yénetmeligine uygun olarak CE isareti tasiyan in vitro tani
cihazlar.

c) Ancak bir tibbi uygulama dahilinde kullaniimalari ya da sistem veya islem paketinde
bulunmalarinin ayrica gerekgelendirilmesi halinde, kendilerine uygulanan mevzuata uygun olan diger
arinler.

(2) Birinci fikra uyarinca yapilan beyanda, ilgili gercek ya da tizel kisi;

a) imalatcilarin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger iriinlerin
karsilikli uyumlulugunu dogruladigini ve faaliyetini bu talimatlar uyarinca yirittigind,



b) Sistemi veya islem paketini ambalajladigini ve bir araya getirilen cihazlarin ya da diger
Urlnlerin imalatgilari tarafindan temin edilenler de dahil olmak Gzere ilgili bilgileri kullanicilara
sagladigini,

c) Cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger UrUnlerin bir sistem veya islem paketi olarak bir
araya getirilmesine dair faaliyetin, uygun i¢ izleme, dogrulama ve validasyon yontemlerine tabi
tutuldugunu,

beyan eder.

(3) Piyasaya arz etmek amaciyla birinci fikrada atifta bulunulan sistemleri veya islem paketlerini
sterilize eden herhangi bir gercek veya tlzel kisi, kendi tercihine goére, Ek IX'da belirtilen
prosedirlerden birini veya Ek XI Kisim A’da belirtilen prosediri uygular. S6z konusu prosedirlerin
uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun muidahalesi, steril paket acilana ya da zarar goérene kadar
sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosedire iliskin hususlarla sinirlidir. Gergek veya tizel Kkisi,
sterilizasyonun imalatginin talimatlari dogrultusunda yiritildigini bildiren bir beyan hazirlar.

(4) Sistemin veya islem paketinin CE isareti tasimayan cihazlar igerdigi veya segilen cihaz
kombinasyonunun cihazlarin orijinal kullanim amacglari bakimindan uyumlu olmadigl ya da
sterilizasyonun imalatginin talimatlarina uygun olarak yiritilmedigi durumlarda, sistem veya islem
paketi kendi basina bir cihaz olarak kabul edilir ve 52 nci madde uyarinca ilgili uygunluk degerlendirme
islemine tabi olur. Gergek veya tizel kisi, imalatgilara disen yukiamlalikleri Gstlenir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunulan sistemler veya islem paketleri ilave bir CE isareti tasimaz;
ancak birinci ve Uglncu fikralarda atifta bulunulan kisiye ulasilabilecek adresle birlikte, kisinin adini,
kayith ticari unvanini veya kayith ticari markasini tasir. Sistemler veya islem paketlerine, Ek I'in 23
numarali maddesinde atifta bulunulan bilgiler eslik eder. ikinci fikrada atifta bulunulan beyan; sistem
veya islem paketi olusturulduktan sonra Kuruma sunulmak lizere, bir araya getirilen cihazlara 10 uncu
maddenin sekizinci fikrasi kapsaminda uygulanabilir siire boyunca muhafaza edilir. Bu siirelerin farkli
oldugu durumlarda, en uzun siire uygulanir.

Parcgalar ve bilesenler

MADDE 23 - (1) Bir cihazin, performansini veya givenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan ayni ya
da benzer bitlinlesik pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir pargayi piyasada bulunduran
herhangi bir gercek veya tlzel kisi, bu parcanin cihazin givenliligini ve performansini olumsuz bir
sekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kanitlar, talebi halinde Kuruma sunulmak {zere
muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin parcgasinin veya bileseninin yerine gegmesi amaclanan ve cihazin performansini
veya glvenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli 6l¢lide degistiren bir parca, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilar.

Serbest dolagim

MADDE 24 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi sirece, bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayan cihazlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi reddedilmez, yasaklanmaz veya
kisitlanmaz.

UCUNCU Kisim
Cihazlarin Tanimlanmasi ve izlenebilirligi, Cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin Kaydi,
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabani,
Ulusal Uriin Takip Sistemi

BiRINCi BOLUM
Cihazlarin Tanimlanmasi ve izlenebilirligi, Cihazlarin ve
iktisadi isletmecilerin Kaydi
Tedarik zinciri iginde tanimlama
MADDE 25 - (1) Dagrticilar ve ithalatgilar; cihazlarin izlenebilirligini uygun bir seviyede
gercgeklestirmek igin, imalatgilar veya yetkili temsilcilerle is birligi yapar.



(2) iktisadi isletmeciler, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca
Kuruma ve cihazin AB piyasasina arz edilmesi durumunda ilgili AB Gye Ulkelerinin yetkili otoritelerine;

a) Bir cihazi dogrudan tedarik ettikleri her bir iktisadi isletmeciyi,

b) Onlara bir cihazi dogrudan tedarik eden her bir iktisadi isletmeciyi,

c) Bir cihazi dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik kurulusunu veya saglhk meslek mensubunu,

sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 26 — (Degisik:RG-29/7/2022-31907)

(1) Bu Yonetmelik ile tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanini (EUDAMED) kullanmasi gerekli
kilinan imalatgilar ve diger gergek veya tiizel kisiler Komisyon tarafindan bedelsiz saglanan terminolojiyi
kullanir.

Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 27 - (1) Komisyon tarafindan kurulan ve kontrol edilen ve Ek VI Kisim C’'de tanimlanan
Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi), iIsmarlama imal edilen ve arastirma amach cihazlar disindaki
cihazlarin tanimlanmasina imkan verir, izlenebilirligini kolaylastirir ve ayrica asagidakilerden meydana
gelir:

a) Asagidakileri ihtiva edecek sekilde bir UDI’'nin olusturulmasindan;

1) Ek VI Kisim B’de belirtilen bilgilere erisim saglayacak sekilde, imalatgiya ve cihaza 6zgi bir UDI
cihaz tanimlayicisini (UDI-DI),

2) Ek VI Kisim C'de belirtildigi sekilde, cihaz tretim birimini ve mevcutsa ambalajlanmis cihazlari
tanimlayan bir UDI Gretim tanimlayicisini (UDI-PI).

b) Cihazin etiketinin veya ambalajinin Gizerine UDI’'nin yerlestirilmesinden.

c) Sekizinci ve dokuzuncu fikralarda belirtilen sartlar uyarinca, iktisadi isletmeciler, saglk
kuruluslari ve saglik meslek mensuplari tarafindan UDI’'nin kaydinin tutulmasindan.

¢) 28 inci maddede atifta bulunulan tekil cihaz kimligine iliskin bir elektronik sistemin (UDI veri
tabani) kurulmasindan.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca UDI’larin tahsisine yonelik kurulus veya kuruluslar Komisyon
tarafindan atanan kuruluglardir.

(3) imalatg;

a) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden o6nce, ikinci fikra
uyarinca atanan bir tahsis kurulusunun kurallarina uygun olarak olusturdugu UDI’yi, cihaza ve
uygulanabilir oldugunda ambalajin tiim Ust seviyelerine uygular.

b) Ismarlama imal edilen ya da arastirma amacli cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden
once, s6z konusu cihaza iliskin Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan bilgilerin, 28 inci maddede atifta
bulunulan UDI veri tabanina dogru bir sekilde girilmesini ve aktariimasini saglar.

(4) UDI tasltyicilari, cihazin etiketine ve ambalajin tiim Ust seviyelerine yerlestirilir. Ambalajin Gst
seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UDI, 85 inci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylari ve saha givenligi dizeltici faaliyetleri
raporlamak i¢in kullanilir.

(6) Ek VI Kisim C’'de tanimlandigi sekilde, cihazin Temel UDI-DI’sina, 19 uncu maddede atifta
bulunulan AB uygunluk beyaninda yer verilir.

(7) imalatgi, Ek I’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun parcasi olarak, tahsis ettigi tim
UDI’larin listesini glincel tutar.

(8) iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin
UDI’larini, bu cihazlar sinif lll implante edilebilir cihazlara veya Komisyon tarafindan belirlenen
cihazlara, cihaz kategorilerine veya gruplarina dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve
muhafaza eder.

(9) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Saglik kuruluslari, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’larini,
bu cihazlar sinif Il implante edilebilir cihazlara dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve
muhafaza eder.



b) Sinif lll implante edilebilir cihazlar haricindeki cihazlar icin saghk kuruluslarinin kendilerine
tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’larini, tercihen elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi
tesvik edilir ve gerek goriildigiinde talep edilebilir.

c) Saghk profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’'larini, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve gerek gorildigiinde talep edilebilir.

UDI veri tabani

MADDE 28 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uyum amaciyla Komisyon
tarafindan kurulan ve yiritilen UDI veri tabani kullanilir. Bu Yonetmeligin Ek VI Kisim B’sinde atifta
bulunulan UDI veri tabanina saglanacak temel veri 6geleri, bedelsiz sekilde kamuya acik olur.

Cihazlarin kaydi

MADDE 29 - (1) imalatci; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden
once, 27 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluslarinin kurallari uyarinca, cihaza
Ek VI Kisim C’'de tanimlandigi sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI Kisim
B’de atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(2) Sorumlu gergek veya tizel kisi; ismarlama imal edilen cihaz olmayan bir sistem veya islem
paketini 22 nci maddenin birinci ve Uglinct (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) fikralari uyarinca
piyasaya arz etmeden 6nce, sistem veya islem paketine tahsis kuruluslarinin kurallarina uygun olarak
bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu sz konusu sistemle veya islem paketiyle ilgili Ek VI Kisim B’de
atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(3) 52 nci maddenin Ugincu fikrasinda ve 52 nci maddenin dordiinci fikrasinin (b) ve (c)
bentlerinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine tabi olan cihazlar icin bu maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalatginin bir onaylanmis kurulusa bu degerlendirme
icin basvurusundan 6nce gerceklestirilir. (Degisik ikinci ciimle:RG-29/7/2022-31907) S6z konusu
cihazlar i¢in onaylanmis kurulus, Ek XIlI'nin I. B6liminin 4 numarali maddesinin (a) bendi uyarinca
diizenlenen sertifika Gzerinde Temel UDI-DI'ya atif yapar ve Ek VI Kisim A'nin 2.2 numarali maddesinde
atifta bulunulan bilgilerin dogrulugunu EUDAMED’de teyit eder. imalatgi, ilgili sertifikanin
diizenlenmesinden sonra ve cihazin piyasaya arzindan dnce, Temel UDI-DI'yi o cihazla ilgili Ek VI Kisim
B’de atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(4) imalatgi; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden énce, Ek
VI'nin Kisim A'nin 2.2 numaral maddesi hari¢ olmak lzere 2 numarali maddesinde atifta bulunulan
bilgileri EUDAMED’e girer veya halihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri glincel tutar.

iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 30 - (1) 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan munferit kayit numarasi (SRN)
olusturmak ve imalatgi ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalatciyl tanimlamak (izere gerekli ve uygun
bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik sisteme
iktisadi isletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin ayrintilar Ek VI Kissim A’nin 1 numarali
maddesinde belirtilmistir. Kurum, yurt ici piyasada bulundurulan cihazlarin iktisadi isletmecilerinin
kaydina iliskin olarak bu Yonetmeligin hiikiimlerini muhafaza ederek ek hikimler getirebilir.

(2) ithalatcilar, ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2
hafta icerisinde, imalat¢i ya da yetkili temsilcinin birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri elektronik
sisteme girdigini dogrular. ithalatgilar, birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanlissa, ilgili
yetkili temsilciyi ya da imalatciyi bilgilendirir. ithalatcilar, ilgili girise veya girislere kendi bilgilerini ekler.

imalatgilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarin kaydi

MADDE 31 - (1) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce,
bu madde uyarinca halihazirda kayith olmayan imalatgilar, yetkili temsilciler ve ithalatgilar, kayit olmak
amaciyla, Ek VI Kisim A’'nin 1 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgileri, 30 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girer. Uygunluk degerlendirme prosediriiniin 52 nci madde uyarinca bir
onaylanmis kurulusun dahil olmasini gerektirdigi durumlarda, Ek VI Kisim A’nin 1 numarali maddesinde
atifta bulunulan bilgiler, onaylanmis kurulusa basvurmadan 6nce bu elektronik sisteme girilir.

(2) Kurum; birinci fikra uyarinca girilen verileri dogruladiktan sonra, 30 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit kayit numarasini imalatgiya, yetkili temsilciye veya
ithalatciya iletir.



(3) imalatgi; uygunluk degerlendirmesi icin bir onaylanmis kurulusa basvururken ve 29 uncu
madde kapsamindaki yukimliliklerini yerine getirmek tGzere EUDAMED’e erisirken miinferit kayit
numarasini kullanir.

(4) iktisadi isletmeciler; birinci fikrada atifta bulunulan bilgilere iliskin herhangi bir degisikligin
meydana gelmesinden itibaren 1 hafta icerisinde, 30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik
sistemdeki verileri glinceller.

(5) iktisadi isletmeciler; birinci fikra uyarinca bilgilerin sunumundan itibaren 1 yil icerisinde ve
bundan sonra 2 yilda bir verilerin dogrulugunu teyit eder. S6z konusu siirelerin bitisinden itibaren 6 ay
icerisinde bunun yapilmamasi durumunda Kurum, iktisadi isletmeci bu ylkimlilige uyana kadar
uygun dizeltici tedbirler alabilir.

(6) iktisadi isletmecilerin verilere iliskin sorumluluklarina halel gelmeksizin Kurum, Ek VI Kisim
A’nin 1 numarali maddesinde atifta bulunulan teyit edilmis verileri dogrular.

(7) 30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme birinci fikra uyarinca girilen veriler
kamuya acik olur.

(8) Kurum verileri; imalatglya, yetkili temsilciye veya ithalatciya 105 inci madde uyarinca Ucret
tahakkuk ettirmek icin kullanabilir.

iKiNci BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Givenlilik ve klinik performans ozeti

MADDE 32 - (1) Glvenlilik ve klinik performans 6zeti;

a) Ismarlama imal edilen veya arastirma amacl cihazlar hari¢c olmak lzere, imalatgi tarafindan
implante edilebilir cihazlar ve sinif lll cihazlar igin hazirlanir.

b) Hedeflenen kullanici ve ilgili oldugunda hasta i¢in anlasilir bir sekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya acik olur.

c) Ozetin taslag, 52 nci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis
kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir bélimini olusturur ve ilgili kurulug tarafindan gecerli kilinir.
Onaylanmis kurulus, bu 6zeti gecerli kildiktan sonra EUDAMED’e yiikler. imalatgi, dzetin bulundugu
yeri, etiket veya kullanim talimati Gzerinde belirtir.

(2) Guvenlilik ve klinik performans Ozeti asgari olarak asagidakileri icerir:

a) Temel UDI-DI ve héalihazirda verilmis ise minferit kayit numarasi dahil olmak tzere, cihazi ve
imalatclyl tanimlayici bilgiler.

b) Cihazin kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef populasyonlar.

c) Eger mevcutsa 6nceki nesil/nesillere veya varyantlara atif dahil olmak tizere cihazin tanimi ve
farkhliklarin agiklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte kullaniimasi amacglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve driinlere iliskin izahat.

¢) Olasi diyagnostik veya terapotik alternatifler.

d) Uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

e) Ek XIV'te atifta bulunuldugu sekilde klinik degerlendirme 6zeti ve piyasaya arz sonrasi klinik
takip hakkinda ilgili bilgiler.

f) Onerilen kullanici profili ve egitimleri.

g) Artik riskler ve istenmeyen etkiler hakkinda bilgiler, uyarilar ve 6nlemler.

UCUNCU BOLUM
Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabani, Ulusal Uriin Takip Sistemi

Tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabani (EUDAMED)

MADDE 33 - (1) Komisyon tarafindan asagida ifade edilen amaclar dogrultusunda kurulup
yonetilen ve tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabani olarak tanimlanan EUDAMED’e ilgili taraflarca veri
girisi yapilir:

a) Piyasaya arz edilen cihazlar, onaylanmis kuruluslar tarafindan dizenlenen ilgili sertifikalar ve
ilgili iktisadi isletmeciler hakkinda kamunun yeterince bilgilendirilmesine imkan saglamak.



b) Piyasada cihazlarin tekil tanimlanmasina imkan saglamak ve onlarin izlenebilirligini
kolaylastirmak.

¢) Kamunun, klinik arastirmalar hakkinda yeterince bilgilendirilmesine ve klinik arastirmalarin
destekleyicilerinin 62 ila 79 uncu maddelerde ve 80 inci maddede belirtilen yukamlilikler ile
Komisyonca kabul edilen tasarruflar kapsamindaki yikimliliklere uymalarina imkan saglamak.

¢) imalatgilarin 85 ila 88 inci maddelerde veya Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen
bilgi yliktmlilliklerine uymalarina imkan saglamak.

d) Yetkili otoritelerin ve Komisyonun bu Yénetmelikle ilgili gérevlerini iyi bilgilendirilmis bir
temelde yiritmelerine imkan saglamak ve aralarindaki is birligini gliclendirmek.

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri icerir:

a) 29 uncu maddenin dordiinci fikrasinda atifta bulunulan, cihazlarin kaydina iliskin elektronik
sistem.

b) 28 inci maddede atifta bulunulan UDI veri tabani.

c¢) 30 uncu maddede atifta bulunulan, iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem.

¢) 57 nci maddede atifta bulunulan, onaylanmis kuruluslara ve sertifikalara iliskin elektronik
sistem.

d) 73 Gnct maddede atifta bulunulan, klinik arastirmalara iliskin elektronik sistem.

e) 89 uncu maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik
sistem.

f) 97 nci maddede atifta bulunulan, piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem.

(3) Veriler; Turkiye ve AB uyesi llkeler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeciler ve sponsorlar
tarafindan ikinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistemlerle ilgili hikimlerde belirtildigi sekilde
EUDAMED’e girilir.

(4) EUDAMED tarafindan derlenen ve islenen tiim bilgiler, yetkili otoriteler ve Komisyon igin
erisilebilir olur. Bilgiler; onaylanmis kuruluglar, iktisadi isletmeciler, sponsorlar ve kamu igin ikinci
fikrada atifta bulunulan elektronik sistemler hakkindaki hiikiimlerde belirtilen 6lctide erisilebilir olur.

(5) EUDAMED, bu Yonetmelik uyarinca bilgileri toplamak ve islemek (izere sadece ikinci fikrada
atifta bulunulan elektronik sistemler igin gerektigi olglide kisisel veri icerir. Kisisel veriler, veri
sahiplerinin tanimlanmasina izin veren bir formda, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta
bulunulan sireleri asmayacak sekilde tutulur.

(6) Veri sahiplerinin bilgiye erisim, dlizeltme ve itiraz haklarini etkili sekilde kullanabilmeleri ve
kendileriyle ilgili verilere erisim hakki ile yanls veya eksik verilerin diizeltilmesini ve silinmesini saglama
hakkini etkili sekilde kullanabilmeleri temin edilir. Bunu saglamak amaciyla dogru olmayan ve yasalara
aykiri bir sekilde islenen veriler ivedilikle Komisyon’a bildirilir.

Ulusal iiriin takip sistemi

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yikimliltuklere halel gelmeksizin
yurt icinde yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmis kuruluslar, saghk kuruluslari, saglik profesyonelleri
ve ilgili diger kisiler; tibbi cihazlara iliskin ulusal triin takip sistemi (UTS) ile ilgili yikimliliklerini yerine
getirir.

(2) UTS ile ilgili s6z konusu yikimliilikler Kurum tarafindan yayimlanan diizenlemeler ile
belirlenir.

DORDUNCU KISIM
Onaylanmis Kuruluslar

BiRINCi BOLUM
Onaylanmis Kuruluslar
Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite
MADDE 35 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylritmek
Uzere bir uygunluk degerlendirme kurulusunu onaylanmis kurulus olarak atama siirecini planlamaktan
veya bir onaylanmis kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum, uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi, atamasi ve bildirimi icin gerekli prosedurlerin



belirlenmesinden ve vyiritilmesinden, vyiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dahil olmak Gzere
onaylanmis kuruluslarin izlenmesinden sorumludur.

(2) Kurum, faaliyetlerini objektiflik ve tarafsizlik ilkesi ¢ercevesinde, uygunluk degerlendirme
kuruluslariyla ¢ikar gatismalarina imkan vermeyecek sekilde gerceklestirir.

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her kararin, degerlendirmeyi yilritenlerden farkli
personel tarafindan alinmasini saglamak Gizere gerekli tedbirleri alir.

(4) Kurum, onaylanmis kuruluslarin ticari ya da rekabet¢i bir temelde gercgeklestirdigi hicbir
faaliyeti ylritmez.

(5) Kurum, elde ettigi bilgilerin gizlilik iceren yonlerini korur. Ancak, AB uyesi Ulkelerle,
Komisyonla ve gerektiginde diger dlizenleyici otoritelerle, onaylanmis kuruluslara iliskin bilgi
alisverisinde bulunur.

(6) Kurum, gorevlerinin uygun sekilde yerine getirilmesi icin yeterli sayida yetkin personeli daimi
olarak bulundurur.

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesini, atamasini, bildirimini ve
onaylanmis kuruluslarin izlenmesini dizenleyen tedbirlere ve bu gibi goérevler Gizerinde 6nemli bir
etkiye sahip olan degisikliklere iliskin genel bilgiler kamuya acik hale getirilir.

(8) Kurum, 48 inci maddede belirtilen akran degerlendirmesi (peer-review) faaliyetlerine katilir.

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 36 — (1) Onaylanmis kuruluslar;

a) Bu Yonetmelik uyarinca atandiklari gérevleri yerine getirir. Bu gorevleri yerine getirmek igin
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi, kaynak ve streg gerekliliklerini karsilar
ve Ozellikle Ek VII'ye uyar.

b) (a) bendinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak amaciyla mimkin oldugu hallerde
onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilen, Ek VII'nin 3.1.1 numarali maddesi uyarinca
idari, teknik ve bilimsel personeli ve 3.2.4 numarali maddesi uyarinca ilgili klinik uzmanliga sahip
personeli daimi olarak ve yeterli sayida blinyesinde bulundurur. Ek VII'nin 3.2.3 ve 3.2.7 numarali
maddelerinde atifta bulunulan personel, onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve
onaylanmis kurulusta dis uzman ya da yuklenici olamaz.

(2) Onaylanmis kuruluslar, imalatcinin dokiimantasyonu dahil olmak Uzere ilgili bitilin
dokimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gozetim ve
denetim faaliyetlerini ylritmesine ve bu Kisimda 6zetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmasina imkan
saglamak icin talebi Gizerine Kuruma sunar.

Sube/Temsilcilik ve yiiklenicilik

MADDE 37 - (1) Bir onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gérevlerini
yukleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gérevleri icin bir sube/temsilcilik
kullanmasi durumunda, yiklenicinin veya sube/temsilciligin Ek VII'de belirtilen uygulanabilir
gereklilikleri karsiladigini dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluslar, yikleniciler veya sube/temsilcilikler tarafindan kendileri adina
gerceklestirilen goérevlerin tim sorumlulugunu alir.

(3) Onaylanmis kuruluslar, sube/temsilciliklerinin listesini kamuya acik hale getirir.

(4) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme basvurusu yapmis olan gercek
veya tlzel kisinin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmasi sartiyla, yikleniciye verilebilir ya da bir
sube/temsilcilik tarafindan yurutulebilir.

(5) Onaylanmis kuruluslar, yiklenicinin veya sube/temsilciligin yeterliliklerinin dogrulanmasina
ve bu Yonetmelik kapsaminda onlar tarafindan ydritilen islere yonelik ilgili tiim dokiimanlari Kuruma
sunmak Uzere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanma basvurusu

MADDE 38 - (1) Tirkiye’'de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak (izere
Kuruma basvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;



a) Basvuru, bu Yonetmelikte tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
kurulusun atanmak icin basvurdugu cihaz tiplerini belirtir ve Ek VIlI'ye uygunlugu gosteren
dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII'nin 1 ve 2 numarali maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalite yonetimi gereklilikleri konusunda Tirk Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmis gecerli bir
akreditasyon sertifikasi ve ilgili degerlendirme raporu sunulur ve bu dokiimanlar, 39 uncu maddede
tanimlanan degerlendirme siiresince géz 6niinde bulundurulur. Ancak basvuru sahibi, talep edilmesi
halinde sunmak Uzere (a) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun timini bu gerekliliklere
uygunlugu géstermek tzere hazir bulundurur.

(3) Onaylanmis kurulus, Ek VII'de belirtilen tim gerekliliklere uygunlugunun sirekliligini
Kurumun izlemesini ve dogrulamasini mimkin kilmak Gzere ikinci fikrada atifta bulunulan
dokimantasyonu, ilgili degisiklikler meydana geldikce glinceller.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 39 - (1) Kurum; 38 inci maddede atifta bulunulan basvurunun tam olup olmadigini 30
gln icerisinde kontrol eder ve basvuru sahibinden eksik bilgileri sunmasini talep eder. Kurum, basvuru
tamamlandiktan sonra basvuruyu Komisyon’a génderir.

(2) Kurum, basvuruyu ve destekleyici dokiimantasyonu kendi prosedirlerine uygun olarak
inceler ve bir 6n degerlendirme raporu hazirlayarak Komisyon’a sunar.

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligine tye iki farkl Glkenin atama otoritelerinin temsilcileri olmak Uzere {¢ uzmanin
katihmiyla olusan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte yGrutur.

(4) Basvuruyla birlikte sunulan dokimantasyonu inceleyen ortak degerlendirme ekibi,
atanmasindan itibaren 90 giin igerisinde basvuru ve planlanmis yerinde degerlendirme hakkinda
Kuruma geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak degerlendirme
ekibiyle birlikte basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun ve ilgili oldugu hallerde uygunluk
degerlendirme surecine dahil olan her sube/temsilciligin ya da ytiklenicinin yerinde degerlendirmesini
planlar ve yurutir. Basvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum liderlik eder.

(5) Basvuruyla ilgili olarak;

a) Basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun Ek VII'de belirtilen gerekliliklere
uymadigina iliskin bulgular, basvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi saglamak ve goris
ayrihiklarini ¢ézmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele alinir ve Kurum ile ortak
degerlendirme ekibi arasinda tartisilir.

b) Kurum; vyerinde degerlendirmenin sonunda, degerlendirme sonucu ortaya ¢ikan
uygunsuzluklari basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusuna listeler ve ortak degerlendirme
ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi ozetler.

c) Basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusu, belirlenmis bir zaman dilimi icerisinde
uygunsuzluklari ele almak lizere diizeltici ve 6nleyici faaliyet planini Kuruma sunar.

(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan itibaren
30 glnicerisinde gonderdigi degerlendirmeyle ilgili olarak dokiimante edilmis goris ayriliklarini dikkate
alr.

(7) Kurum;

a) Basvuru sahibi kurulusun duzeltici ve onleyici faaliyet planinin alinmasini takiben,
degerlendirme sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin uygun bir sekilde ele alinip alinmadigini
degerlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklarin kék nedenini belirtir ve burada belirtilen
faaliyetlerin uygulanmasi icin bir zaman dilimini igerir.

b) Duzeltici ve 6nleyici faaliyet planini teyit ettikten sonra buna iliskin gorislerini ekleyerek ortak
degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave acgiklama ve degisiklikler talep
edebilir.

c) Asagidakileri iceren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu.

2) Dugzeltici ve Onleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinmis oldugunun ve gerektiginde
uygulanmis oldugunun teyidi.



3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan gorus ayriliklari.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsami.

(8) Kurum, nihai degerlendirme raporunu ve varsa atama taslagini Komisyon’a, MDCG’ye ve
ortak degerlendirme ekibine sunar.

(9) Kurum tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi
tarafindan hazirlanan nihai gortsi miteakip MDCG taslak atama ile ilgili tavsiyeler verir. Asagida
belirtilen prosedir kapsaminda MDCG tarafindan verilen onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usuliince géz éniinde bulundurulur:

a) Ortak degerlendirme ekibi tarafindan, sekizinci fikrada belirtilen dokiimanlarin alinmasindan
itibaren bunlara iliskin nihai goris 21 gin icerisinde Komisyon’a iletilir.

b) Komisyonca bu goristin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 giin icerisinde
onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiye karari verilir.

Bildirime iligkin basvurularin ortak degerlendirmesi icin uzmanlarin tayini

MADDE 40 - (1) Kurum; tibbi cihazlar alaninda uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 39 uncu ve 48 inci maddelerde atifta bulunulan faaliyetlere
katilmalari icin gérevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 41 - (1) 38 inci ve 39 uncu maddeler uyarinca gerekli bitiin dokiimanlar Tirkge ve
Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde hazirlanir.

Atama ve bildirim prosediirii

MADDE 42 — (1) Kurum, yalnizca 39 uncu madde uyarinca degerlendirilmesi tamamlanan ve Ek
VII'ye uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslarini atar.

(2) Kurumun atamis oldugu uygunluk degerlendirme kuruluslari, Ticaret Bakanligl tarafindan
NANDO araciligiyla Komisyon’a ve AB liyesi lilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, on ikinci fikrada atifta bulunulan kodlar kullanilarak, bu Yonetmelikte tanimlandig
sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmis kurulusun degerlendirmek igin
yetkilendirildigi cihaz tiplerini gosteren atama kapsamini ve 44 {inci maddeye halel gelmeksizin
atamayla iliskili kosullari agik¢a belirtir.

(4) Bildirime, Kurumun nihai degerlendirme raporu, ortak degerlendirme ekibinin 39 uncu
maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan nihai goérisii ve MDCG’nin tavsiyesi ilave edilir.
Kurum, MDCG'nin tavsiyesine uymamasi halinde usuliine uygun sekilde kanita dayali gerekge sunar.

(5) Kurum; 44 inci maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB Uyesi Ulkeleri atamayla iliskili
sartlar hakkinda bilgilendirir ve onaylanmis kurulusun, diizenli olarak izlenmesini ve bu kurulusun Ek
ViI'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmesini saglamaya yonelik diizenlemelerine iligkin
belgeye dayali kanitlari sunar.

(6) ikinci fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren 28 giin icerisinde AB (iyesi bir iilke veya
Komisyon, onaylanmis kurulusla veya Kurumun bu kurulusu izlemesiyle ilgili olarak arglimanlarini
ortaya koyacak sekilde yazili itirazlarda bulunabilir. Herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci fikrada
atifta bulunuldugu Uzere bildirimin yapilmasindan itibaren 42 giin icerisinde bildirim NANDO’da
yayimlanir.

(7) Bir AB lyesi tlke ya da Komisyon tarafindan altinci fikra uyarinca bir itirazda bulunulmasi
durumunda;

a) 6 nci fikrada atifta bulunulan sirenin bitisinden itibaren 10 giin icerisinde konu Komisyon
tarafindan MDCG’nin glindemine getirilir.

b) Konunun giindemine getirilmesinden itibaren en ge¢ 40 giin icerisinde MDCG tarafindan gorus
verilir.

¢) MDCG'nin bildirimin kabul edilebilecegi yéninde goris vermesi durumunda, Komisyon
tarafindan bildirim 14 giin icerisinde NANDO’da yayimlanir.

(8) Kurum, altinci fikra uyarinca yapilan itiraza iliskin basvuruyu miiteakip MDCG'nin itirazi teyit
etmesi veya baska bir itirazda bulunmasi durumunda, MDCG’nin goriisiinii ibrazindan itibaren 40 gilin
icerisinde bu gorise yazili bir cevap verir. Bu cevap, goriste 6ne sirlen itirazlar ele alir ve uygunluk
degerlendirme kurulusunu atama veya atamama kararinin sebeplerini belirtir.



(9) Kurumun sekizinci fikra uyarinca sebeplerini gostererek uygunluk degerlendirme kurulusunu
atama kararini sirdirmesi durumunda, bu konuda Komisyonun bilgilendiriimesinden itibaren 14 gin
icerisinde bildirim NANDOQO’da yayimlanir. Bu bildirim, 57 nci maddede belirtilen elektronik sisteme de
eklenir.

(10) Atama, bildirimin NANDO’da yayimlanmasindan sonraki glin gecerlilik kazanir. Yayimlanan
bildirim, onaylanmis kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin kapsamini belirtir.

(11) ilgili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus faaliyetlerini yalnizca atamanin
onuncu fikra uyarinca gecerlilik kazanmasindan sonra gergeklestirebilir.

(12) Onaylanmis kuruluslarin atama kapsamini belirlemek icin bu amaca yonelik Komisyon
tarafindan hazirlanan kodlarin ve ilgili cihaz tiplerinin listesi esas alinir.

Onaylanmis kuruluslarin kimlik numarasi

MADDE 43 - (1) 42 nci maddenin onuncu fikrasi uyarinca bildirimi gecerlilik kazanan her
onaylanmis kurulusa Komisyon tarafindan bir kimlik numarasi atanir. Kurulus birden fazla mevzuat
kapsaminda onaylanmis olsa bile tek bir kimlik numarasi atanir. 110 uncu madde ile yururlikten
kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca
onaylanan kuruluslar, bu Yonetmelik uyarinca atandiklarinda s6z konusu Y&netmeliklere gore
kendilerine atanan kimlik numaralarini korurlar.

Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE 44 - (1) Onaylanmis kuruluslar, Ek VII'de belirtilen gerekliliklere uygunluklarini veya
atanmis olduklari cihazlara iliskin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylritme kabiliyetlerini
etkileyebilecek tiim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin icerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Turkiye’de yerlesik onaylanmis kuruluslarin bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere
surekli uygunlugunu ve yiakiimluliklerinin yerine getirilmesini saglamak tzere, onaylanmis kuruluslari
ve onlarin sube/temsilcilikleri ile yiklenicilerini izler. Onaylanmis kuruluslar; Kurumun, Komisyonun ve
AB Uyesi Ulkelerin uygunlugu dogrulamasini mimkin kilmak igin gereken ilgili tim bilgileri ve
dokiimanlari Kurumun talebi tizerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB Uyesi bir llkenin; Tirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu
onaylanmis kurulus tarafindan yiritilen uygunluk degerlendirme prosedirleri ile ilgili talepte
bulunmasi halinde, bir kopyasi Kuruma gonderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus,
gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin icerisinde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamasi icin mesru bir
gerekce olmadikga, AB lyesi Ulkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin
onaylanmis kurulus tarafindan ¢6ziime kavusturulmasini saglar. Aksi durumda konu MDCG'ye
yonlendirilebilir. Kurum, AB Uyesi Ulkelerde yerlesik onaylanmis kuruluslardan talepte bulunmasi
halinde, bu talebin bir kopyasini ilgili sorumlu otoriteye gonderir.

(4) Kurum;

a) Yurt icinde yerlesik onaylanmis kuruluslar ve gerektiginde bu onaylanmis kuruluslarin
sorumlulugu altindaki sube/temsilciliklerin ve vyiklenicilerin, Ek VII'de belirtilen gereklilikleri
karsilamaya ve yukimlaliklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmis kurulusun ve gerektiginde sube/temsilciliklerinin ve
ylklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

b) Onaylanmis kurulusun bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun sarekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saglamak icin izleme ve degerlendirme faaliyetlerini yillik bir degerlendirme
planina goére yuritiar. Bu plan, onaylanmis kurulusun ve ozellikle ilgili sube/temsilciliklerin ve
yuklenicilerin degerlendirme sikligi icin makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her
onaylanmis kurulusun izlenmesine veya degerlendiriimesine yoénelik yillik planini MDCG'ye ve
Komisyon’a sunar.

(5) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
yiuklenicilerin personeli dahil olmak tizere onaylanmis kurulus personelinin tanik denetimlerini icerir.
Bu denetimler, s6z konusu personel bir imalat¢inin tesisinde kalite yonetim sistemi
degerlendirmelerinin yiritilmesi surecinde yer alirken gergeklestirilir.

(6) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine rehberlik
etmek Uzere piyasa gozetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gozetimden gelen



veriler dikkate alinir. Kurum, AB Uyesi lilkelerden gelenler de dahil olmak lizere onaylanmis kurulusun
yukUmlaluklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasini gosterebilen
sikayetlerin ve diger bilgilerin sistematik olarak takibini saglar.

(7) Kurum, diizenli izleme veya yerinde degerlendirmelere ek olarak 6zel bir konuyu ele almak
veya uygunlugu dogrulamak icin gerekiyorsa kisa siireli, habersiz veya sebebe yonelik incelemeler
yuritebilir.

(8) Kurum, 45 inci maddede ayrintili olarak ifade edildigi Gzere onaylanmis kuruluslarin
imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna, 6zellikle de klinik degerlendirme dokiimantasyonlarina iliskin
degerlendirmelerini inceler.

(9) Kurum, onaylanmis kurulusun Ek VII'de belirtilen gerekliliklere iliskin uygunsuzluklart ile ilgili
herhangi bir bulguyu dokiimante eder ve kaydeder; dizeltici ve Onleyici faaliyetlerin zamaninda
uygulanmasini izler.

(10) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)"® Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden 5 yil sonra ve
bundan sonraki her 5 yilda bir, onaylanmis kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya
devam edip etmedigini belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yurutalir. Bu
degerlendirme, 39 uncu maddede tanimlanan prosedir uyarinca Kurum ile bir ortak degerlendirme
ekibi tarafindan gergeklestirilir. Kurum; onaylanmis kurulusun talebi tzerine veya dordiinct fikra
uyarinca gergeklestirilen yillik degerlendirmelerin sonuglarina dayanarak onaylanmis kurulusun Ek
Vlil'de belirtilen gereklilikleri yerine getirmeye devam ettigine iliskin endiselerinin olmasi halinde, bu
fikrada atifta bulunulan tarihlerden énce tam bir yeniden degerlendirme yiritebilir.

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara ve varsa sube/temsilciliklerine ve
yluklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde degerlendirme faaliyetleri hakkinda Komisyon’a ve
MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil olmak tzere bu fikradaki faaliyetlerin
sonuglarinin ayrintilarini saglar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak islem goriir, ancak kamuya
acik hale getirilen bir 6zet igerir. Raporun 6zeti, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
yuklenir.

Teknik dokiimantasyona ve klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmis kurulus
degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 45 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluslar siirekli izlemesinin bir parcasi olarak, imalatgi
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmis kurulusca varilan sonuglari dogrulamak amaciyla,
onaylanmis kuruluslarin imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna ve oOzellikle Ek 1I’'nin 6.1 numaral
maddesinin (c) ve (¢) bentlerinde atifta bulunuldugu Gzere klinik degerlendirme dokiimantasyonuna
dair degerlendirmelerini uygun 6rneklem biyiklGglinde inceler. Kurum tarafindan gergeklestirilen
incelemeler; hem tesis disinda hem de yerinde yuratalar.

(2) Birinci fikra uyarinca incelenecek dosyalarin 6rneklemesi planlanir. Bu ornekleme,
onaylanmis kurulusca sertifikalandirilan cihazlarin, 6zellikle de yiksek riskli cihazlarin tiplerini ve riskini
temsil eder ve Kurum tarafindan, talebi halinde MDCG’ye sunulacak olan bir 6rnekleme planinda uygun
bir sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

(3) Kurum, onaylanmis kurulus degerlendirmesinin uygun bir sekilde yaratalip yiritilmedigini
inceler ve kullanilan prosedirleri, iliskili dokiimantasyonu ve onaylanmis kurulus tarafindan varilan
sonuglari kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmis kurulusun degerlendirmesini dayandirdigi, imalatgiya
ait teknik dokiimantasyonu ve klinik degerlendirme dokiimantasyonunu igerir. Bu incelemeler, ortak
spesifikasyonlardan faydalanilarak yGratalir.

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluslarin 44 Gncli maddenin onuncu fikrasi uyarinca
yeniden degerlendirilmesinin ve 47 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasini olusturur. incelemeler, uygun uzmanliklardan faydalanilarak yiritilir.

Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 46 — (1) Kurum, bir onaylanmis kurulusun atamasi ile ilgili herhangi bir degisikligi, Ticaret
Bakanligi araciligiyla Komisyon’a ve AB lyesi Ulkelere bildirir. 39 uncu ve 42 nci maddelerde tanimlanan
prosediirler, atama kapsami genisletmelerinde uygulanir. Kapsamin genisletilmesi haricindeki atama
degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanir.



(2) Degisiklik yapilan bildirim ivedilikle NANDO’da yayimlanir ve onaylanmis kurulusun
atamasindaki degisikliklere iliskin bilgiler Komisyon tarafindan ivedilikle 57 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girilir.

(3) Bir onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini sonlandirmaya karar vermesi
durumunda ise mimkiin olan en kisa slrede, planh bir sonlandirma durumunda faaliyetlerini
durdurmadan 1 yil 6nce Kurumu ve ilgili imalatgilari bilgilendirir. Sertifikalar, baska bir onaylanmis
kurulusun bu sertifikalarin kapsadigi cihazlarin sorumluluklarini Gstlenecegini yazili olarak teyit etmesi
sartiyla, onaylanmis kurulusun faaliyetlerinin sonlandirilmasindan sonra 9 aylik gegici bir siire igin
gecerli kalabilir. Yeni onaylanmis kurulus, etkilenen cihazlar icin yeni sertifikalar diizenlemeden 6nce,
bu slrenin bitisine kadar s6z konusu cihazlarin tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmis
kurulusun faaliyetlerini durdurmasi durumunda, Kurum atamayi geri ¢ceker.

(4) Kurum; bir onaylanmis kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini veya ylktmliliklerini yerine getirmedigini ya da gerekli diizeltici tedbirleri uygulamadigini
belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin karsilanmamasinin veya bu ylkimliliklerin  yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagl olarak atamayi askiya alir, kisitlar veya kismen ya da tamamen geri
ceker. Askiya alma 1 yillik siireyi gegmez ve ayni siire icin bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamanin
askiya alinmasini, kisitlanmasini veya geri ¢ekilmesini Ticaret Bakanhgi araciligiyla Komisyon’a ve AB
Gyesi Ulkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmis kurulus; atamasinin askiya alinmasi, kisitlanmasi veya kismen ya da tamamen
geri ¢cekilmesi durumunda, ilgili imalatgilari en geg 10 gilin igerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri c¢ekilmesi durumunda, ilgili
onaylanmis kurulusun dosyalarinin saklanmasini ve talepleri lizerine AB Uyesi Ulkelerin onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gbzetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine
sunulmasini saglamak igin uygun énlemleri alir.

(7) Kurum; atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri ¢cekilmesi durumunda;

a) Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalar tizerindeki etkiyi degerlendirir.

b) Atama degisikliklerinin bildiriimesinden itibaren 3 ay igerisinde Komisyon ve AB iiyesi tilkelere,
kendi bulgulari hakkinda bir rapor sunar.

c) Piyasadaki cihazlarin glvenliligini saglamak Uzere usuline uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire icerisinde askiya alinmasini veya geri
cekilmesini onaylanmis kurulustan talep eder.

¢) Askiya alinmasini veya geri ¢cekilmesini talep ettigi sertifikalarla ilgili bilgileri 57 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sisteme girer.

d) Askiya alinmasini veya geri cekilmesini talep ettigi sertifikalari, 57 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatcinin kayith isyerinin bulundugu AB Gyesi Ulkenin tibbi
cihazlarla ilgili yetkili otoritesine bildirir.

(8) Usuliine uygun olarak dizenlenmeyen sertifikalar hari¢ olmak lzere, bir atamanin askiya
alinmis veya kisitlanmis olmasi durumunda, sertifikalar asagidaki sartlar altinda gegerli kalir:

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay icerisinde, askiya almadan veya
kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili hicbir glvenlilik sorunu bulunmadigini teyit eder ve askiya
almayi veya kisitlamayi diizeltmek icin 6ngoriilen faaliyetleri bir zaman gizelgesi ile birlikte belirler veya

b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama siireci boyunca, askiya almayla iliskili hicbir sertifikanin
dizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmis
kurulusun askiya alma veya kisitlama siliresince halihazirda diizenlenmis sertifikalar izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigini belirler. Kurumun onaylanmis
kurulusun dizenlenen mevcut sertifikalari destekleme kabiliyetinin olmadigini belirlemesi durumunda
imalatgilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay icerisinde yetkin baska bir onaylanmis
kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalari izlemek ve onlardan sorumlu kalmak
icin onaylanmis kurulusun gorevlerini gegici olarak tistlendiginin yazili bir teyidini, sertifikanin kapsadigi
cihazin imalatgisinin kayith isyerinin bulundugu Ulkeye gére Kurum veya AB Uyesi ulkelerin tibbi
cihazlarla ilgili yetkili otoritesine sunar.



(9) Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar hari¢ olmak Gzere, bir atamanin geri ¢ekilmis
oldugu durumda, sertifikalar;

a) Sertifikanin kapsadigi cihazin imalatgisinin kayith is yerinin bulundugu llkeye gére Kurumun
veya AB lyesi Ulkenin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla iliskili higbir
glvenlilik sorununun olmadigini teyit etmesi,

b) Bir baska onaylanmis kurulusun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklari Ustlenecegini ve
atamanin geri c¢ekilmesinden itibaren 12 ay igerisinde bu cihazlarin degerlendirilmesinin
tamamlanacagini yazil olarak teyit etmesi,

sartiyla 9 aylk bir slire boyunca gecerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadigl cihazin
imalatgisinin kayith is yerinin bulundugu Ullkeye gére Kurum veya AB lyesi lilkenin tibbi cihazlarla ilgili
yetkili otoritesi, toplami 12 ayi gegmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarin gecici olarak gecerliliklerini
uzatabilir. Kurum veya atama degisikliginden etkilenen onaylanmis kurulusun gérevlerini tstlenecek
olan onaylanmis kurulus; Komisyon ile AB Uyesi llkeleri ve bununla ilgili diger onaylanmis kuruluslari
ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluslarin yetkinligine iliskin itirazlar

MADDE 47 — (1) Bir onaylanmis kurulus veya sube/temsilciliklerinin ya da yuklenicilerinin bir
veya birden fazlasi tarafindan Ek VII'de belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklari ytuktumltliklerin
surekli olarak yerine getirilmesine iliskin endiseler Komisyonun dikkatine sunuldugunda Kurum talep
Gzerine ilgili onaylanmis kurulusun atamasina iliskin tiim bilgileri Komisyon’a saglar.

(2) Kurumun talebi lizerine ya da birinci fikrada belirtilen durumlar s6z konusu oldugunda kendi
inisiyatifiyle Komisyon; Tirkiye'de yerlesik bir onaylanmis kurulusla ilgili olarak 39 uncu maddenin
Uclincti ve dordinci (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) fikralarinda ifade edilen degerlendirme
prosediriini baslatabilir. Bu degerlendirmenin raporlanmasi ve ¢iktisi, 39 uncu maddede belirtilen
ilkelere uygun olur. Alternatif olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun ciddiyetine bagli olarak 44
Uncl madde uyarinca planli izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda ve 44 (incii maddenin
dordiincti fikrasinda ifade edilen yilik degerlendirme planina uygun olarak yapilan yerinde
degerlendirmeye Komisyonca olusturulan listeden en fazla iki uzmanin katilimina imkan tanimasini
Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmis kurulusun atanmasina yonelik gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi (zerine atamanin askiya alinmasi,
kisitlanmasi veya geri cekilmesi dahil olmak (izere gerekli diizeltici tedbirleri alir. Kurum tarafindan
alinan gerekli dizeltici tedbirlerin yeterli gérilmemesi durumunda Komisyon atamaya iliskin kararini
Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
glincellenir.

Akran degerlendirmesi ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe
paylasimi

MADDE 48 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan olusturulan ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otoriteler arasinda tecriibe paylasimini amaglayan mekanizmaya katilim saglar.

(2) Kurum, birinci fikrada belirtilen mekanizma vasitasiyla her 3 vyilda bir akran
degerlendirmesine katilir. Bu tlr degerlendirmeler, genellikle 39 uncu maddede ifade edilen yerinde
ortak degerlendirmelere paralel olarak yurutilir. Alternatif olarak, 44 (incii maddede atifta bulunulan
izleme faaliyetlerinin bir bolim olarak bu tiir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 49 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen kuruluslar, Komisyon tarafindan
olusturulan onaylanmis kuruluslar koordinasyon grubu ¢alismasina katilim saglar.

Standart iicretler listesi

MADDE 50 — (1) Onaylanmis kuruluslar, yarattikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
yonelik standart Ucretlerinin listelerini olusturur ve bu listeleri kamuya acik hale getirir.

BESINCI KISIM
Siniflandirma ve Uygunluk Degerlendirme



BIRINCi BOLUM
Siniflandirma

Cihazlarin siniflandiriimasi

MADDE 51 — (1) Cihazlar; cihazlarin kullanim amaci ve yapisi geregi barindirdigi riskler dikkate
alinmak suretiyle sinif 1, lla, llb veya Ill seklinde siniflandirilir. Siniflandirma, Ek VIII uyarinca yaratalir.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) llgili onaylanmis kuruluslar ile yurt icinde yerlesik bir imalatgi arasinda Ek VIIIin
uygulanmasindan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara baglanmak tizere Kuruma iletilir. AB’de yerlesik bir
imalatgl ile Turkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulus arasinda Ek VIII'in uygulanmasindan kaynaklanan
ihtilaflar bir karara baglanmak Uzere imalat¢inin kayith is yerinin bulundugu AB Uyesi llkenin yetkili
otoritesine iletilir.

b) imalatginin Tiirkiye veya AB lyesi lilkelerde kayitli bir is yerine sahip olmadig ve heniiz bir
yetkili temsilci atamadigl durumlarda ise, s6z konusu ihtilaflar Ek IX'un 2.2 numarali maddesinin ikinci
paragrafinin (b) bendinin dérdiinci alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin Tirkiye’de ya da
bir AB lyesi Ulkede kayith olmasi durumunda uygulanabildigi sekilde Kuruma ya da AB Uyesi tlkenin
yetkili otoritesine iletilir.

c) ihtilafa konu olan onaylanmis kurulusun, yurt disinda olmasi durumunda ise Kurum, kararini
onaylanmis kurulusu atayan tlkenin yetkili otoritesiyle konsiltasyon sonrasinda verir. Kurum, kararini
MDCG’ye ve Komisyon’a bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak tzere hazir bulundurulur.

iKiNCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 52 — (1) imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden énce, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili
uygunluk degerlendirme proseddrleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun degerlendirmesini
gerceklestirir.

(2) imalatgilar, piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan énce, Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosedirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun
degerlendirmesini gerceklestirir.

(3) Ismarlama imal edilen veya arastirma amach cihazlar hari¢ olmak Uzere sinif lll cihaz
imalatgilari, Ek IX'da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Alternatif olarak
imalatgl, Ek XI'de belirtilen bir uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X’'da belirtilen bir uygunluk
degerlendirmesi yapmayi tercih edebilir.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Ismarlama imal edilen veya arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak Gzere sinif llb cihaz
imalatgilari; Ek IX'un I. ve lll. Bolimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu i¢in en az bir
temsili cihazin Ek IX'un 4 numarali maddesinde belirtildigi gibi teknik dokimantasyonun
degerlendirmesini iceren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

b) Ancak siiturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar,
plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektérler haricindeki sinif llb implante edilebilir cihazlar s6z konusu
oldugunda Ek IX'un 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesi, her cihaz i¢in uygulanir.

c) Alternatif olarak imalatgli, Ek XI’de belirtilen Grin uygunluk dogrulamasina dayali bir uygunluk
degerlendirmesi esliginde Ek X'da belirtilen tip incelemesine dayali bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamayi tercih edebilir.

(5) Ismarlama imal edilen veya arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak lzere sinif lla cihazlarin
imalatgilari:

a) Ek IX’un 1. ve IIl. Bélimlerinde belirtildigi sekilde ve her cihaz kategorisi icin en az bir temsili
cihazin Ek IX'un 4 numarali maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini
iceren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur,

b) Alternatif olarak imalatgl, Ek XI'in 10 numarali maddesinde veya 18 numarali maddesinde
belirtilen uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek Il ve Ek IlI'te belirtilen teknik dokiimantasyonu



hazirlamayi tercih edebilir. Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden temsili
en az bir cihaz i¢in uygulanir.

(6) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak Uzere, sinif | cihazlarin
imalatgilari, Ek Il ve Ek llI'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 19 uncu maddede
atifta bulunulan AB uygunluk beyanini diizenlemek suretiyle trinlerinin uygunlugunu beyan eder. Eger
bu cihazlar, piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, 6lglim fonksiyonu varsa veya tekrar kullanilabilir
cerrahi aletlerse; imalatgl Ek IX'un I. ve Ill. Bélimlerinde veya Ek XI Kisim A’sinda belirtilen proseddirleri
uygular. Ancak, onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmasi;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, steril kosullari olusturmak,
glivenceye almak ve sirdirmekle ilgili hususlarla,

b) Olciim fonksiyonu olan cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazlarin metrolojik gerekliliklere
uygunluguyla ilgili hususlarla,

c) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler s6z konusu oldugunda, 6zellikle temizlik, dezenfeksiyon,
sterilizasyon, bakim, fonksiyonel testler ve ilgili kullanim talimati basta olmak Uzere cihazin tekrar
kullanimi ile ilgili hususlarla,

sinirhdir.

(7) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatcilari, Ek XllI'te belirtilen prosediri takip eder ve bu
tdr cihazlari piyasaya arz etmeden 6nce Ek XIlI'in 1 numarali maddesinde belirtilen beyani hazirlar.
Sinif 1l 1Ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlarin imalatgilari, birinci cimle uyarinca
uygulanabilir prosediire ek olarak Ek IX'un [I. Boliminde belirtildigi sekilde uygunluk
degerlendirmesine tabi olur. imalatgi, alternatif olarak Ek XI Kisim A’da belirtildigi sekilde bir uygunluk
degerlendirmesi uygulamayi da tercih edebilir.

(8) Uglincii, dérdiinci, besinci veya altinci fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak
1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunulan cihazlar s6z konusu oldugunda,
uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX’un 5.2 numarali maddesinde veya Ek X'un 6 numarali maddesinde
belirlenen prosediir de uygulanir.

(9) Uglincii, dérdiinci, besinci veya altinci fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak
1 inci maddenin Gglnci fikrasinin (c) veya (¢) bentleri ve 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin birinci
climlesi uyarinca bu Yoénetmeligin kapsadigi cihazlar s6z konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu
sekilde Ek IX"un 5.3 numarali maddesinde veya Ek X'un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediir de
uygulanir.

(10) Ugiincii, dérdiincii, besinci veya altinc fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak
bir viicut acikligindan insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve insan viicudu
tarafindan absorbe edilen ya da insan vicudunda lokal olarak dagilan maddeler veya madde
kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugunda uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX'un 5.4
numarali maddesinde veya Ek X’un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediir de uygulanir.

(11) ilgili onaylanmis kurulusun Tirkiye’de yerlesik oldugu hallerde Kurum; teknik
dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma raporlari dahil olmak Gzere bir ila alti ve sekiz
ila onuncu fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tim dokiimanlarin veya belirli dokiimanlarin
Tlrkce ve/veya AB resmi dil/dillerinde bulundurulmasini talep edebilir.

(12) Arastirma amacli cihazlar, 62 ila 79 uncu maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda
belirtilen gerekliliklere tabi olur.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine dahil olmasi

MADDE 53 — (1) imalatgi; uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmis kurulusun dahil
olmasinin gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin
atanmis olmasi sartiyla tercih ettigi bir onaylanmis kurulusa basvurabilir. imalatci, ayni uygunluk
degerlendirme proseddiri icin baska bir onaylanmis kurulusa paralel olarak basvuru yapamaz.

(2) igili onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararindan 6nce basvurusunu geri
¢eken herhangi bir imalatglyl, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger
onaylanmis kuruluslara bildirir.

(3) imalatgi; birinci fikra kapsaminda bir onaylanmis kurulusa basvururken, daha énce baska bir
onaylanmis kurulusa yapmis oldugu basvuruyu ilgili onaylanmis kurulusun kararindan dnce geri ¢ekip



¢ekmedigini beyan eder ve ayni uygunluk degerlendirmesine iliskin baska bir onaylanmis kurulus
tarafindan reddedilmis 6nceki herhangi bir basvurusu hakkindaki bilgileri sunar.

(4) Onaylanmis kurulus, tercih edilen uygunluk degerlendirme prosedirinid dogru sekilde
yuritmek icin gerekli olan bilgileri veya verileri imalatgidan talep edebilir.

(5) Onaylanmis kuruluslar ve onaylanmis kuruluslarin personeli; uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini en yiksek seviyede mesleki diristlikle ve spesifik alanda gerekli teknik ve bilimsel
yetkinlikle ydritir ve kararlarini veya uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarini
etkileyebilecek, 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglariyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak, basta
finansal olmak Gzere tim baski ve yonlendirmelerden bagimsiz olur.

Belirli sinif lll ve sinif llb cihazlar igin klinik degerlendirme konsiiltasyon prosediirii

MADDE 54 — (1) 52 nci madde uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak bir onaylanmis
kurulus, asagidaki cihazlarin uygunluk degerlendirmesini gerceklestirirken, uygulanabilir oldugu sekilde
Ek IX’un 5.1 numarali maddesinde belirtildigi tizere veya Ek X'un 6 numarali maddesinde atifta
bulunuldugu tzere klinik degerlendirmenin konsiltasyonuyla ilgili prosediiri de takip eder:

a) Sinif lll implante edilebilir cihazlar.

b) Ek VIII'in 6.4 numarali maddesinde (Kural 12) atifta bulunuldugu tizere, bir tibbi irlinGi tatbik
etmek ve/veya uzaklastirmak amacli sinif llb aktif cihazlar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan cihazlar icin konsiltasyon prosediir(;

a) Bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,

b) Cihaz, ayni kullanim amaci i¢in ayni imalatgi tarafindan hali hazirda pazarlanan bir cihazin
modifiye edilmesi yoluyla tasarlanmis oldugunda, imalatginin, modifikasyonlarin cihazin fayda/risk
oranini olumsuz bir sekilde etkilemedigini onaylanmis kurulusu tatmin edecek sekilde gdstermesi
sartiyla veya

¢) Cihaz tipinin veya kategorisinin klinik degerlendirme ilkelerinin, 9 uncu maddede atifta
bulunulan ortak spesifikasyonlarda ele alinmis olmasi ve onaylanmis kurulusun, bu cihazin imalatgisinin
klinik degerlendirmesinin, bu tir cihazin klinik degerlendirmesiyle ilgili ortak spesifikasyonlara
uydugunu teyit etmesi durumunda,

gerekmez.

(3) Onaylanmis kurulus; birinci fikrada atifta bulunulan prosediiriin uygulanip uygulanmadigini
57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere, Kuruma ve Komisyon’a
bildirir. Bu bildirime, klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu eslik eder.

Belirli sinif lll ve sinif llb cihazlarin uygunluk degerlendirmesinin detayli inceleme mekanizmasi

MADDE 55 — (1) Onaylanmis kurulus, 54 incli maddenin birinci fikrasi uyarinca uygunluk
degerlendirmesi gerceklestirilmis olan cihazlara verdigi sertifikalari yetkili otoritelere bildirir. Bu tir
bildirimler, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gerceklesir ve 32 nci madde
uyarinca guvenlilik ve klinik performans 6zetini, onaylanmis kurulusun degerlendirme raporunu, Ek I'in
23.4 numarali maddesinde atifta bulunulan kullanim talimatini ve gerektigi hallerde Ek IX'un 5.1
numarali maddesinde veya Ek X’un 6 numarali maddesinde atifta bulunulan uzman heyetlerin bilimsel
gorlslini icerir. Onaylanmis kurulus ile uzman heyetler arasinda farkh gorislerin olmasi durumunda,
tam bir gerekcelendirme de bildirime dahil edilir.

(2) Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak 44 (nci, 45 inci, 46 nci,
47 nci veya 91 inci maddeler uyarinca ilave prosedirler uygulayabilir ve gerekli goriildiglinde 92 nci ve
94 (incli maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk Sertifikalar

MADDE 56 — (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan dizenlenen
sertifikalar, Turkce ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise onaylanmis kurulusun kabul edecegi bir AB resmi dilinde ve/veya
Turkge olur. Sertifikalarin asgari icerigi Ek XlI’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili asmayacak sekilde, sertifikada belirtilen slre boyunca gecerli kalir.
Sertifikanin gecerliligi, imalatginin  bagvurusu Uzerine, uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosedirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yili asmayan ilave sireler



seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildigi sertifika gecerli oldugu
sirece gecerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmis kuruluslar, belirli hasta gruplari icin bir cihazin kullanim amacina kisitlamalar
getirebilir veya imalatgilardan Ek XIV Kisim B uyarinca spesifik piyasaya arz sonrasi klinik takip
calismalari yiritmesini talep edebilir.

(4) Bir onaylanmis kurulusun bu Yonetmeligin gerekliliklerinin imalatgi tarafindan karsilanmaya
devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu tir gerekliliklere uygunluk, onaylanmis kurulusga
belirlenen uygun bir siire icerisinde imalatgi tarafindan yapilan uygun dizeltici faaliyetle saglanmaz ise
onaylanmis kurulus orantililk ilkesini dikkate alarak verilen sertifikay askiya alir veya geri ceker ya da
buna kisitlamalar getirir. Onaylanmis kurulus, kararinin gerekgelerini belirtir.

(5) Onaylanmis kurulus; tadilleri ve ekleri dahil olmak Gzere dizenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alinan, askidan indirilen, geri cekilen veya reddedilen sertifikalarla ve sertifikalara getirilen
kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Bu tiir bilgiler,
kamunun erisimine acik olur.

Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

MADDE 57 — (1) Komisyon tarafindan kurulan onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina
iliskin elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

a) 37 nci maddenin Uglincl fikrasinda atifta bulunulan sube/temsilciliklerin listesi.

b) Komisyon tarafindan ortak degerlendirme igin tayin edilen uzmanlarin listesi.

c) 42 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 46 nci maddenin
ikinci fikrasinda atifta bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler.

¢) 43 Uncli maddede belirtilen onaylanmis kuruluslara ait liste.

d) 44 Gincii maddenin on birinci fikrasinda atifta bulunulan raporun 6zeti.

e) 54 Unct maddenin Gglinci fikrasinda ve 55 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan
uygunluk degerlendirmelerine ve sertifikalara yonelik bildirimler.

f) 53 lincli maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu
Uzere sertifikalara yonelik bagvurularin geri ¢cekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler.

g) 56 nci maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler.

g) 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans 6zeti.

(2) Elektronik sistem yoluyla toplanan ve islenen bilgiler; Kuruma, AB lyesi Ulkelerin yetkili
otoritelerine, Komisyon’a, uygun oldugu hallerde onaylanmis kuruluslara ve bu Yénetmelikte ya da in
Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtildigi sekilde kamuya erisilebilir olur.

Gonlilli onaylanmis kurulus degisikligi

MADDE 58 — (1) Bir imalatginin bir onaylanmis kurulusla so6zlesmesini feshettigi ve ayni cihazin
uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir onaylanmis kurulusla s6zlesme yaptigl durumlarda,
onaylanmis kurulus degisikligi icin detayh dizenlemeler; imalatgl, yeni onaylanmis kurulus ve
uygulanabilir oldugu yerde 6nceki onaylanmis kurulus arasinda bir anlasmada agik¢a tanimlanir. Bu
anlasma asgari olarak;

a) Onceki onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalarin gegersiz olacagi tarihi,

b) Onceki onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin, tanitim materyalleri dahil olmak izere
imalatgi tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gosterilebilecegini,

c) Gizlilik hususlari ve milkiyet haklari dahil olmak tizere dokiimanlarin transferini,

¢) Onceki onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme gérevlerinin yeni onaylanmis kurulusa
hangi tarihten sonra verilecegini,

d) Onceki onaylanmis kurulusun sorumlu oldugu en son seri numarasini veya lot numarasini,

kapsar.

(2) Onceki onaylanmis kurulus, ilgili cihaz icin diizenledigi sertifikalari gecersiz olacag) tarihte geri
ceker.

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE 59 — (1) 52 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde gerekgelendirilmis
bir talep Uzerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan gecerli prosediirlerin yiritiilmedigi; ancak



kullanimi kamu sagligi veya hasta glivenligi ya da saghg yararina olan spesifik bir cihazin, yurt icinde
piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

(2) Kurum; bu tdr iznin tek bir hasta icin verilmemis olmasi durumunda, birinci fikra uyarinca bir
cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina iliskin izin verme kararini Komisyon’a ve AB
lyesi Ulkelere bildirir.

Serbest satis sertifikasi

MADDE 60 — (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalatginin veya bir yetkili temsilcinin talebi
Gzerine, imalat¢inin veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt icinde kayith is yerinin
bulundugunu ve bu Yénetmelik uyarinca CE isareti tasiyan s6z konusu cihazin Tirkiye ve AB Uyesi
Ulkelerde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satis sertifikasi diizenler. Serbest satis
sertifikasinda, 29 uncu madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel UDI-DI’si belirtilir.
Bir onaylanmis kurulusun 56 nci madde uyarinca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest satis
sertifikasinda, Ek XII'nin Il. B6limandn 3 numarah maddesinde atifta bulunuldugu tizere onaylanmis
kurulus tarafindan diizenlenen sertifikayi tanimlayan 6zglin numara belirtilir.

ALTINCI KISIM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

BIRINCI BOLUM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

Klinik degerlendirme

MADDE 61 — (1) Cihazin normal kullanim kosullari altinda, Ek I’de belirtilen ilgili genel glivenlilik
ve performans gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasi ile Ek I'in 1 ve 8 numarali maddelerinde
atifta bulunulan istenmeyen vyan etkilerin ve fayda/risk oraninin kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi, gerektigi hallerde Ek IlI'te atifta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak (izere yeterli
klinik kanit saglayan klinik verilere dayanir. imalatgi, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugu gostermek igin gerekli klinik kanit seviyesini belirler ve gerekgelendirir. Bu klinik kanit
seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullanim amaci bakimindan uygun olur. Bu amacla imalatgilar, bu
madde ve Ek XIV Kisim A uyarinca bir klinik degerlendirme planlar, yiritlr ve dokiimante eder.

(2) Tam sinif lll cihazlar ve 54 tinci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan sinif
IIb cihazlar igin; imalatgl, klinik degerlendirmesinden ve/veya arastirmasindan 6nce, amagladigi Klinik
Gelistirme Stratejisini ve klinik arastirmaya yonelik 6nerileri, incelemesi amaciyla bilimsel, teknik ve
klinik goris ve tavsiyelerde bulunmak lizere Komisyonca teskil edilen uzman heyetine danisabilir.
imalatgi, uzman heyeti tarafindan verilen gériisleri dikkate alir. Bu degerlendirmeler, on birinci fikrada
atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir. imalatgi, gelecekteki bir uygunluk
degerlendirme prosediruiyle ilgili olarak uzman heyeti tarafindan verilen gorislerle ilgili herhangi bir
hak iddia edemez.

(3) Klinik degerlendirme; asagidakileri esas alacak sekilde tanimlanmis ve metodolojik agidan
gecerli bir prosedirt izler:

a) Ek XIV’Un 3 numarali maddesi uyarinca, kullanim amaci agisindan klinik degerlendirmeye konu
olan cihazin, verilerin ait oldugu cihaza esdeger oldugunun gosterilmesini ve verilerin ilgili genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermesi kaydiyla cihazin givenliligi,
performansi, tasarim karakteristikleri ve kullanim amaciyla ilgili halihazirda mevcut ilgili bilimsel
literatlrin kritik degerlendirmesini.

b) Arastirmalarin, 62 ila 79 uncu maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XV
kapsaminda gerceklestirilip gerceklestirilmedigini gereken dlciide dikkate alarak mevcut tim klinik
arastirmalarin sonuglarinin kritik bir degerlendirmesini.

c) Varsa halihazirda mevcut olan alternatif tedavi segeneklerinin géz 6niinde bulundurulmasini.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) implante edilebilir cihazlar ve sinif Ill cihazlar icin asagidaki tiim kosullar saglanmadikga klinik
arastirma yapilmasi gereklidir:



1) Cihaz, ayni imalatgi tarafindan héalihazirda piyasaya arz edilmis bir cihazin modifikasyonlari
yoluyla tasarlanmissa.

2) Modifiye edilmis cihazin piyasaya arz edilmis cihaza esdeger oldugu Ek XIV'Gn 3 numarali
maddesi uyarinca imalatgi tarafindan gosterilmis ve bu gésterim onaylanmis kurulus tarafindan uygun
bulunmussa.

3) Piyasaya arz edilmis cihazin klinik degerlendirmesi, modifiye edilmis cihazin ilgili glivenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugunu géstermek igin yeterliyse.

b) Bu fikra uyarinca klinik arastirma yapilmasinin gerekmedigi durumda onaylanmis kurulus;
piyasaya arz sonrasi klinik takip planinin uygun oldugunu ve cihazin glvenliligini ve performansini
gostermeye yonelik piyasaya arz sonrasi ¢alismalari icerdigini teyit eder.

c) Altinci fikrada atifta bulunulan durumlarda da klinik arastirmalarin yapilmasi zorunlu degildir.

(5) Cihazinin, halihazirda piyasaya arz edilmis ve kendisi tarafindan imal edilmeyen bir cihaza
esdeger oldugunu gosteren bir imalatgi da dordiinci fikrada gerekenlere ilave olarak;

a) Iki imalatgi arasinda, ikinci cihazin imalatgisinin devamlilik arz eden bir bicimde teknik
dokimantasyona tam erisimine acik¢a imkan taniyan gecerli bir sé6zlesmenin olmasi,

b) Orijinal klinik degerlendirmenin, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmis olmasi,

sartiyla, klinik arastirma yapmamak icin dordiinct fikrayl dayanak olarak kullanabilir. Bu
durumda imalatgi onaylanmis kurulusa bunlarla ilgili agik kanit sunar.

(6) Dordiinct fikra uyarinca klinik arastirma yapma gerekliligi, asagida belirtilen implante
edilebilir cihazlara ve sinif lll cihazlara uygulanmaz:

a) 110 uncu madde ile yirdirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca mevzuata uygun sekilde piyasaya arz edilmis ya da hizmete
sunulmus olan ve klinik degerlendirmesi;

1) Yeterli klinik veriye dayanan,

2) Mevcutsa bu tir cihazin klinik degerlendirmesine yonelik ilgili Grine 06zgl ortak
spesifikasyonlara uygun olan,

implante edilebilir cihazlara ve sinif lll cihazlara.

b) Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcutsa ilgili tGrline 6zgl ortak
spesifikasyonlara uygun olan siturlara, zimba tellerine, dental dolgulara, dental braketlere, dis
kronlarina, vidalara, kamalara, plaklara, tellere, pinlere, klipslere ve konnektorlere.

(7) Altinci fikraya istinaden dordiinci fikranin uygulanmadigi durumlar, imalatgi tarafindan klinik
degerlendirme raporunda, onaylanmis kurulus tarafindan ise klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda gerekgelendirilir.

(8) Ek XVI'da listelenen ve tibbi bir kullanim amaci olmayan drinler s6z konusu oldugunda, bu
Kisim ile Ek XIV ve Ek XV uyarinca bir klinik fayda gosterme gerekliligi, cihazin performansini géstermek
icin bir gereklilik olarak kabul edilir. Bu {riinlerin klinik degerlendirmeleri; piyasaya arz sonrasi
gbzetimden, piyasaya arz sonrasi klinik takipten ve gerektigi hallerde spesifik klinik arastirmadan elde
edilen veriler dahil olmak Gzere glivenlilige iliskin ilgili verilere dayanir. Benzer bir tibbi cihazdan elde
edilen mevcut klinik verilerin esas alindigi durumlar usullince gerekcelendirilmez ise bu Urilnler igin
klinik arastirma yapilmasi gerekir.

(9) Dordincu fikraya halel gelmeksizin; genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun klinik verilere dayanan gosteriminin uygun bulunmadigi durumda, bu gibi istisnai duruma
yonelik yeterli gerekge;

a) imalatginin risk yénetimi sonuglarina,

b) Cihaz ile insan viicudu arasindaki etkilesimin ayrintilarinin, amaclanan klinik performansin ve
imalatc¢inin iddialarinin degerlendirilmesine,

dayali olarak verilir. Bu gibi durumda imalatgi, genel glivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun, bench testi, performans degerlendirmeleri ve klinik dncesi degerlendirme dahil olmak
Uzere yalnizca klinik olmayan test yontemlerinin sonuglarina dayanarak gosterilmesinin yeterli
olacagini diisinmesinin nedenini, Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonda usuliine uygun
olarak ispat eder.



(10) Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XIV Kisim B uyarinca imalatginin piyasaya arz
sonrasi klinik takip planinin ve 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gbzetim planinin
uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle, ilgili cihazin yasam dénglisii boyunca gilincellenir. Sinif lll
cihazlar ve implante edilebilir cihazlar icin piyasaya arz sonrasi klinik takip degerlendirme raporu ve
uygulanabildigi hallerde 32 nci maddede atifta bulunulan glvenlilik ve klinik performans 6zeti, bu
verilerle asgari yilda 1 kez giincellenir.

(11) Klinik degerlendirme, degerlendirme sonuglari ve degerlendirmeden elde edilen klinik
kanitlar, Ek XIV’lin 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu tzere bir klinik degerlendirme raporunda
dokimante edilir. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak lzere, ilgili cihaza iliskin Ek 1I'de
atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir bolimini olusturur.

Cihazlarin uygunlugunu gostermek icin yiiriitilen klinik aragtirmalarla ilgili genel gereklilikler

MADDE 62 — (1) (Degisik ciimle:RG-29/7/2022-31907) Klinik arastirmalarin uygunluk
degerlendirme amaclarina yonelik klinik degerlendirmenin bir pargasi olarak yiritilmesi durumunda
klinik arastirmalar, Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara ilaveten, bu madde ile birlikte 63 ila 79
uncu maddeler ve Ek XV uyarinca, asagidaki amaclardan biri veya daha fazlasi icin tasarlanir,
yetkilendirilir, yaratalir, kaydedilir ve raporlanir:

a) Normal kullanim kosullari altinda, bir cihazin 3 (incii maddenin birinci fikrasinin (eee) bendinde
listelenen spesifik amacglarin biri veya daha fazlasi i¢cin uygun olacak sekilde tasarlandigini, imal
edildigini, ambalajlandigini ve imalatgisi tarafindan belirtildigi sekilde amaglanan performansa
ulastigini saptamak ve dogrulamak.

b) imalatgisi tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin klinik faydalarini saptamak ve dogrulamak.

c¢) Cihazin klinik glvenliligini saptamak ve dogrulamak, cihazin normal kullanim sartlari altinda
istenmeyen yan etkilerini belirlemek ve bunlarin cihazin saglayacagi faydalar ile karsilastirildiginda
kabul edilebilir riskler olusturup olusturmadigini degerlendirmek.

(2) Bir klinik arastirmanin sponsorunun yurt icinde yerlesik olmamasi durumunda sponsor, yurt
icinde yerlesik gercek veya tuzel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini saglar. Bu yasal temsilci,
bu Yonetmelik uyarinca sponsorun yikimluliklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu olur ve bu
Yonetmelikte sponsorla yapilmasi 6ngorilen bitin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal temsilci ile
yapilan her tirli iletisim, sponsorla yapilan iletisim olarak kabul edilir.

(3) Klinik arastirmalar;

a) insan Gondillileri Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler Uzerine Diinya Tip Birligi
Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararasi standartlarin en gilincel sirimi ile ayni dogrultuda
olur.

b) Bir klinik arastirmaya istirak eden gondllllerin haklarinin, glivenliginin, onurunun ve refahinin
korunacagi ve diger tim cikarlardan Ustln gelecegi, elde edilen klinik verilerin bilimsel olarak gecerli,
glvenilir ve saglam olacagi bir sekilde tasarlanir ve yiratalir.

c) Bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, (Ek ibare:RG-29/7/2022-31907) ilgili
mevzuat uyarinca Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listede yer alan bir etik
kurul tarafindan gergeklestirilir. Kurum, klinik arastirma izin basvurusu incelemesine yonelik etik kurul
prosedirlerinin, bu Yonetmelige uygun olmasini saglar. Etik incelemede, meslekten olmayan en az bir
kisi gorev alir.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir klinik arastirma, yalnizca asagidaki kosullarin
tamami karsilandiginda yardtalebilir:

a) Kurum tarafindan bu Yonetmelik uyarinca klinik arastirmaya izin verilmis olmasi.

b) ilgili mevzuat uyarinca olusturulan bir etik kurulun, klinik arastirmaya iliskin olarak ilgili
mevzuat kapsaminda olumsuz bir goriis vermemesi.

c) ikinci fikra uyarinca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt icinde yerlesik olmasi.

¢) 64 ila 68 inci maddeler uyarinca etkilenebilir popiilasyonlarin ve gondillilerin uygun bir sekilde
korunmasi.

d) Gondilluler veya kamu sagligi icin beklenen faydalarin, dngérilebilir riskleri ve dezavantajlari
makul kilmasi ve bu kosula uygunlugun strekli olarak izlenmesi.




e) Gonillinin veya bilgilendirilmis gonilli olurunu goéndlliiniin veremedigi durumda yasal
vasisinin, 63 Gnci madde uyarinca bilgilendirilmis gonlli olurunu vermesi.

f) Gonilliye veya bilgilendirilmis gondlli olurunu gonilliniin veremedigi durumda vyasal
vasisine, ihtiyac halinde ilave bilgiler verebilecek bir kisinin iletisim bilgilerinin saglanmasi.

g) Gondullulerin fiziksel ve zihinsel butinlik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayil Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca gondlliyle ilgili verilerin korunmasina dair haklarinin glivenceye
alinmasi.

g) Klinik arastirmanin, gondlliler igin aci, rahatsizlik, korku ve diger 6ngoérilebilir riskleri mimkin
oldugu kadar az icerecek sekilde tasarlanmis olmasi ve hem risk esiginin hem de distres seviyesinin
klinik arastirma planinda 6zellikle tanimlanmasi ve sirekli olarak izlenmesi.

h) Gonillulere sunulan tibbi bakimin, klinik arastirma kosullari altinda ilgili hasta bakimini
saglamak icin Tababet ve Suabati San'atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun uyarinca yetkilendirilmis;
uygun nitelikli bir tip doktorunun veya uygun oldugu hallerde nitelikli bir dis hekiminin ya da diger bir
kisinin sorumlulugunda olmasi.

1) Klinik arastirmaya istirak etmesi icin, gonilli veya gerektigi hallerde génillinin yasal vasisi
Gzerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak Gzere niifuzun kotiiye kullaniimamasi.

i) S6z konusu arastirma amach cihazin/cihazlarin, klinik arastirmanin kapsadigi hususlardan ayri
olarak Ek I'de belirtilen uygulanabilir genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uymasi ve
gondllulerin saghgini ve glivenligini korumak icin bu hususlarla ilgili (en son teknolojik gelismeleri goz
onlinde bulundurarak, is glvenligi ve kaza onleme alanindaki hikimlerle birlikte uygulanabildigi
hallerde teknik ve biyolojik glivenlik testini ve klinik 6ncesi degerlendirmeyi iceren) biitiin tedbirlerin
alinmis olmasi.

j) Ek XV’in gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(5) Gonulli veya gondlliintin bilgilendirilmis gonilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi,
herhangi bir zarar ortaya ¢cikmadan ve herhangi bir gerek¢e sunmadan, bilgilendirilmis génilli olurunu
iptal ederek herhangi bir zamanda klinik arastirmadan geri gekilebilir. Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuatlara halel gelmeksizin, bilgilendirilmis
gonllli olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda yuratilen faaliyetleri ve geri ¢ekilmesinden 6nce
bilgilendirilmis gonillG oluruna dayal olarak elde edilen verilerin kullanimini etkilemez.

(6) Arastirmaci; hasta bakiminda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime sahip olmasi sebebiyle
arastirmaci roli icin nitelikli oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegiicra eden kisidir. Bir klinik
arastirmanin ylritilmesine dahil olan diger personel, gorevlerini gerceklestirmek icin ilgili tibbi alanda
ve klinik arastirma metodolojisinde 6grenim, egitim veya tecriibe yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

(7) Klinik arastirma, ilgili mevzuata halel gelmeksizin cihazin kullanilmasinin amaglandigi tesislere
benzer ve klinik arastirma icin uygun olan tesislerde yuratulir.

(8) Klinik arastirma basvurusunun Tirkiye'de yerlesik bir sponsor ya da ikinci fikra uyarinca
atanan yasal temsilci tarafindan hem Tirkiye’ye hem de AB lyesi llkelere sunulmasi halinde, 70 inci
maddede Kuruma yapilan atiflar ayni zamanda ilgili AB Uyesi Ulkenin/llkelerin yetkili otoritesine
yapilmis sayilir ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimleri uygulanir.

Bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 63 - (1) Bilgilendirilmis gonlli oluru; ikinci fikra uyarinca usuliine uygun sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, gonilli veya gonillinin bilgilendirilmis gontlli olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goériismeyi gerceklestiren kisi
tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalanir. Gonillinlin yazamadigi hallerde goénilli oluru, en azindan
bir tarafsiz tanigin mevcudiyetinde uygun alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu
durumda tanik, bilgilendirilmis gontlli oluru dokiimanini tarih atarak imzalar. Gondlliye veya
gondllinin bilgilendirilmis gondllig olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmis goéndlli olurunun verilmis oldugu dokimanin veya kaydin bir sureti saglanir.
Bilgilendirilmis gonilli oluru dokiimante edilir. Goniilliiye veya onun yasal vasisine, klinik arastirmaya
istirak etmeye yonelik kararini disinmesi igin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis gondlli olurunu almak amaciyla, gonilliiye veya gondlliniin bilgilendirilmis
gonullu olurunu veremedigi durumlarda onun yasal vasisine verilen bilgiler;



a) Gonillinlin veya yasal vasisinin;

1) Klinik arastirmanin niteligini, amaclarini, faydalarini, olasi sonuglarini, risklerini ve
dezavantajlarini,

2) Gonillintn korunmasiyla ilgili haklari ve giivenceleri, 6zellikle goniilliiniin arastirmaya istirak
etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekgce sunmadan
herhangi bir zamanda klinik arastirmadan geri ¢cekilme hakkini,

3) Klinik arastirmada gonilliiden beklenen istirak stresi dahil olmak Uzere klinik arastirmalarin
hangi kosullar altinda yiritllecegini,

4) Gondllinin klinik arastirmaya istirakinin sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil olmak
Uzere olasi tedavi alternatiflerini,

anlamasini saglar.

b) Gonulll veya yasal vasisi icin kapsamli, 6zl{, acik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur.

c) Arastirma ekibinin ilgili mevzuat kapsaminda uygun nitelikte olan bir Gyesi ile yapilan bir 6n
gorismede saglanir.

¢) 69 uncu maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminati sistemi hakkindaki bilgileri
icerir.

d) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekliyle, klinik arastirmanin Tirkiye ve
AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasini ve bu maddenin altinci fikrasi uyarinca klinik
arastirma sonuglarina erisilebilirlik hakkindaki bilgileri igerir.

(3) ikinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, yazili olarak hazirlanir ve géniillii veya gondilliinin
bilgilendirilmis gonilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi icin elde edilebilir olur.

(4) ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan gériismede, bilgileri vermek icin kullanilan
yontemlerle birlikte spesifik hasta poplilasyonlarinin ve bireysel géndllilerin bilgi ihtiyaglarina 6zellikle
dikkat edilir.

(5) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan gériismede, géniilliiniin verilen bilgileri anladig
dogrulanir.

(6) Gondllu, klinik arastirma raporunun ve hedeflenen kullanici igin anlasilabilir sekilde sunulan
bir 6zetin, klinik arastirmanin sonuglarina bakilmaksizin 73 {incii maddede atifta bulunulan klinik
arastirmalara yonelik elektronik sistemde 77 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca erisilebilir olacagi
hakkinda bilgilendirilir. ilgili rapor ve 6zet kullanilabilir hale geldiginde, mimkiin oldugu 6lgiide
gondlltye bildirilir.

(7) Bu Yonetmelik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis génilli oluruna ilave olarak
goris olusturma ve kendisine verilen bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun, bir klinik
arastirmaya istirak etmesi icin ayrica onay vermesini gerektiren ilgili mevzuata halel getirmez.

Kisithlara yonelik klinik aragtirmalar

MADDE 64 — (1) Kisithliklarindan 6nce bilgilendirilmis gonilli olurunu vermemis veya vermeyi
reddetmemis olan kisitlilar s6z konusu oldugunda, 62 nci maddenin dérdiincu fikrasinda belirtilen
kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda bir klinik
arastirma yuratulebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis gonilli olurunun alinmis olmasi.

b) Kisithlarin 63 lGnci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
bakimindan yeterli olacak sekilde almis olmalari.

c) Klinik arastirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik arastirmadan
geri cekilmek icin goris olusturma ve 63 (inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir kisitlinin sarih istegine arastirmaci tarafindan uygun davranilmasi.

¢) Klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, hicbir 6zendirici tesvikin ya da maddi mukafatin gonullilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Kisitlilar bakimindan klinik arastirmanin zorunlu olmasi ve bilgilendirilmis gonalli oluru
verebilecek kisilere yoOnelik klinik arastirmalardan veya diger arastirma yontemlerinden
karsilastirilabilir gegerlilige iliskin verilerin elde edilememesi.

e) Klinik aragtirmanin, génalliniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili olmasi.



f) Klinik arastirmaya istirak etmenin kisitl icin icerdigi risklerden ve yiklerden daha agir basan
dogrudan bir fayda olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

(2) Gondlla, bilgilendirilmis gonilli oluru prosediriine miimkin olabildigince istirak eder.

Cocuklara yoénelik klinik aragtirmalar

MADDE 65 — (1) Cocuklara yonelik bir klinik arastirma, 62 nci maddenin doérdiinci fikrasinda
belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda
ylratalebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis gonilli olurunun alinmis olmasi.

b) Cocuklarin, 63 Gnci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, yaslarina ve zihinsel
olgunluklarina uygun olacak sekilde ve ¢ocuklarla ¢alisma konusunda egitimli veya deneyimli olan
arastirmacilardan ya da arastirma ekibi Gyelerinden almis olmalari.

c) Klinik arastirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik arastirmadan
geri cekilmek icin goris olusturma ve 63 (inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir cocugun sarih istegine arastirmaci tarafindan uygun davranilmasi.

¢) Klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, hicbir 6zendirici tesvikin ya da maddi mikafatin gondllilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Klinik arastirmanin, yalnizca ¢ocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yonelik tedavileri
arastirmak icin amaglanmasi ya da bilgilendirilmis gonilli oluru verebilecek kisilere yonelik klinik
arastirmalarda elde edilen verileri veya diger arastirma yontemleriyle elde edilen verileri gegerli kilmak
icin klinik arastirmanin ¢ocuklar tizerinde yapilmasinin sart olmasi.

e) Klinik arastirmanin, ilgili cocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili olmasi
ya da yalnizca ¢ocuklar tizerinde yiritilebilecek bir yapida olmasi.

f) Klinik arastirmaya istirakin gocuk igin icerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan
dogrudan bir fayda olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

g) Cocugun, yasina ve zihinsel olgunluguna uygun bir sekilde, bilgilendirilmis génulli oluru
prosediiriine istirak etmesi.

g) Cocugun bir klinik arastirma sirasinda ilgili mevzuatta tanimlandigi sekilde bilgilendirilmis
gondlli oluru vermek icin hukuki ehliyet yasina ulasmasi durumunda, klinik arastirmaya istirak etmeye
devam etmesinden dnce kendisinden acik bilgilendirilmis gonlli olurunun alinmasi.

Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik arastirmalar

MADDE 66 — (1) Gebe veya emziren kadinlara yonelik bir klinik arastirma, 62 nci maddenin
dordiincti fikrasinda belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin
karsilanmasi durumunda ydratilebilir:

a) Klinik arastirmanin, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetlisi veya dogumdan
sonra g¢ocugu icin icerdigi risklerden ve yilklerden daha agir basan dogrudan bir fayda olusturma
potansiyelinin olmasi.

b) Arastirmanin emziren kadinlar lzerinde yiritilmesi durumunda, ¢ocugun sagligl tizerinde
herhangi bir advers etkiden kaginmaya 6zellikle dikkat edilmesi.

c) Klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, goniillilere 6zendirici bir tesvikin ya da maddi mukafatin verilmemesi.

ilave tedbirler

MADDE 67 — (1) Zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler, 6zglrliglinden mahrum olan
kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler
ile ilgili ilave tedbirler alinabilir veya stirdirdlebilir.

Acil durumlarda klinik arastirmalar

MADDE 68 — (1) 62 nci maddenin dérdiinct fikrasinin (e) bendine, 64 (incii maddenin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerine ve 65 inci maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine istisna olarak,
gonilliyd klinik arastirmaya dahil etme kararinin, bu klinik arastirmaya yonelik klinik arastirma planina
uygun olarak gonulliye ilk miidahale aninda alinmasi s6z konusu oldugunda asagidaki kosullarin
tamaminin karsilanmasi sartiyla, bir klinik arastirmaya istirak etmek igin bilgilendirilmis gdntlli oluru
bu karardan sonra alinabilir ve klinik arastirmaya iliskin bilgiler bu karardan sonra verilebilir:



a) Gondllinan, hayati tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakli
saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis gonilli olurunu 6nceden saglayamamasi ve
klinik arastirmaya iliskin 6nceden bilgi alamamasi.

b) Gonallinin klinik arastirmaya istirakinin; génallinin 1zdirabini azaltacak ve/veya saghigini
gelistirecek, saghkla ilgili olculebilir bir iyilestirmeyle ya da saglik durumunun teshisiyle sonuglanacak
sekilde, gonulli icin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olusturma potansiyeline sahip olacagi
beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

c¢) Gonillindn yasal vasisine tiim bilgileri dnceden saglamanin ve ondan bilgilendirilmis gonilli
olurunu 6nceden almanin terapétik pencere icinde mimkiin olmamasi.

¢) Arastirmacinin, klinik arastirmaya istirake yonelik gonulli tarafindan énceden ifade edilen
herhangi bir itirazdan haberdar olmadigini garanti etmesi.

d) Klinik arastirmanin; gonillinin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis gonalli
olurunu 6nceden almanin ve ona énceden bilgi vermenin, terapotik pencere icinde mimkiin olmayan
tibbi durumuyla dogrudan iliskili olmasi ve klinik arastirmanin sadece acil durumlarda yiritilebilecek
bir yapida olmasi.

e) Klinik arastirmanin gonullinin standart tedavisine kiyasla gonilli icin asgari dizeyde risk
olusturmasi ve gonilliye asgari diizeyde yik getirmesi.

(2) Birinci fikra uyarinca bir miidahaleyi takiben, gonullinin klinik arastirmaya istirakinin devam
etmesi icin 63 Gncl madde uyarinca bilgilendirilmis gonilli oluru aranir ve klinik arastirmaya yonelik
bilgiler asagidaki gerekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kisithlarla ve ¢ocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis génlli oluru, arastirmaci tarafindan yasal
vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63 Ginci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler mimkiin
olan en kisa stirede goniilliiye ve yasal vasisine verilir.

b) Diger gondllilerle ilgili olarak bilgilendirilmis gondlli oluru, arastirmaci tarafindan
hangisinden daha ¢abuk alinabilir ise gonillliiden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63 tincl
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu lizere gonulliye veya yasal
vasisine mimkin olan en kisa stirede verilir. Bu bendin amaglari dogrultusunda bilgilendirilmis gonulli
olurunun yasal vasiden alinmis olmasi durumunda bilgilendirilmis gondlli oluru, klinik arastirmaya
istirakin devam etmesi i¢in bilgilendirilmis gonilli olurunu verme yetisine sahip oldugu an goénilliden
ahnir.

(3) Gondlli veya gerektigi hallerde yasal vasisi gonilli oluru vermezse, s6z konusu kisi klinik
arastirmadan elde edilen verilerin kullanimina itiraz etme hakki konusunda bilgilendirilir.

Zarar tazminati

MADDE 69 — (1) Yurt icinde yuruttlen bir klinik arastirmaya istirakten dolayi bir génillinin
maruz kaldigl zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta bigiminde, glivence bi¢iminde veya
amacl bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlasma bigiminde
yurirlikte olmasi saglanir.

(2) Sponsor ve arastirmaci, birinci fikrada atifta bulunulan sistemi uygun bicimde kullanir.

Klinik aragtirma bagvurusu

MADDE 70 — (1) Bir klinik aragtirmanin sponsoru, Kuruma Ek XV’in II. Bolimiinde atifta bulunulan
dokiimantasyonla birlikte bir basvuru yapar. Basvuru, klinik arastirma ile ilgili her tdrli iletisimde
kullanilmak Uzere Tirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numarasi olusturan ve 73 {inclu
maddede atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla yapilir. Kurum, basvuruyu aldiktan sonra 10 giin
icerisinde, klinik arastirmanin bu Yonetmeligin kapsamina girip girmedigini ve basvuru dosyasinin Ek
XV’in 1l. B6lim uyarinca tam olup olmadigini sponsora bildirir.

(2) Sponsor, Ek XV'in Il. Boliminde atifta bulunulan dokiimantasyona iliskin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta icerisinde, 73 lncii maddede atifta bulunulan elektronik
sistemdeki ilgili verileri glinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin acikca fark edilebilir olmasini
saglar. Kurum, bu elektronik sistem vasitasiyla giincelleme hakkinda bilgilendirilir.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Kurum, basvuru yapilan klinik arastirmanin bu Yénetmelik kapsamina girmedigini veya
basvuru dosyasinin tam olmadigini tespit ettiginde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 73 {nci



maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla agiklama yapmasi ya da basvuruyu
tamamlamasi icin en fazla 10 gilinlik sire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu sireyi en fazla 20
glnlik ek streyle uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan siire siniri igerisinde agiklama yapmamasi veya
basvuruyu tamamlamamasi durumunda, basvuru gegersiz sayilir. Sponsor, basvurunun bu Yonetmelik
kapsamina girdigini ve/veya tamamlandigini disinse dahi Kurum bu goériste degilse basvuru
reddedilmis sayilir. Sponsor, Kurumca olusturulan itiraz prosediri kapsaminda bu karara itirazda
bulunabilir.

c) Kurum, acgiklamalarin veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren 5 giin icerisinde,
klinik arastirmanin bu Yodnetmelik kapsamina girip girmedigini ve basvurunun tamamlanip
tamamlanmadigini sponsora bildirir.

(4) Kurum ayrica, birinci ve t¢linct fikralarda atifta bulunulan siirelerin her birini beser giin daha
uzatabilir.

(5) Bu Kismin amaglari dogrultusunda, sponsorun birinci veya Ucglnct fikralar uyarinca
bilgilendirildigi tarih, basvurunun gecerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgilendirilmedigi durumda,
gecerlilik tarihi sirasiyla birinci, Gglincl ve doérdiinct fikralarda atifta bulunulan sirelerin son glint olur.

(6) Kurum, basvurunun degerlendirildigi stire boyunca, sponsordan ilave bilgiler talep edebilir.
Yedinci fikranin (b) bendinde belirtilen sirenin bitisi, ilk talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alinmis
oldugu zamana kadar dondurulur.

(7) Sponsor;

a) Arastirma amach sinif | cihazlar ya da invaziv olmayan sinif lla ve sinif llb cihazlar s6z konusu
oldugunda (Ek ibare:RG-17/8/2024-32635) tibbi cihazlarla ilgili klinik arastirmalara iliskin ilgili ulusal
mevzuatta aksi belirtilmedigi slrece besinci fikra uyarinca basvurunun gecerlilik tarihinden sonra
ivedilikle ve etik kurulun klinik arastirmaya iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir goris
vermemesi sartiyla,

b) (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki arastirma amacl cihazlar s6z konusu oldugunda,
Kurum klinik arastirma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun klinik arastirmaya iliskin olarak
ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla,

arastirmaya baslayabilir. Kurum besinci fikrada atifta bulunulan gecerlilik tarihinden itibaren 45
glin icerisinde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, bu sireyi 20 gilin daha
uzatabilir.

Klinik arastirma basvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 71 — (1) Kurum; basvuruyu gecerli kilan ve degerlendiren veya basvuru hakkinda karar
veren kisilerin gikar ¢atismasinin olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili arastirmacilardan, klinik
arastirmayi finanse eden gergek veya tizel kisilerden ve ilaveten diger usulsiiz etkilerden bagimsiz
olmalarini saglar.

(2) Kurum; degerlendirmenin, gerekli nitelige ve deneyime kolektif olarak sahip olan uygun
sayida kisi tarafindan birlikte yapilmasini saglar.

(3) Kurum; klinik arastirmanin, risk minimizasyonu sonrasinda gondlliler veya tglinci kisiler icin
kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla karsilastirildiginda, gerekgelendirilecek bir sekilde
tasarlanip tasarlanmadigini  degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlari veya
uyumlastiriimis standartlari gbz 6niinde tutarken, 6zellikle;

a) Arastirma amagh cihazin/cihazlarin klinik arastirmanin kapsadigi hususlardan ayri olarak
uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gdsterilmesini ve bu
hususlarla ilgili gondllilerin saghgini ve givenligini korumak icin bitlin tedbirlerin alinmis olup
olmadigini inceler. Bu inceleme, gerektiginde teknik ve biyolojik giivenlik testlerinin ve klinik dncesi
degerlendirmenin kanitlarini kapsar.

b) Sponsor tarafindan kullanilan risk minimizasyon ¢ézlimlerinin uyumlastirilmis standartlarda
tanimlanip tanimlanmadigini ve sponsorun uyumlastiriimis standartlari kullanmadigi durumlarda, risk
minimizasyon ¢ozidimlerinin uyumlastirilmis standartlarin sagladigina denk bir koruma seviyesi saglayip
saglamadigini inceler.




c) Arastirma amagl cihazin glvenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakimi igin planlanan
tedbirlerin yeterli olup olmadigini inceler.

¢) istatistiki yaklagimlar, arastirmanin tasarimi ve érneklem biiyiikliigi, karsilastirma cihazi ve
sonlanim noktalari da dahil olmak tizere metodolojik hususlar dikkate alinarak klinik arastirmadan elde
edilen verilerin glvenilirligini ve tutarliligini inceler.

d) Ek XV’in gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini inceler.

e) Steril kullanima yonelik cihazlar séz konusu oldugunda, imalatginin sterilizasyon
prosedirlerinin validasyon kanitlarini veya arastirma tesisince yiritilmesi gereken yenileme ve
sterilizasyon proseddrlerine iliskin bilgileri inceler.

f) Hayvan veya insan kaynakli bilesenlerin ya da Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
uyarinca tibbi Grinler olarak kabul edilebilen maddelerin givenliliginin, kalitesinin ve yararlihginin
gosterilmesini inceler.

(4) Kurum; asagidaki durumlarda klinik arastirma icin izin vermez ve Kurumca olusturulan itiraz
prosediri kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) 70 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca sunulan basvuru dosyasinin tamamlanmamis kalmasi.

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 6zellikle arastirma planinin ve arastirmaci brostrinin
glncel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamasi ve klinik arastirmanin 6zellikle, gondilliler veya hastalar
Gzerinde cihazin glivenliligi, performans ozellikleri veya faydalarina iliskin kanitlar saglamak icin uygun
olmamasi.

c¢) 62 nci maddenin gerekliliklerinin karsilanmamasi.

¢) Uctincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmasi.

Klinik aragtirmanin yiiriitiilmesi

MADDE 72 — (1) Sponsor ve arastirmaci; klinik arastirmanin, onaylanan klinik arastirma planina
uygun olarak yuratilmesini saglar.

(2) Sponsor, gondllilerin haklarinin, glvenliginin ve refahinin korundugunu, raporlanan verilerin
glvenilir ve tutarl oldugunu ve klinik arastirmanin yiritilmesinin bu Yonetmeligin gerekliliklerine
uygun oldugunu dogrulamak icin, yiruttlen klinik arastirmanin yeterli diizeyde izlenmesini saglar.
izlemenin icerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak izere, klinik arastirmanin biitiin ézelliklerini goz
onlinde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Klinik arastirmanin amaci ve metodolojisi.

b) Midahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Klinik arastirmaya iliskin tim bilgiler; kisisel verilerin korunmasina iliskin mevzuat uyarinca
kayitlarin gizliliginin ve gonilltlerin kisisel verilerinin korunmasina halel gelmeksizin uygulanabilir
oldugunda s6z konusu bilgilerin dogru olarak raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve
dogrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya arastirmaci tarafindan kaydedilir, islenir, kullanilir ve
saklanir.

(4) islenen bilgileri ve kisisel verileri, 6zellikle islemenin bir ag lzerinden iletimi icerdigi
durumlarda, yetkisiz olarak veya yasa disi bir sekilde erisime, ifsaya, yaymaya ve degistirmeye karsi
veya imhaya ya da kazara kaybetmeye karsi korumak icin uygun teknik ve idari tedbirler uygulanir.
islenen kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla baskalari tarafindan elde edilmesi halinde, bu durum
dolayisiyla ilgilisine ve Kisisel Verileri Koruma Kuruluna miimkiin olan en kisa siirede bildirilir.

(5) Kurum, klinik arastirmalarin bu Yonetmeligin gereklilikleri ve onaylanan arastirma plani
uyarinca yurttildiguni kontrol etmek icin arastirma tesis/tesislerini uygun bir seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlarda, arastirmada kullanilan cihazlarin derhal tespit edilmesini ve
gerektiginde derhal geri ¢cagirilmasini mimkin kilan bir prosediir olusturur.

Klinik aragstirmalara yonelik elektronik sistem

MADDE 73 - (1) Komisyon tarafindan klinik arastirmalara iliskin asagidaki amaclara yonelik
kurulan, yonetilen ve siirdirilen elektronik sistem,

a) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, klinik arastirmaya 6zgi tek kimlik
numaralarini olusturmaya yonelik,



b) 70 inci, 74 Uncl, 75 inci ve 78 inci maddelerde atifta bulunulan klinik arastirmalar icin biitilin
basvurularin veya bildirimlerin sunulmasi ile diger bitlin verilerin sunulmasi icin bir giris noktasi olarak
kullanilmasina veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik,

¢) 70 inci ve 76 nci maddelerde atifta bulunulan bilgi alisverisi dahil olmak Gzere, Tirkiye ve AB
Uyesi Ulkeler arasinda ve bu Ulkelerle Komisyon arasinda klinik arastirmalarla ilgili bilgilerin alisverisine
yonelik,

¢) 77 nci maddenin besinci fikrasinin gerektirdigi sekilde klinik arastirma raporu ve bunun o6zeti
dahil olmak lzere, sponsor tarafindan 77 nci madde uyarinca saglanacak bilgilere yonelik,

d) 79 uncu maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarina ve ilgili
glincellemelere iliskin raporlamaya yonelik,

hususlari igerir.

(2) Birinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalnizca Tirkiye, AB Gyesi Ulkeler ve
Komisyonun erisimine acik olur. Birinci fikranin diger bentlerinde atifta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamami veya bir kismi icin bilgilerin gizliligi asagidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekcelendirilmedik¢e kamuya acik olur:

a) ilgili mevzuat uyarinca kisisel verilerin korunmasi.

b) Kamu yarari bakimindan aciklanmasi gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk degerlendirme
durumunu goz 6niinde bulundurma yoluyla arastirmaci brosiriindekiler basta olmak lzere ticari gizli
bilgilerin korunmasi.

c) ilgili AB tiyesi tilke/iilkeler ve/veya Tiirkiye tarafindan klinik arastirmanin yiritilmesinin etkin
gozetimi.

(3) Gondallllerin higbir kisisel verisi kamuya agik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili klinik arastirmalar

MADDE 74 — (1) Bir klinik arastirmanin 20 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca halihazirda CE
isareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsami dahilinde dahaileri seviyede degerlendirmek (piyasaya
arz sonrasi klinik takip arastirmasi) icin yuritilmesi durumunda ve bu arastirmanin, gonullilerin
cihazin normal kullanim sartlari altinda gergeklestirilenlere ilave olarak invaziv veya kilfetli
prosedirlere tabi tutulmasini icermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi klinik takip
arastirmasinin baslangicindan en az 30 glin 6nce 73 (inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasilyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XV’in Il. Boliminde atifta bulunulan dokiimantasyonu,
bildirimin bir parcasi olarak sunar. 62 nci maddenin dérdiinci fikrasinin (b) ila (1) ve (j) bentleri, 75 inci
madde, 76 nci madde, 77 nci madde, 79 uncu maddenin besinci ve altinci fikrasi ve Ek XV’in ilgili
hikiimleri piyasaya arz sonrasi klinik takip arastirmalarina uygulanir.

(2) 20 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca héalihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim
amacinin kapsami disinda degerlendirmek tizere bir klinik arastirmanin yiritilecegi durumlarda 62 ila
79 uncu maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflar uygulanir.

Klinik arastirmalardaki 6nemli degisiklikler

MADDE 75 — (1) Sponsor; bir klinik arastirmada, gondllilerin glvenligi, saghigl veya haklari
Uzerinde ya da arastirmadan elde edilen klinik verilerin tutarhligi veya glivenilirligi izerinde 6nemli bir
etkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmaylr amaclarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mabhiyetini, 73 lGinci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta icerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XV’in 1l. Bolumiinde atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun giincel versiyonunu
bildirimin bir parcasi olarak sunar. ilgili dokiimanlardaki degisiklikler acik bir sekilde fark edilebilir olur.

(2) Kurum, klinik arastirmadaki 6nemli degisiklikleri 71 inci maddede belirtilen prosedir uyarinca
degerlendirir.

(3) Sponsor;

a) Kurumun; 71 inci maddenin dordiincl fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya kamu
saghgi, gondlli ve kullanici givenligi veya sagligi ile kamu politikasi degerlendirmelerine dayanan
reddini sponsora bildirmis olmasi veya

b) ilgili etik kurulun; klinik arastirmada yapilan 6nemli degisiklige iliskin olarak, olumsuz bir gériis
vermis olmasi,



disinda birinci fikrada atifta bulunulan degisiklikleri, s6z konusu fikrada atifta bulunulan
bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

(4) Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, tGglinci fikrada atifta bulunulan siireyi 7 giin daha
uzatabilir.

Diizeltici tedbirler ve bilgi alisverisi

MADDE 76 — (1) Kurum; bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigini diisiinmesi
icin gerekgesi olmasi durumunda, asagidaki tedbirlerden en az birini alabilir:

a) Klinik arastirma iznini iptal etmek.

b) Klinik arastirmayi askiya almak veya sonlandirmak.

c) Sponsordan klinik arastirmanin herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

(2) Kurum, acil eylem gerektiren durumlar haricinde, birinci fikrada atifta bulunulan tedbirlerden
herhangi birini almadan 6nce, sponsora veya arastirmaciya veya her ikisine birden gorislerini sorar. Bu
goris, 7 gln icerisinde verilir.

(3) Kurum; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldig1 veya bir klinik
arastirmay! reddettigi durumda ya da glvenlik gerekgeleriyle bir klinik arastirmanin erken
sonlandiriimasinin sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili karari ve bunun gerekgelerini
73 Uncl maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB Uyesi (llkelere ve Komisyon’'a
bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan énce sponsor tarafindan geri ¢ekilmesi durumunda, bu
bilgi 73 Gncli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB Uyesi (ilkelere ve Komisyon’a
sunulur.

Bir klinik arastirma sona erdiginde, gecici olarak durduruldugunda veya erken
sonlandirildiginda sponsordan gelen bilgiler

MADDE 77 — (1) Sponsor, bir klinik arastirmayi gegici olarak durdurursa veya erken sonlandirirsa;
gerekcesini belirtmek suretiyle bu durumu, 73 (inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla 15 giin igerisinde Kuruma bildirir. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle klinik arastirmayi gegici
olarak durdurmasi veya erken sonlandirmasi halinde, bu durumu 24 saat icerisinde Kuruma bildirir.

(2) Klinik arastirma planinda aksi belirtiimedikge, klinik arastirmanin bitis tarihi ile son
gondlliniin son ziyaret zamani denk sayilir.

(3) Sponsor; Kuruma, klinik arastirmanin sona erdigini bildirir. Bu bildirim, Turkiye’deki klinik
arastirmanin sona ermesinden itibaren 15 gilin icerisinde yapilir.

(4) Klinik arastirmanin Tirkiye ve bir veya daha fazla AB uyesi ulke/llkelerde yrittldugu
durumda; sponsor, klinik arastirmanin tim (lkelerde sona erdigini klinik arastirmanin yarataldaga
bltln Ulkelere bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin tiim lilkelerde sona ermesinden itibaren 15 giin
icerisinde yapilr.

(5) Sponsor, klinik arastirmanin giktilarina bakmaksizin, klinik arastirmanin sona ermesinden
itibaren 1 yil icerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
icerisinde, Ek XV’in I. B6liminlin 2.8 numarali maddesi ve lll. Boliminin 7 numarali maddesinde atifta
bulunuldugu lzere bir klinik arastirma raporunu, Kuruma sunar. Klinik arastirma raporuna, hedeflenen
kullanicinin kolaylikla anlayabilecegi bir sekilde sunulan bir 6zet eslik eder. S6z konusu rapor ve 6zet,
73 Uncli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel
gerekceler nedeniyle, klinik arastirma raporunun arastirmanin sona ermesinden itibaren 1 yil icerisinde
sunulamadigl durumda, s6z konusu rapor mimkin olan en kisa stirede sunulur. Bu gibi durumda, Ek
XV’in 1l. Béliminin 3 numarali maddesinde atifta bulunulan klinik arastirma plani, gerekceyle birlikte
klinik arastirma sonugclarinin ne zaman mevcut olacagini belirtir.

(6) Besinci fikrada atifta bulunulan 6zet ve klinik arastirma raporu, 73 lncii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en geg, 29 uncu madde uyarinca cihaz kaydedildiginde ve
piyasaya arz edilmeden once kamuya acik hale gelir. Erken sonlandirma veya gegici durdurma
durumlarinda, 6zet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya acik hale gelir. Ozet ve raporun
besinci fikra uyarinca elektronik sisteme girilmis olmasindan itibaren 1 yil igerisinde 29 uncu madde
uyarinca cihaz kaydedilmezse, 6zet ve rapor kamuya agik hale gelir.

Klinik aragtirmalara y6nelik koordineli degerlendirme prosediirii



MADDE 78 — (1) Turkiye ve AB Uyesi Ulkelerin dahil oldugu birden fazla (ilkede yiritiilecek olan
bir klinik arastirmanin sponsoru, 70 inci maddenin amaglari dogrultusunda, 73 lnci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla klinik arastirmanin yirdtilecegi tim dlkelere elektronik
ortamda iletilecek tek bir basvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek basvuruda ilgili Glkelerden birini koordinator tlke
olarak faaliyet gbstermesi icin énerir. ilgili Gilkeler, basvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin igerisinde,
iclerinden birisinin koordinatér ilke roliinii Gistlenmesi konusunda anlasir. ilgili tilkeler koordinator tilke
konusunda anlasamazlarsa, sponsor tarafindan dnerilen koordinator tlke bu roli Ustlenir.

(3) ikinci fikrada atifta bulunulan koordinator dlkenin Tirkiye olmasi durumunda Kurumun
yonlendirmesi altinda, ilgili ilkeler basvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XV’in 1l. Béliimiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XV’in Il. Boliminin
1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup
olmadigi, ilgili her ulke tarafindan 70 inci maddenin bir ila besinci fikralari uyarinca ayri ayri
degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinatér Ulke olmasi durumunda, Gglncl fikranin ikinci cimlesinde atifta
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

a) Tek basvurunun alinmasindan itibaren 6 giin icerisinde, koordinator tlke oldugunu sponsora
bildirir (bildirim tarihi).

b) Basvurunun dogrulanmasi amaciyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde ilgili bir Glke
tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir.

c) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, klinik arastirmanin bu Yonetmelik kapsamina
girip girmedigini ve basvurunun tam olup olmadigini degerlendirerek sponsoru bu dogrultuda
bilgilendirir. 70 inci maddenin birinci fikrasi ve (g ila besinci fikralari, bu degerlendirme ile iliskili olarak
Kurum tarafindan uygulanir.

¢) Degerlendirmesinin sonuglarini, kabul tarihinden itibaren 26 giin igerisinde ilgili tlkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine
kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas basvuru hakkinda ilgili AB liyesi tilkelerden gelen yorumlar
ve Oneriler Kurumca dikkate alinir. Kurum kabul tarihinden itibaren 45 giin icerisinde sponsora ve diger
ilgili Glkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu yorumlari ve
onerileri dikkate alr.

(5) (Ek:RG-29/7/2022-31907)") AB liyesi lilkelerden birinin koordinatér ilke oldugu hallerde, 70
inci maddenin yedinci fikrasi uyarinca sponsorun basvurusu hakkinda karar verilirken nihai
degerlendirme raporu Kurum tarafindan dikkate alinir.

(6) Uglincti fikranin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirilmesi
hususunda, Kurum da dahil olmak tzere ilgili her (lke tek seferligine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgileri, talebin alinmasindan sonra 12 giinli asmayan ve ilgili Glke
tarafindan belirlenen siire igerisinde sunar. Dordlinci fikranin (¢) bendinde belirtilen en son sirenin
bitisi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alindigi zamana kadar dondurulur.

(7) Kurum, koordinatér (ilke olmasi durumunda, sinif llb ve sinif Ill cihazlar i¢in uzmanlara
danismak amaciyla dordiinci fikrada atifta bulunulan siireleri 50 giin daha uzatabilir.

(8) Koordineli degerlendirme proseddirii uyarinca;

a) Koordinator Ulkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili kararinin, klinik arastirmanin
yuritilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kosullara uygun olmasi sartiyla kabul edilebilir
oldugu durumda, bu karar ilgili tim Ulkelerin karari olarak kabul edilir.

b) (a) bendine bakilmaksizin, ilgili bir tlke, koordinator tlkenin koordineli degerlendirme alaniyla
ilgili kararina yalnizca;

1) Klinik arastirmaya istirakin, bir gonallinin ilgili Glkedeki standart klinik uygulamada
alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasina yol acabilecegini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dordiinci fikranin (¢) bendi kapsaminda goniillt glivenligine ve sunulan veri glivenilirligine ve
tutarhligina dair degerlendirmeler,

gerekceleriyle katilmayabilir.



c) ilgili tilkelerden birinin (b) bendine dayanarak karara katilmamasi durumunda, bu iilke, ihtilaf
durumunu ayrintili bir gerekgeyle birlikte 73 linci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitaslyla Komisyon’a, ilgili diger tiim Ulkelere ve sponsora iletir.

(9) Koordinator tilkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili karari, klinik arastirmanin kabul
edilebilir olmadigi yoniindeyse, bu karar ilgili tiim Ulkelerin karari olarak kabul edilir.

(10) Kurum, asagidaki durumlarda bir klinik arastirma igin izin vermeyi reddeder ve Kurumca
olusturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Sekizinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan
gerekcelerden herhangi birine gore koordinator tlkenin kararina katilmazsa.

b) Ek XV’in Il. Boliminin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde ele alinan hususlara
uyulmadigini usuliince gerekgelendirilmis esaslarla ortaya cikarirsa.

c) Bir etik kurulun bu klinik arastirmaya iliskin olumsuz bir goriis vermesi durumunda.

(11) ilgili her ilke, 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla klinik
arastirma icin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadigini sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinator tlke tarafindan
dordinci fikranin (¢) bendi uyarinca iletiminden itibaren 5 giin icerisinde tek bir karar yoluyla yapilr.
Bir klinik arastirmaya kosullu olarak izin verilmesi, ancak bu kosullar izin verme sirasinda yerine
getirilemeyecekse mimkin olur.

(12) 75 inci maddede atifta bulunuldugu lzere énemli degisiklikler, 73 {inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili Glkelere bildirilir. ilgili her ilke tarafindan ayri ayri
degerlendirilen Ek XV'in Il. Bliminiin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerine iliskin dnemli
degisiklikler hari¢ olmak Uzere, (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Sekizinci fikranin (b) bendinde
atifta bulunulan ihtilaflara yonelik dayanaklarin varligina iliskin her bir degerlendirme, koordinator
Glkenin yonlendirmesi altinda yaratalir.

Klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmasi

MADDE 79 — (1) Sponsor, asagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

a) Klinik arastirma planinda bu klinik arastirmanin sonuglarinin degerlendirilmesi icin kritik olarak
tanimlanan herhangi bir advers olay tiiriin.

b) Herhangi bir ciddi advers olayi.

c) Uygun faaliyet yapilmadiginda, midahale gerceklesmediginde veya sartlar daha olumsuz
oldugunda ciddi bir advers olaya yol acabilecek herhangi bir cihaz kusurunu.

¢) (a) ila (c) bentlerinde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgulari.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Sponsor, Kuruma 73 {nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
asagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:

1) Arastirma amagli cihazla, karsilastirma cihaziyla veya arastirma prosediriyle nedensel bir
iliskiye sahip olan veya bu tir nedensel iliskinin ihtimal dahilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers
olay!.

2) Uygun faaliyet yapiilmadiginda, midahale gerceklesmediginde veya sartlar daha olumsuz
oldugunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek herhangi bir cihaz kusurunu.

3) (1) ve (2) numaral alt bentlerde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgular.

b) Raporlama siresi igin, olayin siddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamayi mimkiin kilmak
icin gerekli oldugu durumda sponsor tam bir rapordan 6nce tamamlanmamis bir baslangi¢ raporu
sunabilir.

¢) Kurumun talebi Gizerine, sponsor birinci fikrada atifta bulunulan tiim bilgileri temin eder.

(3) Sponsor, 73 Unci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla bu Yonetmelik
kapsamindaki bir klinik arastirmayla ayni klinik arastirma plani altinda Tirkiye ve AB lyesi Ulkeler
disindaki Ulkelerde yiritilen bir klinik arastirma sirasinda meydana gelen, ikinci fikrada atifta
bulunulan herhangi bir olayi da Kuruma raporlar.

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;

a) Sponsorun 78 inci maddede atifta bulunulan tek basvuruyu kullandig bir klinik arastirma s6z
konusu oldugunda, sponsor, 73 linci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, ikinci



fikrada atifta bulunuldugu Uzere her bir olayi raporlar. Bu rapor alindiktan sonra, klinik arastirmanin
yurataldiga tim Glkelere elektronik olarak iletilir.

b) ilgili Ulkeler; 78 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinatér (lkenin
yonlendirmesi altinda, bir klinik arastirmada degisiklik yapilip yapilmayacagina, klinik arastirmanin
askiya alinip alinmayacagina veya sonlandirilip sonlandiriimayacagina ya da bu klinik arastirmaya
yonelik iznin iptal edilip edilmeyecegine karar vermek icin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlari
hakkindaki degerlendirmelerini koordine ederler.

c) (Degisik ciimle:RG-29/7/2022-31907) Kurumun; bu fikrada belirtilen hususlarla ilgili olarak,
kamu saghginin ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak amaciyla, bu Yonetmelik uyarinca kendi
degerlendirmelerini yapma ve gerektiginde ilave tedbirler alma hakki sakhdir. Koordinator Glke ve
Komisyon, bu tir degerlendirmelerin sonucu ve bu tir tedbirlerin alinmasi hakkinda daima
bilgilendirilir.

(5) 74 Gncld maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik takip
arastirmalari durumunda, bu madde yerine 85 ila 88 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen vijilansa iliskin hilkiimler uygulanir.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan onceki arastirma prosediri
arasinda nedensel bir iliskinin kurulmus olmasi durumunda bu madde uygulanir.

Diger klinik arastirmalarla ilgili gereklilikler

Madde 80 — (1) 62 nci maddenin birinci fikrasinda listelenen amaglarin herhangi biri uyarinca
gerceklestirilmeyen klinik arastirmalar, 62 nci maddenin ikinci ve Uglinci fikrasinin, 62 nci maddenin
dordiinct fikrasinin (b), (c), (¢), (e), (g) ve (i) bentlerinin ve 62 nci maddenin altinci fikrasinin
hikiimlerine uyar.

(2) Kurum; gondllilerin haklarini, glvenligini, onurunu, refahini ve 62 nci maddenin birinci
fikrasinda listelenen amaglar haricinde yiratilen klinik arastirmalarin bilimsel ve etik butiinlGgini
korumak icin ihtiyaclari dogrultusunda bu tir arastirmalara iliskin ilave gereklilikler belirler.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim, Vijilans ve Piyasa G6zetimi ve Denetimi

BIRINCi BOLUM
Piyasaya Arz Sonrasi G6zetim

imalatgilarin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi

MADDE 81 — (1) imalatgilar, her bir cihaz igin risk sinifiyla orantili ve cihaz tipine uygun bir sekilde
bir piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, siirdirir ve glinceller.
Bu sistem, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan imalatginin kalite yénetim
sisteminin buttnlesik bir parcasidir.

(2) Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi;

a) Kullanim 6mri boyunca bir cihazin kalitesi, performansi ve givenliligine iliskin ilgili verileri
aktif ve sistematik bir sekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek,

b) Gerekli sonuglari ¢ikarmak,

c) Duzeltici ve Onleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek,

icin elverisli olur.

(3) imalatginin piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi yoluyla toplanan veriler ézellikle;

a) Fayda-risk tespitini glincellemek ve Ek I'in I. Boliminde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimini gelistirmek,

b) Tasarim ve imalat bilgilerini, kullanim talimatini ve etiketlemeyi giincellemek,

c) Klinik degerlendirmeyi glincellemek,

¢) 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans 6zetini giincellemek,

d) Onleyici, diizeltici veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlere yonelik ihtiyaglari belirlemek,

e) Cihazin kullanilabilirligini, performansini ve givenliligini gelistirmeye yonelik segenekleri
belirlemek,

f) ilgili oldugunda, diger cihazlarin piyasaya arz sonrasi gézetimine katkida bulunmak,



g) 86 nci madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak,

icin kullanilir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

(4) Piyasaya arz sonrasi gozetim sirasinda, diizeltici veya onleyici faaliyete veya her ikisine yonelik
bir ihtiyac tespit edilmesi halinde imalatgilar uygun tedbirleri alir; Kurumu, ilgili diger yetkili otoriteleri
ve varsa onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha glivenligi
diizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 85 inci madde uyarinca raporlanir.

Piyasaya arz sonrasi gozetim plani

MADDE 82 - (1) 81 inci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi,
gereklilikleri Ek 11I'in 1 numarali maddesinde belirtilen bir piyasaya arz sonrasi gézetim planina dayanir.
Ismarlama imal edilen cihazlar disindaki cihazlar icin piyasaya arz sonrasi gézetim plani, Ek II'de
belirtilen teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur.

Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 83 — (1) Sinif | cihazlarin imalatgilari, yapilan her diizeltici ve dnleyici faaliyetin gerekgesi
ve aciklamasi ile birlikte 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planinin bir
sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglar ve
degerlendirmeleri 6zetleyen bir piyasaya arz sonrasi gbzetim raporu hazirlar. Bu rapor, gerektiginde
glncellenir ve talebi halinde Kuruma sunulur.

Periyodik glivenlilik glincelleme raporu

MADDE 84 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Sinif lla, sinif llb ve sinif 1l cihazlarin imalatgilari; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her bir
cihaz kategorisi veya grubu icin, yapilan her dizeltici ve 6nleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamasi ile
birlikte 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gdzetim planinin bir sonucu olarak
toplanan piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analiz sonugclari ve degerlendirmelerini 6zetleyen bir
periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. ilgili cihazin kullanim émrii boyunca, periyodik
glvenlilik giincelleme raporu asagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarini.

2) Piyasaya arz sonrasi klinik takibin ana bulgularini.

3) Cihazin satis hacmi, cihazi kullanan popilasyonun biyikligi ile diger 6zelliklerinin tahmini bir
degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cihazin kullanim sikligini.

b) Sinif llb ve sinif lll cihazlarin imalatgilari, periyodik guivenlilik giincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez glinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere, Ek Il ve Ek IlI'te
belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

c) Sinif lla cihazlarin imalatgilari, gerektiginde ve asgari olarak her 2 yilda bir periyodik glvenlilik
glncelleme raporunu giinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere Ek Il ve Ek
[lI'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur.

¢) Ismarlama imal edilen cihazlar icin periyodik gilvenlilik glincelleme raporu, Ek XlIlI'tin 2
numarali maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun bir pargasi olur.

(2) Simif 1l cihazlar veya implante edilebilir cihazlar igin imalatgilar, 52 nci madde uyarinca
uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa 89 uncu maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla periyodik glvenlilik glincelleme raporlarini sunar. Onaylanmis kurulus,
raporu inceler ve yapilan her faaliyetin ayrintilariyla birlikte kendi degerlendirmesini bu elektronik
sisteme ekler. Bu tiir periyodik glvenlilik glincelleme raporlari ve onaylanmis kurulus
degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitasiyla Kurum ve diger yetkili otoriteler icin
erisilebilir olur.

(3) ikinci fikrada atifta bulunulanlar haricindeki cihazlar icin imalatcilar, periyodik giivenlilik
glncelleme raporlarini uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa ve talebi halinde
Kuruma ve diger yetkili otoritelere sunar.

IKINCi BOLUM
Vijilans
Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi



MADDE 85 - (1) Arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak (izere, piyasada bulundurulan cihazlarin
imalatgilari, 89 uncu maddenin dordiincii ve altinci fikralari uyarinca Kuruma ve ilgili diger yetkili
otoritelere asagidakileri raporlar. Bu raporlar 8 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla sunulur:

a) Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil oldugu her tiirlii ciddi olumsuz olayi raporlar (Uriin
bilgisinde agik¢a dokiimante edilen, teknik dokiimantasyonda niceligi belirtilen ve 86 nci madde
uyarinca trend raporlamasina tabi olan “beklenen yan etkiler” bu raporlamada harig tutulur).

b) Turkiye veya AB lyesi lilkelerde yasal sekilde piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili olarak bu
Ulkeler disinda yurutilenler de dahil her tirli saha glvenligi dizeltici faaliyetini raporlar (Saha
glvenligi dizeltici faaliyetinin sebebinin, Tlrkiye ve Avrupa Birligi disindaki Ulkelerin piyasasindaki
cihazla sinirli olmasi durumu bu raporlamada harig tutulur).

(2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporlamalara yonelik siirelerde ciddi
olumsuz olayin siddeti g6z 6ninde bulundurulur.

(3) imalatgilar; birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde herhangi bir ciddi olumsuz
olayi, bu olay ile kendi cihazlari arasinda nedensel bir iliski kurduktan sonra ya da bu tir nedensel
iliskinin makul sekilde olasi olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire, imalatcilarin olumsuz olaydan
haberdar olmasindan itibaren 15 glini gegmez.

(4) Uglincii fikraya bakilmaksizin, ciddi bir kamu sagligi tehdidi s6z konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalatginin bu tehditten haberdar olmasindan
itibaren 2 glinli gegmez.

(5) Ucglincii fikraya bakilmaksizin élim veya kisinin saglik durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalatcinin cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir
iliski kurmasindan veya bundan sliphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu slre imalatginin ciddi
olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giini gegmez.

(6) Zamaninda raporlamayi saglamak icin gerektiginde imalatgi, tam bir rapordan 6énce bir
baslangic raporu sunabilir.

(7) imalatgi, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra
olumsuz olayin raporlanabilir olup olmamasi konusunda emin olmasa dahi iki ila besinci fikralar
uyarinca gerekli zaman dilimi icerisinde bir rapor sunar.

(8) imalatgl, ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yiiriitmesi gereken acil durumlar hari¢
olmak Gzere, birinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan saha glivenligi dizeltici faaliyetini, bu
faaliyeti ylritmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

(9) imalatgi, ayni cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen;

a) Kok nedenin belirlenmis oldugu,

b) Bir saha glivenligi dizeltici faaliyetin uygulandigi,

c¢) Olumsuz olaylarin yaygin oldugu ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi,

benzer ciddi olumsuz olaylar icin 87 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan
koordinator yetkili otoritenin 89 uncu maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunuldugu tGzere Kurum ve
diger yetkili otoritelere danisarak periyodik 6zet raporlamasinin sekli, icerigi ve sikligi konusunda
imalatciyla mutabik kalmasi sartiyla, ayri ayri ciddi olumsuz olay raporlari yerine periyodik Ozet
raporlari sunabilir. 89 uncu maddenin yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili
otorite olmasi durumunda imalatgi, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik Ozet
raporlari sunabilir.

(10) Birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunulan stpheli ciddi olumsuz olaylar; saghk
profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlanir. Kurum, bu raporlari merkezi
olarak kaydeder. (Ek ciimle:RG-29/7/2022-31907) Kurum; saglik profesyonellerinin, kullanicilarin ve
hastalarin bu tiir raporlari sunma konusunda gerekli hassasiyeti gostermelerini saglamak lizere, hedefe
yonelik bilgilendirme faaliyetleri diizenlemek gibi uygun tedbirleri alir.

(11) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Kurum; saglhk profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan birinci fikranin (a)
bendinde atifta bulunulan stipheli ciddi olumsuz olaylara iliskin bu tiir raporlar almasi durumunda, ilgili



cihazin imalatgisinin stipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini saglamak
Gzere gerekli adimlari atar.

b) llgili cihazin imalatgisinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay oldugunu disiinmesi
durumunda, imalatgl, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bir ila besinci fikralar uyarinca ciddi olumsuz
olayin gerceklestigi Gilkeye goére Kuruma ve/veya ilgili diger yetkili otoritelere bir rapor sunar ve 87 nci
madde uyarinca uygun takip faaliyetini gerceklestirir.

c) ilgili cihazin imalatgisinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay olmadigini veya 86 nci madde
uyarinca trend raporlamasi kapsaminda “beklenen istenmeyen yan etki” oldugunu distinmesi
durumunda, imalatgi aciklayici bir beyan sunar. Kurum, aciklayici beyandaki degerlendirmeye katilmaz
ise imalatcidan bir ila besinci fikralar uyarinca bir rapor sunmasini ve 87 nci madde uyarinca uygun
takip faaliyetinin gerceklestirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 86— (1) imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan ya da Ek I'in 1 ve 8 numarali
maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip olabilecek ve amaglanan
faydalarla karsilastinldiginda hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghginda ve gilivenliginde
kabul edilemez risklere yol acan veya yol acabilecek beklenen istenmeyen yan etkiler niteliginde olan
olumsuz olaylarin sikhginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlaml her artisi 89 uncu maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. Bu anlaml artis, teknik dokiimantasyonda ve
Urln bilgisinde belirtildigi sekilde belirli bir slire boyunca, s6z konusu cihaza ya da cihaz kategorisine
veya grubuna dair bu tir olumsuz olaylarin 6ngorilebilir sikligi ya da siddeti ile karsilastirilarak
belirlenir. imalatgi, bu fikrada belirtilen olumsuz olaylari nasil yénetecegini, bu tiir olumsuz olaylarin
sikhgindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak anlamli her artisi belirlemek igin kullanilan metodolojiyi
ve gozlem periyodunu, 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlarina iliskin kendi degerlendirmesini
yuritebilir ve kamu saghginin ve hasta glvenliginin korunmasini saglamak icin imalatgidan bu
Yonetmelik uyarinca uygun tedbirleri almasini talep edebilir. Kurum, bu tir degerlendirme sonuglariile
bu tur tedbirlerin alinmasi hakkinda Komisyonu, ilgili AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika
diizenleyen onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 87 — (1) 85 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca bir ciddi olumsuz olayin raporlanmasini
takiben imalatgl, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli arastirmalari gecikmeksizin
ylrdatdr. Bu arastirmalar, uygun oldugu sekilde li¢lincii fikrada atifta bulunulan kriterleri dikkate alarak
olumsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici faaliyetine dair bir risk degerlendirmesini icerir. imalatgi, bu
fikrada belirtilen arastirmalar siiresince Kurumla, ilgili yetkili otoriteler ile ve alakali oldugu yerde ilgili
onaylanmis kurulusla is birligi yapar. imalat¢i ayrica olumsuz olayin nedenleri hakkinda sonraki
herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir sekilde cihazi ya da ilgili partinin bir 6rnegini
degistirmeyi kapsayan herhangi bir arastirmayi, Kurumu ve diger yetkili otoriteleri bu tir faaliyet
hakkinda bilgilendirmeden dnce yapmaz.

(2) Kurum; 85 inci madde uyarinca bildirilen yurt icinde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla
veya yurt icinde ydritilen ya da ydratilecek olan bir saha glivenligi dizeltici faaliyetiyle ilgili tiim
bilgileri, miimk{nse imalatci ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulus ile birlikte degerlendirir.

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglaminda, kamu saghiginin
korunmasini ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasiligl, cihazin kullanim sikligi,
dogrudan veya dolayl zararin meydana gelme olasiligi ve bu zararin siddeti, cihazin klinik faydasi,
hedeflenen ve potansiyel kullanicilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak raporlanan
ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan riskleri ve iligkili her bir saha glivenligi dizeltici faaliyeti
degerlendirir. Kurum ayrica, imalatgl tarafindan ongorilen veya yiritllen saha glvenligi dizeltici
faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle Ek I'de yer alan asli glivenlilik ilkesini dikkate alarak, diger herhangi
bir diizeltici faaliyet ihtiyacini ve bu faaliyetin tiiriinii degerlendirir. imalatgilar, Kurumun talebi iizerine
risk degerlendirmesi icin gerekli olan tim dokimanlari sunar.

(4) Kurum; ciddi olumsuz olaya iliskin imalatginin arastirmasini izler, gerektiginde imalatginin
arastirmasina miidahale edebilir veya bagimsiz bir arastirma baslatabilir.



(5) imalatgi, arastirmadan elde ettigi bulgularini belirten bir nihai raporu, 89 uncu maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglari ve
ilgili oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

(6) Kurum veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan koordinatoér yetkili otorite;

a) 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci climlesinde atifta bulunulan cihazlar s6z konusu
oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha glivenligi diizeltici faaliyetinin, tek basina kullanildiginda
tibbi Girlin olarak kabul edilen bir maddeyle ilgili olabilecegi durumda; 52 nci maddenin sekizinci fikrasi
kapsaminda s6z konusu maddeye iliskin bilimsel goriisti hangisinin verdigine bagh olarak ilgili yetkili
otoriteyi veya Avrupa ilag Ajansi (EMA)’ni bu ciddi olumsuz olay veya saha giivenligi diizeltici faaliyeti
hakkinda bilgilendirir.

b) 1 inci maddenin Uglncu fikrasinin (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635) (¢) bendi uyarinca bu
Yonetmelik kapsamindaki cihazlar s6z konusu oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha glivenligi
duzeltici faaliyetinin cihazin imalati icin kullanilan insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri ile
ilgili olabilecegi durumda ve 1 inci maddenin sekizinci fikrasi uyarinca bu Yonetmelik kapsamina giren
cihazlar s6z konusu oldugunda, 52 nci maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca onaylanmis kurulus
tarafindan insan dokulari ve hiicreleri icin danisilan yetkili otoriteyi bilgilendirir.

(7) Kurum; Ggunci fikra uyarinca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan olaylara ve
degerlendirmesinin ciktilarina iliskin bilgiler dahil olmak Gzere ciddi olumsuz olayin tekrarlanma riskini
en aza indirmek icin imalatgi tarafindan alinan veya ongoriilen ya da ondan talep edilen dizeltici
faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitaslyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgi; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla s6z konusu cihazin kullanicilarinin dikkatine gecikmeksizin sunulmasini saglar. Saha gilivenligi
bildirimi, Turkce ve/veya saha givenligi dizeltici faaliyetinin yapildigi AB tyesi tlkelerin belirledigi AB
resmi dil/dillerinde dizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak Uzere, saha givenligi bildirimi taslaginin
icerigi, yorum yapilmasina imkan tanimak (zere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinator yetkili otoriteye sunulur. Tlrkiye veya AB Uyesi bir Ulkeyle ilgili bir durum
vasitaslyla usuliince gerekcelendirilmedikce, saha giivenligi bildiriminin icerigi Tlrkiye ve tiim AB lyesi
Ulkelerde ayni olur.

b) Saha givenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI’lar icererek ilgili cihaz veya cihazlarin dogru
tanimlanmasina ve oOzellikle halihazirda verilmisse minferit kayit numarasini icererek saha gilivenligi
dizeltici faaliyetini ylriten imalatcinin dogru tanimlanmasina imkan verir. Saha glivenligi bildirimi;
saha glvenligi dizeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullanicilara veya diger
kisilere yonelik iliskili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan disik géstermeden net bir
bicimde agiklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak bitiin faaliyetleri agikg¢a belirtir.

c) imalatgi, saha giivenligi bildirimini 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer,
bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine acik olur.

(9) Kurum;

a) Ayni imalatgiya ait ayni cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz olay veya ciddi
olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla lilkede endise olmasi durumunda,

b) Bir imalatgi tarafindan 6nerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkinda
birden fazla tilkede stiphe duyulmasi durumunda,

Uglincu fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini AB Uyesi Ulkeler ile koordine edecegi bir
prosedire katihm saglar.

(10) Kurum, koordinator otorite rollini Ustlendiginde, 89 uncu maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu sagliginin ve hasta gilvenliginin
korunmasini saglamak Uzere 6nlem alabilir. Kurum, Komisyon’a ve koordinator yetkili otoriteye, bu
degerlendirmenin sonucu ve alinan dnlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindator yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghginin ve hasta givenliliginin saglanmasi icin AB Uyesi Ulkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmasi ve dnlem almasi hakkini etkilemez.



Vijilans verilerinin analizi

MADDE 88 — (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir riskin
sikhginin fayda-risk tespitini nemli 6l¢lide ve olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya uygun
durumda koordinator yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatglyl veya varsa
yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gézetime iligskin elektronik sistem

MADDE 89 - (1) Komisyon tarafindan vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin kurulan
elektronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a) imalatgilarin 85 inci maddenin birinci fikrasinda ve 87 nci maddenin besinci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi dizeltici faaliyetlerine iliskin raporlari.

b) imalatgilarin 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari.

c) imalatgilarin 86 nci maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlari.

¢) 84 Uincli maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik glincelleme raporlari.

d) imalatcilarin 87 nci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha giivenligi bildirimleri.

e) 87 nci maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralar uyarinca Tirkiye ve AB lyesi llkelerin yetkili
otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylasilacak bilgiler.

(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon icin birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem
yoluyla erisilebilir olur. Onaylanmis kuruluslarin da 53 lincii madde uyarinca sertifika dizenledikleri
cihazlarla ilgili oldugu 6lglide bu bilgilere erisimi olur.

(3) Saghk profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sisteme
uygun seviyelerde erisimi saglanir.

(4) 85 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara
yonelik raporlar alindiktan sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla olumsuz olayin meydana geldigi, yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(5) 86 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlari, alindiktan sonra bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylarin meydana
geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6) 85 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan saha givenligi dizeltici
faaliyetlerine iliskin raporlar alindiktan sonra, birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem
vasitaslyla Kuruma ve saha glvenligi faaliyetinin yiratuldagiu/yuritulecegi diger yetkili otoritelere
otomatik olarak iletilir.

(7) 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari, alindiktan
sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma ve 87 nci
maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca koordinasyon prosediiriine katilan ve periyodik 6zet raporu
Gzerinde anlasan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Dort ila yedinci fikralarda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra bu maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz i¢in 56 nci madde uyarinca
sertifika dlizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletilir.

UcUNCU BOLUM
Piyasa G6zetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 90 — (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli numuneye
dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak lizere cihazlarin karakteristiklerinin ve
performansinin  uygunluguna iliskin uygun kontroller gerceklestirir. Kurum 06zellikle, risk
degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul gérmis ilkeleri, vijilans verilerini ve sikayetleri dikkate
alr.

(2) Kurum, yillik gbzetim ve denetim faaliyet planlari hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi programini ve yerel kosullari géz oniinde bulundurarak bu
faaliyetleri ylirlitmek lizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagini tahsis
eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri yuriitirken;



a) iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarini ve
gerekcelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekli cihaz numunelerini sunmalarini ya da cihazlara
erisim saglamalarini talep edebilir.

b) Tedarikgiler ve/veya yiikleniciler ile birlikte iktisadi isletmecilerin tesislerinde ve gerektiginde
profesyonel kullanicilarin tesislerinde haberli ve gerektigi takdirde habersiz denetimler gergeklestirir.

(4) Kurum, goézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglariyla ilgili yillik 6zet hazirlar ve bu 6zeti 97
nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kilar.

(5) Kurum, kamu sagliginin korunmasi i¢in gerekli oldugu durumlarda sahte veya kabul edilemez
bir risk teskil eden cihazlara el konulmasina yonelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlari imha edebilir
veya baska bir yolla kullanilamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan amaglar dogrultusunda yiritiilen her bir denetimi
takiben, bu Yonetmelik kapsaminda uygulanabilir yasal ve teknik gerekliliklere uygunluk ile ilgili
denetim bulgularina dair bir rapor hazirlar. Bu rapor, gerekli diizeltici faaliyetleri belirtir.

(7) Kurum, altinc fikrada atifta bulunulan raporun icerigini, denetime tabi olan iktisadi
isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden 6nce, s6z konusu iktisadi isletmecinin goris
sunmasina imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 97 nci maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

(8) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gozden gecirir ve degerlendirir.
Bu tir gozden gecirmeler ve degerlendirmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yirGtalir ve bunlarin
sonuglari Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglarin bir 6zetini, 97 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastiriimis ve yiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak lizere
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB lyesi Ulkelerin yetkili otoriteleri ile is birligi
yapar ve faaliyetlerinin sonuglarini AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla paylasir.
Kurum ve AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylasimi, ortak piyasa
goOzetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlasma konularinda mutabik kalir.

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk teskil ettiginden siiphelenilen cihazlarin
degerlendirilmesi

MADDE 91 — (1) Kurum; vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen
verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin;

a) Hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya giivenligine ya da kamu sagliginin
korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil edebilecegine veya

b) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigina,

iliskin gerekcesinin olmasi durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklari ile ilgili
bu Yonetmelikte belirtilen butiin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazin bir degerlendirmesini
yapar. ilgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile is birligi yapar.

Saglik ve giivenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili prosediir

MADDE 92 - (1) Kurumun; 91 inci madde uyarinca yaptigl degerlendirmede hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin sagligina ya da glivenligine veyahut kamu sagliginin korunmasiyla ilgili
diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmesi durumunda,
Kurum ilgili cihazlarin imalatgisindan, imalatginin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tim iktisadi
isletmecilerden, acik¢ca tanimlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir siire icerisinde;

a) Cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun hale getirmeye,

b) Riskin yapisiyla orantili bir sekilde, cihazin piyasada bulundurulmasini kisitlamaya, cihazin
piyasada bulundurulmasini belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan ¢cekmeye veya geri
cagirmaya,

yonelik uygun ve usuliince gerekgelendirilmis biitlin dilzeltici faaliyetleri yapmasini
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarini ve iktisadi isletmecilerden yapmalarini talep ettigi
faaliyetleri, 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon’a, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz icin 56 nci madde uyarinca bir sertifika diizenlenmisse bu sertifikayi
diizenleyen onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir.



(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada bulundurduklari ilgili
bltlin cihazlar agisindan uygun tim dizeltici faaliyetlerin Tlrkiye ve AB genelinde gecikmeksizin
yapilmasini saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmecinin, ayni fikrada atifta bulunulan
sire icerisinde vyeterli dlzeltici faaliyeti yapmamasi durumunda Kurum, cihazin piyasada
bulundurulmasini yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak icin uygun
tiim tedbirleri alir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada atifta bulunulan onaylanmis kurulusu 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dérdincu fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cihazin tanimlanmasi ve
takibi icin gerekli veriler, cihazin mensesi, atfedilen uygunsuzlugun ve ilgili riskin yapisi ve nedenleri,
alinan tedbirlerin niteligi ile strresi ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan 6ne siriilen argimanlar olmak
Gizere mevcut tim ayrintilari igerir.

(6) Prosediiriin baska bir yetkili otorite tarafindan baslatilmasi durumunda Kurum; ilgili cihazin
nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir. ilgili yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlere itirazi olmasi durumunda
Kurum, itirazlarini, Komisyon’a ve diger AB lyesi lilkelere 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dordiinci fikrada atifta bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan itiraz
olmamasi durumunda, bu tedbirler gecerlilik kazanir. Bu durumda Kurum, s6z konusu cihazi piyasadan
¢cekmek, geri ¢agirmak ya da piyasada cihazin bulunabilirligini sinirlamak dahil olmak (zere, ilgili ve
uygun kisitlayici/yasaklayici tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasini saglar.

Tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 93 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan alinan bir tedbire karsi, 92 nci maddenin dérdiincii
fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger yetkili otoritelerin
itirazlarinin bulunmasi durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede s6z konusu tedbirin hakli oldugu kanisina
varilmasi durumunda, Kurum 92 nci maddenin yedinci fikrasinin ikinci cimlesinde bahsi gecgen
tedbirlerin uygulanmasini saglar. Komisyonun, s6z konusu tedbiri hakh olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ceker. Komisyonun, 92 nci maddenin dérdinci fikrasinda atifta bulunulan
bildirimin alinmasindan itibaren 8 ay icerisinde bu maddenin birinci fikrasinda tanimlanan prosedir
uyarinca bir karar almamasi durumunda, tedbirin hakli oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve glivenlik riskinin
alinan tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir sekilde hafifletilemeyecegi kanisina varmasi durumunda,
ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasini kisitlayan veya yasaklayan tedbirler dahil
olmak Uzere saghk ve glvenligin korunmasini saglamak icin Komisyonca alinabilecek gerekli ve
usuliince gerekcgelendirilmis tedbirler uygulanir.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 94 — (1) Kurum; 91 inci madde uyarinca bir degerlendirme yaptiginda, bir cihazin bu
Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigini ancak hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin
sagligina veya glvenligine ya da kamu saglhginin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk olusturmadigini tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, acik¢a tanimlanan
ve bu iktisadi isletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla orantili makul bir siire icerisinde, s6z konusu
uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

(2) iktisadi isletmecinin birinci fikrada atifta bulunulan siire igerisinde uygunsuzlugu
sonlandirmamasi durumunda, Kurum; Griiniin piyasada bulundurulmasini kisitlamak veya yasaklamak
icin ya da Urlnin geri ¢agiriilmasini veya piyasadan gekilmesini saglamak tzere uygun tim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 97 nci maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir.

Saghigin korunmasina yonelik dnleyici tedbirler



MADDE 95— (1) Kurum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili potansiyel
bir riski gosteren bir degerlendirme yaptiktan sonra hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin
saghgini ve glvenligini ya da kamu sagliginin diger hususlarini korumak icin bir cihazin veya spesifik bir
cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasinin veya hizmete sunulmasinin
yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasinin gerektigi ya da bu tir
cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢cagiriimasi gerektigi kanisina
varmasl durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirli tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kararinin gerekgelerini
belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay icerisinde gerekgelere iliskin bir kararinin bulunmamasi durumunda, bu
tedbirler gecerli kabul edilir.

lyi idari uygulamalar

MADDE 96 — (1) Kurum tarafindan 92 ila 95 inci maddeler uyarinca alinan her bir tedbir,
dayandigl tim gerekgeleri belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alinan
tedbir hakkinda s6z konusu iktisadi isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve ayni zamanda hukuki itiraz
yollarini ve itirazlara iliskin yasal slre sinirlarini bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde yayimlanir.

(2) insan saghgr veya givenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak (lizere, herhangi bir tedbir alinmadan 6nce ilgili iktisadi isletmeciye, agik¢a
tanimlanan uygun bir siire icerisinde gérislerini Kuruma bildirmesi icin imkan taninir. iktisadi
isletmecinin goruslerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapiimasi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye
mumkiin olan en kisa siirede gorislerini bildirme imkani taninir ve bunun ardindan yapilan faaliyet
gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) iktisadi isletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptigini ve cihazin bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu kanitlamasi halinde, alinan her tedbir ivedilikle geri gekilir veya
degistirilir.

(4) 92 ila 95 inci maddeler uyarinca alinan bir tedbirin, bir onaylanmis kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldig bir cihazla ilgili olmasi durumunda, Kurum, alinan tedbiri s6z konusu
onaylanmis kurulusa ve onaylanmis kurulustan sorumlu otoriteye 97 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa g6zetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem

MADDE 97 - (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

a) 90 inci maddenin dérdincui fikrasinda atifta bulunulan gézetim ve denetim faaliyetleriyle ilgili
sonuglarin ozetleri.

b) 90 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan nihai denetim raporu.

¢) 92 nci maddenin ikinci, dérdiinct ve altinci fikralarda atifta bulunuldugu sekilde, saglik ve
glvenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

¢) 94 lincli maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, Griinlerin uygunsuzluguyla ilgili
bilgiler.

d) 95 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, saghgin korunmasina yonelik 6nleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.

e) 90 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tiirkiye ve AB lyesi Ulkelerin piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarinin
Ozetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tim yetkili otoritelere ve varsa, s6z konusu cihaz
icin 56 nci madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa elektronik sistem vasitasiyla
ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon’a erisilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylasilan bilgilerin kamuya agilmasi halinde piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasindaki is birliginin zarar gérme ihtimali
varsa, s0z konusu bilgiler kamuya acik hale getirilmez.



SEKizINCi KISIM
Ulkeler Arasi is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlari

BIRINCi BOLUM
Ulkeler Arasi is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlari

Yetkili otoriteler

MADDE 98 — (1) Kurum, iletisim bilgilerini yayimlanmak lzere Komisyon’a bildirir.

is birligi

MADDE 99 - (1) Komisyonun, bu Yonetmeligin yeknesak uygulanmasina imkan vermek (zere
gerekli bilgi alisverisine dair organizasyonuna Kurum katihm saglar ve bu dogrultuda diger yetkili
otoriteler ve Komisyonla is birligi yapar.

(2) Kurum, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alaninda diizenleyici
otoriteler arasinda is birligi saglamak amaciyla uluslararasi diizeyde gelistirilen girisimlere katilir.

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 100 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile
birlikte hareket eder.

(2) Kurum; yenilenebilir 3 yillik bir siire i¢in, tibbi cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir
yedek temsilci ile in vitro diyagnostik cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir yedek temsilciyi MDCG
icin belirler. Kurum, her iki alanda uzman olan yalnizca bir asil ve bir yedek temsilci belirlemeyi tercih
edebilir. Bu temsilciler, tibbi cihazlar ve in vitro tani cihazlari alaninda yetkin ve deneyimli olur ve
Kurumu temsil edebilir. Temsilcilerin adlari ve bagh olduklari kurum kamuya acgik hale getirilir. Asil
temsilcilerin yoklugunda onlari temsil etmek lzere yedek temsilciler bulunur.

(3) MDCG’nin olusturdugu daimi veya gecici alt gruplara Kurum temsilcileri katim saglar.

Komisyonun destegi

MADDE 101 — (1) Kurum; diger yetkili otoritelerle is birligi yapar ve deneyim paylasiminda
bulunur.

Cihaz kayitlari ve veri bankalari

MADDE 102 — (1) Kurum; karsilastirilabilir veri toplamak igin ortak ilkeler belirleyerek spesifik
cihaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri bankalarinin olusturulmasini tesvik etmek lzere uygun tim
tedbirleri alir. Bu tlr kayitlar ve veri bankalari, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve performansinin
bagimsiz degerlendirmesine veya implante edilebilir cihazlarin izlenebilirligine ya da bu tir
karakteristiklerin tamamina katkida bulunur.

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

BIRINCi BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 103 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtiimedigi siirece ve gizlilige iliskin mevcut hiikimlere
ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yonetmeligin uygulanmasinda yer alan tiim taraflar;

a) 104 linci madde uyarinca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yarari bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, fikri milkiyet haklari dahil olmak tzere,
bir gercek veya tlizel kisinin ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarini korumak,

c) Ozellikle incelemeler, arastirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmeligin etkili uygulanmasini saglamak,

icin gorevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylastigi bilgiler, bilginin kaynagi olan otoritenin onayi alinmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmis kuruluslarin bilgi paylasimi ve uyarilarin
duyurulmasi ile ilgili hak ve yikimlultGklerini ve ilgili kisilerin adli siiregte bilgi sunma ylkimluliklerini
etkilemez.



Kisisel verilerin korunmasi

MADDE 104 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca kisisel verilerin islenmesinde Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 105 - (1) Kurum; Ucret dizeylerini seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama ilkeleri
cercevesinde belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerine yonelik Gcretlendirme
uygulayabilir.

(2) Kurum; Ucretlerin yapisinin ve diizeyinin yayimlanmasindan en az 3 ay 6nce, Komisyonu ve
AB lyesi tilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapisi ve diizeyi, talep lizerine kamuya acik hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hikiimler

BiRINCi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Aykiri davraniglar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

MADDE 106 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerinin ihlaline yonelik Uriin Givenligi ve Teknik
Duzenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hikidmleri uygulanir.

Komite prosediirii

MADDE 107 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz Komitesi ile birlikte
hareket eder.

Danisma komisyonlari

MADDE 108 — (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danisma
komisyonlarina ilave olarak gegici veya daimi danisma komisyonlari olusturabilir. Danisma
komisyonlarinin ¢alisma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa birligi mevzuatina uyum

MADDE 109 — (1) Bu Yonetmelik;

a) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
ThzUgu

b) Tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuzugina tadil eden 3/5/2019 tarihli Duzeltici Karari,

c) Tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuzugunl tadil eden 27/12/2019 tarihli Dizeltici Karari,

¢) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
TuzGgunu tadil eden 23/4/2020 tarihli ve (AB) 2020/561 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizugu,

d) (Ek:RG-2/4/2023-32151) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)

e) (Ek:RG-2/4/2023-32151) (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tuzukleri belirli tibbi
cihazlarin ve in vitro tani amacl tibbi cihazlarin gecis hikimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023 tarihli
ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu,

f) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TlzUguni
onaylanmis kuruluslarin tam yeniden degerlendirilmesinin sikligr bakimindan tadil eden 1/12/2022
tarihli ve (AB) 2023/502 sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tuzugu,

g) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugunu
kontakt lenslere Tekil Cihaz Kimliklerinin tahsis edilmesi bakimindan tadil eden 10/7/2023 tarihli ve
(AB) 2023/2197 sayil Yetki Devrine Dayanan Komisyon TuzUug,

g) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tizikleri Eudamed'in
kademeli olarak uygulanmasi, tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme yikimlalugi ve
belirli in vitro tani amach tibbi cihazlara iliskin gegis hikiimleri bakimindan tadil eden 13/6/2024 tarihli
ve (AB) 2024/1860 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TizUgd,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Yiriirliikkten kaldinlan yonetmelikler ve atiflar



MADDE 110 - (1) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Vicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi yirirlikten kaldirilmistir.

(2) Birinci fikra ile ylrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Gegis hiikiimleri

GECiCi MADDE 1 - (1) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)* 110 uncu madde ile yirirlikten
kaldirilan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin;

a) 9 uncu ve 12 nci maddeleri, 13 Gnct maddesinin altinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri ve ilgili
eklerinde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yliktmlultkler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33
Uncl maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin
yuktmlultklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yénetmeligin 111 inci maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 13 Ginci maddesinin iki ila besinci fikralari ile altinci fikrasinin (b) bendi, 14 inci maddesinin
altinci fikrasi ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve sertifika
bildirimlerine iliskin yukidmlulikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33 {incli maddesinin ikinci fikrasinin (a)
ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin ytktumltliklerin ve gerekliliklerin
uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta
bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

(2) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)* 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin;

a) 10 uncu maddesi, 14 {inci maddesinin altinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri, 15 inci maddesi ve
ilgili eklerde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yikamlilikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33
Uncl maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin
yukUmlaluklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 14 Gncu maddesinin iki ila dérdiinct fikralari, altinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ile 16 nci
maddesinin altinci fikrasi ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydiyla ve
sertifika bildirimleriyle ilgili yikUmlalikler, bu Yoénetmeligin sirasiyla 33 lncli maddesinin ikinci
fikrasinin (a) ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin ytukamluliklerin ve
gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yénetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

(3) 110 uncu madde ile yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca atanan onaylanmis kuruluslara iliskin NANDQO’da yayimlanan
bildirimler, 26/5/2021 tarihinden itibaren gecerli degildir.

(4) 110 uncu madde ile vydirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yo&netmeligi veya Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan;

a) 25/5/2017 tarihinden o6nce duzenlenen sertifikalar; sertifika lGzerinde belirtilen stirenin
sonuna kadar gecerli kalir. Ancak 110 uncu madde ile yirurlikten kaldirilan s6z konusu Yonetmeliklerin
Ek IV’'G kapsaminda duzenlenen sertifikalar 27/5/2022 tarihinden itibaren gecersiz olur.

b) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? 25/5/2017 tarihinden itibaren, 110 uncu madde ile
yurirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligine uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen, devaminda geri ¢ekilmeyen
ve 26/5/2021 tarihinde hala gecerli olan sertifikalar, sertifikada belirtilen stirenin bitiminden sonra
cihazlarin ilgili risk sinifi icin besinci fikranin (b) bendinde belirtilen tarihlere kadar gegerliligini korur.
25/5/2017 tarihinden itibaren, 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan s6z konusu Yonetmeliklere
uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan dizenlenen, 26/5/2021 tarihinde hala gecerli olan ve
20/3/2023 tarihinden 6nce sona eren sertifikalar, yalnizca asagidaki kosullardan birinin yerine
getirilmesi durumunda besinci fikranin (b) bendinde belirtilen tarihlere kadar gecerli kabul edilir:

1) Sertifikanin sona erme tarihinden Once, imalatci ile onaylanmis kurulus arasinda, siiresi
dolmus sertifikanin kapsadigi cihaz veya bu cihazin yerine gegmesi amaglanan bir cihaz ile ilgili uygunluk



degerlendirmesi i¢in bu Yonetmeligin Ek VII'sinin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca
yazili bir anlasma (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)*) imzalanmis olmasi;

2) Kurumun, 59 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosediiriinden (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635) ¥ bir istisna kabul etmis olmasi veya 94 {incii
maddenin birinci fikrasi uyarinca imalatgidan uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosedirini
gerceklestirmesini (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)" talep etmis olmasi.

(5) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? Bu Yénetmelik uyarinca;

a) 5 inci maddeye istisna olarak ve (¢) bendinde belirtilen kosullarin karsilanmasi kaydiyla, (b) ve
(c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, bu bentlerde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir
veya hizmete sunulabilir.

b) 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenmis olan ve dérdiinci fikra uyarinca gecerli olan bir
sertifikasi bulunan cihazlar, asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:

1) (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)" Tiim sinif lll cihazlar ve siiturlar, zimba telleri, dental
dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler
hari¢ sinif llb implante edilebilir cihazlar, 31/12/2027 tarihine kadar.

2) (1) numarali alt bentte kapsananlar disindaki sinif Ilb cihazlar, sinif lla cihazlar ve steril
durumda veya 6lciim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar, 31/12/2028 tarihine
kadar.

c) 110 uncu madde ile yurirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca uygunluk
degerlendirme prosedirinin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26/5/2021
tarihinden once uygunluk beyani diizenlenmis ve bu Yénetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme
prosedirinin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirdigi cihazlar, 31/12/2028 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

¢) (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)“ (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, yalnizca
asagidaki kosullarin karsilanmasi durumunda (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)"* s6z konusu
bentlerde atifta bulunulan tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:

1) Bu cihazlarin, uygulanabilir oldugu sekilde, 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yonetmeligine veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine uygun olmaya
devam etmesi.

2) Tasarimda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi.

3) Cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya glivenligine ya da kamu
sagliginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi.

4) 26/5/2024 tarihine kadar, imalat¢inin 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca bir kalite
yonetim sistemini uygulamaya koymasi.

5) 26/5/2024 tarihine kadar, imalatcinin veya yetkili temsilcinin (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan bir cihazla ilgili ya da bu cihazin yerine ge¢mesi amaclanan bir cihazla ilgili uygunluk
degerlendirmesine yonelik Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir
onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda bulunmus olmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis
kurulus ile imalatginin, Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlasma
imzalamasi.

d) (a) bendine istisna olarak, (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara; bu Yénetmeligin
piyasaya arz sonrasl gozetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin
kaydina iliskin gereklilikleri 110 uncu madde ile yurirlikten kaldirilan Yonetmeliklerde karsilik gelen
gereklilikler yerine uygulanir.

e) Gozetime iliskin olarak;

1) Dordiincl Kisma ve Gglinci fikraya halel gelmeksizin, imalatgi, 42 nci madde uyarinca atanmis
bir onaylanmis kurulus ile bu gézetimi gerceklestirecegi konusunda anlasmadigi stirece, (b) bendinde
atifta bulunulan sertifikayl diizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdigi cihazlara iliskin
uygulanabilir gereklilikler agisindan uygun gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

2) (¢) bendinin (5) numarali alt bendinde atifta bulunulan yazili anlasmayi imzalayan onaylanmis
kurulus, en ge¢ 26/9/2024 tarihine kadar yazili anlasma kapsamindaki cihazlarla ilgili gézetimden




sorumlu olur. Yazilranlagsmanin, 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenmis bir sertifikasi olan bir
cihazin yerine gegmesi amaglanan bir cihazi kapsadigl durumlarda, gézetim, yerine gegilecek cihaza
gore yuratular.

3) Gozetimin, sertifikay!r diizenleyen onaylanmis kurulustan 42 nci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulusa devrine iliskin dizenlemeler, imalat¢l ile 42 nci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulus ve uygulanabilir oldugu hallerde sertifikayl diizenleyen onaylanmis kurulus
arasindaki bir anlasmada agikga tanimlanir. 42 nci madde uyarinca atanan onaylanmis kurulus,
sertifikayl dizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gercgeklestirilen uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinden sorumlu olmaz.

f) 5 inci maddeye istisna olarak, sinif Ill 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar,
26/5/2024 tarihine kadar imalatcinin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi igin Ek VII'nin
4.3. numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda
bulunmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalatginin, Ek VII'nin 4.3. numaral
maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlasma imzalamasi sartiyla, 52 nci maddenin yedinci
fikrasinda atifta bulunulan uygunluk degerlendirme prosediirii uyarinca bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenen bir sertifika olmaksizin, 26/5/2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir.

(6) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldirilan Yénetmelikler
uyarinca 26/5/2021 tarihinden 6nce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ve besinci fikranin (a), (b),
(c) ve (f) bentleri uyarinca 26/5/2021 tarihinden itibaren yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar,
piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir.

(7) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? Besinci fikranin (a) ila (e) bentlerinde ve altinci fikrada atifta
bulunulan cihazlarla ilgili olarak, 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, s6z konusu fikralarin uygulanmasi icin gerekli
oldugu 6lgiide uygulanmaya devam eder.

(8) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)*

(9) 110 uncu madde ile yururlikten kaldirilan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 10 uncu maddesinin onuncu fikrasi veya 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 11 inci maddesinin on Uglnci fikrasi uyarinca Kurum tarafindan verilen izinler,
izinlerde belirtilen gecerliligi korur.

(10) 26/5/2021 tarihinden 6nce yirurlikte olan mevzuat uyarinca yasal olarak piyasaya arz
edilmis veya hizmete sunulmus ve 1 inci maddenin lgunci fikrasinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-
31907) (c) bendi uyarinca bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlar, piyasada bulundurulmaya ve
hizmete sunulmaya devam edebilir.

(11) 110 uncu madde ile yururlikten kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 12 nci maddesi veya 110 uncu madde ile ylrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 15 inci maddesi uyarinca 26/5/2021 tarihinden 6nce yiritilmeye baslanan klinik
arastirmalara devam edilebilir. Ancak 26/5/2021 tarihinden itibaren ciddi advers olaylarin ve cihaz
kusurlarinin raporlanmasi bu Yonetmelik uyarinca yaratalir.

(12) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)¥ 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin vijilans raporlamasi, klinik
arastirmalar, cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimlerine iliskin ilgili hiikiimleri,
111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan hiikiimlerin uygulama tarihine kadar
uygulanmaya devam eder.

(13) Ek XVI'da listelenen riin grubu icin ilgili ortak spesifikasyonlarin atifta bulunulan uygulama
tarihine kadar; 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda, adi
gecen Urlnlerin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin kurallar uygulanmaya devam eder.

(14) Bu Yonetmeligin Ek XVI’sinda listelenen (riin grubu icin gerekli ortak spesifikasyonlar, bu
spesifikasyonlarin yirirltuge girdigi tarinten 6 ay sonra uygulanmaya baslar.



(15) (Ek:RG-17/8/2024-32635)® Ek VI'min Kisim C’sinin 6.6 numarali maddesinde atifta
bulunulan cihazlarin imalatgilari, 9/11/2025 tarihinden 6nce de bu Yénetmelik uyarinca bir Ana UDI-DI
tahsis edebilir.

(16) (Ek:RG-17/8/2024-32635)*) 10/A maddesi, besinci fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan cihazlara da uygulanir.

(17) (Ek:RG-17/8/2024-32635)"¥ Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgilar, 33 {ncii maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan
elektronik sisteme iliskin 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan bildirimin
yayimlandigi tarihten itibaren en ge¢ 12 ay icinde, bu bildirimin yayimlandigi tarihten itibaren 6 ay
icinde de piyasaya arz edilmesi kosuluyla asagidaki cihazlar ile ilgili olanlar dahil, 29 uncu madde
uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin bu elektronik sisteme girilmesini saglar:

1) Ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak Uzere, imalatginin 52 nci madde uyarinca bir
uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi cihazlar.

2) Ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak lizere, gegcici birinci maddenin besinci fikrasinin (a),
(b) veya (c) bendi uyarinca piyasaya arz edilen, imalat¢inin 52 nci madde uyarinca bir uygunluk
degerlendirmesi gerceklestirdigi ve halihazirda Eudamed’de kayith olmayan cihazlar.

b) Onaylanmis kuruluslar, 33 lncli maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan
elektronik sisteme iliskin 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan bildiriminin
yayimlandigi tarihten itibaren en geg 18 ay icinde, bu fikranin (a) bendinin (1) numaral alt bendinde
atifta bulunulan cihazlarla ilgili olanlar dahil olmak lzere, 56 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca
Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin, bu elektronik sisteme girilmesini saglar. Bu fikranin (a) bendinin
(1) numaralh alt bendinde atifta bulunulan cihazlar igin, sadece ilgili en son sertifika ve gerektigi
hallerde, onaylanmis kurulus tarafindan bu sertifika ile iligkili alinan sonraki her bir karar girilir.

c) 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine istisna olarak, bu fikranin (b) bendi uyarinca
Eudamed'e sertifika girildigi durumlarda, 33 linci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta
bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 32 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca givenlilik ve klinik
performans 6zetini yikleme ve 55 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca yetkili otoriteleri bilgilendirme
yukUmlalukleri (a) bendinde atifta bulunulan cihazlara uygulanir.

¢) 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine halel gelmeksizin, bir imalatgi; 33 Uncl
maddenin ikinci fikrasinin (e) bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 84 Uncl
maddenin ikinci fikrasi uyarinca bir periyodik glivenlilik glincelleme raporunun sunulmasi veya 85 inci
madde uyarinca ciddi olumsuz olay veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin raporlanmasi veya 86 nci
madde uyarinca bir trend raporunun sunulmasi gerektigi hallerde, 110 uncu madde ile yirirlikten
kaldirilan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya 110 uncu madde ile yirirlikten
kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca piyasaya arz edilmis olan cihazlar hari¢ olmak Uzere,
periyodik glivenlilik glincelleme raporu veya vijilans raporlamasina konu olan cihazi da 33 (nci
maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sisteme kaydeder.

IKINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yurirliik

MADDE 111 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)” 33 {incii maddesinin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
elektronik sistemlerin her biri ile iliskili yikamlilikler ve gereklilikler bakimindan, 29 uncu, 31 inci ve
32 nci maddeleri, 33 incti maddesinin Ugtinci fikrasi, 44 Gncl maddesinin on birinci fikrasinin tGglinci
climlesi, 46 nci maddesinin yedinci fikrasinin (¢) ve (d) bentleri, 53 incli maddesinin ikinci fikrasi, 54
(ncl maddesinin Gglinci fikrasi, 55 inci maddesinin birinci fikrasi, 56 nci maddesinin besinci fikrasi, 70
ila 77 inci maddeleri, bu fikranin (¢) bendi hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla 78 inci maddesi, 79 uncu ve
80 inci maddeleri, 84 Gnct maddesinin ikinci fikrasi, 85 inci ve 86 nci maddeleri, 87 nci maddesinin
besinci ve yedinci fikralan ile sekizinci fikrasinin (c) bendi, 88 inci maddesi, 90 inci maddesinin
dordincil, yedinci ve sekizinci fikralari, 92 nci maddesinin ikinci ve dordinct fikralari, 94 {nci
maddesinin ikinci fikrasinin ikinci cimlesi, 96 nci maddesinin dordiincii fikrasi ve gegici 1 inci maddenin



besinci fikrasinin (d) bendi, Komisyon tarafindan ilgili elektronik sistemin islevsel olduguna ve
fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde
yayimlandigi tarihten 6 ay sonra,

b) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)"“

¢) 27 nci maddesinin dérdinci fikrasi;

1) implante edilebilir cihazlar ve sinif Il cihazlar igin 26/5/2021 tarihinden gegerli olmak lizere
yayimi tarihinde,

2) Sinif lla ve sinif llb cihazlar igin 26/5/2023 tarihinde,

3) Sinif | cihazlar igin 26/5/2025 tarihinde,

4) UDI tastyicisint kendi Gzerinde tasiyan tekrar kullanilabilir cihazlardan; implante edilebilir
cihazlar ve sinif lll cihazlar icin 26/5/2023 tarihinde, sinif lla ve Sinif b cihazlar igin 26/5/2025 tarihinde,
sinif | cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,

c) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)* 78 inci maddesinde belirtilen prosediir, Komisyon tarafindan
33 {nci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendinde atifta bulunulan elektronik sistemin islevsel olduguna
ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde
yayimlandigi tarihten bes yil sonra,

d) Diger hikumleri 26/5/2021 tarihinden gecerli olmak lzere yayimi tarihinde,

ylrirlige girer.

Yiriutme

MADDE 112 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitir.

(1) 29/7/2022 tarihli ve 31907 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan degisiklik ile Yénetmeligin 78
inci maddesine dérdiincii fikrasindan sonra gelmek lizere besinci fikra eklenmis, diger
fikralar buna gére teselsiil ettirilmistir.

(2) Bu degisiklik 20/3/2023 tarihinden gegerli olmak lizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(3) Bu degisiklik 11/3/2023 tarihinden gecerli olmak iizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(4) Bu degisiklik 9/7/2024 tarihinden gecerli olmak tizere yayimi tarihinde yiiriirliiGe girer.

(5) Bu degisiklik 10/1/2025 tarihinde yiirtirliige girer.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
2/6/2021 31499
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisi

1. 29/7/2022 31907
2. 2/4/2023 32151
3. 17/8/2024 32635




Ek |
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERi

I. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imalatgilar tarafindan amaglanan performansi gercgeklestirir ve normal kullanim
kosullari altinda kullanim amaglarina uygun olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Genel olarak kabul
gormis en son teknolojik gelismeler dikkate alinmak suretiyle; cihazlar glivenli ve etkili olur, cihazlarin
kullanimiyla iliskili olabilecek risklerin hastaya saglanan yararlar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir
olmasi ve saglik ile glivenligin yilksek seviyede korunmasina uygun olmasi saglanarak, cihazlar
hastalarin ya da kullanicilarin veya uygun oldugu hallerde diger kisilerin saglik ve glivenligini tehlikeye
atmaz.

2. Riskleri mimkin oldugunca azaltmaya yonelik olarak bu Ekte belirtilen gereklilik; fayda-risk
oranini olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin mimkin oldugu kadar azaltilmasi anlamina gelir.

3. imalatgilar, bir risk y&netim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve sirdiiriir. Risk
yonetimi, dizenli sistematik glincelleme gerektiren, cihazin tiim yasam doéngist boyunca sirekli
tekrarlanan bir siire¢ olarak anlasilir. imalatgilar, risk ydnetimini yiritirken:

a) Her cihaz icin bir risk yonetim plani olusturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iliskili bilinen ve 6ngorilebilir tehlikeleri tanimlar ve analiz eder,

c) Amaglanan kullanim esnasinda ve makul bir sekilde 6éngoérilebilir hatali kullanim sirasinda
ortaya cikan ve amaclanan kullanimla iliskili olan riskleri tahmin eder ve degerlendirir,

¢) Bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler uyarinca (c) bendinde atifta bulunulan
riskleri ortadan kaldirir veya kontrol eder,

d) Uretim asamasindan ve ozellikle piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminden elde edilen
bilgilerin; tehlikeler ve bunlarin meydana gelme sikligi Gzerindeki etkisini, tehlikelerle iligkili risklerin
tahmini tizerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk orani ve riskin kabul edilebilirligi Gzerindeki etkisini
degerlendirir ve

e) (d) bendinde atifta bulunulan bilgilerin etkisiyle ilgili degerlendirmeye dayanarak,
gerektiginde bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbirlerini
tadil eder.

4. Cihazlarin tasarimina ve imalatina yonelik imalatgilar tarafindan kabul edilen risk kontrol
tedbirleri, genel kabul gormiis en son teknolojik gelismeler dikkate alinmak suretiyle glvenlilik
ilkelerine uygun olur. Riskleri azaltmak amaciyla, toplam artik riskin yani sira her bir tehlikeyle iliskili
artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi icin imalatcilar riskleri yénetir. imalatgilar; en uygun
¢Ozimleri secerken, asagidaki dncelik sirasina uymak suretiyle:

a) Glvenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri mimkiin oldugu kadar ortadan kaldirir veya azaltir,

b) Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirilamayan risklere iliskin olarak gerektiginde alarmlar
dahil olmak Gzere yeterli koruma tedbirleri alir ve

c) Guvenlilige yonelik bilgiler (uyarilar/6nlemler/kontrendikasyonlar) ile uygun oldugu hallerde
kullanicilara egitim saglar.

imalatgilar, kullanicilar artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. imalatgilar; kullanim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldirirken veya azaltirken;

a) Cihazin ergonomik oOzellikleriyle ve cihazin kullanilmasinin amaclandigi ortamla ilgili riskleri
mimkin oldugu kadar azaltir (hasta glvenligine yonelik tasarim) ve

b) Hedeflenen kullanicilarin; teknik bilgisini, deneyimini, 6grenimini, egitimini, uygulanabildigi
hallerde kullanim ortamini ve tibbi ve fiziksel kosullarini g6z 6nliinde bulundurur (meslekten olmayan,
profesyonel, engelli veya diger kullanicilara yonelik tasarim).

6. imalatgi tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin karakteristikleri ve performansi; cihaz normal
kullanim kosullari altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldugunda ve cihazin imalatginin
talimatlarina gore diizenli olarak bakimi yapildiginda, s6z konusu cihazin kullanim émrl siresince



hastanin veya kullanicinin ve diger kisilerin saglk veya giivenligini tehlikeye atacak derecede olumsuz
olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalatgi tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak nakledilmesi ve
depolanmasi sirasinda (6rnegin, sicaklik ve nem dalgalanmalari nedeniyle) 6ngoriilen kullanimlari
suresince karakteristikleri ve performansi olumsuz olarak etkilenmeyecek sekilde tasarlanir, imal edilir
ve ambalajlanir.

8. Bilinen ve 6ngorilebilir tim riskler ve istenmeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve normal
kullanim kosullari altinda cihazin gerceklesen performansindan kaynaklanan, hasta ve/veya kullanici
icin olctlen faydalar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olur.

9. Ek XVI'da atifta bulunulan cihazlar icin bu Ekin 1 ve 8 numarali maddelerinde belirtilen genel
glvenlilik gereklilikleri; cihazin belirlenen sartlar altinda ve 6ngérilen amaglar igin kullanildiginda Grin
kullanimiyla iliskili, hicbir risk teskil etmemesi ya da kisilerin glivenliginin ve sagliginin yiksek seviyede
korunmasina uygun olarak azami kabul edilebilir riskten fazla olmayan bir risk teskil etmesi anlamina
gelir.



1. BOLUM
TASARIM VE IMALAT iLE iLGiLi GEREKLILIKLER

10. Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler

10.1. Cihazlar; bu Ekin I. Boliminde atifta bulunulan karakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Asagidakilere 6zellikle
dikkat edilir:

a) Ozellikle toksisiteyle ve ilgili oldugu hallerde alevlenirlikle ilgili olarak kullanilan materyallerin
ve maddelerin segimi,

b) Cihazin kullanim amaci ve ilgili oldugu hallerde absorbsiyon, dagihim, metabolizma ve atilm
dikkate alinarak, kullanilan materyaller ve maddeler ile biyolojik dokular, hiicreler ve viicut sivilari
arasindaki uyumluluk,

c) Birden fazla implante edilebilir parcadan olusan bir cihazin farkli parcalari arasindaki
uyumluluk,

¢) Sureglerin materyal 6zellikleri Gzerindeki etkisi,

d) Uygun oldugu hallerde, gecerliligi 5nceden kanitlanmis biyofiziksel veya modelleme arastirma
sonuglari,

e) Uygun oldugu hallerde, mukavemet, diktilite, kirlma direnci, asinma direnci ve yorulma
direnci gibi hususlar dikkate alinarak kullanilan materyallerin mekanik 6zellikleri,

f) Yuzey ozellikleri ve

g) Cihazin, tanimlanmis kimyasal ve/veya fiziksel spesifikasyonlari karsiladiginin teyidi.

10.2. Cihazlar; kullanim amaclari dikkate alinarak hastalar ve cihazlarin nakliyesinde,
depolanmasinda ve kullanilmasinda yer alan kisiler icin kontaminantlardan ve kalintilardan
kaynaklanan riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu kontaminantlara
ve kalintilara maruz kalan dokular ile maruz kalma siiresine ve sikligina 6zellikle dikkat edilir.

10.3. Cihazlar; gazlar dahil olmak Uzere, ongoriilen kullanimlari siresince temas ettikleri
malzemeler ve maddelerle giivenli olarak kullanilabilecekleri bir sekilde tasarlanir ve imal edilir. Tibbi
Urlnleri tatbik etme amagli cihazlar; bu tibbi Griinlere iliskin hiikkiimlere ve kisitlamalara uygun olarak
ilgili tibbi Grinlerle uyumlu olacak sekilde ve hem tibbi Grlinlerin hem de cihazlarin performansinin,
bunlarinilgili endikasyonlarina ve kullanim amaglarina uygun olarak siirdirilecegi bir sekilde tasarlanir
ve imal edilir.

10.4. Maddeler

10.4.1. Cihazlarin tasarimi ve imalati

Cihazlar; asinma kalintisi, bozunma drinleri ve islem kalintilari dahil olmak (izere cihazdan
salinabilecek maddelerden veya partikiillerden kaynaklanan riskleri mimkiin oldugu kadar azaltacak
bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

- invaziv olan ve insan viicuduna dogrudan temas eden,

- Tibbi Urinleri, viicut sivilarini veya gazlar dahil olmak lizere diger maddeleri tek seferde ya da
tekrarlayarak viicuda tatbik eden veya viicuttan uzaklastiran ya da

- Tek seferde ya da tekrarlayarak viicuda tatbik edilecek bu tir tibbi Griinleri, viicut sivilarini veya
gazlar dahil olmak tizere maddeleri tasiyan veya depolayan cihazlar veya bunlarin parcalari ya da bu
cihazlarda kullanilan materyaller; yalnizca 10.4.2 uyarinca gerekgelendirildigi takdirde, asagidaki
maddeleri agirlikga ylzdeleri (w/w) % 0,1’in lizerinde bir konsantrasyonda igerir:

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin Ek-6'sinin 3.
Bolimu uyarinca, 1A veya 1B kategorisinin kanserojen, mutajen veya lireme sistemine toksik etki
gosteren maddeleri (CMR) veya

b) insan saghgi iizerine muhtemel ciddi etkilerine dair bilimsel kanit bulunan ve 23/6/2017 tarihli
ve 30105 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmeligin 49 uncu maddesinde belirtilen prosediire uygun olarak ya da Komisyon



tarafindan bir tasarruf kabul edildiginde s6z konusu tasarrufta belirlenen kriterler arasinda insan
saghgiyla ilgili olan kriterlere uygun olarak tanimlanan endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeleri.

10.4.2. CMR ve/veya endokrin bozucu maddelerin mevcut olmasiyla ilgili gerekgcelendirme

Bu tir maddelerin mevcudiyetine yonelik gerekgelendirme, asagidaki hususlara dayanir:

a) Maddeye maruz kalmasi muhtemel hasta ve kullanicilarin analizi ve tahmini,

b) Mevcut oldugu durumda; bagimsiz arastirmalar, hakem denetimli ¢alismalar, ilgili bilimsel
komitelerden alinan bilimsel gorisler hakkinda bilgiler de dahil olmak (izere, olasi alternatif
maddelerin, materyallerin veya tasarimlarin analizi ve bu tir alternatiflerin mevcut olmasiyla ilgili
analiz,

c) Cihazlarin amaclanan kullaniminin, cocuklarin ya da gebe veya emziren kadinlarin tedavisini
ya da bu tiur maddeler ve/veya materyaller acisindan 6zellikle etkilenebilir oldugu dustintlen diger
hasta gruplarinin tedavisini icerip icermediginin dikkate alinmasi dahil olmak Gzere, mevcutsa olasi
madde ve/veya materyal ikamelerinin veya yapilabilir ise tasarim degisikliklerinin; Urtinln
islevselliginin, performansinin ve fayda-risk oranlarinin strdirilmesi bakimindan neden uygun
olmadigina yonelik tartisma ve

¢) Uygulanabildigi hallerde ve mevcut oldugu durumda, bu Ekin 10.4.3 ve 10.4.4 numaral
maddeleri uyarinca AB Komisyonunun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan giincel rehberleri.

10.4.3. Ftalatlara iliskin kilavuzlar

Bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan madde gruplarindan
herhangi birinde ftalatlarin mevcut olmasiyla ilgili bir fayda-risk degerlendirmesini kapsayan AB
Komisyonu’'nun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan rehberler ve gilincellemeleri dikkate alinir.

10.4.4. Diger CMR ve endokrin bozucu maddelere iliskin kilavuzlar

Uygun oldugu hallerde, bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta
bulunulan diger maddeler i¢in de 10.4.3 numarali maddede atifta bulunuldugu sekilde AB
Komisyonunun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan rehberler dikkate alinir

10.4.5. Etiketleme

Bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde, cihazlarin, bu cihazlarin
pargalarinin veya bu cihazlarda kullanilan materyallerin, 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan maddeleri agirlik¢a ylzdeleri (w/w) %0,1’in Gzerinde bir konsantrasyonda
icermesi durumunda, bu tir maddelerin mevcut oldugunu goésteren ve s6z konusu maddelerin listesini
iceren etiketler, cihazin kendisine ve/veya her bir birim ambalajina ya da uygulanabildigi hallerde satis
ambalajina ilistirilir. Bu tlr cihazlarin amaclanan kullanimi, ¢ocuklarin tedavisini ya da gebe veya
emziren kadinlarin tedavisini ya da bu tir maddeler ve/veya materyaller acisindan 6zellikle etkilenebilir
oldugu duslnilen diger hasta gruplarinin tedavisini igeriyorsa, bu hasta gruplarina yénelik artik risklere
ve mevcut ise uygun ihtiyati tedbirlere iliskin bilgiler, kullanim talimatinda verilir.

10.5. Cihazlar, cihaz ve kullanilmasinin amaglandigi ortamin niteligi dikkate alinarak cihaz
icerisine istenmeyen bir sekilde maddelerin girmesinden kaynaklanan riskleri mimkin oldugu kadar
azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

10.6. Yalnizca saglam deriye temas eden cihazlar hari¢ olmak Uzere cihazlar, hastanin veya
kullanicinin viicuduna salinan ya da salinabilecek olan partikiillerin boyutu ve 6zellikleriyle baglantili
riskleri mimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Nanomateryallere 6zellikle
dikkat edilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cihazlar ve bunlarin imalat siiregleri; hastalara, kullanicilara ve gerektiginde diger kisilere
yonelik enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya mimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir.
Tasarim:

a) Istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, érnegin igne batmasi yaralanmalari
gibi, riskleri mimkiin oldugu kadar ve uygun bir sekilde azaltir,

b) Kolay ve givenli kullanimi mimkdn kilar,

c) Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilari ve/veya kullanim slresince mikrobiyal maruz
kalmayr miimkiin oldugu kadar azaltir ve

¢) Cihazin ya da 6érnekler veya sivilar gibi cihaz iceriginin mikrobiyal kontaminasyonunu énler.



11.2. Gerektigi takdirde cihazlar; glivenli bir sekilde temizliklerini, dezenfeksiyonlarini ve/veya
yeniden sterilizasyonlarini kolaylastiracak bicimde tasarlanir.

11.3. Spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar, piyasaya arz edildiklerinde
ve imalatgi tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlari altinda, bu durumlarini koruyacak sekilde
tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

11.4. Steril durumda tedarik edilen cihazlar, piyasaya arz edildiklerinde steril olmalarini saglamak
amaciyla, steril durumlarini korumaya yonelik ambalaj zarar gormedigi siirece, imalat¢ tarafindan
belirlenen nakliye ve depolama sartlari altinda ambalaj, kullanim noktasinda agilincaya kadar steril
kalmalarini saglamak (zere uygun prosedirler uyarinca tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu
ambalajin butinliginin son kullanici icin acgikca gorilebilir olmasi saglanir.

11.5. Steril olarak etiketlenen cihazlar, gecerli kilinmis uygun yontemler vasitasiyla islenir, imal
edilir, ambalajlanir ve sterilize edilir.

11.6. Steril edilmesi amaclanan cihazlar, uygun ve kontrolli sartlarda ve tesislerde imal edilir ve
ambalajlanir.

11.7. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; Griintn butlnlGglni ve temizligini
korur ve cihazlarin kullanimdan 6nce steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal kontaminasyon riskini
en aza indirir. Bu ambalajlama sistemi, imalatgi tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu i¢in uygun
olur.

11.8. Cihazin etiketlemesi; cihazlarin steril oldugunu gostermek igin kullanilan sembole ilave
olarak hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen ayni veya benzer cihazlari
birbirinden ayirir.

12. Tibbi iiriin oldugu kabul edilen bir madde ihtiva eden cihazlar ve insan viicudu tarafindan
absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde
kombinasyonlarindan olusan cihazlar

12.1. 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunulan cihazlar s6z konusu
oldugunda, ayr olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 {incii
maddesinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) (b) bendi ¢ergevesinde bir tibbi Giriin oldugu kabul
edilen maddenin kalitesi, glivenliligi ve yararhhgi; bu Yonetmelik kapsaminda uygulanabilir uygunluk
degerlendirme prosediriiniin gerektirdigi sekilde, ayni Yonetmeligin Ek 1’inde belirtilen metotlarla
analoji yapilarak dogrulanir.

12.2. insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar; bu
Yonetmelik kapsaminda uygulanabilir uygunluk degerlendirme isleminin gerektirdigi sekilde,
absorbsiyonun, dagilimin, metabolizmanin, atiimin, lokal toleransin, toksisitenin; diger cihazlarla, tibbi
Urlinlerle veya diger maddelerle etkilesimin ve advers reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi icin
bu Yonetmeligin kapsamadigi konularla sinirli olmak tizere uygulanabildigi hallerde Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek 1’inde belirtilen ilgili gerekliliklere uyar.

13. Biyolojik kaynakli materyaller ihtiva eden cihazlar

13.1. 1 inci maddenin Gglnci fikrasinin (¢) bendi uyarinca bu Yénetmeligin kapsadigl, cansiz veya
cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar
icin asagidakiler uygulanir:

a) Dokularin ve hiicrelerin; bagislanmasi, temin edilmesi ve test edilmesi insan Doku ve Hiicreleri
ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmelik uyarinca yapilr,

b) Bu dokularin ve hiicrelerin veya bunlarin tiirevlerinin islenmesi, muhafaza edilmesi ve ilgili
diger islemler; hastalarin, kullanicilarin ve gerektiginde diger kisilerin glivenligini saglayacak sekilde
yuritiliar. Ozellikle virisler ve diger bulasici ajanlar acisindan giivenlilik; uygun kaynak bulma
yontemleriyle ve imalat siireci boyunca gegerli kilinmis eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin
uygulanmasiyla ele alinir,

c) Bu cihazlara y&nelik izlenebilirlik sistemi; insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin
Kalite ve Guivenligi Hakkinda Yonetmelik ve 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayil Kan ve Kan Uriinleri Kanunu
ve 4/12/2008 tarihli ve 27074 sayili Kan Uriinleri Yénetmeliginde belirtilen izlenebilirlik ve veri koruma
gereklilikleri ile uyumlu olur ve bu gereklilikleri tamamlayicidir.



13.2. Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin
turevleri kullanilarak imal edilen cihazlar icin asagidakiler uygulanir:

a) Uygulanabilir oldugunda hayvan tirleri dikkate alinarak, hayvan kaynakh dokular ve hiicreler
ya da bunlarin tiirevleri, dokularin amaglanan kullanimina uygun olan veteriner kontrollerine tabi
tutulmus hayvanlardan elde edilir. Hayvanlarin cografi kaynagina iliskin bilgiler imalatgi tarafindan
muhafaza edilir,

b) Hayvan kaynaklh dokularin, hiicrelerin ve maddelerin veya bunlarin tlrevlerinin tedarik
edilmesi, islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanimi; hastalarin, kullanicilarin ve
gerektiginde diger kisilerin giivenligini saglayacak sekilde yuritiliir. Ozellikle viriisler ve diger bulasici
ajanlar acisindan guvenlilik, imalat siireci boyunca gecerli kilinmis eliminasyon veya viral inaktivasyon
yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir; ancak bu husus, s6z konusu yontemlerin kullaniminin cihazin
klinik yararina golge disliren kabul edilemez bozulmaya yol acabilecegi durumlarda gecerli degildir.

c) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmeligin atifta bulunuldugu
sekilde, hayvan kaynakli dokular ve hiicreler ya da bunlarin tlrevleri kullanilarak imal edilen cihazlar
s6z konusu oldugunda, ayni Yonetmeligin belirtilen 6zel gereklilikleri uygulanir.

13.3. Bu Ekin 13.1 ve 13.2 numarali maddelerinde atifta bulunulanlar haricindeki cansiz biyolojik
maddeler kullanilarak imal edilen cihazlar igin, atiklarin bertarafi dahil olmak Gzere bu maddelerin
islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanimi; hastalarin, kullanicilarin ve gerektiginde diger
kisilerin glivenligini saglayacak sekilde yiritiliir. Ozellikle viriisler ve diger bulasici ajanlar agisindan
glvenlilik; uygun kaynak bulma yontemleriyle ve imalat slireci boyunca gegerli kilinmis eliminasyon
veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir.

14. Cihazlarin yapisi ve gevre ile etkilegimi

14.1. Cihazin, baska bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullanimi amaglanmissa baglanti sistemi
dahil olmak tzere tiim kombinasyon glivenli olur ve cihazlarin belirtilen performansini etkilemez. Bu
tir kombinasyonlara uygulanan kullanim kisitlamalari, etiket ve/veya kullanim talimatinda belirtilir. Sivi
veya gaz transferi, elektriksel veya mekanik baglanti gibi kullanicinin yapmasi gereken baglantilar,
hatali baglanti gibi olasi tiim riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir ve yapilir.

14.2. Cihazlar, asagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya mimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde
tasarlanir ve imal edilir:

a) Hacim/basing orani, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik 6zellikler dahil olmak Gzere
cihazlarin fiziksel 6zellikleriyle baglantili yaralanma riski,

b) Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
diyagnostik veya terapotik prosediirler ile iliskili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing degisiklikleri
ve ivme ya da radyo sinyali girisimleri (interferans) gibi makul bir sekilde 6ngoriilebilir dis etkiler veya
cevresel kosullarla baglantih riskler,

¢) Gazlar dahil olmak Uzere materyallerle, sivilarla ve maddelerle temas ettiginde, cihazin
kullanimiyla iligkili ve normal kullanim kosullari altinda maruz kalinan riskler,

¢) Yazilim ile igcinde calistigl ve etkilesimde bulundugu bilgi teknolojileri (BT) ortami arasindaki
olasi olumsuz etkilesimle iliskili riskler,

d) Cihaz icerisine kazara maddelerin girmesi ile ilgili riskler,

e) Taniveya uygulanan tedavide genel olarak kullanilan diger cihazlarla karsilikl etkilesim riskleri,

f) Bakim veya kalibrasyonun mimkin olmadigi durumda (implantlarda oldugu gibi), kullanilan
materyallerin yaslanmasindan ya da herhangi bir 6lcim veya kontrol mekanizmasinin dogrulugunu
yitirmesinden kaynaklanan riskler.

14.3. Cihazlar; normal kullanim sirasinda ve tek hata durumunda, yanma veya patlama riskini en
aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir. Cihazlarin amaclanan kullanimi; alevlenebilir veya
patlayici maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmayi veya s6z konusu
maddelerle birlikte kullanimi iceriyorsa, bu cihazlara 6zellikle dikkat edilir.

14.4. Cihazlar; ayarlamanin, kalibrasyonun ve bakimin giivenli ve etkili bicimde yapilabilecegi bir
sekilde tasarlanir ve imal edilir.



14.5. Baska cihazlarla veya (rinlerle birlikte ¢alismasi amaglanan cihazlar; birlikte
cahsabilirlikleri ve uyumluluklari glivenilir ve glivenli olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

14.6. Herhangi bir 6lgme, izleme veya gosterge skalasi; kullanim amaci, kullanicilar ve cihazlarin
kullanilmasinin amaglandigi cevre kosullari dikkate alinarak ergonomik prensipler dogrultusunda
tasarlanir ve imal edilir.

14.7. Cihazlar; kullanici, hasta veya diger kisiler tarafindan cihazlarin ve ilgili atik maddelerin
givenli olarak bertarafini kolaylastiracak sekilde tasarlanir ve imal edilir. imalatcilar bu amagla,
cihazlarinin kullanim sonrasinda gilivenli bir sekilde bertarafina yonelik prosediirleri ve tedbirleri
tanimlar ve test eder. Bu tir prosedurler kullanim talimatinda agiklanir.

15. Diyagnostik veya ol¢iim fonksiyonu olan cihazlar

15.1. Diyagnostik cihazlar ve o6l¢cim fonksiyonu olan cihazlar; uygun bilimsel ve teknik
yontemlere dayanarak kullanim amaclari bakimindan; yeterli dogruluk, kesinlik ve stabilite saglanacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir. Dogruluk limitleri imalatgi tarafindan belirtilir.

15.2. Olciim fonksiyonu olan cihazlarla yapilan élgiimler, 21/6/2002 tarihli ve 24792 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Uluslararasi Birimler Sistemine Dair Yonetmelige uygun olan birimlerle ifade
edilir.

16. Radyasyondan koruma

16.1. Genel

a) Cihazlar; diyagnostik ve terapotik amaglar icin tanimlanmis uygun dozlarin uygulanmasini
kisitlamaksizin, kullanim amaciyla uyumlu olarak hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin radyasyona
maruz kalmasini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli radyasyon yayan cihazlara yonelik kullanim
talimatlari; yayilan radyasyonun niteligi, hastayi ve kullaniciyi koruma yollari, hatali kullanimi 6nleme
yollarive kurulumdan kaynaklanan riskleri miimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltma yollari hakkinda
ayrintil bilgiler icerir. Kabul ve performans testleri, kabul kriterleri ve bakim prosediri hakkindaki
bilgiler de belirtilir.

16.2. Planlanan radyasyon

a) Faydasinin emisyondan kaynaklanan risklerden daha fazla oldugu kabul edilen ve spesifik bir
tibbi amag icin tehlikeli ya da potansiyel olarak tehlikeli dozlarda iyonlastirici ve/veya iyonlastirici
olmayan radyasyon yaymak (zere tasarlanan cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanicinin emisyonlari
kontrol etmesi mimkiin olur. Bu tir cihazlar, kabul edilebilir bir tolerans dahilinde ilgili degisken
parametrelerin yeniden Uretilebilirligini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlastirici ve/veya iyonlastirici olmayan radyasyon
yaymasl amaclanan cihazlar s6z konusu oldugunda, bu cihazlar mimkiin oldugu durumlarda bu tir
emisyonlarla ilgili gorsel ve/veya sesli uyari sistemleriyle donatilir.

16.3. Cihazlar; hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin istenmeyen, sizinti veya sagcilan
radyasyona maruz kalmasini miimkin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Miimkiin
ve uygun oldugu hallerde; hastalarin, kullanicilarin ve etkilenebilecek diger kisilerin radyasyona maruz
kalmasini azaltan yontemler segilir.

16.4. iyonlastirici radyasyon

a) iyonlastirici radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar; iyonlastirici radyasyona maruz kalmadan
kaynakli tehlikelere karsi korunmaya yonelik temel glivenlik standartlari dikkate alinarak tasarlanir ve
imal edilir.

b) iyonlastirici radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar; miimkiin oldugu hallerde, kullanim amaci
dikkate alinmak suretiyle vyayillan radyasyonun niceliginin, geometrisinin ve niteliginin
degistirilebilmesini ve kontrol edilebilmesini ve miimkiinse tedavi boyunca izlenebilmesini saglayacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

c) Tanisal radyoloji amach iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar; hastanin ve kullanicinin
radyasyona maruz kalmasini en aza indirirken, hedeflenen tibbi amaca uygun bir gériinti ve/veya cikti
kalitesi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.



¢) lyonlastirici radyasyon yayan ve terapétik radyoloji amagl cihazlar; verilen dozun, isin tipinin,
enerjinin ve uygun oldugu hallerde radyasyon kalitesinin glivenilir bir bicimde izlenmesini ve kontrol
edilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

17. Elektronik programlanabilir sistemler — elektronik programlanabilir sistemler igceren
cihazlar ve kendi basina cihaz olan yazilimlar

17.1. Yazihmlar dahil olmak Uzere elektronik programlanabilir sistemler iceren cihazlar ya da
kendi basina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, glivenilirligi saglamak ve amaglanan kullanimlari
dogrultusunda performans géstermek tzere tasarlanir. Tek hata durumu halinde, ortaya ¢ikan riskleri
veya performans bozuklugunu gidermek ya da mimkiin oldugu kadar azaltmak icin uygun onlemler
ahnir.

17.2. Yazilim iceren cihazlar veya kendi basina cihaz olan yazilimlar s6z konusu oldugunda, bu
yazilimlar; gelistirme yasam dongusd, bilgi glivenligi, risk yonetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri
dikkate alinmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uygun olarak gelistirilir ve imal edilir.

17.3. Bu Ekin 17 numarali maddesinde atifta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlariyla
kombinasyon halinde kullanilmasi amaglanan yazilimlar; mobil platformun spesifik 6zellikleri (6rnegin
ekranin boyutu ve kontrast orani) ve kullanimlariyla iliskili dis faktorler (isik veya giriltl seviyesine
gore degisen ortam) dikkate alinarak tasarlanir ve imal edilir.

17.4. imalatcilar; yazilmin amaglandigi sekilde calismasi icin gerekli olan donanim, bilgi
teknolojileri (BT) ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma dahil bilgi teknolojileri (BT)
glvenlik 6nlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.

18. Aktif cihazlar ve onlara baglanan cihazlar

18.1. implante edilebilir olmayan aktif cihazlar icin tek hata durumu halinde ortaya ¢ikan riskleri
gidermek veya miimkiin oldugu kadar azaltmak icin uygun énlemler alinir.

18.2. Hasta glvenliginin dahili bir glic kaynagina bagh oldugu durumlarda cihazlar, giig
kaynaginin durumunu belirten araclarla ve gli¢ kaynagi kapasitesinin kritik diizeyde oldugu zamana
yonelik uygun bir uyariyla veya gostergeyle donatilir. Gerektiginde bu tir uyari veya gosterge, glic
kaynagi kapasitesi kritik dlizeye gelmeden 6nce aktif olur.

18.3. Hasta glivenliginin harici bir glic kaynagina bagh oldugu durumlarda cihazlar, herhangi bir
glc kesintisini bildirmek icin bir alarm sistemi icerir.

18.4. Hastanin bir veya daha fazla klinik parametresini izleme amacl cihazlar; 6lime ya da
hastanin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol acabilecek durumlarda kullaniciyr uyarmak Uzere
uygun alarm sistemleriyle donatilir.

18.5. Cihazlar; s6z konusu cihazin veya amacglanan kullanim ortamindaki diger cihazlarin ya da
ekipmanin galismasini bozabilecek elektromanyetik interferans olusturma risklerini mimkiin oldugu
kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.6. Cihazlar; amaglandiklari sekilde calismalarini mimkiin kilmak icin yeterli olan,
elektromanyetik interferansa karsi yapisal bir dayanikhihk diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir.

18.7. Cihazlar; kurulumunun ve bakiminin imalatgi tarafindan belirtilen sekilde yapilmasi sartiyla
hem cihazin normal kullanimi sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu halinde hasta, kullanici veya
diger kisiler icin kazara meydana gelebilecek elektrik soku riskini mimkin oldugu kadar 6nleyecek
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.8. Cihazlar; amaclandigi sekilde calismasini engelleyebilecek yetkisiz erisime karsi, mimkiin
oldugu kadar korunakli sekilde tasarlanir ve imal edilir.

19. implante edilebilir aktif cihazlar igin 6zel gereklilikler

19.1. implante edilebilir aktif cihazlar, asagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu
kadariyla en aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir:

a) Elektrik kullanilmasi durumunda oOzellikle cihazlarin yalitimina, kagak akimlarina ve asiri
Isinmasina yonelik olmak (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) lizere enerji kaynaklarinin kullanimiyla
baglantili riskler,

b) Defibrilatérlerin veya yiiksek frekansh cerrahi ekipmanin kullanimindan kaynaklanan riskler
dahil olmak Gzere tibbi tedaviyle baglantil riskler ve



c) Asagida belirtilen riskler dahil olmak lzere bakim ve kalibrasyonun mimkin olmadigl
durumlarda ortaya cikabilecek riskler:

- Kagak akimlarin asiri artisl,

- Kullanilan materyallerin yaslanmasi,

- Cihazin asiri 1s1 olusturmasi,

- Olgiim veya kontrol mekanizmalarinin dogrulugunun azalmasi.

19.2. implante edilebilir aktif cihazlar:

- Uygulanabildigi hallerde, cihazlar ile bu cihazlarla tatbik edilmesi amaglanan maddelerin
uyumlulugunu ve

- Enerji kaynaginin glvenilirligini

saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

19.3. implante edilebilir aktif cihazlar ve uygun oldugu hallerde bunlarin bilesenleri; cihazlarla
veya bilesenleriyle baglantili potansiyel bir riskin ortaya cikarilmasini takiben alinacak gerekli nlemleri
mimkin kilmak amaciyla tanimlanabilir olur.

19.4. implante edilebilir aktif cihazlar, kendilerinin ve imalatcilarinin kesin surette
tanimlanabilecegi (6zellikle cihazin tipiyle ve imalat yiliyla ilgili olarak) bir kod tasir. Gerektigi takdirde,
cerrahi bir operasyona ihtiyac duyulmadan bu kodu okumak miimkdn olur.

20. Mekanik ve termal risklere karsi koruma

20.1. Cihazlar; harekete karsi direng, dengesizlik ve hareketli parcgalar gibi mekanik risklere karsi
hastalari ve kullanicilari koruyacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

20.2. Cihazlar; belirlenmis performansin bir parcasi olmadigi siirece kaynaktaki titresimler basta
olmak Uzere titresimleri sinirlamaya yonelik uygun araclar ve teknik ilerlemeler dikkate alinarak, cihazin
olusturdugu titresimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en disiik seviyeye indirecek sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

20.3. Cihazlar; yayilan giriltl belirlenmis performansin bir parcasi olmadigi stirece, kaynaktaki
glrllth basta olmak Uzere giriltiyl azaltmaya yonelik uygun araclar ve teknik ilerlemeler dikkate
alinarak, yayilan giriltiden kaynaklanan riskleri mimkiin olan en disiik seviyeye indirecek sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

20.4. Kullanicinin veya diger kisilerin kullanmak zorunda oldugu elektrik, gaz ya da hidrolik ve
pnomatik enerji kaynaklarina yonelik terminaller ve konnektorler, olasi tiim riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlanir ve yapilr.

20.5. Belirli pargalarin montaji veya yeniden montaji sirasinda yapilmasi muhtemel olan ve bir
risk kaynagi olabilecek hatalar; bu tir parcgalarin tasarimi ve yapimi yoluyla veya bunun yapilamadigi
durumda bu parcalarin ve/veya bunlarin yuvalari Gizerinde verilen bilgiler yoluyla engellenir.

Ayni bilgiler; bir riski dnlemek i¢in hareket yoninin bilinmesinin gerektigi durumlarda, hareketli
parcalarin ve/veya bunlarin yuvalarinin tizerinde belirtilir

20.6. Isi vermesi veya belirlenen sicakliklara ulasmasi amaglanan pargalar ya da alanlar harig
olmak Uzere cihazlarin ulasilabilir pargalari ve bunlarin ¢evresi, normal kullanim kosullari altinda
potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erismez.

21. Enerji veya madde veren cihazlarin hasta ya da kullanic igin olusturdugu risklere karsi
koruma

21.1. Hastaya enerji veya madde veren cihazlar; hastanin veya kullanicinin glivenligini saglamak
amaciyla, verilecek miktari yeterince dogru olarak ayarlayabilecek ve siirdirebilecek sekilde tasarlanir
ve yapllir.

21.2. Cihazlar; verilen enerji veya madde miktarinda bir tehlike olusturabilecek olan her tirli
eksikligi onleme ve/veya gosterme araglariyla donatilir. Cihazlar; bir enerji ve/veya madde kaynagindan
tehlikeli seviyelerde enerji ya da maddenin kazara salinmasini miimkin oldugunca 6nlemek icin uygun
araglar icerir.

21.3. Kontrollerin ve gostergelerin islevi, cihazlarin Gizerinde agikga belirtilir. Bir cihazin ¢alismasi
icin gerekli olan talimatlari tasimasi ya da gorsel bir sistem araciligiyla ¢alisma veya ayar
parametrelerini gostermesi durumunda, bu tir bilgiler kullanici ve uygun oldugunda hasta igin
anlagilabilir olur.



22. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina y6nelik tibbi cihazlarin olusturdugu risklere karsi
koruma

22.1. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar; bu kisilerin becerileri ve mevcut
imkanlari ile birlikte s6z konusu kisilerin tekniklerinde ve cevrelerinde makul olarak 6n goriilebilen
farkhliklardan kaynaklanan etki dikkate alinarak, kullanim amaclarina uygun olarak ¢alisacak sekilde
tasarlanir ve imal edilir. imalatg tarafindan saglanan bilgilerin ve talimatlarin, meslekten olmayan
kisilerce anlasilmasi ve uygulanmasi kolay olur.

22.2. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar:

- Gerektigi takdirde uygun egitim ve/veya bilgilendirme sonrasinda, cihazin hedeflenen kullanici
tarafindan prosedirin her asamasinda giivenli ve dogru bir sekilde kullanilabilmesini saglayacak,

- istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, 6rnegin igne batmasi yaralanmalari gibi,
riskleri miimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltacak ve

- Cihazin kullaniminda ve uygulanabilir oldugu hallerde sonuclarin yorumlanmasinda hedeflenen
kullanicinin hata yapma riskini miimkin oldugu kadar azaltacak

sekilde tasarlanir ve imal edilir

22.3. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar; uygun oldugu hallerde meslekten
olmayan kisinin:

- Cihazin imalatcisi tarafindan amaclandigi sekilde calisacagini  kullanim sirasinda
dogrulayabilmesini ve

- Mimkinse, cihaz gecerli bir sonu¢ vermedigi durumda uyarilmasini,

saglayacak bir proseddr igerir.



. BOLUM
CiHAZLA BIiRLIKTE TEMIN EDILEN BiLGILERE iLiSKiN GEREKLILIKLER

23. Etiket ve kullanim talimati

23.1. imalatgi tarafindan temin edilen bilgilere iliskin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalatgisinin tanimlanmasi icin gerekli bilgiler ile kullanici ya
da uygun oldugu takdirde diger bir kisi icin yararli olabilecek her tiirli glivenlilik ve performans bilgileri
bulunur. Bu tir bilgiler; asagidakiler dikkate alinarak cihazin kendisinin {izerinde, ambalajinin Gizerinde
ya da kullanim talimatinda bulunabilir ve imalatginin bir web sitesi varsa bu web sitesinde sunulur ve
glncel tutulur:

a) Etiket ve kullanim talimatinin ortami, formati, icerigi, okunabilirligi ve konumu; ilgili cihaza,
kullanim amacina ve hedeflenen kullanicinin/kullanicilarin teknik bilgisine, deneyimine, 6grenimine
veya egitimine uygun olur. Ozellikle, kullanim talimati hedeflenen kullanici tarafindan kolayca
anlasilacak ve uygun oldugunda gizimlerle ve diyagramlarla desteklenecek sekilde yazilir.

b) Etikette gerekli bilgiler, cihazin kendisinin Gzerinde verilir. Eger bu uygulanabilir veya uygun
degilse, bilgilerin bazilari ya da tamami, her bir birim ambalajinin lizerinde ve/veya c¢oklu cihaz
ambalajinin izerinde bulunabilir.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunulur ve radyo frekans tanimlama (RFID)
veya barkodlar gibi makine tarafindan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢) Kullanim talimati, cihazlarla birlikte sunulur. istisna olarak, sinif | ve sinif lla cihazlarin kullanim
talimatlari olmadan glivenli bir sekilde kullanilabilmesi miimkiin ise ve bu Bolimde aksi belirtiimedigi
sirece, bu tiir cihazlar icin kullanim talimati gerekmez.

d) Coklu cihazlarin tek bir kullaniciya ve/veya yere temin edilmesi durumunda, kabul etmesi
halinde aliciya kullanim talimatinin tek bir sureti verilebilir; ancak alici, bedelsiz saglanacak daha fazla
sureti her kosulda talep edebilir.

e) Kullanim talimati; sadece 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlari Hakkinda Tebligde veya bu Teblig kapsaminda diizenlenen
uygulama kurallarinda belirtilen sartlar altinda kullaniciya, kagit disindaki baska bir formatta 6rnegin
elektronik ortamda sunulabilir.

f) Kullaniciya ve/veya diger kisiye bildirilmesi gereken artik riskler; sinirlamalar,
kontrendikasyonlar, dnlemler veya uyarilar seklinde imalatgi tarafindan temin edilen bilgilere dahil
edilir.

g) Uygun oldugu hallerde imalatgi tarafindan temin edilen bilgiler, uluslararasi kabul gérmis
semboller bigciminde olur. Kullanilan her sembol veya tanimlama rengi, uyumlastirilmis standartlara ya
da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlastiriimis standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin
bulunmadigl alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla birlikte temin edilen dokiimantasyonda
aciklanir.

23.2. Etiket Gizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timand tasir:

a) Cihazin adi veya ticari adi,

b) Bir kullanicinin cihazi tanimasi igin kesinlikle gerekli olan detaylar, ambalajin icerigi ve kullanici
icin net olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,

c) imalatginin adi, kayitli ticari unvani veya kayith ticari markasi ve kayitli isyeri adresi,

¢) Uygulanabildigi hallerde, yetkili temsilcinin adi ve kayitli isyeri adresi,

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin asagidakileri icerdigine veya ihtiva ettigine dair bir gdsterge:

- insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak tizere bir tibbi madde veya

- insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri veya

- Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair (Degisik ibare:RG-
2/4/2023-32151) Yonetmelikte belirtildigi sekilde, hayvan kaynakl dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tirevleri,

e) Uygulanabildigi hallerde, bu Ekin 10.4.5 numarali maddesi uyarinca etiketlenen bilgiler,



f) “LOT NUMARASI” veya “SERI NUMARASI” kelimelerinin ya da uygun oldugu takdirde esdeger
bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numarasi veya seri numarasi,

g) 27 nci maddenin dordiinci fikrasinda ve Ek VI Kisim C’'de atifta bulunulan UDI tasiyicisi,

g) ilgili oldugu durumda, cihazi giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye yonelik siire
siniryla ilgili, asgari yil ve ay seklinde ifade edilen acik bir gosterge,

h) Cihazin gilivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair hicbir gostergenin
bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin acgikca belirlenebilir olmasi sartiyla, lot
numarasinin veya seri numarasinin bir parcasi olarak dahil edilebilir.

1) Ozel depolama ve/veya kullanim kosullarina dair bir gdsterge,

i) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cihazin steril durumuna ve sterilizasyon yéntemine dair
bir gosterge,

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar veya alinacak
Oonlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayh bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen
kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,

k) Cihazin tek kullanimlik olmasi amaglanmis ise bu durumla ilgili bir gdsterge. imalatginin tek
kullanimlik gostergesi, Turkiye ve AB Uyesi Ulkeler genelinde tutarh olur,

I) Cihaz yeniden islenmis tek kullanimlik bir cihaz ise bu duruma dair bir gosterge, halihazirda
yapilmis olan yeniden isleme dongilerinin sayisi ve yeniden isleme dongilerinin sayisina iliskin
sinirlamalar,

m) Cihaz kisiye 6zel imal edilen bir cihaz ise “ismarlama imal edilen cihazdir” ibaresi,

n) Cihazin bir tibbi cihaz olduguna dair gésterge. Cihaz, sadece klinik arastirma amach olarak imal
edilmisse “sadece klinik arastirmaya mahsustur” ibaresi,

o) Bir vicut agikhgi yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaclanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya
madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazin genel niteliksel bilesimi ve
hedeflenen asli etkiyi gerceklestirmekten sorumlu ana bilesen veya bilesenleri hakkinda niceliksel
bilgiler,

6) implante edilebilir aktif cihazlar icin seri numarasi ve diger implante edilebilir cihazlar icin seri
numarasi veya lot numarasi.

23.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj) tizerindeki bilgiler

Steril ambalaj tGzerinde asagidaki ayrintilar bulunur:

a) Steril ambalajin taninmasina imkan veren bir gésterge.

b) Cihazin steril durumda olduguna dair beyan.

c) Sterilizasyon yontemi.

¢) imalatginin adi ve adresi.

d) Cihazin tanimi.

e) Cihaz, sadece klinik arastirma amacgli olarak imal edilmisse “sadece klinik arastirmaya
mahsustur” ibaresi.

f) Cihaz, kisiye 6zel imal edilen bir cihaz ise “ismarlama imal edilen cihazdir” ibaresi.

g) imalat tarihi (ay ve yil).

h) Cihazi giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye yonelik siire siniriyla ilgili, en
azindan yil ve ay seklinde ifade edilen acik bir gosterge.

1) Steril ambalajin kullanim 6ncesinde hasar géormesi veya istenmeyen bir sekilde acilmasi halinde
yapilmasi gerekenlere iliskin olarak kullanim talimatinin kontrol edilmesine yonelik bir talimat.

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin timind icerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o) bentlerinde atifta bulunulan
ayrintilar,

b) Uygun oldugu hallerde, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, hedef hasta grubu veya gruplari
ve hedeflenen kullanicilar hakkinda agik bir tanimlama ile birlikte cihazin kullanim amaci,

c) Uygulanabildigi hallerde, beklenen klinik faydalarla ilgili bir agiklama,



¢) Uygulanabildigi hallerde, 32 nci maddede atifta bulunulan givenlilik ve klinik performans 6zeti
icin baglantilar,

d) Cihazin performans karakteristikleri,

e) Uygulanabildigi hallerde, saglik profesyonellerinin cihazin uygun olup olmadigini
dogrulamasina ve ilgili yazilim ve aksesuarlari segmesine imkan veren bilgiler,

f) Artik riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler ile birlikte bu konuda hastaya
iletilmesi gereken bilgiler,

g) Kullanicinin cihazi uygun sekilde kullanmasi igin gerekli olan agiklamalar; 6rnegin cihazin bir
Olcim fonksiyonu varsa buna yonelik iddia edilen dogruluk derecesi,

g) Hasta givenligini saglamak icin gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu dezenfeksiyon
seviyelerini gerceklestirmeye yonelik mevcut tim yontemler dahil olmak Uzere, cihaz kullanima hazir
olmadan 6nce veya kullanim siiresince cihazin hazirlik islemleri veya kullanimi ile ilgili ayrintilar
(6rnegin, sterilizasyon, nihai montaj, kalibrasyon ve benzeri),

h) Ozel tesislere ya da cihaz kullanicisinin ve/veya diger kisilerin 6zel egitimine ya da belirli
yeterliliklerine yonelik gereklilikler,

1) ilgili oldugu yerde, asagidakilerle birlikte, cihazin dogru bir sekilde kurulup kurulmadigini ve
glvenli bir sekilde ve imalatgi tarafindan amaclandigi gibi calismaya hazir olup olmadigini dogrulamak
icin gereken bilgiler:

- Onleyici ve diizenli bakimin ve én temizligin veya dezenfeksiyonun niteligi ve sikhgina dair
ayrintilar,

- Sarf malzeme bilesenlerinin ve bunlarin nasil degistirileceginin tanimlanmasi,

- Ongoériilen kullanim émrii boyunca cihazin dogru ve giivenli bir sekilde calismasini saglamak
icin gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlarin kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan kisilerin karsilastig
riskleri ortadan kaldirmaya yonelik yéntemler,

i) Cihaz steril durumda tedarik ediliyor ise kullanim éncesinde steril ambalajinin hasar gérmesi
veya istenmeyen bir sekilde agilmasi durumuna yonelik talimatlar,

j) Cihaz, kullanim 6ncesinde steril edilmesi amaciyla steril olmayan durumda tedarik ediliyor ise
sterilizasyona yonelik uygun talimatlar,

k) Cihaz tekrar kullanilabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil olmak lizere yeniden
kullanimi miimkin kilmaya yénelik uygun sirecler ve yeniden sterilizasyona iliskin gecerli kilinmis
yontem hakkinda bilgiler. Malzeme bozulmasinin belirtileri veya izin verilebilir azami yeniden kullanim
sayisi gibi cihazin bundan sonra yeniden kullanilmamasi gereken zamani belirlemeye yonelik bilgiler
saglanir,

I) Uygun oldugu hallerde, genel glivenlilik ve performans gerekliliklerine uymak igin yalnizca
imalat¢inin sorumlulugu altinda rekondiksiyonu sartiyla cihazin tekrar kullanilabilecegine dair bir
gosterge,

m) Cihaz tek kullanimlik olduguna dair bir gosterge tasiyor ise imalatgi tarafindan bilinen, cihazin
yeniden kullanilmasi halinde bir risk olusturabilecek karakteristikler ve teknik faktorler hakkinda
bilgiler. S6z konusu bilgiler, bu tir karakteristiklerin ve teknik faktorlerin ayrintili olarak ele alindigi,
imalatginin risk yonetimi dokimantasyonunun spesifik bir bolimiine dayanir. Bu Ekin 23.1 numarali
maddesinin (¢) bendi uyarinca kullanim talimati gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde kullaniciya
sunulur,

n) Diger cihazlarla ve/veya genel amach ekipmanla birlikte kullanilmasi amaclanan cihazlar igin:

- Guvenli bir kombinasyon elde etmek lizere, bu tir cihazlari veya ekipmani tanimlamaya yonelik
bilgiler ve/veya

- Cihaz ve ekipman kombinasyonlarina dair bilinen kisitlamalara iliskin bilgiler,

o) Cihazin tibbi amaglar icin radyasyon yaymasi halinde:

- Yayilan radyasyonun niteligine, tiirline ve uygun oldugu hallerde yogunluguna ve dagilimina
iliskin ayrintili bilgiler,

- Cihazin kullanimi siiresince hastayi, kullaniciyr veya diger kisiyi istenmeyen radyasyondan
koruma araglari,



6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve
cihaza iliskin kullanim sinirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili
oldugu durumda, uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim
sinirlamalari hakkinda kullanicinin hastayi bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu
hallerde asagidakileri kapsar:

- Cihaz anizasi ya da cihazin performansinda glivenligi etkileyebilecek degisiklikler meydana
gelmesi durumunda uyarilar, 6nlemler ve/veya alinacak tedbirler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
diyagnostik veya terapoétik prosediirler ile iliskili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak
ongorilebilir dis etkilere veya cevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyarilar, onlemler ve/veya alinacak
tedbirler,

- Diyagnostik amacl spesifik arastirmalar, degerlendirmeler veya terapotik amacli islemler ya da
diger proseddrler sirasinda, makul ve 6ngorilebilir bir sekilde cihazin mevcudiyetinden kaynaklanan
girisim riskleri (6rnegin, cihazdan yayilan ve diger ekipmani etkileyen elektromanyetik interferans) ile
ilgili uyarilar, 6nlemler ve/veya alinacak tedbirler,

- Cihaz; tibbi Urlnleri, insan veya hayvan kaynakli dokulari ya da hicreleri veya bunlarin
tirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amacl ise verilecek maddelerin seg¢imindeki
sinirlamalar veya uyumsuzluklar,

- Cihazin bitlnlesik bir pargasi olarak ihtiva ettigi tibbi madde veya biyolojik materyalle ilgili
uyarilar, dnlemler ve/veya sinirlamalar ve

- Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin-bozucu maddeler igeren veya bunlardan
olusan ya da hastada veya kullanicida hassasiyete veya alerjik bir reaksiyona yol acabilecek olan
materyallerle ilgili 6nlemler,

p) insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
vicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z
konusu oldugunda; uygun oldugu hallerde, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve doz asimi ile
ilgili risklerin yani sira cihazin ve onun metabolizma Grlinlerinin diger cihazlarla, tibbi Grinlerle ve diger
maddelerle etkilesiminin genel profiliyle ilgili uyarilar ve 6nlemler,

r) implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda; hastalarin maruz kalabilecegi materyaller
ve maddeler hakkinda tim niteliksel ve niceliksel bilgiler,

s) Cihazin, varsa aksesuarlarinin ve cihazla birlikte kullanilan sarf malzemelerin glvenli bir sekilde
bertarafini kolaylastirmak i¢in uyarilar veya alinacak onlemler. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde
asagidakileri kapsar:

- Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (6rnegin, insan kaynakli potansiyel olarak enfeksiyoz
maddelerle kontamine olan eksplantlar, igneler veya cerrahi ekipman) ve

- Keskin aletlerden kaynaklananlar gibi fiziksel tehlikeler.

Bu Ekin (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) 23.1. numarali_maddesinin (¢) bendi uyarinca
kullanim talimati gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde kullaniciya sunulur,

s) Meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanilmasi amaglanan cihazlar igin kullanicinin bir saglk
profesyoneline danismasi gereken durumlar,

t) 1 inci maddenin Gglnci fikrasinin (b) bendi uyarinca bu Yonetmeligin kapsadigi cihazlar igin
klinik bir faydanin olmadigina iliskin bilgiler ve cihazin kullanimiyla ilgili riskler,

u) Kullanim talimatinin basim tarihi veya revize edilmis ise en son revizyonunun tanimlayicisi ve
basim tarihi,

G) Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olayin imalatgiya ve Kuruma
raporlanmasi gerektigine iliskin kullaniciya ve/veya hastaya yonelik bir bildirim,

v) implante edilmis bir cihazi olan hastaya 18 inci madde uyarinca saglanacak bilgiler,

y) Yazihm dahil olmak Uzere elektronik programlanabilir sistemler iceren cihazlar ya da kendi
basina cihaz olan yazilimlar icin; yazihmin amaclandigi sekilde calismasi icin gerekli olan, donanim, BT
ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma dahil BT glvenlik énlemleri ile ilgili asgari
gereklilikler.




Ek Il
TEKNiK DOKUMANTASYON

imalatgi tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde bunun ézeti;
acik, dizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve bu Ekte
listelenen unsurlari 6zellikle igerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHiL OLMAK UZERE CiHAZ TANIMI VE
SPESIFIKASYONLARI

1.1. Cihaz tanimi ve spesifikasyonlari

a) Uriintin adi veya ticari adi ve kullanim amaci ile hedeflenen kullanicilar dahil olmak tizere
cihazin genel bir tanimi,

b) Cihazin tanimlanmasi UDI sistemine dayali hale gelir gelmez s6z konusu cihaz icin imalatgl
tarafindan tahsis edilen, Ek VI Kisim C'de atifta bulunuldugu Gzere Temel UDI-DI ya da aksi takdirde
Grin kodu, katalog numarasi veya izlenebilirligi mimkin kilan baska bir 6zgin atif yoluyla agik bir
tanimlama,

c) Hedeflenen hasta populasyonu ve tanilanacak, tedavi edilecek ve/veya izlenecek tibbi
durumlar ve hasta secim kriterleri, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar gibi diger hususlar,

¢) Gerektiginde bilimsel olarak gosterilmis, cihazin calisma ilkeleri ve etki mekanizmasi,

d) Uriiniin bir cihaz olarak nitelendirilmesine iligskin gerekce,

e) Cihazin risk sinifi ve Ek VIII uyarinca uygulanan siniflandirma kural/kurallarina iliskin gerekge,

f) Her tirli yeni ozellik ile ilgili agiklama,

g) Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan cihaz aksesuarlarinin, diger cihazlarin ve cihaz olmayan
diger Urlnlerin tanimi,

g) Piyasada bulundurulmasi amaglanan cihazin gesitli konfigirasyonlarinin/ varyantlarinin tanimi
veya tam listesi,

h) Parcalar/bilesenler (uygun oldugu hallerde yazilim dahil), formilasyon, bilesim, islevsellik ve
ilgili oldugu yerde niteliksel ve niceliksel bilesim gibi temel islevsel 6gelerin genel bir tanimi. Uygun
oldugu hallerde bu tanim; temel parcalari/bilesenleri acikca gosteren etiketlenmis resimli anlatimlar
(6rnegin, diyagramlar, fotograflar ve cizimler) ile bu cizimlerin ve diyagramlarin anlasiimasina yonelik
yeterli aciklama igerir,

1) Temel islevsel 6gelere dahil edilen hammaddelerin ve insan viicuduna dogrudan veya dolayl
olarak temas eden hammaddelerin (6rnegin, viicut sivilarinin ekstrakorporeal dolasimi siresince
olanlarin) tanimi,

i) Brosirlerde, kataloglarda ve benzer yayinlarda kullaniciya sunulan drin 6zelliklerinde tipik
olarak yer alan, cihazin ve tum varyantlarinin/konfigiirasyonlarinin ve aksesuarlarinin ozellikler,
boyutlar ve performans nitelikleri gibi teknik spesifikasyonlari.

1.2. Cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atif

a) imalatcl tarafindan dretilen cihazin, varsa 6nceki nesli veya nesilleri hakkinda genel bir
aciklama,

b) Varsa, yurt ici piyasada veya uluslararasi piyasalarda bulunan, benzer olarak tanimlanmis
cihazlar hakkinda genel bir agiklama.

2. iIMALATGI TARAFINDAN SAGLANAN BIiLGILER (Degisik:RG-29/7/2022-31907)

Asagidakilerden olusan tam bir bilgi seti:

- 7223 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olarak cihazin ve
ambalajinin (6rnegin, tekli birim ambalaji, satis ambalaji, spesifik sevk ve idare sartlarinda nakliye
ambalaji) Gizerindeki etiket veya etiketler ve kullanim talimatlari.

3. TASARIM VE iMALAT BILGILERI

a) Cihaza uygulanan tasarim asamalarinin anlasiimasina olanak saglayacak bilgiler,

b) imalat siirecleri ve bunlarin validasyonu, destekleyicileri, siirekli izleme ve nihai Uriin testi
dahil olmak Gzere tiim bilgi ve spesifikasyonlar. Veriler, teknik dokiimantasyona tiimdyle dahil edilir,

c) Tedarikgiler ve yikleniciler dahil olmak Uzere, tasarim ve imalat faaliyetlerinin yiritaldiga
tlim tesislerin tanimlanmasi.



4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullanim amaci dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I'de belirtilen
genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesine yonelik bilgileri kapsar ve bu
gereklilikleri karsilamak icin kabul edilen ¢oziimlerin gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasini
icerir. Uygunlugun gosterilmesi asagidakileri icerir:

a) Cihaza uygulanan genel givenlilik ve performans gereklilikleri ve digerlerinin neden
uygulanmadigina iliskin bir agiklama,

b) Uygulanabilir her bir genel giivenlilik ve performans gerekliligine uygunlugu géstermek igin
kullanilan metot/metotlar,

c) Uygulanan uyumlastiriimis standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger ¢oziimler ve

¢) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu géstermek amaciyla uygulanan her
bir uyumlastirilmis standarda, ortak spesifikasyona veya diger metoda uygunlugun kaniti olarak
sunulan kontrolli belgelerin kesin tanimi. Burada belirtilen bilgiler; bu tir kanitin teknik
dokimantasyonda ve uygulanabildigi hallerde teknik dokiimantasyonun 6zetinde nerede bulunduguna
dair bir atif ierir.

5. FAYDA-RISK ANALIzi VE RiSK YONETiIMI

Dokiimantasyon asagidakilere iliskin bilgiler icerir:

a) Ek I'in 1 ve 8 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b) Benimsenen ¢oziimler ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunulan risk yonetimiyle ilgili
sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine ve 06zellikle uygulanabilir genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu goéstermek igin yiritiilen tim dogrulamalar ve
validasyon testleri ve/veya calismalar ile ilgili sonuglari ve kritik analizleri icerir.

6.1. Klinik-dncesi ve klinik veriler

a) Kullanim amacini dikkate alarak, cihazin klinik 6ncesi glivenligiyle ve spesifikasyonlara
uygunluguyla ilgili olarak; miihendislik, laboratuvar, simile edilmis kullanim ve hayvan testleri gibi
testlerin sonuglari ve cihaza ya da benzer cihazlara uygulanabilir yayimlanmis literatiiriin
degerlendirmesi,

b) Ozellikle asagidakilerle ilgili veri dzetlerine ve test sonuglarina ilave olarak; test tasarimina,
tiim test veya calisma protokollerine, veri analizi yontemlerine iliskin ayrintili bilgiler:

- Hasta veya kullaniclya dogrudan veya dolayl olarak temas eden bitiin malzemelerin
tanimlanmasi dahil cihazin biyouyumlulugu,

- Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik karakterizasyon,

- Elektriksel glivenlik ve elektromanyetik uyumluluk,

- Yazihm dogrulama ve validasyon (Yazilim tasarim ve gelistirme slirecini tanimlar ve bitmis
cihazda kullanildigi sekilde, yazilim validasyonu ile ilgili kanitlari gosterir. Bu bilgiler, genellikle nihai
sirim oncesinde, hem kurulus blinyesinde hem de simiile edilmis veya gercek bir kullanici ortaminda
gerceklestirilmis bitin dogrulama, validasyon ve testlerin 6zet sonuglarini icerir. Bu bilgiler, farkl
donanim konfigiirasyonlarinin ve uygulanabildigi hallerde, imalatci tarafindan temin edilen bilgilerde
tanimlanmis isletim sistemlerinin tamamini da ele alir),

- Raf 6mri dahil stabilite ve

- Performans ve guvenlilik.

Uygulanabildigi hallerde, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan lyi
Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar
Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikimlerine uygunluk gosterilir.

Yeni bir test yapilmamissa, dokiimantasyon bu karar i¢in bir gerekge icerir. Yasal olarak piyasaya
arz edilmis veya hizmete sunulmus olan cihazin 6nceki bir versiyonu, 6zdes malzemeleri ihtiva
ettiginde, bu malzemeler ile ilgili biyouyumluluk testinin yapilmis olmasi bu tir bir gerekceye 6rnek
olabilir.

c) 61 inci maddenin on birinci fikrasinda ve Ek XIV'in A Kisminda atifta bulunulan klinik
degerlendirme raporu ve glincellemeleri ile klinik degerlendirme plani,



¢) Ek XIV Kisim B’de atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) plani ve piyasaya
arz sonrasi klinik takip plani degerlendirme raporu ya da piyasaya arz sonrasi klinik takip planinin neden
uygulanabilir olmadigina dair bir gerekge.

6.2. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

a) Bir cihazin, bitinlesik bir par¢a olarak, 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde
atifta bulunuldugu sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Griin dahil, ayr
olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 tincii maddesinin (Degisik
ibare:RG-29/7/2022-31907) (b) bendi cercevesinde tibbi lrin olarak kabul edilebilen bir madde
icermesi durumunda, bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon; bu maddenin
kaynagini tanimlar ve cihazin kullanim amacini dikkate alarak bu maddenin glvenliligini, kalitesini ve
yararlihgini degerlendirmek Gizere yurutilen testlerle ilgili veriler icerir.

b) Bir cihazin, insan veya hayvan kaynakh dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri
kullanilarak imal edilmesi ve 1 inci maddenin dérdiinct fikrasinin (e) ve (f) bentleri uyarinca bu
Yonetmelik kapsaminda olmasi halinde ve bir cihazin, bittnlesik bir parca olarak, cihazin fonksiyonuna
yardimci olan insan kaynakl dokular veya hiicreler ya da onlarin tiirevlerini ihtiva etmesi ve 1 inci
maddenin sekizinci fikrasinin bir ve ikinci cimlesi uyarinca bu Yonetmeligin kapsaminda olmasi halinde,
bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon, kullanilan insan veya hayvan kaynakli
bltin materyalleri tanimlar ve Ek I'in sirasiyla, 13.1 veya 13.2 numaral maddelerine uygunluguna
iliskin ayrintil bilgiler saglar.

c) insan viicuduna girmesi amaclanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
vicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z
konusu oldugunda; test tasarimi, tam test veya galisma protokolleri, veri analiz yontemleri ve veri
Ozetleri ile test sonuglari dahil, asagidakilerle ilgili galismalara iliskin ayrintil bilgiler:

- Absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve eliminasyon,

- Hedef poplilasyonu ve hedef popilasyonun iliskili tibbi durumlarini géz 6niinde bulundurarak,
bu maddelerin veya bunlarin insan viicudundaki metabolizma Urlinlerinin; diger cihazlar, tibbi trlinler
veya diger maddeler ile olasi etkilesimleri,

- Lokal tolerans ve

- Cihaza maruziyet diizeyine ve tipine bagh olarak uygulanabildigi sekilde, tek-doz toksisitesi,
yinelenen-doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenisite ile tireme ve gelisimsel toksisite dahil, toksisite.

Bu tir ¢alismalarin bulunmamasi durumunda bir gerekce sunulur.

¢) Ek I'in 10.4.1 numaral maddesinde atifta bulunulan CMR veya endokrin-bozucu maddeler
iceren cihazlar s6z konusu oldugunda, bahsi gecen Ek’in 10.4.2 numarali maddesinde atifta bulunulan
gerekce.

d) Steril veya tanimlanmis mikrobiyolojik bir durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda; ilgili imalat adimlarina yonelik cevresel kosullarin bir agiklamasi. Steril olarak piyasaya arz
edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; validasyon raporlari dahil olmak Uzere ambalajlama,
sterilizasyon ve sterilitenin muhafazasi ile ilgili kullanilan yontemlerin tanimi. Validasyon raporu,
biyolojik ylk (bioburden) testini, pirojen testini ve mevcutsa sterilant kalinti testini ele alir.

e) Ol¢iim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; spesifikasyonlarinda
verildigi sekilde dogrulugu saglamak icin kullanilan yontemlerin tanimi.

f) Cihaz amaglandigi sekilde galismasi icin baska bir cihaza veya cihazlara baglanacak ise, imalatgi
tarafindan belirtilen karakteristikleri g6z 6éniine alinarak bu tir cihaza veya cihazlara baglandiginda
genel guvenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna iliskin kanit dahil, bu kombinasyon/
konfiglirasyonun tanimi.



Ek 11l
PiYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME iLiSKiIN TEKNiIK DOKUMANTASYON

81 ila 84 lincli maddeler uyarinca imalatgi tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonrasi gbzetime
iliskin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir
sekilde sunulur ve 6zellikle bu Ekte belirtilen unsurlariigerir.

(Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) 1. 82 nci madde uyarinca hazirlanan piyasaya arz sonrasi
gbzetim plani;

imalatci; 81 inci maddede atifta bulunulan yiikimlilige uydugunu piyasaya arz sonrasi gdzetim
planinda kanitlar.

a) Piyasaya arz sonrasl gozetim plani, Ozellikle asagidaki mevcut bilgilerin toplanmasini ve
kullanimini ele alir:

- Periyodik gtivenlilik glincelleme raporlarindan alinan bilgiler dahil ciddi olumsuz olaylara ve
saha givenligi duzeltici faaliyetlere iliskin bilgiler,

- Ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere iliskin veriler,

- Trend raporlamasindan elde edilen bilgiler,

- ilgili uzmanlik literatiirii ya da teknik literatiir, veri tabanlari ve/veya kayitlar,

- Geri bildirimler ve sikayetler dahil, kullanicilar, dagiticilar ve ithalatcilar tarafindan saglanan
bilgiler ve

- Benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya acik bilgiler.

b) Piyasaya arz sonrasi gozetim plani, asgari olarak asagidakileri kapsar:

- () bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak lizere proaktif ve sistematik bir siireci. Bu siireg,
cihazlarin performansiyla ilgili dogru bir karakterizasyona olanak saglar ve ayrica cihaz ile piyasada
bulunan benzer urinler arasinda yapilacak bir karsilastirmaya imkan tanir.

- Toplanmis verileri degerlendirmek lzere etkili ve uygun yontemleri ve siiregleri,

- Fayda-risk analizinin ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetiminin siirekli yeniden degerlendirilmesinde kullanilan uygun indikatorleri ve esik degerleri,

- Sikayetleri arastirmak ve sahadan toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek tzere etkili
ve uygun yontemleri ve araglari,

- Gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylarin sikhgindaki veya siddetindeki istatistiksel olarak
anlamli artislar belirlemek icin kullanilacak yontemler ve protokoller dahil, 86 nci maddede belirtildigi
sekilde trend raporuna tabi olan (Ek ibare:RG-29/7/2022-31907) olumsuz olaylari yonetmek Uzere
yontemleri ve protokolleri,

- Yetkili otoriteler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeciler ve kullanicilarla etkili iletisim icin
yontemleri ve protokolleri,

- 81, 82 ve 84 lincli maddelerde belirtilen imalatgi yikimliliklerini yerine getirmeye yonelik
prosedirlere atfi,

- Dugzeltici faaliyetler dahil, uygun oOnlemleri tanimlamak ve baslatmak icin sistematik
prosediirleri,

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecek cihazlari izlemek ve tanimlamak icin etkili araglari ve

- Ek XIV Kisim B’de atifta bulunuldugu sekilde bir piyasaya arz sonrasi klinik takip planini ya da
piyasaya arz sonrasi klinik takibin neden uygulanabilir olmadigina dair bir gerekgeyi.

(Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) 2. 84 (incli maddede atifta bulunulan periyodik gtivenlilik
glincelleme raporu ve 83 (incii maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim raporu.



Ek IV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyani asagidaki bilgilerin tamamini igerir:

1. imalatginin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin adi, kayith ticari unvani veya kayithi ticari markasi
ve hélihazirda diizenlenmisse, 31 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde minferit kimlik numarasi ve
kendilerine ulasilabilecek kayitli is yerlerinin adresi;

2. imalatginin AB uygunluk beyanini tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine iliskin bir
ifade,

3. Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI,

4. AB uygunluk beyani kapsamindaki cihazin, tanimlanmasina ve izlenebilirligine imkan verecek
sekilde, Grlin adi ve ticari adi, Grin kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir oldugu hallerde fotograf
gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amaci. Uriin adi veya ticari adi hari¢ olmak Uzere,
tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler bu Ekin 3 numarali maddesinde atifta bulunulan
Temel UDI-Dl ile saglanabilir.

5. Ek VIII'de belirtilen kurallar uyarinca cihazin risk sinifi,

6. Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin bu Yonetmelige ve uygulanabilirse, bir AB uygunluk
beyaninin diizenlenmesini sart kosan ilgili diger AB mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade,

7. Kullanilan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iliskin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi, yiritilen uygunluk
degerlendirme prosediirtiniin bir tanimi ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin tanimlanmasi,

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

10. Beyanin dlizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin adi ve gorevi ile birlikte bu kisinin kimin
adina imzaladiginin bilgisi, imza.



EkV
CE UYGUNLUK iSARETI
1. CE isareti, asagidaki sekli alan “CE” harflerinden olusur:

2. CE isareti kugultilir veya blyatalur ise yukarida yer alan 6lgekli gizimde belirtilen oranlara
uyulur.

3. CE isaretinin bilesenleri esasen 5 mm’den az olmayan ayni dikey boyuta sahip olur. Bu asgari
boyut, kiiglik boyutlu cihazlar igin uygulanmayabilir.



Ek VI
CIHAZLARIN VE iKTiSADI iSLETMECILERIN KAYDI iCiN SUNULACAK BILGILER, UDI-DI iLE
BiRLIKTE UDI VERi TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERi OGELERi ve UDI SiSTEMi

KISIM A
29 UNCU MADDENIN DORDUNCU FIKRASI ve 31 INCi MADDE UYARINCA CiIHAZLARIN ve
IKTISADI iSLETMECILERIN KAYDI iGiN SUNULACAK BILGILER

imalatgilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve ithalatgilar; (Degisik ibare:RG-
2/4/2023-32151) bu Kismin 1. numarali_maddesinde atifta bulunulan bilgileri sunar ve (Degisik
ibare:RG-2/4/2023-32151) bu Kismin 2. numarali maddesinde atifta bulunulan bilgilerin tam, dogru ve
ilgili tarafca glincellenmis olmasini saglar.

1. iktisadi isletmeciyle ilgili bilgiler

1.1. iktisadi isletmecinin tiirii (imalatgi, yetkili temsilci veya ithalatgi),

1.2. iktisadi isletmecinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunumunun bu Kismin (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) 1.1. numarali
maddesinde bahsedilen iktisadi isletmecilerden herhangi biri adina baska bir kisi tarafindan yerine
getirilmesi durumunda, ilgili kisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.4. 15 inci maddede atifta bulunulan mevzuata uyum sorumlusu veya sorumlularinin adi, adresi
ve iletisim bilgileri.

2. Cihazla ilgili bilgiler

2.1. Temel UDI-DI,

2.2. Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikanin tipi, numarasi ve bitis tarihi, bu
onaylanmis kurulusun adi veya kimlik numarasi ile sertifikada yer alan ve onaylanmis kuruluslara ve
sertifikalara iliskin elektronik sisteme onaylanmis kurulus tarafindan girilen bilgilere yonelik baglanti,

2.3. Cihazin piyasaya arz edilecegi veya arz edilmis oldugu Turkiye / AB Uyesi ulkeler,

2.4. Sinif lla, sinif llb veya sinif 11l cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazin bulunduruldugu veya
bulundurulacagi Turkiye / AB tyesi tlkeler,

2.5. Cihazin risk sinifi,

2.6. Yeniden islenmis tek kullanimlik cihaz (evet/hayir),

2.7. Ayri olarak kullanildigi takdirde tibbi Griin olarak kabul edilebilen bir maddenin mevcudiyeti
ve bu maddenin adi,

2.8. Ayriolarak kullanildiginda insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Giriin
olarak kabul edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin adi,

2.9. insan kaynakl dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),

2.10. Hayvan Kaynakl Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelikte atifta
bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da tlrevlerinin mevcudiyeti
(evet/hayir),

2.11. Uygulanabildigi hallerde, cihazla ilgili olarak yiritilen klinik arastirma veya arastirmalara
0zgli tek bir kimlik numarasina veya klinik arastirmalara yonelik elektronik sistemdeki klinik arastirma
kaydina bir baglanti,

2.12. Ek XVI'da listelenen cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazin kullanim amacinin tibbi bir
amag disinda olduguna iliskin agiklama,

2.13. 10 uncu maddenin on besinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, baska bir tiizel veya
gercek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili tiizel veya gergek
kisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

2.14. Sinif Il veya implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda, giivenlilik ve klinik
performans Ozeti,

2.15. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri cagrilmis/ saha givenligi
dizeltici faaliyeti baslatiimis).




KISIM B
28 iNCi ve 29 UNCU MADDELER UYARINCA UDI-DI iLE BiRLIKTE UDI VERI TABANINA
SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERI

imalatgi, UDI veri tabanina, UDI-DI ile birlikte imalatgi ve cihazla ilgili asagidaki bilgilerin
tamamini girer:

1. Ambalaj konfiglirasyonu basina diisen miktar,

2. 29 uncu maddede atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herhangi ilave UDI-DI’lar,

3. Cihaz Uretiminin kontrol edilme sekli (son kullanma tarihi veya imalat tarihi, lot numarasi, seri

numarasi)

4. Mevcutsa, UDI-DI kullanim birimi (bir UDI’'nin, cihazin lzerinde kullanim birimi seviyesinde
etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullanimini hasta ile iliskilendirmek icin bir “kullanim birimi” DI,

atanir),

5. imalatginin adi ve adresi (etiket tizerinde belirtildigi sekilde),

6. 31 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca verilen munferit kayit numarasi (SRN),
7. Mevcutsa, yetkili temsilcinin adi ve adresi (etikette belirtildigi sekilde),

8. 26 nci maddede belirtildigi sekilde tibbi cihaz terminolojisi kodu,

9. Cihazin risk sinifi,

10.
11.
12.
13.
14.

Cihazin adi veya ticari adi,
Cihaz modeli ya da referans veya katalog numarasi
Mevcutsa, hacim, uzunluk, 6lcek, cap dahil klinik boyut,
Ek Grtin aciklamasi (istege bagh),
Uygulanabilirse depolama ve/veya kullanim sartlari (etiket (zerinde veya kullanim

talimatinda belirtildigi sekilde),

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

24

Uygulanabilirse, cihazin ilave ticari adlari,

Tek kullanimlik cihaz olarak etiketlenmis (evet/hayir),

Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayisi,

Steril etiketli cihaz (evet/hayir),

Kullanimdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci (evet/hayir),

Lateks iceriyor (evet/hayir)

Uygulanabildigi hallerde, Ek I'in 10.4.5 numarali maddesi uyarinca etiketlenen bilgiler,
Elektronik kullanim talimati gibi ilave bilgiler icin URL (istege bagl),

Mevcutsa, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar,

. Cihazin durumu (piyasada/artik piyasaya arz edilmiyor/geri cagrilmis/saha givenligi diizeltici

faaliyeti baslatiimis)



KISIM C
UDI SISTEMI

1. Tanimlar

1.1. Otomatik tanimlama ve veri toplama (AIDC)

AIDC, otomatik olarak veri toplamak icin kullanilan bir teknolojidir. AIDC teknolojileri; barkodlari,
akilli kartlari, biyometrikleri ve RFID'yi igerir.

1.2. Temel UDI-DI

Temel UDI-DI, bir cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir. Cihazin kullanim birimi seviyesinde
atanan DI’sidir. UDI veri tabanina kayitlarin ana anahtaridir ve ilgili sertifikalarda ve AB uygunluk
beyanlarinda atifta bulunulur.

1.3. Kullanim birimi DI

Kullanim Birimi DI, bir UDI'nin, kullanim birimi seviyesinde tek bir cihazin Uzerinde
etiketlenmedigi 6rnegin, ayni cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandigi durumlarda, cihaz
kullanimini hasta ile iliskilendirmeye hizmet eder.

1.4. Konfigiire edilebilir cihaz

Konfiglire edilebilir cihaz; imalatgi tarafindan birden fazla konfiglirasyonda birlestirilebilen birkag
bilesenden olusan cihazdir. Bu minferit bilesenler, kendi baslarina cihazlar olabilir.

Konfiglire edilebilir cihazlar, bilgisayarli tomografi sistemlerini, ultrason sistemlerini, anestezi
sistemlerini, fizyolojik izleme sistemlerini ve radyoloji bilgi sistemlerini igerir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfiglirasyon; imalatgi tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amacini gerceklestirmek icin bir
cihaz olarak birlikte ¢alisan ekipman parcalarinin kombinasyonudur. Pargalarin kombinasyonu, belirli
ihtiyaclari karsilamak igcin modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya 6zellestirilebilir.

Konfiglirasyonlar digerlerine ilaveten asagidakileri igerir:

- Bilgisayarli tomografide amaclanan bir fonksiyonu yerine getirmesi icin konfigiire/kombine
edilebilen gantriler, tipler, masalar, konsollar ve diger ekipman parcalari.

- Anestezide amaglanan bir fonksiyonu yerine getirmesi i¢cin kombine edilen ventilatorler,
solunum devreleri, vaporizatorler.

1.6. UDI-DI

UDI-DI; bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica UDI
veri tabaninda kayith bilgilere “erisim anahtari” olarak kullanilr.

1.7. insan tarafindan okunabilir geviri (HRI)

HRI; UDI tastyicisinda sifrelenmis veri karakterlerinin okunabilir bir ¢evirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tanimlanmis bir miktarda cihaz iceren, 6rnegin koli veya kutu gibi, cihaz
ambalajinin gesitli seviyeleri anlamina gelir.

1.9. UDI-PI

UDI-PI, Gretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-Pl'larin farkli tiirleri; seri numarasini, lot numarasini, yazilim kimligini ve imalat veya son
kullanma tarihini ya da her iki tarih tipini icerir.

1.10. Radyo frekansi ile tanimlama RFID

RFID; tanimlama amaciyla, bir okuyucu ile bir nesneye ilistirilen elektronik etiket arasinda radyo
dalgalarinin kullanimi yoluyla veri alisverisine yonelik haberlesmeyi kullanan bir teknolojidir.

1.11. Nakliyat konteynirlar

Nakliyat konteyniri; lojistik sistemlere 6zel bir siregle izlenebilirliginin kontrol edildigi bir
konteynirdir.

1.12. Tekil cihaz kimligi (UDI)

UDI; kiiresel kabul géormus bir cihaz tanimlama ve kodlama standardi vasitasiyla olusturulan bir
numerik veya alfanumerik karakterler dizisidir. Piyasadaki belirli bir cihazin, belirsizlige mahal
vermeyecek sekilde tanimlanmasina olanak saglar. UDI; UDI-DI ve UDI-PI'dan olusur.



‘Tekil’ kelimesi, her bir Gretim biriminin serilestirilmesi anlamina gelmez.

1.13. UDI tastyicisi

UDI tasiyicisi; UDI'yi AIDC ve mevcutsa, onun HRI’sini kullanarak iletme aracidir.

UDI tastyicilari, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu) / Matriks
barkod ve RFID seklindedir.

2. Genel gereklilikler

2.1. UDI'nin ilistirilmesi ilave bir gereklilik olup bu Yonetmeligin Ek I'inde belirtilen diger
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine gegmez.

2.2. imalatgilar, cihazlari igin benzersiz UDI’ler tahsis eder ve bunlari muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajinin lizerine sadece imalatgi UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece Komisyon tarafindan atanan tahsis kuruluslarinca saglanan kodlama standartlari
kullanilabilir.

3. UDI

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajina tahsis edilir. Ambalajin (st seviyelerinin
kendilerine ait UDI’lari bulunur.

3.2. Nakliyat konteynirlar, bu Kismin (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) 3.1. numaral
maddesindeki gereklilikten muaf tutulur. Ornek olarak, bir lojistik biriminde UDI’ya gerek yoktur; bir
saglik profesyonelinin miinferit cihazlarin UDI’sini veya model numarasini kullanarak birden ¢ok cihaz
siparis etmesi ve imalat¢inin bu cihazlari nakliyat amaciyla ya da ayri ayri ambalajlanmis cihazlari
korumak icin bir konteynira koymasi durumunda, konteynir (lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi
degildir.

3.3. UDI, iki béliimden olusur: UDI-DI ve UDI-PI.

3.4. UDI-DI, cihaz ambalajinin her bir seviyesi icin 6zgiin olur.

3.5. Etiket Gzerinde lot numarasi, seri numarasi, yaziim kimligi veya son gecerlilik tarihi yer
aliyorsa bu, UDI-PI'In bir pargasi olur. Etiket (izerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI'ya
dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket lzerinde sadece imalat tarihi bulunuyorsa bu UDI-PI olarak
kullanihr.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi basina piyasada satilan her bir bilesene, kendi UDI’s|
ile isaretlenmis olan konfigtire edilebilir bir cihazin bilesenleri olmadikga, farkli bir UDI tahsis edilir.

3.7. 22 nci maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketlerine kendi UDI’lari
tahsis edilir ve bunlar kendi UDI’larini tasir.

3.8. imalatgl, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardini izler.

3.9. Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol acabilecek bir
degisiklikte, ozellikle de asagidaki UDI veri tabani veri Ogelerinden herhangi birindeki durum
degisikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Cihazin adi veya ticari adi,

b) Cihaz versiyonu veya modeli,

c) Tek kullanimlik olarak etiketlenmis,

¢) Steril ambalajlanmis,

d) Kullanimdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci,

e) Ambalaj icindeki cihaz miktari,

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: 6rnegin, lateks veya DEHP igermesi.

3.10. Kendi etiketleriyle cihazlar yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen imalatcilar;
orijinal cihaz imalatgisinin UDI’si ile ilgili kaydi tutar.

4. UDI tasiyicisi

4.1. UDI tasiyicisi (UDI'nin AIDC ve HRI gosterimi), etiket Gizerine veya cihazin kendisi izerine ve
cihaz ambalajinin daha (st seviyelerinin tamaminin (zerine yerlestirilir. Ust seviyeler, nakliyat
konteynirlarini kapsamaz.

4.2. Kullanim birimi ambalaji Gizerinde bariz bosluk kisitlamasi olmasi durumunda, UDI tasiyicisi,
bir Gist ambalaja yerlestirilebilir.

4.3. Sinif | ve lla tek kullanimhk cihazlar ayri ayri ambalajlanmis ve etiketlenmis ise UDI
tastyicisinin bu ambalaj Gzerinde bulunmasi gerekmez; fakat ambalajin st seviyesinde 6rnegin, ayri



ayri ambalajlanmis birkac cihaz iceren bir karton kutu lizerinde UDI taslyicisi bulunur. Ancak saghk
profesyonelinin cihaz ambalajinin Ust seviyesini goremeyecegi bir durumda 6rnegin evde saglk bakimi
hizmetleri gibi durumlarda, UDI, her bir cihazin ambalaji izerine yerlestirilir.

4.4. Yalnizca perakende satis noktasina yonelik cihazlar i¢in satis noktasi ambalaji Gzerinde
AIDC'deki UDI-PI’larin bulunmasi gerekmez.

4.5. UDI tasiyicisindan farkh bir AIDC tasiyicisi riin etiketlemesinin bir pargasi oldugunda, UDI
tastyicisi kolaylikla belirlenebilir olur.

4.6. Lineer barkodlar kullaniliyorsa UDI-DI ve UDI-PI, iki veya daha fazla barkod (zerinde
birlestirilmis olabilir ya da ayriayri bulunabilir. Lineer barkodun tiim bolimleri ve 6geleri, ayirt edilebilir
ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket Uzerinde AIDC ve HRI'nin birlikte kullanimini sinirlayan énemli kisitlamalar varsa
sadece AIDC formatinin etiket lzerinde gortinmesi gerekir. Evde bakim cihazlar gibi, saglik tesisleri
disinda kullanilmasi amaglanan cihazlar icin HRI; AIDC icin hicbir bosluk kalmayacak olsa bile etiket
Gzerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI formati, UDI kodu tahsis kurulusunun kurallarini izler.

4.9 imalatgi RFID teknolojisi kullaniyorsa, kod tahsis kuruluslar tarafindan saglanan standart
dogrultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da etiket tizerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullanilabilir cihazlar; cihazin kendisi Gzerinde bir UDI tasiyicisi tasir. Hastadan
hastaya kullanimlar arasinda temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, steril edilmesi veya yenilestirilmesi
gereken tekrar kullanilabilir cihazlara yonelik UDI tasiyicisi; cihazin amaglanan kullanim émrii boyunca,
sonraki kullanima hazir hale getirilmesi icin gergeklestirilen her islem sonrasinda kalici ve okunabilir
olur. Bu gereklilik, asagidaki durumlarda cihazlara uygulanmaz:

a) Dogrudan isaretleme tiplerinin cihazin glvenliligi veya performansi ile ¢atistigi durumda,

b) Teknolojik olarak yapilabilir olmadigi icin cihazin dogrudan isaretlenemedigi durumda.

4.11. UDI tastyicisi, cihazin normal kullanimi sirasinda ve 6ngoriilen kullanim 6mri boyunca
okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaji UDI tasiyicisinin kolaylikla okunabilmesine ya da AIDC s6z konusu
oldugunda taranabilmesine engel olusturmuyor ise ayrica ambalaj Uzerine UDI tasiyicisinin
yerlestirilmesi gerekmez.

4.13. ilk kullanimdan énce birlestiriimesi gereken birgok parcadan olusan tek bir bitmis cihaz séz
konusu oldugunda, cihazin sadece bir pargasina UDI tasiyicisi yerlestirmek yeterli olur.

4.14. UDI taslyicisi, cihazin normal ¢alismasi veya depolanmasi siiresince AIDC'ye erisilebilecek
bir sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI iceren barkod tasiyicilari, cihazin galismasi icin gerekli verileri
veya diger verileri de icerebilir.

5. UDI veri tabaninin genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabani, bu Ekin Kisim B’sinde atifta bulunulan temel UDI veri tabani veri 6gelerinin
tamaminin kullanimini destekler.

5.2. imalatgilar, UDI veri tabanindaki tanimlayici bilgilerin ve diger cihaz veri égelerinin ilk
girisinden ve glincellenmelerinden sorumludur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu igin uygun yontemler/prosedirler uygulanir.

5.4. imalatcilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar hari¢ olmak Uzere, piyasaya arz ettikleri
cihazlarla ilgili verilerin timinun dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabaninda cihaz UDI-DI’sinin bulunmasi, cihazin bu Yénetmelige uygun oldugu
anlamina gelmez.

5.6. Veri tabani, cihazin bitlin ambalaj seviyeleri arasinda baglanti kurmaya imkan verir.

5.7. Yeni UDI-DI’lara yonelik veriler, cihazin piyasaya arz edildigi anda mevcut olur.

5.8. imalatgilar, yeni bir UDI-DI gerektirmeden bir égede yapilan degisiklikten itibaren 30 giin
icerisinde ilgili UDI veri tabani kaydini giinceller.

5.9. Veri girisi ve glincellemelerine yonelik uluslararasi kabul gérms standartlar, mimkiin olan
her durumda, UDI veri tabani tarafindan kullanilir.

5.10. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabaninda muhafaza edilir.



6. Spesifik cihaz tiplerine yonelik kurallar

6.1. implante edilebilir cihazlar

6.1.1. implante edilebilir cihazlar; ambalajlarinin en alt seviyesinde (birim ambalajlari), bir UDI
(UDI-DI + UDI-PI) ile tanimlanir ya da AIDC kullanilarak isaretlenir.

6.1.2. UDI-PI, asgari olarak asagidaki karakteristiklere sahip olur:

(a) implante edilebilir aktif cihazlar icin seri numarasi,

(b) implante edilebilir diger cihazlar igin seri numarasi veya lot numarasi.

6.1.3. implante edilebilir cihazin UDI’si, implantasyondan énce tanimlanabilir olur.

6.2. Kullanimlar arasinda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya yenilestirme gerektiren
tekrar kullanilabilir cihazlar

6.2.1. Bu tir cihazlarin UDI’si cihaz Gzerine yerlestirilir ve cihazi sonraki kullanima hazir hale
getirmeye yonelik her islemden sonra okunabilir olur.

6.2.2. Lot veya seri numarasi gibi UDI-PI karakteristikleri imalatgi tarafindan belirlenir.

6.3. 22 nci maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketleri

6.3.1. 22 nci maddede atifta bulunulan gercek veya tiizel kisi; sistem veya islem paketini, hem
UDI-DI hem de UDI-PI iceren bir UDI ile tanimlamaktan sorumlu olur.

6.3.2. Sistem veya islem paketlerinin cihaz bilesenleri ambalajlarinin tizerinde veya cihazin kendi
Gzerinde bir UDI taslyicisi tasir.

istisnalar:

a) Kullanimlari, bu cihazlar kullanmasi amaglanan kisiler tarafindan genel olarak bilinen, bir
sistem veya islem paketi icerisinde yer alan ve sistem veya islem paketi kapsami disinda tek basina
kullanimi amaglanmayan, her bir tek kullanimlik cihazin kendi basina UDI taslyicisi tasimasi gerekmez;

b) ilgili ambalaj seviyesinde bir UDI tasiyicisi tasimaktan muaf tutulan cihazlarin, bir sistem veya
islem paketi icerisine dahil edildiklerinde, bir UDI tasiyicisi tasimasi gerekmez.

6.3.3 UDI tasiyicisinin sistemlerin veya islem paketlerinin {izerine yerlestirilmesi

a) Sistem veya islem paketinin UDI tasiyicisi, genel bir kural olarak, ambalajin disina ilistirilir.

b) UDI taslyicisi; sistem veya islem paketi ambalajinin disina ilistirilmis olmasi ya da seffaf
ambalajin igerisinde bulunmasi durumlarinda, okunabilir ya da AIDC s6z konusu oldugunda taranabilir
olur.

6.4. Konfigiire edilebilir cihazlar

6.4.1. Bir UDI, konfigiire edilebilir cihazin biitiiniine atanir ve konfiglire edilebilir cihaz UDI’s
olarak adlandirilir.

6.4.2. Konfiglire edilebilir cihaz UDI-DI’si, grup icindeki her konfiglirasyon basina degil,
konfiglirasyon gruplarina atanir. Bir konfiglirasyon grubu, teknik dokiimantasyonda agiklandigi sekilde
belirli bir cihaza yonelik olasi konfiglirasyonlarin bltlnd olarak tanimlanir.

6.4.3. Bir konfigire edilebilir cihaz UDI-PI’s1, her bir mlnferit konfiglire edilebilir cihaza atanir.

6.4.4. Konfiglire edilebilir cihaz UDI’'sinin tasiyicisi, sistemin kullanim 6mri boyunca
degistirilmesi en olasilik disi olan bilesenin lzerine yerlestirilir ve konfigire edilebilir cihaz UDI’si olarak
tanimlanir.

6.4.5. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi basina ticari olarak bulundurulan her bir bilesene
farkli bir UDI atanir.

6.5. Cihaz yazilimi

6.5.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yaziimin sistem seviyesinde atanir. Sadece kendi basina ticari olarak bulundurulan yazilim
ve kendi basina bir cihaz olan yazilim bu gereklilige tabi olur.

Yazilim kimligi, imalat kontrol mekanizmasi olarak kabul edilir ve UDI-PI’da gosterilir.

6.5.2. Asagidakileri degistiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performansi,

b) Yazilimin glivenligini veya kullanim amacini,

c) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabani yapilari, isletim
platformu, mimari veya yeni kullanici araylizleri ya da birlikte ¢alisabilirlige yonelik yeni kanallar igerir.



6.5.3. Mindr yazilim revizyonlari, yeni bir UDI-PI gerektirip yeni bir UDI-DI gerektirmez.

Minor yazihm revizyonlari; genel olarak hata (bug) dizeltmeleri, glvenlik amagli olmayan
kullanilabilirlik iyilestirmeleri, glivenlik yamalari veya isletim verimliligi ile iliskili olur.

Minor yazihm revizyonlari, imalatcglya 6zel tanimlama formu yoluyla tanimlanir.

6.5.4. Yazima yonelik UDI yerlestirme kriterleri

a) Yazilimin, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj seviyesi,
UDI’'nin tamaminin HRI gdsterimini ve AIDC gosterimini tasir. Yazilimi barindiran fiziksel ortama ve
ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem seviyesinde atanan UDI ile 6zdes olur,

b) UDI; kullanici icin rahatlikla ulasilabilir bir ekran Gzerinde, “hakkinda” dosyasi gibi, kolaylikla
okunabilir bir diiz metin formatinda saglanir ya da baslangic ekranina dahil edilir,

c) Gorantd dondstliirmeye yonelik ara katman (araci) yazilimi gibi kullanici araytizii olmayan bir
yazilim, bir uygulama programlama arayizi (API) vasitasiyla UDI'yi1 iletme kabiliyetine sahip olur,

¢) Yazilimin elektronik ekranlarinda, yalnizca UDI’nin insan tarafindan okunabilir kismi gereklidir.
“Hakkinda” mendisu, acilir pencere vb. elektronik ekranlarda, AIDC kullanan UDl isaretine gerek yoktur,

d) Yazihma yo6nelik UDI'nin insan tarafindan okunabilir formati; UDI'y1 tanimlamada ve UDI
olusturmak tizere kullanilan standardi belirlemede kullaniciya yardimci olmasi igin kod tahsis
kuruluslar tarafindan kullanilan standarda yénelik Uygulama Tanimlayicilarini (Al) igerir.

6.6. (Ek:RG-17/8/2025-32635)" ileri diizeyde tekillestirilen cihazlar

6.6.1. (Ek:RG-17/8/2025-32635)" Kontakt lensler

6.6.1.1. (Ek:RG-17/8/2025-32635)" Standart kontakt lensler

Asgari olarak taban egrisi ve ¢ap dahil olmak Uzere, kontakt lens tasarim parametreleri
bakimindan ayni kombinasyona sahip standart kontakt lenslere bir UDI-DI tahsis edilir (Ana UDI-DI).

3.9 numarali maddede belirtilen gereklilige ilave olarak, birinci paragrafta atifta bulunulan
tasarim parametrelerinin kombinasyonunda bir degisiklik oldugunda yeni bir Ana UDI-DI gerekir.

6.6.1.2. (Ek:RG-17/8/2025-32635)" Siparis lizerine imal edilen kontakt lensler

Asgari olarak taban egrisi ve ¢ap dahil olmak lzere kontakt lens tasarim parametrelerinin ayni
kombinasyonuna sahip ismarlama imal edilen kontakt lenslere bir UDI-DI tahsis edilir (Ana UDI-DI).

3.9 numarali maddede belirtilen gereklilige ilave olarak, birinci paragrafta atifta bulunulan
tasarim parametrelerinin kombinasyonunda bir degisiklik oldugunda yeni bir Ana UDI-DI gerekir.

! Bu degisiklik 9/11/2025 tarihinde yiiriirliige girer.



Ek ViI
ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK GEREKLILIKLER

1. Organizasyonel ve genel gereklilikler

1.1. Hukuki statii ve organizasyonel yapi

1.1.1. Her onaylanmis kurulus, ilgili mevzuat dogrultusunda kurulur ve onaylanmis kurulusun
tlzel kisiligi ve statlisi tamamiyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiimantasyon, sahiplik ve onaylanmis
kurulus Gzerinde kontrolli bulunan gergek veya tizel kisiler hakkinda bilgiler icerir.

1.1.2. Onaylanmis kurulus, daha buylk bir kurulusun parcasi olan bir tizel kisilik ise
organizasyonel yapisi ve yonetimi ile birlikte bu kurulusun faaliyetleri ve onaylanmis kurulus ile iliskisi
acitkca dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, bu Ekin 1.2 numarali maddesi ile ilgili gereklilikler, hem
onaylanmis kurulus icin hem de ait oldugu kurulus icin uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmis kurulus, yurt disinda yerlesik olan tiizel kisiliklere kismen veya tamamen
sahipse ya da baska bir tiizel kisiligin sahipligindeyse, onaylanmis kurulusla olan hukuki ve islevsel
iliskileri ile birlikte bu tizel kisiliklerin faaliyetleri ve sorumluluklari agikca tanimlanir ve dokiimante
edilir. Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetleri ylriten s6z konusu tizel
kisiliklerin personeli, bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmis kurulusun organizasyonel yapisi, sorumluluklarin tahsisi, raporlama yollari ve
kurulusun isleyisi; onaylanmis kurulusun performansinin ve yirittigl uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin sonuglarinin glvenilir olmasini saglayacak sekilde olur.

1.1.5. Onaylanmis kurulus; organizasyonel yapisi ile st yonetimin ve onaylanmis kurulusun
performansi ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglari Gzerinde bir etkiye sahip olabilecek
diger personelin gorevlerini, sorumluluklarini ve yetkilerini agik¢a dokiimante eder.

1.1.6. Onaylanmis kurulus, asagidakilerin her biri igin biitlin yetki ve sorumluluga sahip olan Ust
yonetimdeki kisileri tanimlar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik yeterli kaynaklarin temini,

- Onaylanmis kurulusun isleyisine yonelik proseddrlerin ve politikalarin gelistirilmesi,

- Onaylanmis kurulusun prosedirlerinin, politikalarinin ve kalite yonetim sistemlerinin
uygulanmasinin kontrold,

- Onaylanmis kurulusun mali durumunun kontrold,

- Sozlesmeye dayali anlasmalar dahil olmak Uzere, onaylanmis kurulus tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan kararlar,

- Gerekli oldugu durumlarda, tanimlanmis faaliyetlerin gerceklestirilmesi icin personele ve/veya
komitelere yetki devri,

- Kurum ile is birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve diger onaylanmis kuruluslar ile
iletisime iliskin ylkumlulikler.

1.2. Bagimsizlik ve tarafsizhik

1.2.1. Onaylanmis kurulus; ylrittigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin olarak cihazin
imalatcisindan bagimsiz bir Gglinci taraf kurulus olur. Onaylanmis kurulus, imalatginin rakiplerinin yani
sira cihazdan bir cikari olan diger iktisadi isletmecilerden de bagimsiz olur. Bu durum, onaylanmis
kurulusun rakip imalatgilar icin uygunluk degerlendirme faaliyetleri ylritmesine engel olmaz.

1.2.2. Onaylanmis kurulus, faaliyetlerinin bagimsizligini, objektifligini ve tarafsizligini koruyacak
sekilde organize edilir ve isletilir. Onaylanmis kurulus; tarafsizhg korumaya yonelik ve organizasyon,
personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizlik ilkelerini desteklemeye ve uygulamaya
yonelik bir yapiyi ve prosediirleri dokiimante eder ve uygular. Bu tir prosedirler; onaylanmis kurulusla
¢alismaya baslamadan 6nce cihazlar alaninda danismanlik hizmetlerinde yer almak da dahil olmak
Uzere, bir cikar catismasinin ortaya cikabilecegi her bir durumun tanimlanmasini, arastirilmasini ve
¢Ozillmesini saglar. Bu arastirma, ¢ikti ve ¢oziimleri dokiimante edilir.

1.2.3. Onaylanmis kurulus, Ust yonetimi ve uygunluk degerlendirme gorevlerini yiritmekten
sorumlu personel:

a) Degerlendirdikleri cihazlarin tasarimcisi, imalatgisi, tedarikgisi, kurulumcusu, alicisi, sahibi
veya bakim yapani olamaz; bununla birlikte s6z konusu taraflarin herhangi birinin yetkili temsilcisi de



olamaz. Bu tir kisitlamalar, onaylanmis kurulusun calismalari ve uygunluk degerlendirmenin
yluritilmesi icin gerekli olan degerlendirilen cihazlarin satin alinmasini ve kullanilmasini ya da bu tir
cihazlarin kisisel amaglara yonelik kullanimini engellemez.

b) Atandiklari cihazlarin; tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurulumunda ve kullaniminda ya da bakiminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflari temsil
etmez,

c) Atandiklart uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin duristliikleriyle ve kararlarinin
bagimsizligiyla ¢atisabilecek higbir faaliyette bulunmaz,

¢) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya obijektifliklerine olan gliveni tehlikeye disirebilecek
hicbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme kapsamindaki cihazlarin ya da
sireclerin tasarimi, yapimi, pazarlanmasi veya bakimi hakkinda, imalatgiya, imalatginin yetkili
temsilcisine, bir tedarikciye veya bir ticari rakibe danismanlik hizmetleri teklif etmez veya saglamaz,

d) (¢) bendinde atifta bulunuldugu sekilde danismanlik hizmetleri saglayan hicbir kurulusla
baglantili olmaz. Bu tir kisitlamalar, musteriye 6zel olmayan ve cihazlarin mevzuatiyla veya ilgili
standartlarla iliskili genel egitim faaliyetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylanmis kurulusla calismaya baslamadan 6nce cihazlar alaninda danismanhk
hizmetinde yer alma durumu, ise baslama aninda tamamen dokiimante edilir ve olasi ¢ikar ¢catismalari
bu Ek uyarinca izlenir ve ¢dztimlenir. Belirli bir musteri tarafindan énceden istihdam edilen ya da bir
onaylanmis kurulusla calismaya baslamadan 6nce bu belirli misteriye cihazlar alaninda danismanlik
hizmeti saglayan personel, 3 yillik bir stire icin bu belirli mlsteriye veya ayni gruba ait sirketlere yonelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5. Onaylanmis kuruluslarin, st yonetimlerinin ve degerlendirme personelinin tarafsizligi
garanti edilir. Bir onaylanmis kurulusun Ust yonetiminin ve degerlendirme personelinin yani sira
degerlendirme faaliyetlerine dahil olan yiklenicilerin Gcret miktari, degerlendirmelerin sonuglarina
bagl olmaz. Onaylanmis kuruluslar, Gst yonetimlerinin g¢ikar ¢atismasi beyanlarini kamuya agik hale
getirir.

1.2.6. Bir onaylanmis kurulus bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse, bunlar ile
onaylanmis kurulus ve/veya Kurum arasinda bagimsizlik ve ¢ikar ¢atismasinin olmamasi saglanir ve bu
durum dokimante edilir.

1.2.7. Onaylanmis kurulus; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak Uzere, sube/temsilciliklerinin
veya ylklenicilerinin ya da herhangi bir iliskili kurulusun faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizligini, tarafsizligini veya objektifligini etkilememesini saglar ve bunu dokiimante
eder.

1.2.8. Onaylanmis kurulus; ticretlere iliskin olarak Kiiciik ve Orta Biyiikliikteki isletmelerin
Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandiriimasi Hakkinda Yonetmelikte tanimlandigi sekilde kiiglik ve orta 6lgekli
isletmelerin cikarlarini dikkate alarak tutarli, adil ve makul hikiimler ve sartlar dizisine uygun olarak
cahsir.

1.2.9. Bu Ekin 1.2 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmis kurulus ile
uygunluk degerlendirmesi icin basvuran bir imalatgl arasinda teknik bilgi ve mevzuata iliskin kilavuz
paylasimini hi¢bir sekilde engellemez.

1.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylanmis kurulus; personelinin, komitelerinin, sube/temsilciliklerinin, yiklenicilerinin
ve harici kuruluslarin personelinin ya da herhangi bir iliskili kurulusun; ifsa etmenin kanunen gerekli
oldugu durumlar haricinde, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin yiritilmesi sliresince elde ettikleri
bilgilerin gizliligine riayet etmesini saglayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.3.2. Bir onaylanmis kurulusun personeli; Kurum, AB (yesi tlkelerin onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoriteleri ve tibbi cihaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iliskili gorevleri hari¢ olmak lizere,
bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen diger mevzuat hikiimleri kapsaminda gorevlerini yerine
getirirken mesleki gizliligi gozetir. Mulkiyet haklari korunur. Onaylanmis kurulus, bu Ekin 1.3 numarali
maddesinin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.4. Sorumluluk



1.4.1. ilgili mevzuat uyarinca sorumlulugun kamu tarafindan Ustlenildigi veya uygunluk
degerlendirmesinden dogrudan kamunun sorumlu oldugu durumlar hari¢ olmak lzere, onaylanmis
kurulus uygunluk degerlendirme faaliyetlerine uygun sekilde sorumluluk sigortasi yaptirir.

1.4.2. Sorumluluk sigortasinin kapsami ve tam mali degeri, onaylanmis kurulusun faaliyetlerinin
diizeyine ve cografik kapsamina karsilik gelir ve onaylanmis kurulus tarafindan belgelendirilen
cihazlarin risk profiliyle orantili olur. Sorumluluk sigortasi, onaylanmis kurulusun sertifikalari geri
cekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecegi durumlari kapsar.

1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmis kurulus; atanma kapsami dahilinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve ilgili
ticari calismalari yiritmek icin gerekli mali kaynaklara sahip olur. Onaylanmis kurulus, ilgili oldugu
yerde baslangic asamasindaki belirli durumlari dikkate alarak mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik
yasavyabilirligi ile ilgili kanitlari dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katilim

1.6.1. Onaylanmis kurulus; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 49 uncu maddede atifta
bulunulan onaylanmis kurulus koordinasyon grubu faaliyetlerine katilir ya da degerlendirme
personelinin bu faaliyetler hakkinda bilgilendiriimesini saglar. Ayrica degerlendirme ve karar alici
personelinin bu Yénetmelik cercevesinde kabul edilen ilgili butliin mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama
dokimanlari konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanmis kurulus, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarini dikkate alir.

2. Kalite yonetimi gereklilikleri

2.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin niteligine, alanina ve dlgegine
uygun olan ve bu Yonetmeligin gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini destekleme ve
gosterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olusturur, dokiimante eder, uygular, strdirir ve
isletir.

2.2. Onaylanmis kurulusun kalite yOnetim sistemi asgari olarak;

- Faaliyetlerine yonelik politikalar ve hedefler dahil olmak lizere, yonetim sistemi yapisina ve
dokiimantasyona,

- Faaliyetlerin ve sorumluluklarin personele tahsis edilmesine yonelik politikalara,

- Onaylanmis kurulusun personelinin ve Ust yonetiminin gorevlerine, sorumluluklarina ve roliine
uygun olarak; degerlendirme ve karar alma siireclerine,

- Uygunluk degerlendirme prosedirlerinin; planlanmasi, yiritilmesi, degerlendirilmesi ve
gerektiginde adaptasyonuna,

- Dokiimanlarin kontroliine,

- Kayitlarin kontrollne,

- YOnetim gbézden gecirmelerine,

- i¢ denetimlere,

- Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlere,

- Sikayetler ve itirazlara,

- Strekli egitime

deginir. Dokiimanlarin farkli dillerde kullanilmasi durumunda onaylanmis kurulus, bunlarin ayni
icerige sahip oldugunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmis kurulusun Ust yonetimi; bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinde yer alan sube/temsilcilikler ve yukleniciler dahil olmak lzere onaylanmis kurulusun
bitlinlinde, kalite yonetim sisteminin tam olarak anlasildigini, uygulandigini ve stirdirtldtGglini garanti
eder.

2.4. Onaylanmis kurulus, tim personelinden onaylanmis kurulus tarafindan tanimlanan
prosedirlere uymak Uzere bir imza veya esdegeri yoluyla resmi olarak taahhitte bulunmasini talep
eder. Bu taahhltname; gizlilik, ticari ve diger cikarlardan bagimsizlik ile misterilerle mevcut ya da
onceden var olmus herhangi bir baglanti ile ilgili hususlari kapsar. Personelin; gizlilik, bagimsizlk ve
tarafsizlik ilkelerine uydugunu belirten yazili beyanlari vermesi zorunludur.

3. Kaynak gereklilikleri

3.1. Genel



3.1.1. Onaylanmis kuruluslar; bu Yonetmelik kapsaminda kendilerine verilen bitiin gérevleri, bu
gorevlerin onaylanmis kuruluslarin kendileri tarafindan yiritilmesine ya da onlarin adina ve onlarin
sorumlulugu altinda yuritilmesine bakilmaksizin, en yilksek diizeyde mesleki dirustlik ve spesifik
alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.

Onaylanmis kuruluslar ozellikle; gerekli personele sahip olur ve atanmis olduklari uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilinan teknik, bilimsel ve idari gérevleri uygun bir sekilde yerine
getirmek icin gerek duyulan bitln ekipmana, tesislere ve yetkinlige sahip olur veya erisim saglar.

Bu gibi gereklilikler; onaylanmis kurulusun, atanmis oldugu her uygunluk degerlendirme
prosediirli ve her cihaz tipi icin ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere iliskin bilgi ve deneyime sahip
yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli kalici olarak her daim bulundurmasini gerektirir. Bu tir
personel; s6z konusu onaylanmis kurulusun, 6zellikle Ek I'de belirtilenler olmak tizere bu Yonetmeligin
gerekliliklerini goéz o©nine alarak cihazlarin tibbi islevselliginin, klinik degerlendirmelerinin,
performansinin ve glivenliliginin degerlendirilmesi de dahil atanmis oldugu uygunluk degerlendirme
gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak icin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmis kurulusun kimdulatif yetkinlikleri, atandigi cihaz tiplerini degerlendirmesine
imkan saglayacak nitelikte olur. Onaylanmis kurulus, dis uzman tarafindan yiritilen degerlendirmeleri
elestirel bir yaklasimla degerlendirmek Uzere yeterli i¢ yetkinlige sahip olur. Bir onaylanmis kurulusun
ylukleniciye veremeyecegi gérevler bu Ekin 4.1 numarali maddesinde diizenlenmistir.

Onaylanmis kurulusun cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin isleyisinin
yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama calismalarini yiriten ve gerceklestiren
personelin, onlara verilen gorevleri yerine getirmeleri igin yetkin olmalarini saglamak amaciyla;
degerlendirme ve dogrulama personelinin  secimine, vyetkinliklerinin  dogrulanmasina,
yetkilendirilmelerine ve gorevlerinin dagilimina, baslangig ve siirekli egitimlerinin organize edilmesine,
gorevlerinin atanmasina ve bu personelin izlenmesine yonelik bir sistem kurmak ve isletmek igin uygun
bilgiye sahip olur.

Onaylanmis kurulus, st yonetimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tim uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin tamamindan sorumlu olacak sekilde tanimlar.

3.1.2. Onaylanmis kurulus; deneyim paylasimina yonelik bir sistem ve siirekli bir egitim 6gretim
programi uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan personelin yeterliliklerini ve
uzmanliklarini stirdiirmesini saglar.

3.1.3 Onaylanmis kurulus; vyukleniciler ve dis uzmanlar dahil olmak {izere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gorevlerinin ve sorumluluklarinin kapsamini ve
sinirlarini ve yetkilendirme diizeyini acik¢ca dokiimante eder ve s6z konusu personeli bu dogrultuda
bilgilendirir.

3.2. Personele iliskin yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylanmis kurulus; bilgi, deneyim ve gerekli diger yetkinlikler dahil olmak tGzere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan kisilerin secimine ve yetkilendirilmesine yonelik yeterlilik
kriterleri ve prosediirler ile gerekli baslangic egitimlerini ve slrekli egitimleri olusturur ve dokiimante
eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsaminda yer alan; cihazlar, teknolojiler ve faaliyet alanina (6rnegin
biyouyumluluk, sterilizasyon, insan ve hayvan kaynakl dokular ve hicreler, klinik degerlendirme vb.)
ve bunlarla birlikte denetleme, iiriin degerlendirme veya test etme, teknik dokiimantasyon incelemesi
ve karar alma gibi uygunluk degerlendirme stireci icerisindeki ¢esitli fonksiyonlara deginir.

3.2.2. Bu Ekin 3.2.1 numarah maddesinde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 42 nci maddenin
Uglncd fikrasinda belirtilen bildirim icin Kurum tarafindan tanimlanan kapsam uyarinca bir onaylanmis
kurulusun atama kapsamina atifta bulunur ve kapsam taniminin alt bélimlerindeki gerekli yeterlilige
yonelik uygun seviyede ayrinti saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak asagidakilerin degerlendirilmesine yonelik tanimlanir:

- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Klinik degerlendirme,

- insan ve hayvan kaynakl dokular ve hiicreler,

- Fonksiyonel glivenlilik,

- Yazilim,



- Ambalajlama,

- Bir tibbi GrGnd buttnlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar,

- insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar,

- Sterilizasyon slireglerinin farkli tirleri.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olusturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gerceklestirmek icin diger personeli yetkilendirmekten sorumlu personel; onaylanmis kurulusun
kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel,
asagidakilerin tamaminda kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iliskin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri,

- Cihazlarin tasarimi ve imalati ile birlikte cihaz teknolojileri hakkinda kapsamli bir bilgi altyapisi,

- Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve gerekli yeterlilik kriterleri,

- Cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personele iliskin egitim,

- Bir onaylanmis kurulus binyesinde bu Yonetmelik veya 6nceden uygulanan mevzuat
kapsamindaki uygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.2.4. Onaylanmis kurulus, ilgili klinik uzmanhga sahip personeli kalici olarak elinde bulundurur
ve mimkin oldugu yerde bu tiir personel onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir. Bu
tir personel, asagidakileri yapmak icin onaylanmis kurulusun degerlendirme ve karar alma siireglerine
basindan sonuna kadar dahil edilir:

- imalatci tarafindan yiiritilen klinik degerlendirmenin onaylanmis kurulusca degerlendirilmesi
icin uzman girdisinin ne zaman gerektigini tanimlamak ve nitelikli uzmanlari uygun bir sekilde
belirlemek,

- Bu Yonetmeligin, ortak spesifikasyonlarin, kilavuzlarin ve uyumlastiriimis standartlarin ilgili
gereklilikleri hakkinda dis klinik uzmanlari uygun bir sekilde egitmek ve dis klinik uzmanlarin,
degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin igeriginin ve yansimalarinin tamamen farkinda
olmalarini saglamak,

- Klinik degerlendirmenin ve iliskili klinik arastirmalarin igerdigi klinik verileri inceleyebilmek ve
bilimsel olarak tartisabilmek ve imalatg tarafindan sunulan klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesinde dis klinik uzmanlara uygun bir sekilde rehberlik edebilmek,

- Sunulan klinik degerlendirmeyi ve imalatginin klinik degerlendirmesi ile ilgili dis klinik
uzmanlarin degerlendirme sonuglarini bilimsel acgidan degerlendirebilmek ve gerektiginde
tartisabilmek,

- Klinik uzmanlar tarafindan yiritilen klinik degerlendirmenin degerlendirilmesinin tutarlihgini
ve karsilastirilabilirligini belirleyebilmek,

- imalatginin klinik degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek ve herhangi bir dis
uzman tarafindan sunulan goéris ile ilgili bir klinik yargiya varabilmek ve onaylanmis kurulusun karar
alicisina bir tavsiyede bulunabilmek ve

- {Igili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmis oldugunu gosteren
kayitlar ve raporlar hazirlayabilmek.

3.2.5. Klinik degerlendirme, biyolojik guivenlik, sterilizasyon ve yazilim validasyonu gibi konular
dahil olmak tizere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi Grinle ilgili incelemeleri
ylratmekten sorumlu personel (lrln inceleyici), asagidaki kanitlanmis yeterliliklerin tiimine sahip
olur:

- ilgili alanlarda bir tniversite veya bir teknik yiiksekokul programinin ya da bunlara denk bir
yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6érnegin; tip, dis hekimligi, eczacilik, mihendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik Grlnleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6rn. imalat, denetim veya arastirma gibi) 4
yillik mesleki deneyim; bunun 2 yili degerlendirilecek cihazin veya teknolojinin tasariminda, imalatinda,
test edilmesinde veya kullaniminda olur ya da degerlendirilecek bilimsel konularla ilgili olur,

- Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri dahil olmak {izere cihaz mevzuati
ile ilgili bilgi,



- ilgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun
bilgi ve deneyim,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlari ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Klinik degerlendirme ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Degerlendirdikleri cihazlar ile ilgili uygun bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklari prosediirler ile ilgili hususlar olmak {izere Ek IX ila Ek XI’de belirtilen
uygunluk degerlendirme prosedirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu degerlendirmeleri
yuritmek icin yeterli yetkilendirme,

- iIgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmis oldugunu gosteren
kayitlari ve raporlari hazirlama kabiliyeti.

3.2.6. imalatginin kalite yénetim sisteminin denetimlerini yiiriitmekten sorumlu personel (saha
denetgisi), asagidaki kanitlanmis yeterliliklerin timtine sahip olur:

- ilgili alanlarda bir tniversite veya bir teknik yiiksekokul programinin ya da bunlara denk bir
yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6rnegin; tip, dis hekimligi, eczacilik, mihendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik Grlnleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6rn. imalat, denetim veya arastirma gibi) 4
yillik mesleki deneyim; bunun 2 yili kalite yonetimi alaninda olur,

- ilgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla birlikte cihaz
mevzuati ile ilgili uygun bilgi,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlari ve kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi ve deneyim,

- Kalite yonetim sistemleri, ilgili standartlar ve kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklari prosediirler ile ilgili hususlar olmak tizere, Ek X ila Ek XI’de belirtilen
uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu denetimleri ylritmek icin
yeterli yetkilendirme,

- Kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkin kilan denetim teknikleri konusunda
egitim,

- ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiritilmis oldugunu gdsteren
kayitlari ve raporlari hazirlama kabiliyeti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak i¢in tim sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya
ylklenici personeli olamaz. Bu personel, bir bltlin olarak asagidakilerin tiimu ile ilgili kanitlanmis
bilgiye ve kapsamli deneyime sahip olur:

- Cihaz mevzuati ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri,

- Cihaz uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanhgin tirleri,

- Belgelendirme icin incelenen cihazlarin uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli deneyim dahil
olmak Uzere cihaz teknolojileri, cihaz endustrisi ve cihazlarin tasarimi ve imalati hakkinda kapsamli bir
bilgi altyapisi,

- Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi, ilgili proseddrler ve sisteme dahil olan personel
icin gerekli yeterlilikler,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiritilmis oldugunu goésteren
kayitlari ve raporlari hazirlama kabiliyeti.

3.3. Personelin yeterliligi, egitimi ve yetkilendirilmesi ile ilgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan her bir personelin
yeterliligini ve bu Ekin 3.2 numarali maddesinde atifta bulunulan vyeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tam olarak dokiimante etmek icin isleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ekin 3.2 numaral
maddesinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tam olarak gosterilemedigi istisnai
durumlarda, onaylanmis kurulus, spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylrtitmek Gzere ilgili
personelin yetkilendirilmesini Kuruma gerekgelendirir.

3.3.2. Bu Ekin 3.2.3 ila 3.2.7 numarali maddelerinde atifta bulunulan personelin timi igin,
onaylanmis kurulus asagidakileri olusturur ve giincel tutar:



- Uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve sorumluluklarini
detaylandiran bir matris,

- Yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti icin gerekli bilgi ve deneyimi kanitlayan
kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iliskin sorumluluklarin kapsamini belirlemeye
yonelik bir gerekge ve her birinin yirittigl uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kayitlarini igerir.

3.4. Yiikleniciler ve dis uzmanlar

3.4.1. Onaylanmis kuruluslar, bu Ekin 3.2 numarali maddesine halel gelmeksizin, bir uygunluk
degerlendirme faaliyetinin agik¢a tanimlanmis, belirli ve tamamlayici bolimlerini yiikleniciye verebilir.

Kalite yonetim sistemlerinin denetimi veya Urunle ilgiliincelemeler bir biitiin halinde ytkleniciye
verilemez; ancak bu faaliyetlerin bolimleri, yikleniciler ve onaylanmis kurulus adina calisan dis
denetciler ve uzmanlar tarafindan ydratalebilir. Spesifik gorevlerini yerine getirmeleri igin
ylklenicilerin ve uzmanlarin yetkinlikleri hakkinda uygun kanitlar Uretebilmeye, bir yiklenicinin
degerlendirmesine dayali olarak bir karar almaya ve onaylanmis kurulus adina yikleniciler ve uzmanlar
tarafindan yurutilen ise yonelik tim sorumluluk s6z konusu onaylanmis kurulusta kalmaya devam
eder.

Asagidaki faaliyetler, onaylanmis kuruluslar tarafindan ytkleniciye verilemez:

- Dis uzmanlarin yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslarinin izlenmesi,

- S6z konusu yikleniciligin denetim veya belgelendirme kuruluslarina verilmesi durumunda,
denetim ve belgelendirme faaliyetleri,

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in dis uzmanlara isin tahsis edilmesi,

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlari.

3.4.2. Bir onaylanmis kurulusun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylklenici olarak bir
kurulusa veya bir kisiye vermesi durumunda, onaylanmis kurulus, yikleniciligin hangi sartlar altinda
olusabilecegini aciklayan bir politikaya sahip olur ve asagidakileri saglar:

- Yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini karsilamasini,

- Yiklenicilerin ve dis uzmanlarin, isi yiklenici olarak baska kuruluglara veya personele
devretmemesini,

- Uygunluk degerlendirmesi icin basvuru yapan gercek veya tiizel kisinin, birinci ve ikinci alt
bentlerde atifta bulunulan gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiklenicilik ve dis personel danismanhgi uygun bir sekilde dokiimante edilir, hicbir
aracli icermez ve diger hususlarin yani sira gizlilik ve ¢ikar ¢atismasini da kapsayan yazil bir anlasmaya
tabi olur. S6z konusu onaylanmis kurulus, yikleniciler tarafindan gerceklestirilen goérevlerin bitiin
sorumlulugunu Ustlenir.

3.4.3. Yiklenicilerin veya dis uzmanlarin 6zellikle yeni, invaziv ve implante edilebilir cihazlar veya
teknolojilerle ilgili bir uygunluk degerlendirmesi kapsaminda kullaniimasi durumunda, s6z konusu
onaylanmis kurulus, atandigi her Grin alaninda; uygunluk degerlendirmesinin biitlininii yonetmek,
uzman gorislerinin uygunlugunu ve gecerliligini dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak
icin yeterli i¢ yetkinlige sahip olur.

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylagimi

3.5.1. Onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan bitiin i¢c ve dis
personelin ve yiklenicilerin yetkinliklerinin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin ve performansinin
ilk degerlendirmesine ve sirekli izlenmesine yénelik proseddrler olusturur.

3.5.2. Onaylanmis kuruluslar, dizenli aralklarla, personelinin yetkinliklerini gézden gegirir,
egitim ihtiyaclarini belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini stirdirmesi igin bir
egitim plani hazirlar. Bu gézden gecirme, asgari olarak asagidaki hususlari dogrular:

- Personelin, cihazlara iliskin mevzuattan, ilgili uyumlastinilmis standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokimanlardan ve bu Ekin 1.6 numarali maddesinde atifta bulunulan
koordinasyon faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar olmasi,

- Personelin, bu Ekin 3.1.2 numarali maddesinde atifta bulunulan i¢ deneyim paylasimina ve
surekli egitim 6gretim programina katilmasi.

4. Siireg gereklilikleri

4.1. Genel



Onaylanmis kurulus; basvuru dncesi faaliyetlerinden karar alma ile gbzetim ve denetime kadar
her bir asamayi kapsayan ve gerektiginde cihazlarin kendi 6zglinliklerini dikkate alarak atandigi her bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini ylritmeye yonelik dokiimante edilmis isleyen siireclere ve yeterli
bir sekilde detaylandirilmis prosediirlere sahip olur.

Bu Ekin 4.3, 4.4, 4.7 ve 4.8 numarali maddelerinde belirtilen gereklilikler, onaylanmis
kuruluslarin i¢ faaliyetlerinin pargasi olarak yerine getirilir ve yilkleniciye verilemez.

4.2. Onaylanmis kurulus fiyat tarifesi ve basvuru éncesi faaliyetleri

Onaylanmis kurulus:

a) imalatcilarin, kendisinden sertifika alabilecegi basvuru prosediiriiniin agiklamasini kamuya
acik bir sekilde yayimlar. Bu ac¢iklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazismalar icin hangi dillerin
kabul edilebilir oldugunu belirtir,

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri icin uygulanan Ucretlere ve cihazlara yonelik
onaylanmis kurulusun degerlendirme faaliyetleri ile ilgili diger mali sartlara iliskin dokiimante edilmis
prosedirlere ve bu hususlar hakkinda dokiimante edilmis detaylara sahip olur,

c) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis prosediirlere sahip
olur. Bu prosedirler; reklam veya tanitim faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirmelerinin
imalatcilara daha erken piyasa erisimi sunacagi ya da diger onaylanmis kuruluslara nazaran daha hizl,
daha kolay veya daha az zorlayici olacagi cikarimini hicbir sekilde ima etmemesini ya da boyle bir
¢ikarima yol agmamasini saglar,

¢) Spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olarak imalatciya bir fiyat vermeden 6nce, lirlinlin
bu Yonetmeligin kapsaminda olduguna ve siniflandirmasina dair 6n dogrulama dahil olmak Uzere
basvuru oncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Bu Yonetmelik kapsamindaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin bitin
sozlesmelerin diger kuruluslarla degil dogrudan imalatgi ile onaylanmis kurulus arasinda akdedilmesini
saglar.

4.3. Bagvurunun incelenmesi ve s6zlesme

Onaylanmis kurulus; Ek IX ila Ek XI'de atifta bulunuldugu sekilde ilgili uygunluk
degerlendirmesinin gerektirdigi tim bilgileri ve imalatginin beyanlarini igeren, imalatgl veya yetkili
temsilci tarafindan imzalanan resmi bir basvuru talep eder.

Bir onaylanmis kurulus ile bir imalatgl arasindaki sdzlesme, her iki tarafca imzalanan yazili bir
anlasma bigciminde olur. S6zlesme, onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza edilir. Bu s6zlesme, agik
hikiim ve sartlar icerir ve imalatginin vijilans raporlari hakkinda onaylanmis kurulusu bilgilendirme
yukimlaluga, onaylanmis kurulusun diizenlenen sertifikalari askiya alma, kisitlama veya geri cekme
hakki ve onaylanmis kurulusun bilgilendirme ytkimltllklerini yerine getirme gorevi dahil olmak Gzere,
onaylanmis kurulusun bu Yonetmelik kapsaminda gerektigi sekilde hareket etmesine olanak saglayan
yuakimlalukleri ierir.

Onaylanmis kurulus, basvurulari incelemek icin asagidakileri ele alan dokiimante edilmis
prosedirlere sahip olur:

a) Onay istenenilgili Ekte atifta bulunuldugu sekilde, ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
gerekliliklerine iliskin olarak basvurularin eksiksiz olmasi,

b) Basvurularin kapsadigi Grinlerin cihaz olarak degerlendirilip degerlendirilemeyeceginin ve
bunlarin siniflandirmalarinin dogrulanmasi,

c) Basvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosedirlerinin bu
Yonetmelik kapsaminda s6z konusu cihaza uygulanabilir olup olmamasi,

¢) Onaylanmis kurulusun, atandigi kapsamda basvuruyu degerlendirme kabiliyeti,

d) Yeterli ve uygun kaynaklarin mevcudiyeti.

Bir basvuru ile ilgili her bir incelemenin giktisi dokiimante edilir. Basvurularin reddedilmesi veya
geri cekilmesi, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilir ve diger onaylanmis kuruluslar
icin erisilebilir olur.

4.4. Kaynaklarin tahsisi

Onaylanmis kurulus, tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin; uygunluk degerlendirmeye
konu olan cihazlar, sistemler, siiregler ve ilgili dokiimantasyonun degerlendiriimesinde yeterince



deneyimli olan ve uygun bir sekilde yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan ydiritilmesini
saglamak lizere dokiimante edilmis prosedirlere sahip olur.

Onaylanmis kurulus, her bir basvuru icin gerekli kaynaklari belirler ve bu basvurunun
degerlendirmesinin ilgili prosedirler uyarinca yiritilmesini saglamaktan ve degerlendirme
gorevlerinin her biri icin kullanilan personel dahil olmak (izere uygun kaynaklari saglamaktan sorumlu
bir kisi tanimlar. Uygunluk degerlendirmesinin bir bolimi olarak ylratilmesi gereken goérevlerin
dagihmi ve bu dagilimda sonradan yapilan degisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri

4.5.1. Genel

Onaylanmis kurulus ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiksek diizeyde mesleki
dirtstlikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle yuratir.

Onaylanmis kurulus, Ek IX ila Ek XlI'de belirtilen ilgili gereklilikleri ve ozellikle asagidaki
gerekliliklerin timinil dikkate alarak atandigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerini etkili bir sekilde
ylriatmek icin yeterli uzmanliga, tesislere ve dokiimante edilmis prosedirlere sahip olur:

- Her bir projenin yiritilmesini uygun sekilde planlamak,

- Degerlendirme ekiplerinin yapisini ilgili teknolojiye iliskin yeterli deneyim olacak sekilde
saglamak ve objektiflik ve bagimsizhigi sirekli olacak sekilde temin etmek ve degerlendirme ekibi
Gyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu yapmak,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina yonelik slire sinirlari saptamak igin
gerekce belirtmek,

- imalatginin teknik dokiimantasyonunu ve Ek I'de belirtilen gereklilikleri karsilamak igin
benimsenen ¢oziimleri degerlendirmek,

- Klinik ©6ncesi hususlarin  degerlendirilmesiyle ilgili imalatcinin  prosedirlerini ve
dokiimantasyonunu incelemek,

- Klinik degerlendirme ile ilgili imalatginin prosedirlerini ve dokiimantasyonu incelemek,

- imalatginin risk yénetimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile klinik éncesi ve klinik
degerlendirme analizi arasindaki baglantiyi ele almak ve bunlarin arasindaki iliskiyi Ek I'deki ilgili
gerekliliklere uygunlugun gosterilmesi icin degerlendirmek,

- Ek IX’un 5.2 ila 5.4 numarali maddelerinde atifta bulunulan spesifik proseddrleri yiritmek,

- Sinif lla veya sinif Ilb cihazlar s6z konusu oldugunda, temsili bir temelde cihazlarin teknik
dokiimantasyonunu degerlendirmek,

- Uygun gbzetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak yiritmek,
kalite yonetim sisteminin dizgin isleyisini dogrulamak icin belirli testleri ylritmek veya talep etmek
ve habersiz yerinde denetimler gerceklestirmek,

- Cihazlarin orneklenmesiyle ilgili olarak, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun
oldugunu dogrulamak ve ornekleme oncesinde ilgili 6érnekleme kriterlerini ve test prosedirini
tanimlamalk,

- Bir imalatginin ilgili eklere uygunlugunu degerlendirmek ve dogrulamak.

Onaylanmis kurulus, imalat¢i uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugu hallerde, mevcut
ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarini ve uyumlastirilmis standartlari dikkate
ahr.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

a) Bir onaylanmis kurulus; kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir bolimi olarak
denetimden dnce ve dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca;

- llgili uygunluk degerlendirme eki uyarinca sunulan dokiimantasyonu degerlendirir ve
imalatginin kalite yonetim sisteminin kapsaminin timinii géstermek ve bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayip karsilamadigini belirlemek Gzere gereken faaliyetlerin sayisini ve sirasini agik¢a tanimlayan
bir denetim programi hazirlar,

- Farkliimalat tesisleri arasindaki baglantilari ve bunlar arasinda sorumluluklarin dagilimini tespit
eder ve imalatcinin ilgili tedarikgilerini ve/veya yuklenicilerini tanimlar ve bu tedarikcilerin veya
yiklenicilerin ya da her ikisinin 6zel olarak denetimine yonelik gereksinimi degerlendirir,



- Denetim programinda belirtilen her bir denetim icin; denetimin hedeflerini, kriterlerini ve
kapsamini acik¢a tanimlar ve denetimin kapsadigi cihazlara, teknolojilere ve siireclere yonelik spesifik
gereklilikleri yeterli bir sekilde ele alan ve gdz 6niinde tutan bir denetim plani hazirlar,

- Sinif lla ve sinif IIb cihazlar igin; imalatginin basvurusu kapsaminda yer alan bu tir cihazlarin
cesitliligini kapsayan Ek Il ve Ek IllI'te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine yonelik bir 6rnekleme plani hazirlar ve bunu giincel tutar. Bu plan, sertifikanin
kapsadigi tim cihaz gaminin sertifikanin gecerlilik siiresi boyunca 6rneklenmesini saglar,

- Minferit denetimler yiritmek tzere nitelikli ve yetkili personeli geregine uygun bir sekilde
secer ve atar. Ekip Uyelerinin sahsi rolleri, sorumluluklari ve yetkileri acik¢a tanimlanir ve dokiimante
edilir.

b) Onaylanmis kurulus; hazirladigi denetim programina dayanarak ve dokimante edilmis
proseddrleri uyarinca:

- Kalite yonetim sisteminin, kapsadigi cihazlarin, tasarimdan nihai kalite kontrole ve sirekli
gbzetime kadar her asamada bu Yénetmeligin ilgili hGkiimlerine uygunlugunu sagladigini dogrulamak
Gzere; imalatcinin kalite yonetim sistemini denetler ve bu Yonetmelik gerekliliklerinin karsilanip
karsilanmadigini belirler,

- ilgili teknik dokiimantasyona dayanarak imalatginin ilgili uygunluk degerlendirme ekinde atifta
bulunulan gereklilikleri karsilayip karsilamadigini belirlemek Gzere imalatcinin sireglerini ve alt
sistemlerini 6zellikle:

Tasarim ve gelistirme,

Uretim ve siireg kontrolleri,

Uriin dokiimantasyonu,

Satin alinan cihazlarin dogrulanmasi dahil satin alma kontrolleri,

Piyasaya arz sonrasi gozetime yonelik olanlar dahil dizeltici ve 6nleyici
faaliyetler ve

Piyasaya arz sonrasi klinik takip

yoninden inceler ve denetler, ayrica Ek I'de belirtilen genel glivenlilik ve performans
gerekliliklerini yerine getirmekle ilgili olanlar dahil olmak Uzere imalat¢l tarafindan benimsenen
gereklilikleri ve hiikiimleri inceler ve denetler.

Dokiimantasyon; cihazin amaglanan kullanimi, imalat teknolojilerinin karmasikligi, Uretilen
cihazlarin cesitliligi ve siniflari ve mevcut piyasaya arz sonrasi gozetim bilgileri ile iliskili riskleri
yansitacak sekilde 6rneklendirilir,

- Halihazirda denetim programi kapsaminda degilse, bitmis cihazlarin uygunlugunun
tedarikcilerin faaliyetlerinden dnemli 6l¢lide etkilendigi durumda ve 6zellikle imalatginin tedarikgileri
Gzerinde yeterli kontroll oldugunu gosteremedigi durumda, imalatcinin tedarikgilerinin tesislerinde
sureclerin kontrollini denetler,

- Klinik 6ncesi ve klinik degerlendirmeler icin kendi 6rnekleme planina dayanarak ve bu Ekin 4.5.4
ile 4.5.5 numaral maddeleri dikkate alarak teknik dokiimantasyon degerlendirmelerini yiratar,

- Onaylanmis kurulus, denetim bulgularinin, bu Yonetmelik gereklilikleri ve ilgili standartlar ya
da MDCG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokiimanlari uyarinca uygun ve tutarh
bir sekilde siniflandirilmasini saglar.

4.5.3. Uriin dogrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmis kuruluslar, Ek IX'un Il. Bo6limi{ uyarinca yapilan teknik dokimantasyon
degerlendirmesi icin asagidakiler hakkinda yeterli uzmanliga, tesislere ve dokimante edilmis
prosedirlere sahip olur:

- Cihazin kullanimi, biyouyumluluk, klinik degerlendirme, risk yonetimi ve sterilizasyon gibi 6zel
konulari incelemek Gzere uygun nitelikli ve yetkili personelin tahsisi,

- Tasarimin bu Yonetmelige uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu Ekin 4.5.4 ila 4.5.6 numarali
maddelerinin dikkate alinmasi. Bu degerlendirme, imalatgilar tarafindan giris, siire¢ ici ve son
kontrollerin uygulanmasinin ve bu kontrollerin sonuglarinin incelenmesini igerir. Bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesi igin ilave testlere veya baska kanitlara gerek duyulursa,



s6z konusu onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya
da imalatgidan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanmis kurulus; asagidakileri yapma kapasitesi dahil olmak lzere Ek X uyarinca cihazlarin
tip incelemesi icin dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanlga ve tesislere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5.4 ila 4.5.6 numarali maddelerini dikkate alarak teknik dokiimantasyonu inceleme
ve degerlendirme ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrulama,

- Onaylanmis kurulus tarafindan veya onun sorumlulugu altinda test edilmesi gereken bitin ilgili
ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plani olusturma,

- Bu parametrelerin secimine yonelik gerekgesini dokiimante etme,

- Imalatgi tarafindan benimsenen ¢dziimlerin, Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini karsiladigini dogrulamak icin uygun incelemeleri ve testleri yliriitme. Bu tir incelemeler
ve testler, imalatcinin kullanmayi sectigi ilgili standartlari gercekten uyguladigini dogrulamak icin
gerekli butin testleri icerir,

- Dogrudan onaylanmis kurulus tarafindan yiritilmeyecekse, gerekli testlerin nerede yapilacagi
konusunda basvuru sahibi ile anlasma,

- Test sonuglarina yonelik tiim sorumlulugu tstlenme. imalatgi tarafindan sunulan test raporlari,
sadece vyetkin ve imalatgcidan bagimsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan
dizenlenmisse dikkate alinir.

Her iriiniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasi

Onaylanmis kurulus:

a) Ek XI'in B Kismi uyarinca her Uriiniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasina yonelik,
dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur,

b) Asagidakileri yapmak i¢in, onaylanmis kurulus tarafindan veya onun sorumlulugu altinda test
edilmesi gereken bitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plani olusturur:

- Sinif lIb cihazlar igin; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmeligin
s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak,

- Sinif lla cihazlar icin; Ek Il ve Ek llI'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
Yonetmeligin s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmek,

c) (b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin secimine yonelik gerekgesini dokiimante eder,

¢) Ek XI'in 15 numarali maddesinde belirtildigi sekilde her Grini inceleyerek ve test ederek,
cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak icin, uygun degerlendirmeleri ve
testleri ylirtitmek lzere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan yiritilmeyecek gerekli testlerin ne zaman ve
nerede gerceklestirilecegine iliskin basvuru sahibi ile bir anlasmaya varmayi saglayan dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur,

e) Dokiimante edilmis prosedirler uyarinca test sonuglarina yonelik tiim sorumlulugu Ustlenir.
imalatgi tarafindan sunulan test raporlari, sadece yetkin ve imalatgidan bagimsiz olan uygunluk
degerlendirme kuruluslari tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.

4.5.4. Klinik oncesi degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulus; klinik  6ncesi hususlarin  degerlendirilmesiyle ilgili, imalat¢inin
prosediirlerinin ve dokliimantasyonunun incelenmesine yonelik dokiimante edilmis isleyen
prosediirlere sahip olur. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin prosedirlerinin ve dokiimantasyonunun
asagidakileri yeterli bir sekilde ele aldigini inceler, gecerli kilar ve dogrular:

a) Klinik 6ncesi degerlendirmeyi ve 6zellikle:

- Bilimsel klinik 6ncesi literatiir taramasinin ve

- Laboratuvar testleri, simiile edilmis kullanim testleri, bilgisayar modellemeleri, hayvan
modellerinin kullanimi gibi klinik 6ncesi testlerin

planlanmasini, ylratilmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasini ve uygun oldugu hallerde
glncellenmesini,

b) Viicut temasinin niteligi ve siresi ile birlikte iliskili spesifik biyolojik riskleri,

c) Risk yénetimi slreciyle baglantiyi,



¢) Ek I'in ilgili gerekliliklerine uygunlugu gostermek icin mevcut klinik dncesi verilerin ve bunlarin
uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini.

Klinik 6ncesi degerlendirme prosedirleri ve dokiimantasyonu ile ilgili onaylanmis kurulusun
degerlendirmesi; literatlr taramalarinin sonuglari ile birlikte gerceklestirilen tim validasyonlari,
dogrulamalari, testleri ve elde edilen sonuglari ele alir ve genellikle alternatif materyallerin ve
maddelerin kullanimini g6z 6niinde bulundurmayi igerir, ayrica bitmis cihazin ambalajini, raf dmri dahil
stabilitesini dikkate alir. imalatgi tarafindan yeni bir test yapilmamis olmasi durumunda ya da
prosedirlerden sapmalar olmasi durumunda, s6z konusu onaylanmis kurulus, imalat¢i tarafindan
sunulan gerekgeyi kritik bir sekilde inceler.

4.5.5. Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulus, hem ilk uygunluk degerlendirmesine yénelik hem de sirekli bir temelde,
imalatginin klinik degerlendirmeye iliskin prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun degerlendirilmesiile
ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosedirlere sahip olur. Onaylanmis kurulus, imalatgilarin
prosedirlerinin ve doklimantasyonlarinin asagidakileri uygun bir sekilde ele aldigini inceler, gecerli
kilar ve dogrular:

- Ek XIV'te atifta bulunuldugu sekilde, klinik degerlendirmenin planlanmasini, yiritiilmesini,
degerlendirilmesini, raporlanmasini ve glincellenmesini,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetimi ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi,

- Risk yonetimi sireciyle baglantiyi,

- Ek I'in ilgili gerekliliklerine uygunlugunu goéstermek icin mevcut verinin ve bunun uygunlugunun
degerlendirilmesini ve analizini,

- Klinik kanitlarla ilgili elde edilen sonuglar ve klinik degerlendirme raporunun hazirlanmasini.

Birinci paragrafta atifta bulunulan bu prosediirler, mevcut ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi
uygulama dokimanlarini géz éninde bulundurur.

Ek XIV'te atifta bulunuldugu sekilde, onaylanmis kurulusun klinik degerlendirme
degerlendirmesi, asagidakileri kapsar:

- imalatgi tarafindan belirtilen kullanim amacini ve cihaza yénelik agiklanan iddialari,

- Klinik degerlendirmenin planlanmasini,

- Literatlr taramasina yonelik metodolojiyi,

- Literatlr taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyonu,

- Klinik arastirmayi,

- Diger cihazlara iliskin iddia edilen esdegerliligin gecerliligini, esdegerliligin gosterimini, esdeger
ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlugunu ve sonuglarini,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetim ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi,

- Klinik degerlendirme raporunu,

- Klinik arastirmalarin veya piyasaya arz sonrasi klinik takibin yapilmamasina iliskin gerekgeleri.

Klinik degerlendirmeye dahil edilen klinik arastirmalardan elde edilen klinik verilerle ilgili olarak
s6z konusu onaylanmis kurulus, imalatgi tarafindan elde edilen sonuglarin, onaylanan klinik arastirma
plani isiginda gecerli olmasini saglar.

Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin, Ek I'de belirtilen ilgili glvenlilik ve performans
gerekliliklerini yeterince ele almasini, risk yonetimi gereklilikleriyle uygun bir sekilde ayni eksende
olmasini, Ek XIV uyarinca yirutilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere uygun bir sekilde yansitiimasini
saglar.

4.5.6. Spesifik prosediirler

Onaylanmis kurulus, Ek IX'un 5 ve 6 numarali maddesinde, Ek X'un 6 numarali maddesinde ve Ek
XI'in 16 numarali maddesinde atifta bulunulan prosedirlerden atanmis olduklarina yénelik dokiimante
edilmis prosedirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur.

Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelikte atifta
bulunuldugu sekilde Bulasici Stingerimsi Ensefalopati (TSE) duyarli tiirlerden elde edilenler gibi, hayvan
kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarin tirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda, onaylanmis kurulus, ilgili yetkili otorite igin 6zet bir degerlendirme raporu hazirlamak da



dahil olmak Uzere, s6z konusu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilayan dokiimante edilmis
isleyen prosediirlere sahip olur.

4.6. Raporlama

Onaylanmis kurulus:

- Degerlendirme sonuglarinin agik olmasi, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun
gosterilmesi ve atama otoritelerindeki personel gibi degerlendirmeye dahil olmayan kisilere bu tiir
uygunluk ile ilgili objektif kanitlar sunabilmek i¢in uygunluk degerlendirmesinin tim asamalarinin
dokiimante edilmesini saglar,

- Kalite yonetim sistemi denetimleri icin agik¢ca gortlebilir bir denetim izi saglamak Uizere yeterli
kayitlarin mevcut olmasini saglar,

- Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, klinik degerlendirme ile ilgili
degerlendirmesinin sonuglarini agikca dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje i¢in, MDCG tarafindan belirlenen asgari bir dizi 6geyi iceren standart bir
formata dayanan ayrintil bir rapor saglar.

Onaylanmis kurulusun raporu:

- Degerlendirmesinin c¢iktisini acgikca dokiimante eder ve imalatginin bu Ydnetmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug icerir,

- Onaylanmis kurulus tarafindan yapilacak nihai inceleme ve alinacak nihai karar icin bir
tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmis kurulusta sorumlu personelden biri tarafindan imzalanir,

- S6z konusu imalatgiya sunulur.

4.7. Nihai inceleme

Onaylanmis kurulus, nihai bir karar almadan once:

- Spesifik projeler hakkinda nihai inceleme ve karar alma igin atanan personelin, uygun bir sekilde
yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiriten personelden farkl olmasini saglar,

- Degerlendirme siiresince not edilen uygunsuzluklarin ¢oéziimlenmesi ile ilgili olanlar da dahil
olmak Uzere karar almak icin gerekli rapor/raporlarin ve destekleyici dokiimantasyonun, basvuru
kapsami acgisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular,

- Bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen ¢éziimlenmemis uygunsuzluklarin olup olmadigini
dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmis kurulus; sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alinmasi, kisitlanmasi ve geri ¢cekilmesi
icin sorumluluklarin tahsisi ile ilgili olanlar dahil olmak Gizere karar almaya yonelik dokiimante edilmis
prosedirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu Yonetmeligin Besinci Kisim’inda belirtilen bildirim
gerekliliklerini icerir. Bu proseddrler, s6z konusu onaylanmis kurulusun:

- Degerlendirme dokimantasyonuna ve mevcut ilave bilgilere dayanarak, bu Yonetmeligin
gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermesine,

- Klinik degerlendirme ve risk yonetimi ile ilgili degerlendirmesinin sonuglarina dayanarak,
piyasaya arz sonrasi klinik takip plani dahil olmak {izere piyasaya arz sonrasi gbzetim planinin yeterli
olup olmadigina karar vermesine,

- Glincel klinik degerlendirmeye iliskin onaylanmis kurulus tarafindan daha ayrintili incelemeye
yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme icin spesifik sartlar veya hiikiimler tanimlamanin gerekip gerekmedigine karar
vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk siniflandirmasi, klinik degerlendirmesi ve risk analizinden elde edilen
sonuglar temelinde, 5 yili gegmeyen bir belgelendirme siresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzasiyla onay dahil olmak Gzere karar alma ve onay asamalarini
acikca dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikayr imzalayan son kisinin, karar alici veya alicilardan farkli olmasi ya da bu
Ekin 3.2.7 numarali maddesinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda kararlarin
bildirimine yonelik sorumluluklari ve mekanizmalari agik¢a dokiimante etmesine,



- Ek XlI'de belirtilen asgari gereklilikler uyarinca, 5 yil gegmeyen bir gecerlilik siresi icin ve
belgelendirmeyle iliskili kisitlamalarin veya spesifik sartlarin bulunup bulunmadigini gésteren sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden ¢ok kurulusu kapsayan sertifikalar degil, sadece basvuru sahibi icin sertifika veya
sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin giktisi ve son karar konusunda imalatginin bilgilendirilmesini ve bunlarin 57
nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasina

imkan verir.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmis kurulus; imalatgilarin bilgi verme yikiumlulikleri ile asagida belirtilen hususlardaki
degisikliklerin degerlendirilmesi ile ilgili olarak isleyen ve dokimante edilmis prosedirlere ve
imalatcilarla yapilan s6zlesmeye dayali dliizenlemelere sahip olur:

- Onaylanmis kalite yonetim sistemi veya sistemleri ya da kapsanan riin yelpazesi,

- Onaylanmis cihaz tasarimi,

- Cihazin kullanim amaci ya da cihaza iliskin iddialar,

- Onaylanmis cihaz tipi,

- Bir cihazin ihtiva ettigi veya bir cihazin imalati icin kullanilan ve bu Ekin 4.5.6 numarali maddesi
uyarinca spesifik prosedirlere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve sozlesmeye dayali diizenlemeler, ayni
paragrafta atifta bulunulan degisiklerin Gnemini kontrol etmeye yonelik tedbirler icerir.

S6z konusu onaylanmis kurulus dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca:

- imalatcilarin, birinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde degisikliklere ydnelik planlari ve bu
tir degisikliklere iliskin ilgili bilgileri dn onay i¢in sunmasini saglar,

- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yénetim sisteminin ya
da cihaz tasariminin veya cihaz tipinin hala bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini
dogrular,

- imalatgiya kararini bildirir ve degerlendirmesinin gerekgeli sonuglarini iceren bir rapor veya
uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gozetim faaliyetleri ve belgelendirme sonrasi izleme

Onaylanmis kurulus, asagidakilere yonelik dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- imalatgilarla ilgili gbzetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman yiiriitiilecegini tanimlamaya yonelik.
Bu prosedirler, imalatgilarin ve uygulanabildigi hallerde Urlin testlerini yiriten yiklenicilerin ve
tedarikgcilerin habersiz yerinde denetimlerine yonelik dizenlemeleri ve belirli araliklarla klinik veri
glncellemeleri gibi imalatcilari baglayan ve belgelendirme kararlariyla iliskili olan sartlara uygunlugun
izlenmesini icerir,

- Atanma kapsamlariyla iliskili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarini ve piyasaya arz
sonras! bilgileri taramaya yonelik. Bu tir bilgiler, goézetim faaliyetlerinin planlanmasinda ve
yluritilmesinde dikkate alinir,

- 89 uncu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda erisim sagladiklari vijilans verilerini, mevcut
sertifikalarin gecerliligi Gzerinde varsa etkisini degerlendirmek icin gbzden gecirmeye yonelik.
Degerlendirme sonuglari ve alinan kararlar tiim ayrintilariyla dokiimante edilir.

S6z konusu onaylanmis kurulus, bir imalatgidan veya yetkili otoriteden vijilans vakalari hakkinda
bilgi aldiginda asagidaki seceneklerden hangisini uygulayacagina karar verir:

- Vijilans vakasinin verilen sertifika ile acik bir sekilde ilgili olmadigi durumda herhangi bir
faaliyette bulunmamak,

- Verilen sertifikanin risk altinda olup olmadigini ya da yeterli dizeltici faaliyetin yapilip
yapilmadigini belirlemek i¢in imalat¢inin ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve imalat¢inin arastirma
sonuglarini gézlemlemek,

- Verilen sertifikanin risk altinda olmasi muhtemel oldugunda, dokiiman incelemeleri, kisa sireli
veya habersiz denetimler ve Uriin test etme gibi olagandisi gbzetim tedbirlerini gerceklestirmek,

- Gozetim denetimlerinin sikligini arttirmak,

- imalatg¢inin bir sonraki denetimi vesilesiyle spesifik tiriinleri ve siiregleri incelemek veya



- ilgili diger tedbirleri almak.

imalatgilarin gdzetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanmis kurulus, asagidakileri yapmak icin
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5 numarali maddesindeki ilgili gereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiritiilen
imalatginin gozetim denetimlerini en azindan yillik olarak yiritmek,

- Vijilans, piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF konusunda; imalat¢inin dokiimantasyonunun
yeterli sekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hiikiimlerin uygulanmasini saglamak,

- imalatginin, onaylanmis kalite yénetim sistemini siirekli olarak uygulamasini saglamak igin
denetimler siresince, 6nceden tanimlanmis 6rnekleme kriterlerine ve test prosediirlerine gore
cihazlari ve teknik dokiimantasyonu 6rneklemek ve test etmek,

- imalatginin ilgili eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgilendirme yiikiimliliklerine uymasini
ve proseddrlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmasi ile ilgili iyi uygulamalari dikkate almasini
saglamak,

- imalatginin, kalite yonetim sistemini veya cihaz onaylarini yaniltici bir sekilde kullanmamasini
saglamak,

- Kalite yonetim sisteminin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uymaya devam edip etmedigini
belirlemek icin yeterli bilgi toplamak,

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan dizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve uygulanabildigi
hallerde o6nleyici faaliyetler talep etmek,

- Gerektiginde ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da sertifikayi askiya almak veya
geri cekmek.

Onaylanmis kurulus; belgelendirmeye yonelik sartlarin bir b6limi olmasi durumunda:

- imalatginin piyasaya arz sonrasi gdzetimine, piyasaya arz sonrasi klinik takibine ve cihazla tedavi
edilen tibbi durumla ilgili klinik literatlire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik literatiire dayanarak klinik
degerlendirmenin imalatgi tarafindan giincellenen en son versiyonunda derinlemesine bir inceleme
yuratar,

- Derinlemesine incelemenin sonuglarini agik bir sekilde dokiimante eder ve imalatgiya spesifik
endiseleri iletir veya spesifik sartlar getirir,

- Klinik degerlendirmenin gilincellenen en son versiyonunun, kullanim talimatina ve
uygulanabildigi hallerde glvenlilik ve performans 6zetine uygun bir sekilde yansitilmasini saglar.

4.11. Yeniden belgelendirme

Onaylanmis kurulus, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarin yenilenmesi ile ilgili
dokiimante edilmis isleyen prosedirlere sahip olur. Onaylanmis kalite yonetim sistemlerinin veya AB
teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ya da AB tip inceleme sertifikalarinin yeniden
belgelendirilmesi, asgari olarak her 5 yilda bir gerceklestirilir.

Onaylanmis kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ve AB tip inceleme
sertifikalarinin yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmis prosedirlere sahip olur. Bu prosedirler, s6z
konusu imalat¢inin asagidakiler dahil olmak lizere cihaza iliskin degisikliklerin ve bilimsel bulgularin bir
Ozetini sunmasini gerektirir:

a) Heniz bildiriimemis olan degisiklikler dahil olmak (izere baslangicta onaylanan cihazdaki
bitlin degisiklikler,

b) Piyasaya arz sonrasi gézetimden kazanilan deneyim,

c) Risk yénetiminden kazanilan deneyim,

¢) Ek I'de belirtilen genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun kanitinin
glincellenmesinden kazanilan deneyim,

d) Klinik arastirmalarin ve PMCFnin sonugclari dahil olmak (izere klinik degerlendirme
incelemelerinden kazanilan deneyim,

e) Gerekliliklerdeki, cihaz bilesenlerindeki ya da bilimsel veya dizenleyici cevredeki degisiklikler,

f) Uygulanan veya yeni uyumlastiriimis standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya da esdeger
dokiimanlardaki degisiklikler,

g) Tibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, 6rnegin:

- Yeni tedaviler,



- Test yontemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklarina dair bulgular dahil olmak Uzere materyaller ve bilesenlerle ilgili yeni
bilimsel bulgular,

- Karsilastinlabilir cihazlara iliskin ¢alismalardan kazanilan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kayitlar,

- Karsilastirilabilir cihazlarla yapilan klinik arastirmalardan kazanilan deneyim.

Onaylanmis kurulus, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek igin dokiimante
edilmis prosedirlere sahip olur ve imalatgilarin klinik degerlendirme raporlarindaki gerekli
glncellemeler dahil olmak lzere 6nceki belgelendirmeden veya yeniden belgelendirmeden itibaren
yapilan piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF faaliyetlerinden elde edilen klinik verilere 6zellikle dikkat
eder.

Onaylanmis kurulus, yeniden belgelendirme karari icin ilk belgelendirme kararinda kullandigi
yontem ve ilkelerin aynisini kullanir. Gerektiginde, basvuru ve basvurunun incelenmesi gibi
belgelendirmeye yonelik gerceklestirilen asamalari dikkate almak suretiyle yeniden belgelendirme igin
ayri formlar olusturulur.



Ek VIl
SINIFLANDIRMA KURALLARI

I. BOLUM
SINIFLANDIRMA KURALLARINA OZEL TANIMLAR

1. KULLANIM SURESI

1.1. Gegici: Normal kosullar altinda 60 dakikadan az bir siire icin devamli kullanimin
amaglandigini ifade eder.

1.2. Kisa sireli: Normal kosullar altinda 60 dakika ile 30 giin arasindaki bir stire i¢cin devamli
kullanimin amaglandigini ifade eder.

1.3. Uzun sireli: Normal kosullar altinda 30 giinden fazla bir siire icin devamli kullanimin
amaglandigini ifade eder.

2. INVAZiV VE AKTIF CIHAZLAR

2.1. Viicut acikhgi: Goz kiaresinin dis ylzeyi de dahil viicuttaki herhangi bir dogal aciklik ya da
stoma gibi herhangi bir kalici yapay acikligi ifade eder.

2.2. Cerrahi invaziv cihaz:

a) Bir cerrahi operasyonla veya cerrahi operasyonun bir pargasi olarak, viicut agikliklarinin mukoz
membranlarindan gegenler de dahil olmak lizere, viicut ylizeyinden gecgerek viicut igerisine penetre
olan invaziv cihazi ve

b) Viucut acikligindan gecmenin haricinde baska bir yolla penetrasyon olusturan cihazi

ifade eder.

2.3. Tekrar kullanilabilir cerrahi alet: Bir aktif cihaza baglantisi olmaksizin, kesme, delme,
testereleme, kazima, siyirma, klempleme, cekme, klipsleme veya benzer prosedirlerde cerrahi
kullanimi amaglanan ve imalatgisinin 6ngordiigu sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi
uygun proseddrler yiritildikten sonra yeniden kullanilmasi amaclanan aleti ifade eder.

2.4. Aktif terapotik cihaz: Bir hastaligin, yaralanmanin veya sakatligin tedavisi ya da hafifletilmesi
amaciyla, biyolojik fonksiyonlari veya yapilari desteklemek, degistirmek, ikame etmek veya eski haline
getirmek icin tek basina ya da baska cihazlarla birlikte kullanilan herhangi bir aktif cihazi ifade eder.

2.5. Tanilama ve izleme amach aktif cihaz: Fizyolojik durumlari, saghk durumlarini, hastaliklar
veya konjenital bozukluklari tespit etmeye, tanilamaya, izlemeye ya da tedavi etmeye yonelik bilgileri
temin etmek icin tek basina ya da baska cihazlarla birlikte kullanilan herhangi bir aktif cihazi ifade eder.

2.6. Merkezi dolasim sistemi: Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, bifurcatio
aortae’ya kadar aorta descendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior ve vena cava inferioru iceren kan damarlarini ifade eder.

2.7. Merkezi sinir sistemi: Beyin, meninks ve omuriligi ifade eder.

2.8. Hasarli deri veya hasarli mukoz membran: Yara ya da bir patolojik degisiklik veya hastalik
sonrasinda degisiklik gosteren deri bolgesi veya mukoz membrani ifade eder.

Il. BOLUM
UYGULAMA KURALLARI

3.1. Siniflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin kullanim amacini esas alir.

3.2. S6z konusu cihazin baska bir cihazla birlikte kullanilmasi amaglaniyorsa, siniflandirma
kurallari, cihazlarin her birine ayri ayri uygulanir. Bir tibbi cihazin aksesuarlari, birlikte kullanildiklari
cihazdan ayri olarak kendi baslarina siniflandirilir.

3.3. Bir cihazi ¢alistiran veya cihazin kullanimini etkileyen yazilim, cihaz ile ayni sinifta yer alir.

Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi basina siniflandirilir.

3.4. Cihaz, sadece veya 06zellikle, viicudun belirli bir boliminde kullanilmayacak ise belirtilen en
kritik kullanima dayanilarak degerlendirilir ve siniflandirilir.

3.5. Cihazin kullanim amacina dayanarak ayni cihaza birgok kural ya da ayni kural dahilinde birgok
alt kural uygulaniyorsa, en yiiksek siniflandirmayi saglayan en kati kural ve alt kural uygulanir.



3.6. Bu Ekin 1’inde atifta bulunulan siire hesaplanirken devamli kullanim:

a) Bir islem sirasinda, kullanima gegici olarak ara verilmesine ya da temizlik veya dezenfeksiyon
gibi amaglar igin cihazin gecici olarak kullanim disi birakilmasina bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim
stresinin tamamini (Kullanima ara vermenin veya kullanim disi birakmanin gegici olup olmadigi,
kullanima ara verildigi ya da cihazin kullanim disi birakildigi dénemin 6ncesindeki ve sonrasindaki
kullanim siresiyle iliskili olarak belirlenir),

b) imalatgi tarafindan ayni tipte baska bir cihazla ivedilikle degistirilmesi amaclanan bir cihazin,
toplam kullanimini

ifade eder.

3.7. Bir cihaz, s6z konusu hastalik veya duruma iliskin taniyi kendisi sagladiginda ya da
tanilamaya yonelik belirleyici bilgiler sagladiginda, bu cihazin dogrudan tanilamaya olanak verdigi kabul
edilir.



. BOLUM
SINIFLANDIRMA KURALLARI

4. INVAZiV OLMAYAN CIHAZLAR

4.1. Kural 1

invaziv olmayan biitiin cihazlar; asagida belirtilen kurallardan biri kapsaminda olmadikga sinif |
olarak siniflandirilir.

4.2. Kural 2

Kani, viicut sivilarini, hiicreleri veya dokulari, sivilari veya gazlari viicuda vermek, tatbik etmek
veya infliize etmek amaciyla aktarim (channelling) ya da muhafaza icin tasarlanan bitin invaziv
olmayan cihazlar:

- Sinif lla, sinif Ilb veya sinif lIl aktif cihaza baglanabiliyorsa sinif lla olarak siniflandirilir,

- Kan torbalari hari¢ olmak Uzere, kan veya diger viicut sivilarinin aktarimi veya muhafazasi icin
ya da organlari, organ pargalarini veya viicut hicrelerini ve dokularini muhafaza etmek i¢in kullanimi
amacglaniyorsa sinif Ila olarak siniflandirilir. Kan torbalari sinif llb olarak siniflandirilir.

Diger biitiin durumlarda, bu tir cihazlar sinif | olarak siniflandirilir.

4.3. Kural 3

Viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaglanan insan doku veya hiicrelerinin, kanin,
diger vicut sivilarinin ya da baska sivilarin biyolojik veya kimyasal bilesimini degistirmek lzere
tasarlanan tim invaziv olmayan cihazlar sinif llb olarak siniflandirilir. Ancak s6z konusu islem;
filtrasyon, santriflij veya gaz ya da i1si alisverisinden ibaretse bu cihazlar sinif lla olarak siniflandirilir.

insan viicudundan alinmis olan insan hiicreleri, dokulari veya organlarina dogrudan temas
ederek in vitro kullanilmasi amaglanan ya da viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesinden 6nce
insan embriyolariyla in vitro kullanilmasi amaglanan bir maddeden veya maddelerin karisimindan
olusan tiim invaziv olmayan cihazlar, sinif lll olarak siniflandirilir.

4.4. Kural 4

Hasarli deri veya hasarli mukoz membranla temas eden tim invaziv olmayan cihazlar:

- Ekslidalarin kompresyonu veya emilimi icin mekanik bir bariyer olarak kullaniimasi
amaclaniyorsa sinif | olarak siniflandirilir,

- Ozellikle dermis tabakasinin veya mukoz membranin tahrip oldugu ve sadece sekonder
iyilesmeyle diizelebilen deri hasarlarinda kullanilmasi amaglaniyorsa sinif llb olarak siniflandirilir,

- Ozellikle hasarh derinin veya mukoz membranin mikro gevresinin ydnetimi amaglaniyorsa sinif
lla olarak siniflandirilir ve

- Diger bitln durumlarda sinif Ila olarak siniflandirihr.

Bu kural, hasarli mukoz membrana temas eden invaziv cihazlara da uygulanir.

5.INVAZIV CIHAZLAR

5.1. Kural 5

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak lizere, aktif bir cihaza baglanmasi amaglanmayan ya da sinif
| aktif cihaza baglanmasi amaglanan, viicut acikliklarina iliskin tiim invaziv cihazlar:

- Gegcici kullanimi amaglaniyorsa sinif | olarak siniflandirilir,

- Kisa sdreli kullanimi amaclaniyorsa sinif Ila olarak siniflandirilir; ancak farinkse kadar olan agiz
boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta kullanilanlar sinif | olarak
siniflandirilir ve

- Uzun sireli kullanimi amaglaniyorsa sinif llb olarak siniflandirilir; ancak farinkse kadar olan agiz
boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta kullanilip mukoz membran
tarafindan emilme ihtimali olmayanlar sinif lla olarak siniflandirilir.

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak lzere, sinif lla, sinif llb veya sinif 1l aktif cihaza baglanmasi
amaglanan, viicut agikliklarina iliskin tiim invaziv cihazlar sinif lla olarak siniflandirilir.

5.2. Kural 6

Gegici kullanimi amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak bu
cihazlar:



- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu béliimlerine
dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tanilama, izleme veya diizeltme amagh ise sinif Il olarak
siniflandirtlir,

- Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ise sinif | olarak siniflandirilir,

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas
ederek kullanimi amaglaniyor ise sinif 1l olarak siniflandirilir,

- lyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamasi amaglaniyor ise sinif llb olarak siniflandirilir,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biyik ¢ogunlugu absorbe ediliyor ise sinif llb
olarak siniflandirilir veya

- Bir dagitim sistemi vasitasiyla tibbi Grinleri tatbik etme amacl ise ve uygulama sekli dikkate
alindiginda tibbi Griiniin tatbiki potansiyel olarak tehlike olusturuyor ise sinif llb olarak siniflandirilir.

5.3 Kural 7

Kisa siireli kullanimi amaclanan tiim cerrahi invaziv cihazlar sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak
bu cihazlar:

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu béliimlerine
dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tanilama, izleme veya diizeltme amach ise sinif 1l olarak
siniflandirtlir,

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas
ederek kullanimi amaglaniyor ise sinif 1l olarak siniflandirilir,

- lyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamasi amaglaniyor ise sinif llb olarak siniflandirilir,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya bliyik cogunlugu absorbe ediliyor ise sinif 1lI
olarak siniflandirilir,

- Dislere yerlestirilen cihazlar hari¢c olmak Uzere, viicutta kimyasal degisime ugruyor ise sinif llb
olarak siniflandirilir veya

- llaglari tatbik etme amagli ise sinif lib olarak siniflandirilir.

5.4. Kural 8

Bltlin implante edilebilir cihazlar ve uzun sireli cerrahi invaziv cihazlar sinif llb olarak
siniflandirilir. Ancak bu cihazlar:

- Dislere yerlestirilme amacli ise sinif lla olarak siniflandirilir,

- Kalbe, merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas ederek
kullanimi amaglaniyor ise sinif lll olarak siniflandirilir,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biylk ¢cogunlugu absorbe ediliyor ise sinif Il
olarak siniflandirilir,

- Dislere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak lzere, viicutta kimyasal degisime ugruyor ise sinif lll
olarak siniflandirilir,

- Tibbi Grilnleri tatbik etme amacli ise sinif lll olarak siniflandirilir,

- Aktif implante edilebilir cihazlar veya aksesuarlari ise sinif 1l olarak siniflandirilir,

- Meme implantlari veya cerrahi mesler ise sinif Il olarak siniflandirilir,

- Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi yardimci bilesenler hari¢c olmak Uzere, total veya kismi
eklem replasmani amacli ise sinif lll olarak siniflandirilir veya

- Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi bilesenler hari¢ olmak tizere, omurga disk replasmani
amacgh implantlar ya da omurgaya temas eden implante edilebilir cihazlar ise sinif Ill olarak
siniflandirihir.

6. AKTIF CIHAZLAR

6.1. Kural 9

Enerji vermesi veya enerji degisimi yapmasi amaclanan tiim aktif terapotik cihazlar sinif lla olarak
siniflandirihr. Ancak bu cihazlarin karakteristikleri; enerjinin niteligi, yogunlugu ve uygulama vyeri
dikkate alindiginda potansiyel olarak tehlike olusturacak sekilde insan viicuduna enerji verebilen ya da
vicut ile enerji degisimi yapabilen tiirde ise sinif lIb olarak siniflandirilir.

Sinif lIb aktif terapotik cihazlarin performansini kontrol etmesi veya izlemesi amaglanan ya da bu
tir cihazlarin performansini dogrudan etkilemesi amaglanan tim aktif cihazlar sinif llb olarak
siniflandirilir.



Terapotik amacli olarak iyonlastirici radyasyon yayan tim aktif cihazlar; bu tlr cihazlari kontrol
eden veya izleyen ya da onlarin performansini dogrudan etkileyen cihazlar da dahil, sinif llb olarak
siniflandirilir.

Aktif implante edilebilir cihazlarin performansini kontrol etmesi, izlemesi veya dogrudan
etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar sinif lll olarak siniflandirilir.

6.2. Kural 10

Tanilama ve izlemeye yonelik aktif cihazlar:

- insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayacak sekilde tasarlanmissa sinif lla
olarak siniflandirihr; ancak gozle gorilebilir bir spektrumda hastanin viicudunu aydinlatmasi
amaglanan cihazlar sinif | olarak siniflandirilir,

- Radyofarmasétiklerin in vivo dagilimini gérintilemek amaclhysa sinif lla olarak siniflandirilir,

- Hayati fizyolojik siregleri dogrudan tanilamaya veya izlemeye imkdn vermek (zere
tasarlanmissa sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak 6zellikle hayati fizyolojik parametreleri izleme amagl
olmalari ve bu parametrelerdeki varyasyonlarin; kardiyak performanstaki, solunumdaki ve merkezi
sinir sistemi aktivitesindeki varyasyonlar gibi hasta icin ani tehlikeyle sonuglanabilecek nitelikte olmasi
halinde ya da hastanin ani tehlikede oldugu klinik durumlarda tanilama amagli olmalari halinde, sinif
IIb olarak siniflandirilir.

Mudahaleli radyoloji cihazlari ve bu tir cihazlan kontrol eden veya izleyen ya da bunlarin
performansini dogrudan etkileyen cihazlar da dahil, tanisal veya terapotik radyoloji amaciyla
iyonlastirici radyasyon yaymayi amaglayan aktif cihazlar sinif llb olarak siniflandirilir.

6.3. Kural 11

Tanilama veya terap6tik amach kararlar almak igin kullanilan bilgileri saglayan yazilimlar sinif lla
olarak siniflandirilir. Ancak, bu kararlar:

- Olim veya kisinin saghk durumunda geri déniisii olmayan bir bozulmaya neden olabilecek bir
etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif lll olarak siniflandirilir,

- Bir kisinin saglk durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidahaleye neden olabilecek bir
etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif llb olarak siniflandirilir.

Fizyolojik siregleri izlemesi amaglanan yaziimlar, sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak, hayati
fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaclaniyorsa ve bu parametrelerdeki varyasyonlar hastada ani
tehlike ile sonuglanabilecek nitelikteyse, bu yazilimlar sinif llb olarak siniflandirilir.

Diger tiim yazihmlar sinif | olarak siniflandirilir.

6.4. Kural 12

Tibbi Grtnleri, vicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda tatbik etme ve/veya viicuttan
uzaklastirma amach tiim aktif cihazlar sinif Ila olarak siniflandirilir. Ancak bu islem, s6z konusu
maddelerin niteligi, ilgili viicut bolimi ve uygulama sekli dikkate alindiginda potansiyel olarak tehlike
olusturacak sekildeyse sinif llb olarak siniflandirilir.

6.5. Kural 13 (Degisik:RG-17/8/2024-32635)

Diger aktif cihazlarin tima sinif | olarak siniflandirilir.

7. OZEL KURALLAR

7.1. Kural 14

Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Y®netmeliginin 4 (incii maddesinin () bendinde
tanimlandigi sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Grin dahil olmak (izere
ayri olarak kullanildiginda ayni Yénetmeligin 4 (incii maddesinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907)
(b) bendinde belirtildigi sekilde tibbi Griin olarak kabul edilebilen ve cihazlarin fonksiyonuna yardimci
olan bir maddeyi biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden tim cihazlar, sinif lll olarak siniflandirilir.

7.2. Kural 15

Dogum kontroll veya cinsel yolla bulasan hastaliklarin bulagsmasinin 6nlenmesi igin kullanilan
tiim cihazlar sinif llb olarak siniflandirilir. Ancak, bunlar implante edilebilir veya uzun siireli invaziv
cihazlar ise sinif Il olarak siniflandirilir.

7.3. Kural 16

Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun oldugu yerde
nemlendirmek i¢in kullanilmasi amaglanan tlim cihazlar sinif llb olarak siniflandirilir.



Ozellikle tibbi cihazlari dezenfekte etmek veya sterilize etmek icin kullanilmasi amaglanan tim
cihazlar, sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak, bu cihazlar, 6zellikle invaziv cihazlari islemin son noktasi
olarak dezenfekte etmeyi amacglayan dezenfekte edici sollisyonlar veya yikayici dezenfektanlar ise sinif
IIb olarak siniflandirilir.

Bu kural, kontak lensler hari¢ olmak Uzere cihazlari yalnizca fiziksel etki yoluyla temizlemesi
amaglanan cihazlara uygulanmaz.

7.4. Kural 17

Ozellikle X-i1siniyla olusturulan tanisal gériintiileri kaydetmesi amaclanan cihazlar sinif lla olarak
siniflandirilir.

7.5. Kural 18

Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri
kullanilarak imal edilen ve yalnizca saglam deriye temas etmesi amagclanan cihazlar hari¢ olmak tzere;
cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin
trevleri kullanilarak imal edilen tiim cihazlar sinif lll olarak siniflandirihr.

7.6. Kural 19

Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olusan tim cihazlar:

- Yiksek veya orta i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise sinif Il olarak siniflandirilir,

- Dusilk i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise sinif llb olarak siniflandirilir ve

- GOz ardi edilebilir bir ic maruziyet potansiyeline sahip ise sinif lla olarak siniflandirilir.

7.7. Kural 20

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak lzere; tibbi Uriinleri inhalasyon yoluyla uygulama amagli,
vicut acikliklarina iliskin tim invaziv cihazlar sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak, bu cihazlarin etki
mekanizmasi, uygulanan tibbi trinin etkililigi ve givenligi tizerinde 6nemli bir etkiye sahipse ya da
yasami tehdit eden durumlari tedavi etmeleri amaclaniyorsa, bu cihazlar sinif llb olarak siniflandirilir.

7.8. Kural 21

Deriye uygulanmasi ya da vicut acikligi yoluyla insan viicuduna girmesi amacglanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden ya da
maddelerin kombinasyonlarindan olusan cihazlar:

- Kullanim amacini gerceklestirmek tizere, bu cihazlar veya bu cihazlarin metabolizma Urinleri
insan vicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa sinif Il olarak siniflandirilir,

- Kullanim amacini midede veya alt gastrointestinal kanalda gerceklestiriyorsa ve bu cihazlar
veya bu cihazlarin metabolizma Urinleri, insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa
sinif 11l olarak siniflandirilir,

- Deriye uygulaniyorsa ya da nazal boslukta veya farinkse kadar olan agiz boslugunda uygulaniyor
ve kullanim amaglarini bu bosluklarda gergeklestiriyorsa, sinif lla olarak siniflandirilir ve

- Diger tim durumlarda, sinif llb olarak siniflandirilir.

7.9. Kural 22

Kapal devre sistemler veya otomatik harici defibrilatorler gibi, cihaz tarafindan gergeklestirilen
hasta yonetimini 6nemli 6lctide belirleyen bitinlesik veya birlesik diyagnostik fonksiyona sahip aktif
terapotik cihazlar sinif Ill olarak siniflandirilir.



Ek 1X
KALITE YONETIM SiSTEMINE VE TEKNiK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESINE
DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESi

I. BOLUM
KALITE YONETIM SISTEMI

1.imalatci, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda tanimlandigi sekilde bir kalite yénetim
sistemi olusturur, dokiimante eder ve uygular ve ilgili cihazlarin yasam doénglisii boyunca bu sistemin
etkinligini strdirir. imalatgi; bu Ekin 2 numarali maddesinde belirtildigi sekilde kalite y&netim
sisteminin uygulanmasini saglar ve 2.3 ile 2.4 numarali maddelerinde belirlendigi sekilde denetime ve
3 numarali maddesinde belirtildigi sekilde gozetime tabi olur.

2. Kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi

2.1. imalatgi, kalite ydnetim sisteminin degerlendirilmesi icin bir onaylanmis kurulusa
asagidakileri iceren bir basvuru yapar:

- imalatginin adi ve kayitli isyerinin adresi ve kalite ydnetim sistemi kapsamindaki ilave her tiirli
imalat yeri; imalat¢inin basvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa, yetkili temsilcinin adi ve
kayith isyerinin adresi,

- Kalite yonetim sistemi kapsamindaki cihaz veya cihaz grubuna iliskin ilgili tim bilgiler,

- Ayni cihazla ilgili kalite yonetim sistemi igin baska bir onaylanmis kurulusa basvuru
yapiimadigina dair yazili bir beyan ya da ayni cihazla ilgili kalite yonetim sistemine yonelik dnceki
basvurular hakkinda bilgiler,

- Uygunluk degerlendirme prosediri kapsamindaki cihaz modeli i¢in, 19 uncu madde ve Ek IV
uyarinca bir AB uygunluk beyani taslagi,

- imalatginin kalite yénetim sistemine iliskin dokiimantasyon,

- Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yonetmelik kapsaminda gerekli olan
yukUmlalukleri yerine getirmek igin isleyen prosediirlerin dokiimante edilmis agiklamasi ve bu
prosediirleri uygulamak icin s6z konusu imalat¢inin taahhtdd,

- Kalite yonetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasini saglamak icin isleyen prosedirlerin
actklamasi ve bu prosedirleri uygulamak icin imalatginin taahhid,

- imalatginin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMCF planina
iliskin dokiimantasyon ve 85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hikiimlerden
kaynaklanan yukimliliiklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglamak igin
olusturulan prosediirler,

- Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMCF planini glincel tutmak
icin isleyen prosedirlerin tanimi; 85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hikiimlerden
kaynaklanan yikimliliklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglayan
prosedirler; bu prosediirleri uygulamak icin imalatginin taahhid,

- Klinik degerlendirme planina iliskin dokiimantasyon ve

- En son teknolojik gelismeleri dikkate alarak klinik degerlendirme planini glincel tutmak igin
mevcut prosediirlerin agiklamasi.

2.2. Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi, bu Y&netmelige uygunlugu saglar. imalatci
tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve hiikiimler; kalite
el kitabi ile kalite programlari, kalite planlari ve kalite kayitlari gibi yazili politikalar ve prosedirler
biciminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bununla birlikte, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi icin sunulacak dokiimantasyon
ozellikle asagidakileri yeterli bir sekilde tanimlar:

a) imalatginin kalite hedeflerini,

b) isletmenin organizasyonunu ve &zellikle:

- Kritik prosediirlere iliskin personel sorumluluklarinin atanmasi ile ilgili organizasyonel yapilari,
idari personelin sorumluluklari ile organizasyonel yetkilerini,



- Kalite yonetim sisteminin isleyisinin etkili olup olmadigini ve 6zellikle uygun olmayan cihazlarin
kontrolG dahil bu sistemin istenilen tasarimi ve cihaz kalitesini gerceklestirme kabiliyetini izleme
yontemlerini,

- Cihazlarin tasariminin, imalatinin ve/veya nihai dogrulama ve testinin ya da bu sireclerin
herhangi bir bolim{iniin baska bir taraf¢a ylritilmesi durumunda; 6zellikle bunlara uygulanan kontrol
tipi ve kapsamini ve kalite yonetim sisteminin etkili isleyisini izleme yontemlerini,

- Gerektiginde, bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak yetki belgesi ve bu yetki belgesini
kabul etmek igin yetkili temsilciden alinan niyet mektubunu;

c) Cihazlarin tasarimini izlemeye, dogrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosedirleri ve teknikleri, bu prosedirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve kayitlarla birlikte
ilgili dokiimantasyonu. Bu proseddrler ve teknikler, 6zellikle asagidakileri kapsar:

- Igili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, siniflandirmanin, esdegerliligin ele alinmasinin, uygunluk
degerlendirme prosedirlerinin se¢iminin ve bu prosedirlere uygunlugun tanimlanmasina yonelik
suregler dahil, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi,

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlari ve tercih edilmesi durumunda, uyumlastiriimis
standartlari veya diger yeterli ¢c6ziimleri dikkate alarak, uygulanabilir genel gilivenlilik ve performans
gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri yerine getirmeye yonelik ¢ézlimlerin tanimlanmasini,

- Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk yénetimini,

- PMCF dahil, 61 inci madde ve Ek XIV uyarinca klinik degerlendirmeyi,

- Uygun klinik oncesi degerlendirme dahil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir spesifik
gereklilikleri, 6zellikle Ek I'in 1l. Bolimunin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, 6zellikle Ek I'in
[ll. Bolim{iiniin gerekliliklerini yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- Imalatin her asamasinda cizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardan
olusturulan ve giincel tutulan cihaz tanimlama prosedirlerini ve

- Tasarim veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin yonetimini.

¢) imalat asamasindaki dogrulama ve kalite giivence tekniklerini, kullanilacak siirecleri ve
prosedirleri (6zellikle sterilizasyona iliskin) ve ilgili dokiimanlari ve

d) imalat dncesinde, sirasinda ve sonrasinda yiritiilecek uygun testleri ve denemeleri, bunlarin
gerceklestirilme sikligini ve kullanilacak test ekipmanini. Bu test ekipmaninin kalibrasyonunu yeterli
sekilde geriye dogru izlemek mimkiin olur.

Ayrica imalatgi; Ek Il ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona onaylanmis kurulusun
erisimini saglar.

2.3. Denetim

Onaylanmis kurulus; bu Ekin 2.2 numaral maddesinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip
karsilamadigini belirlemek amaciyla kalite yonetim sistemini denetler. imalatcinin kalite yénetim
sistemi ile ilgili olarak bir uyumlastiriimis standart veya ortak spesifikasyon kullanmasi durumunda,
onaylanmis kurulus bu standartlara veya ortak spesifikasyonlara uygunlugu degerlendirir. Onaylanmis
kurulus; uyulmadigi usuliince gerekcelendirilmedigi slrece, ilgili uyumlastirilmis standartlari veya ortak
spesifikasyonlari karsilayan bir kalite yoénetim sisteminin bu standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin
kapsadigi gerekliliklere uydugunu varsayar.

Onaylanmis kurulusun denetim ekibi; Ek VII'nin 4.3 ila 4.5 numarali maddeleri uyarinca, ilgili
teknolojinin degerlendirilmesinde gecmis deneyimi olan en az bir lye icerir. Bu tiir deneyimin kolayca
anlasilabilir veya uygulanabilir olmadigi durumlarda onaylanmis kurulus, bu ekibin olusumuna yénelik
dokimante edilmis bir gerekce sunar. Degerlendirme prosediir(i; imalat stirecini ve ilgili diger stirecleri
dogrulamak icin imalatginin tesislerinde ve uygun goéruldigu takdirde, tedarikgilerinin ve/veya
yiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir.

Ayrica, sinif lla ve sinif llb cihazlar s6z konusu oldugunda, kalite yonetim sistemi
degerlendirmesine, bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtildigi gibi temsili bir temelde segilen cihazlara
ait teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi eslik eder. Temsili 6rneklerin segiminde, onaylanmis
kurulug; MDCG tarafindan gelistirilen yayimlanmis kilavuzlari ve 6zellikle teknolojinin yeniligini,
tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini ve bu



Yonetmelik uyarinca yuritiilmis olan 6rnegin, fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik 6zelliklere iliskin,
onceki ilgili degerlendirmelerin sonugclarini dikkate alir. S6z konusu onaylanmis kurulus, alinan
orneklere yonelik gerekgesini dokiimante eder.

Kalite yonetim sistemi bu Yonetmeligin ilgili hikimlerini karsiliyorsa, onaylanmis kurulus bir AB
kalite yonetim sistemi sertifikasi diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika diizenleme kararini imalatglya
bildirir. Bu karar, denetim sonuglarini ve gerekgeli bir raporu igerir.

2.4. S6z konusu imalatgl; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadigi cihaz ¢esitliliginde dnemli
degisikliklere yonelik her planini, kalite yonetim sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bildirir.
Onaylanmis kurulus; teklif edilen degisiklikleri degerlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyaci belirler
ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta
bulunulan gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini dogrular. Onaylanmis kurulus,
degerlendirmenin sonuglarini ve uygulanabildigi hallerde ilave denetimlerin sonuglarini iceren kararini
imalatgiya bildirir. Kalite yonetim sistemindeki veya kapsadigi cihaz cesitliligindeki 6nemli her
degisiklige iliskin onay, AB kalite yonetim sistemi sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

3. Gozetim degerlendirmesi (Degisik baslik:RG-29/7/2022-31907)

3.1. GoOzetimin amaci, imalatcinin, onaylanan kalite yonetim sisteminden dogan
yukUmlaluklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir.

3.2. imalatgi, yerinde denetimler dahil gerekli tim denetimleri yiiriitmesi icin onaylanmis
kurulusa yetki verir ve 6zellikle asagidakiler olmak tizere ilgili tim bilgileri bu kurulusa temin eder:

- Kalite yonetim sistemine iliskin dokiimantasyonu,

- Cihazlarin temsili bir 6rnegi icin, PMCF plani dahil piyasaya arz sonrasi gbzetim planinin ve 85
ila 8 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hiikiimlerin ve Komisyonca kabul edilen ilgili
tasarruflarin uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin dokiimantasyonu,

- Kalite yonetim sisteminin tasarimla ilgili bolimiinde sart kosulan verileri, 6rnegin; analizlerin,
hesaplamalarin, testlerin sonuglari ve Ek I'in 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimiyle ilgili benimsenen ¢dziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili bolimiinde sart kosulan verileri, rnegin; kalite kontrol
raporlari ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinliklerine iliskin kayitlari.

3.3. Onaylanmis kuruluslar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez, s6z konusu imalatginin
onaylanan kalite yonetim sistemini ve piyasaya arz sonrasi gbzetim planini uyguladigindan emin olmak
icin uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiritiir. Bu denetimler ve degerlendirmeler, imalatginin
ve uygun goruldigi takdirde, tedarikgcilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir.
Bu tir yerinde denetimler sirasinda onaylanmis kurulus, gerekli oldugu durumlarda, kalite yonetim
sisteminin dlizglin bir sekilde isledigini kontrol etmek amaciyla testler yapar veya talep eder.
Onaylanmis kurulus, imalatclya gézetim denetimi raporunu ve eger test yapilmis ise test raporunu
sunar.

3.4. Onaylanmis kurulus; her 5 yilda asgari bir kez, bu Ekin 3.3 numarali maddesinde atifta
bulunulan periyodik gozetim degerlendirmeleriyle birlestirilebilen ya da bu gézetim degerlendirmesine
ilave olarak gerceklestirilebilen, imalatcinin ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya
ylklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimler gerceklestirir. Onaylanmis kurulus, bu tir
habersiz yerinde denetimler icin bir plan olusturur; fakat bunu imalatciya bildirmez.

52 nci maddenin yedinci fikrasinin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak tizere
bu tir habersiz yerinde denetimler kapsaminda, onaylanmis kurulus, imal edilen cihazin teknik
dokliimantasyona uygun oldugunu dogrulamak icin tretilen cihazlarin yeterli miktarda numunesini ya
da imalat slireclerinden alinan yeterli miktarda numuneyi test eder. Habersiz yerinde denetimlerden
once onaylanmis kurulus, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediriini belirler.

52 nci maddenin yedinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak tzere,
imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak icin onaylanmis kurulus; ikinci
paragrafta atifta bulunuldugu sekilde numune almanin yani sira piyasadaki cihazlardan numune alir ya
da sadece piyasadaki cihazlardan numune alir. S6z konusu onaylanmis kurulus, numune almadan 6nce,
ilgili numune alma kriterlerini ve test prosedirini belirler.



Onaylanmis kurulus, s6z konusu imalatgiya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren, yerinde
denetim raporunu sunar

3.5. Sinif lla ve sinif lIb cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim degerlendirmesi; bu Ekin 2.3
numarali maddesinin Uglinci paragrafi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan dokiimante edilen
gerekceye gore secilen ilave temsili 6rneklere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar icin bu Ekin 4 numaral
maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

Sinif Ill cihazlar s6z konusu oldugunda gézetim degerlendirmesi; uygun oldugu hallerde, Uretilen
veya satin alinan pargalarin ve/veya malzemelerin miktarlarinin bitmis cihazlarin miktarlarina karsilik
geldiginin kontrolii dahil, cihazin bltunlGgu icin esas olan onay verilmis parcalarin ve/veya
malzemelerin testini de icerir.

3.6. Onaylanmis kurulus, degerlendirme ekibinin; ilgili cihazlarin, sistemlerin ve sireclerin
degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflige ve tarafsizliga sahip olacak sekilde
olusturulmasini ve degerlendirme ekibi Giyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu saglar. Genel bir kural
olarak bir bas denetgi art arda 3 yildan daha fazla ayni imalatgiyla ilgili denetimleri yénetemez veya bu
denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmis kurulus, Uretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik
dokimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasarim arasinda bir farkhlik bulursa ilgili
sertifikayi askiya alir veya geri ceker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir.



1. BOLUM
TEKNiK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESI

4. Sinif lll cihazlara ve 52 nci maddenin dordiincii fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan sinif
Ilb cihazlara uygulanabilir teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

4.1. Bu Ekin 2 numarali maddesinde belirtilen ylikimlilliklere ek olarak imalatgi, piyasaya arz
etmeyi ya da hizmete sunmayi planladigl ve kalite yonetim sisteminin kapsadigi cihazla ilgili teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi i¢cin onaylanmis kurulusa bir basvuruda bulunur.

4.2. Basvuru; s6z konusu cihazin tasarimini, imalatini ve performansini tanimlar. Bu basvuru, Ek
Il ve Ek llI'te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

4.3. Onaylanmis kurulus, ilgili teknolojinin, cihazlarin ve klinik kanitlarin degerlendirilmesinde
kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip personel araciligiyla teknik dokiimantasyonu degerlendirir.
Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan
saglamak Uzere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek basvurunun tamamlanmasini
talep edebilir. Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar
ya da imalatgidan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

4.4. Onaylanmis kurulus, imalatgi tarafindan klinik degerlendirme raporunda ve yapilan ilgili
klinik degerlendirmede sunulan klinik kaniti inceler. Onaylanmis kurulus; yeterli klinik uzmanliga sahip
cihaz inceleyicileri istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaglari dogrultusunda, s6z konusu
cihazla ya da cihazin kullanildigi klinik durumla ilgili dogrudan ve gilincel deneyime sahip dis klinik
uzmanlara basvurur.

4.5. Onaylanmis kurulus; klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza esdeger oldugu
iddia edilen cihazlardan elde edilen verilere kismen veya tamamen dayandirildigi durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak bu tiir verileri kullanmanin uygunlugunu
degerlendirir. Onaylanmis kurulus, iddia edilen esdegerlilik hakkindaki ve uygunlugu gostermeye
yonelik verilerin ilgisi ve yeterliligi hakkindaki degerlendirmelerini agikca dokiimante eder. imalatgi
tarafindan inovatif oldugu iddia edilen her cihaz karakteristigi i¢cin ya da yeni endikasyonlar igin
onaylanmis kurulus, spesifik iddialarin belirli klinik 6ncesi ve klinik verilerle ve risk analiziyle hangi
Olclide desteklendigini degerlendirir.

4.6. Onaylanmis kurulus, klinik kanitlarin ve klinik degerlendirmenin yeterli oldugunu ve ilgili
genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkinda imalatgi tarafindan varilan sonuglari
dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk yonetiminin, kullanim talimatlarinin, kullanici
egitiminin ve imalatg¢inin piyasaya arz sonrasi gézetim planinin yeterliliginin degerlendirilmesini icerir
ve uygulanabildigi hallerde, dnerilen PMCF planina yonelik ihtiyaca ve bunun yeterliligine iliskin bir
incelemeyi kapsar.

4.7. Onaylanmis kurulus yaptigi klinik kanit degerlendirmesine dayanarak; klinik degerlendirmeyi
ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF verilerinden elde edilen
klinik kanita yonelik glincellemeleri gozden gecirebilmesine imkan taniyan spesifik kilit noktalarin
tanimlanmasinin gerekip gerekmedigini degerlendirir.

4.8. Onaylanmis  kurulus; klinik  degerlendirmenin  degerlendirilmesi  raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu acik¢a dokiimante eder.

4.9. Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dahil teknik
dokliimantasyon degerlendirmesine iliskin bir raporu imalatciya sunar. Cihaz bu Yonetmeligin ilgili
hikiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulus bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi
diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin gecerlilik
sartlarini, onaylanan tasariminin tanimlanmasi icin gereken verileri ve uygun oldugu hallerde, cihazin
kullanim amacinin agiklamasini igerir.

4.10. Onaylanan cihazdaki degisiklikler; cihazin glvenlilik ve performansini ya da cihazin
kullanimi i¢cin ongorilen sartlari etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasini diizenlemis olan onaylanmis kurulustan onay gerektirir. imalatci; yukarida bahsedilen
degisikliklerden herhangi birini uygulamayi planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon



degerlendirme sertifikasini dlzenlemis olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir.
Onaylanmis kurulus, planlanan degisiklikleri degerlendirir ve bunlarin 52 nci madde uyarinca yeni bir
uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitasiyla
belirtilebilecegi durumda, onaylanmis kurulus degisiklikleri degerlendirir, kararini imalatgiya bildirir ve
degisikliklerin onaylanmasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir
belge diizenler.

5. Spesifik ilave prosediirler

5.1. Belirli sinif 11l ve sinif llb cihazlar icin degerlendirme prosediirii

a) Sinif lll implante edilebilir cihazlar icin ve Ek VIII'in 6.4 numarali maddesinde (Kural 12) atifta
bulunuldugu sekilde bir tibbi Grinu vicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklastirmasi amaclanan
sinif IIb aktif cihazlar igin onaylanmis kurulus; 61 inci maddenin on birinci fikrasinda atifta bulunulan
imalatc¢inin klinik degerlendirme raporunu destekleyen klinik verilerin kalitesini dogruladiktan sonra
ozellikle fayda-risk belirlemesi ile ilgili olmak Gzere imalatgi tarafindan saglanan klinik kanitlara, bu
kanitlarin tibbi endikasyon/endikasyonlar da dahil kullanim amaciyla tutarliligina ve 10 uncu maddenin
Gglnci fikrasinda ve Ek XIV'Gn B Kisminda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik takip planina
iliskin degerlendirmelerini belirten bir klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu hazirlar.

Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunu, Ek II’'nin 6.1 numarali
maddesinin (c) ve (¢) bentlerinde atifta bulunulan imalatginin klinik degerlendirme dokiimantasyonu
ile birlikte, bilimsel, teknik ve klinik goris ve tavsiyelerde bulunmak {izere Komisyon tarafindan teskil
edilen uzman heyetine ivedilikle iletmek lizere Komisyon’a sunar.

b) Onaylanmis kurulustan, (a) bendinde belirtilen degerlendirmelerini ilgili uzman heyetine
sunmasi talep edilebilir.

¢) Uzman heyeti; Komisyonun gozetimi altinda, imalatgi tarafindan saglanan klinik kanitlar
temelinde, 0&zellikle fayda-risk belirlemesine, bu kanitlarin tibbi endikasyon/endikasyonlarla
tutarhligina ve PMCF planina iliskin onaylanmis kurulusun klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi
raporu hakkinda bilimsel bir goriis sunup sunmamaya asagidaki kriterlerin tiimine dayanarak karar
verir:

i) Cihazin veya dahil oldugu ilgili klinik prosediiriin yeniligi ve bunlarin olasi 6nemli klinik veya
saglk etkisi,

ii) Bilesenler veya kaynak materyal bakimindan ya da cihazin bozulmasi durumunda saghk
Gzerindeki etkisi bakimindan bilimsel olarak gecerli saglik endiseleri nedeniyle spesifik cihaz kategorisi
veya grubunun fayda-risk profilinde 6nemli 6l¢lide advers degisiklik,

iii) Spesifik bir cihaz kategorisi veya grubu bakimindan 85 inci madde uyarinca raporlanan ciddi
olumsuz olaylarin oraninda énemli 6l¢lide artis.

Bu bilimsel goris, (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde Komisyondan dokimanlarin alindigi
glinden baslayan 60 giinlik siire icerisinde verilir. (i), (ii) ve (iii) alt bentlerindeki kriterlere dayanarak
bilimsel bir goriis verme kararina yonelik gerekgeler, bilimsel goriise dahil edilir. Sunulan bilgiler,
uzman heyetinin bir sonuca varmasi icin yeterli degilse bu durum bilimsel gériste belirtilir.

¢) Uzman heyeti; Komisyonun goézetimi altinda, (c) bendinde belirtilen kriterlere dayanarak
bilimsel bir gorlis vermemeye karar verebilir; bu durumda, en kisa siire igerisinde ve her kosulda
Komisyondan (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde belgelerin alinmasindan itibaren 21 giin
icerisinde onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Uzman heyeti, bu sire icerisinde, kararina yonelik
gerekcelerini onaylanmis kurulusa ve Komisyon’a sunar; bunu takiben onaylanmis kurulus bu cihazin
belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

d) Uzman heyeti, Komisyondan belgelerin alinmasindan itibaren 21 gin icerisinde, (c) bendi
uyarinca bilimsel bir goriis verme ya da (¢) bendi uyarinca bilimsel bir géris vermeme dislincesini
EUDAMED araciligiyla Komisyon’a bildirir.

e) 60 gilinlik slre icerisinde hicbir gorls verilmemesi durumunda, onaylanmis kurulus so6z
konusu cihazin belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

f) Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin bilimsel goériisiinde ifade edilen gorislere gereken
Onemi gosterir. Uzman heyetinin klinik kanit seviyesinin yetersiz oldugunu veya bunun disinda fayda-



risk belirlemesine, bu kanitin tibbi endikasyon/endikasyonlar dahil olmak tzere kullanim amaciyla
tutarhligina ve piyasaya arz sonrasi klinik takip planina iliskin ciddi endiselerin bulundugunu tespit
etmesi durumunda, onaylanmis kurulus, gerektigi takdirde, cihazin kullanim amacini belirli hasta
gruplari veya belirli tibbi endikasyonlar icin kisitlamayi ve/veya sertifikanin gecerlilik siresine sinir
koymayi, spesifik piyasaya arz sonrasi klinik takip ¢alismalari yiritmeyi, glivenlilik ve performans
Ozetini veya kullanim talimatini uyarlamayi ya da uygun gorildigi takdirde, uygunluk degerlendirme
raporuna baska kisitlamalar koymayi imalatgiya tavsiye eder. Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin
tavsiyesine uymamasi durumunda, uygunluk degerlendirme raporunda tam bir gerekce sunar. 103
Uncl maddeye halel gelmeksizin, hem uzman heyetinin bilimsel gorisii hem de onaylanmis kurulus
tarafindan sunulan yazili gerekce Komisyon tarafindan EUDAMED vasitasiyla kamuya acik hale getirilir

5.2. Tibbi madde ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugundaki prosediir

a) insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen ve cihazin fonksiyonuna yardimci olan bir
tibbi Griin dahil ayri olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 incii
maddesinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) (b) bendi kapsaminda bir tibbi triin olarak kabul
edilebilen bir maddeyi, bir cihazin biitlinlesik bir parca olarak ihtiva etmesi durumunda, bu maddenin
kalitesi, glivenliligi ve yararlihgi , ayni Yontemelik’in (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Ek 1’'inde
belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulanir.

b) Onaylanmis kurulus; bir AB teknik dokliimantasyon degerlendirme sertifikasi diizenlemeden
once cihazin bir pargasi olarak maddenin yararliligini dogrulayarak ve cihazin kullanim amacini dikkate
alarak bundan sonra bu bent kapsaminda hangisine danisildigina bagh olarak burada “tibbi Grinler
danisma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Beseri Tibbi Uriinler alaninda Kurum ve/veya AB liyesi
Ulkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, cihazin bu maddeyi ihtiva
etmesinin fayda veya riskleri dahil maddenin kalitesi ve glvenliligi hakkinda bilimsel goris ister.
(Degisik ikinci ciimle:RG-29/7/2022-31907) Cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi ya da ayri olarak
kullanildiginda AB’nin ilgili mevzuati temel alinarak Kurumca yayimlanan kilavuzlar kapsaminda yer
alan bir tibbi triin oldugu kabul edilebilen bir madde ihtiva etmesi durumunda, onaylanmis kurulus
EMA’nin gorisiini ister.

c) Tibbi Grlnler danisma otoritesi; gérisiini verirken imalat siirecini ve cihazin maddeyi ihtiva
etmesinin yararlihgina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate alir.

¢) Tibbi Griinler danisma otoritesi, gerekli biutiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 210 giin
icerisinde, onaylanmis kurulusa gortsiini sunar.

d) Tibbi Granler danisma otoritesinin bilimsel gorist ve bu goérisiin olasi gincellemeleri,
onaylanmis kurulusun cihaza iliskin doklimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmis kurulus, kararini
verirken bilimsel goriste ifade edilen gorislere gereken 6nemi verir. Onaylanmis kurulus, bilimsel
goris olumsuz ise sertifikayl vermez ve nihai kararini tibbi Grtinler danisma otoritesine iletir.

e) Cihazin ihtiva ettigi yardimci maddeyle, 6zellikle de imalat sireciyle ilgili olarak, herhangi bir
degisiklik yapilmadan 6nce imalatgi, bu degisiklikleri onaylanmis kurulusa bildirir. Bu onaylanmis
kurulus, yardimci maddenin kalitesinin ve glvenliliginin degismedigini teyit etmek icin tibbi Grinler
danisma otoritesinin goruslini ister. Tibbi irlinler danisma otoritesi; bu degisikliklerin, cihazin maddeyi
ihtiva etmesiyle ilgili olarak onceden belirlenen risk veya fayda Uzerinde olumsuz etkisinin
olmadigindan emin olmak icin, cihazin maddeyi ihtiva etmesinin yararliligina iliskin onaylanmis kurulus
tarafindan belirlenen verileri dikkate alir. Tibbi Uriinler danisma otoritesi, degisiklikler ile ilgili gerekli
bltin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 60 gin igerisinde gorlsini bildirir. Tibbi Grlinler
danisma otoritesi tarafindan verilen bilimsel goris olumsuz ise onaylanmis kurulus, AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek belge vermez. Onaylanmis kurulus, tibbi Urinler
danisma otoritesine nihai kararini iletir.

f) Tibbi Griinler danisma otoritesinin, yardimci madde hakkinda, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle
ilgili olarak 6nceden belirlenen risk veya fayda lizerinde bir etkiye sahip olabilecek bilgiler elde etmesi
durumunda; tibbi Griinler danisma otoritesi, bu bilgilerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili olarak
onceden belirlenen risk veya fayda tizerinde bir etkisinin olup olmadigi konusunda onaylanmis kurulusa
tavsiyede bulunur. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme prosediriyle ilgili degerlendirmesini
yeniden incelerken bu tavsiyeyi dikkate alir.



5.3. Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen ya da bunlari ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugundaki
prosediir

5.3.1. insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri

a) 1 inci maddenin Uglinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca bu Yéonetmelik kapsaminda olan, insan
kaynakh dokularin veya hicrelerin tirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar icin ve cihazin
fonksiyonuna yardimci olan, insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmeligin kapsadigl insan kaynakh dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin tirevlerini
bitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar i¢in, onaylanmis kurulus, bir AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasi diizenlemeden dnce; insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin
tirevlerinin, bagislanmasi, tedarik edilmesi ve test edilmesi ile ilgili konular hakkindaki ayni Yonetmelik
uyarinca Saghk Bakanhgi ve/veya AB Uyesi llkeler tarafindan belirlenen yetkili otoritelerin birinden
(‘insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesi’) bilimsel goris ister. Onaylanmis kurulus, diger hususlarin
yani sira, s6z konusu insan dokularinin veya hicrelerinin cansiz hale getirilmesi, bagislanmasi, temin ve
test edilmesine ve cihazin insan kaynakli dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini ihtiva
etmesinin risk ve faydasina yonelik bilgiler saglayan bir 6n uygunluk degerlendirme 6zeti sunar.

b) Gerekli bitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 120 giin icerisinde, insan dokulari ve
hicreleri yetkili otoritesi, gorislinii onaylanmis kurulusa verir.

c) insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel gériisi ve bu gorisin olasi
glncellemeleri, onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmis
kurulus, kararini verirken insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel gérislinde ifade edilen
goruslere gereken dnemi verir. Onaylanmis kurulus, bilimsel gériis olumsuz ise sertifikayi vermez. ilgili
insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesine nihai kararini iletir.

¢) Cihazin ihtiva ettigi insan kaynakh cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin tlrevleriyle,
Ozellikle de onlarin bagislanmasi, test edilmesi veya temin edilmesiyle ilgili olarak herhangi bir degisiklik
yapilmadan 6nce, imalatgi, amaglanan degisiklikleri onaylanmig kurulusa bildirir. Onaylanmig kurulus,
cihazin ihtiva ettigi insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tlrevlerinin kalitesinin ve
givenliliginin strdirildigini teyit etmek icin, ilk degerlendirmede yer alan otoriteye danisir. ilgili
insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesi, bu degisiklerin, insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya
da bunlarin tirevlerinin cihaza ihtivasinin belirlenen fayda-risk orani (izerinde olumsuz etkisinin
olmadigindan emin olmak amaciyla cihazin insan kaynakl dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin
tlrevlerini ihtiva etmesinin yararhligina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate
alir. S6z konusu otorite, amaglanan degisiklere iliskin gerekli bltiin dokiimantasyonun alinmasindan
itibaren 60 gin icerisinde goristni sunar. Onaylanmis kurulus, bilimsel goriis olumsuz ise, AB teknik
dokiimantasyon sertifikasina ek belge vermez ve nihai kararini ilgili insan dokulari ve hiicreleri yetkili
otoritesine iletir.

5.3.2. Hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri

Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair (Degisik ibare:RG-
2/4/2023-32151) Yonetmelikte atifta bulunuldugu sekilde, cansiz hale getirilen hayvan dokulan
kullanilarak ya da hayvan dokusundan elde edilen cansiz Griinler kullanilarak imal edilen cihazlar s6z
konusu oldugunda, onaylanmis kurulus, ayni (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) Y&netmelikte
belirtilen ilgili gereklilikleri uygular.

5.4. insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugundaki prosediir

a) Bir viicut acgikligl yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve insan
vicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya
madde kombinasyonlarindan olusan cihazlarin kalitesi ve givenliligi; uygulanabildigi hallerde ve
yalnizca bu Yénetmeligin kapsamadigi gerekliliklerle ilgili olarak, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin  (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Ek 1’'inde absorbsiyonun, dagilimin,
metabolizmanin, atilimin, lokal toleransin, toksisitenin, diger cihazlar, tibbi Urlinler veya diger
maddelerle etkilesimin ve advers reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi icin belirtilen ilgili
gereklilikler uyarinca dogrulanir.



b) ilaveten, kullanim amaclarini gerceklestirmek amaciyla insan viicudu tarafindan sistemik
olarak absorbe edilen cihazlar ya da bu cihazlarin metabolizma Urlinleri icin, onaylanmis kurulus;
cihazin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Ek
1’inde belirtilen ilgili gerekliliklere uygunlugu hakkinda, ayni Yonetmelik uyarinca bu bent kapsaminda
hangisine danisildigina bagl olarak burada “tibbi Grlinler danisma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak
olan Kurum ve/veya AB lyesi llkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan
bilimsel goris ister.

¢) Tibbi Grinler danisma otoritesinin gorisi, gerekli bitin dokiimantasyonun alinmasindan
itibaren 150 giin icerisinde hazirlanir.

¢) Tibbi Grlnler danisma otoritesinin bilimsel gorisi ve bu goérisiin olasi gincellemeleri,
onaylanmis kurulusun cihaza iliskin doklimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmis kurulus, kararini
verirken, bilimsel goriste ifade edilen goriislere gereken 6nemi verir ve nihai kararini tibbi Grinler
danisma otoritesine iletir.

6. Ayni olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde
insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin oldugu kabul edilebilen bir tibbi
maddeyi biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda parti dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunuldugu
sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Grin oldugu kabul edilebilen bir tibbi
maddeyi biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir partisinin imalatinin tamamlanmasi
sonrasinda imalatgl; bu cihaz partisinin serbest birakilmasini onaylanmis kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi uyarinca, ulusal bir laboratuvar veya Kurum tarafindan bu amacla
kabul edilmis bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani veya plazma tirevi
partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa génderir.



. BOLUM
IDARI HUKUMLER

7. imalatci veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar icin en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak lizere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Bu Ekin 2.1 numarali maddesinin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve
ozellikle 2.2 numarali maddesinin ikinci paragrafinin (c) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde
edilen verileri ve kayitlari,

- Bu Ekin 2.4 numarall maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri,

- Bu Ekin 4.2 numarali maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve

- Bu Ekte atifta bulunuldugu sekilde onaylanmis kurulusun kararlarini ve raporlarini.

8. Kurum, imalatginin veya yetkili temsilcisinin, bu strenin sona ermesinden 6nce iflas etmesi ya
da ticari faaliyetini sonlandirmasi durumunda, bu Ekin 7 numarali maddesinde atifta bulunulan siire
boyunca, atifta bulunulan dokiimantasyonun Kurumun tasarrufunda bulunmasini temin eder.



Ek X
TiP INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESi

1. AB tip incelemesi; bir onaylanmis kurulusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve ilgili yasam
dongisi slregleri ve planlanan cihaz tGretiminin ilgili temsili 6rnegi de dahil bir cihazin bu Yonetmeligin
ilgili hiikimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve belgelendirdigi prosediirdir.

2. Bagvuru

imalatgi; degerlendirilmek tizere, bir onaylanmis kurulusa basvuru yapar. Basvuru, asagidakileri
icerir:

- imalatginin adi ile kayith isyerinin adresini ve basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa
yetkili temsilcinin adi ile kayith isyerinin adresini,

- Ek Il ve IllI'te atifta bulunulan teknik dokimantasyonu. Basvuru sahibi, onaylanmis kurulusa
planlanan cihaz {retiminin temsili bir 6rnegini (tipi) saglar. Onaylanmis kurulus, gerektiginde baska
ornekler talep edebilir ve

- Ayni tip icin baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair yazili bir beyani ya da
baska bir onaylanmis kurulus tarafindan reddedilmis olan veya baska bir onaylanmis kurulus nihai
degerlendirmesini yapmadan Once imalatgi veya yetkili temsilcisi tarafindan geri cekilmis olan, ayni
tipe yonelik 6nceki basvurular hakkinda bilgileri.

3. Degerlendirme

Onaylanmis kurulus:

a) ilgili teknolojiye ve klinik uygulamaya iliskin kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip personel
aracihgiyla basvuruyu inceler. Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlugun
degerlendiriimesine imkan saglamak Uzere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek
basvurunun tamamlanmasini talep edebilir. Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri
veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tir testleri yapmasini imalatcidan talep eder,

b) Teknik dokiimantasyonu, bu Yonetmeligin cihaza uygulanabilir gerekliliklerine uygunluguna
yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrular;
onaylanmis kurulus ayrica, pargalari 8 inci maddede atifta bulunulan uygulanabilir standartlara veya
ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlanip tasarlanmadiklarina gére kaydeder,

c) Ek XIV’'Gn 4 numarali maddesi uyarinca klinik degerlendirme raporunda imalatgi tarafindan
sunulan klinik kanitlari inceler. Onaylanmis kurulus, yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri
istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaclari dogrultusunda, s6z konusu cihazla ya da
cihazin kullanildigi klinik durumla ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dis klinik uzmanlara
basvurur,

¢) Klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza benzer veya esdeger oldugu iddia edilen
cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandigi durumlarda, yeni endikasyonlar ve
inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak, bu tir verileri kullanmanin uygunlugunu degerlendirir.
Onaylanmis kurulus, iddia edilen esdegerlilik hakkindaki degerlendirmeleri ile uygunlugu géstermeye
yonelik verilerin ilgililigi ve yeterliligi hakkindaki degerlendirmelerini acik¢ca dokiimante eder,

d) (g) bendinde atifta bulunulan AB tip incelemesi raporunun bir béliimu olarak, klinik dncesi ve
klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin ¢iktisini agikca dokiimante
eder,

e) 8 inci maddede atifta bulunulan standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin uygulanmamasi
durumunda, imalatgi tarafindan benimsenen ¢éziimlerin bu Yonetmelikte belirlenen genel glivenlilik
ve performans gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini dogrulamak lizere uygun degerlendirmeleri ve
gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir. Cihazin amaglandig sekilde
calismasi icin baska bir cihaza veya cihazlara baglanmasinin gerekli oldugu durumlarda; imalatgl
tarafindan belirtilen karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandiginda, cihazin genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladigina dair kanit saglanir,

f) imalatginin ilgili uyumlastinilmis standartlari uygulamayi segmesi durumunda, bu standartlarin
gercekten uygulanmis olup olmadigini dogrulamak igin uygun degerlendirmeleri ve gerekli fiziksel
testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir;



g) Gerekli degerlendirmelerin ve testlerin yapilacagi yer konusunda basvuru sahibi ile anlagsmaya
varir ve

g) (a) ila (f) bentleri kapsaminda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglari hakkinda bir
AB tip incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip bu Yonetmelige uyuyor ise onaylanmis kurulus bir AB tip inceleme sertifikasi diizenler.
Sertifika; imalatginin adi ve adresini, tip incelemesi degerlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin
gecerlilik sartlarini ve onaylanmis tipin tanimlanmasi icin gereken verileri igerir. Sertifika, Ek XIl uyarinca
hazirlanir. Dokiimantasyonun ilgili bolimleri sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanmis kurulus
tarafindan muhafaza edilir.

5. Tipteki degisiklikler

5.1. Basvuru sahibi, onaylanmis tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim sartlarina yonelik
planlanan degisiklikler hakkinda AB tip inceleme sertifikasini dizenleyen onaylanmis kurulusu
bilgilendirir.

5.2. Kullanim amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandiriimasi da dahil onaylanmis cihazdaki
degisiklikler; bu tir degisikliklerin genel givenlilik ve performans gerekliliklerine veya drinin
kullanimina yo6nelik 6ngorilen sartlara uygunlugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasini dizenleyen onaylanmis kurulustan onay gerektirir. Onaylanmis kurulus; planlanan
degisiklikleri inceler, imalatgiya kararini bildirir ve AB tip incelemesi raporuna yapilan bir ek belge
sunar. Onaylanmis tipteki her degisikligin onayi, AB tip inceleme sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

5.3. Onaylanmis cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlarindaki degisiklikler, kullanim
amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandirilmasi harig, yeni bir uygunluk degerlendirme basvurusunu
gerekli kilar.

6. Spesifik ilave prosediirler

AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina yonelik herhangi bir atfin AB tip inceleme
sertifikasina yonelik bir atif olarak kabul edilmesi sartiyla, Ek IX'un 5 numarali maddesi uygulanir.

7. idari hiikiimler

imalatgi veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar icin en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak lizere asagidakileri
muhafaza eder:

- Bu Ekin 2 numarali maddesinin Uglincli paragrafinda atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 5 numarali maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- AB tip inceleme sertifikalarinin, bilimsel goris ve raporlarin ve onlarin eklerinin/ek
dokiimanlarinin suretlerini.

Ek IX’un 8 numarall maddesi uygulanir.



Ek XI
URUN UYGUNLUK DOGRULAMASINA DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESi

1. Uriin uygunluk dogrulamasina dayali uygunluk degerlendirmesinin hedefi; cihazlarin, bir AB
tip inceleme sertifikasinin dizenlenmis oldugu tipe uygun olmasini ve onlara uygulanan bu
Yonetmeligin hikkiimlerini karsilamasini saglamaktir.

2. Bir AB tip inceleme sertifikasinin Ek X uyarinca diizenlenmis olmasi durumunda, imalatgi; bu
Ekin ya A Kisminda belirtilen prosediiri (Uretim kalite glivencesi) ya da B Kisminda belirtilen proseduri
(Grtin dogrulama) uygular

3. Bu Ekin 1 ve 2 numarali maddelerine istisna olarak, Ek Il ve Ek lll'te belirtildigi sekilde
hazirlanan teknik dokiimantasyon ile birlikte bu Ekteki prosedirler sinif lla cihazlarin imalatgilari
tarafindan da uygulanabilir.

KISIM A
URETIM KALITE GUVENCESI

4. imalatgi; ilgili cihazlarin imalati igin onaylanan kalite yénetim sisteminin uygulanmasini saglar,
bu Ekin 6 numarali maddesinde belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 7 numarali maddesinde
atifta bulunulan gézetime tabi olur.

5. imalatgl; bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen yikimliiliikleri yerine getirdiginde,
uygunluk degerlendirme prosediriiniin kapsadigi cihaz icin 19 uncu madde ve Ek IV uyarinca bir AB
uygunluk beyani hazirlar ve muhafaza eder. imalatcinin AB uygunluk beyani diizenleyerek; ilgili cihazin,
AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve bu Yonetmeligin cihaza uygulanan
gerekliliklerini karsiladigini garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

6. Kalite yonetim sistemi

6.1. imalatc; kalite ydnetim sisteminin degerlendirilmesi icin bir onaylanmis kurulusa basvuru
yapar. Bu basvuru:

- Ek IX’'un 2.1 numarali maddesinde listelenen tim ogeleri,

- Onaylanmis tipler igin; Ek Il ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Ek X'un 4 numaral maddesinde atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikalarinin bir suretini
icerir. AB tip inceleme sertifikalari basvurunun yapildigi onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmisse,
teknik dokiimantasyon ile glincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara yonelik atif basvuruya ayrica
dahil edilir.

6.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi; AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tiple ve
bu Yonetmeligin cihazlara her asamada uygulanan hikiimleriyle uyumlulugu saglayacak sekildedir.
imalatgi tarafindan kalite ydnetim sistemine yonelik benimsenen tiim 6geler, gereklilikler ve hiikiimler;
kalite el kitabi ile kalite programlari, kalite planlari ve kalite kayitlari gibi yazil politikalar ve prosediirler
biciminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, 6zellikle, Ek IX'un 2.2 numarali maddesinin (a), (b), (¢) ve (d) bentlerinde
listelenen tim ogelerin yeterli bir tanimini igerir.

6.3. Ek IX’un 2.3 numarali maddesinin birinci ve ikinci paragrafi uygulanir.

Kalite yonetim sistemi, cihazlarin AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uymasini
saglamakta ve bu Yonetmeligin ilgili hlikiimlerine uymakta ise onaylanmis kurulus bir AB kalite glivence
sertifikasi dizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika dizenleme kararini imalatgiya bildirir. Bu karar,
onaylanmis kurulusun denetim sonuglarini ve gerekgeli bir degerlendirmeyi icerir.

6.4. Ek IX’un 2.4 numaral maddesi uygulanir.

7. Gozetim

Ek IX'un; 3.1 numarali maddesi, 3.2 numarali maddesinin birinci, ikinci ve dordiincl bentleri, 3.3,
3.4, 3.6 ve 3.7 numarali maddeleri uygulanir.

Sinif 11l cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim; Uretilen veya satin alinan ham maddelerin veya
kritik bilesenlerin miktarlarinin tip icin onaylandigina ve bitmis cihazlarin miktarlarina karsilik geldigine
dair bir kontroli de igerir.



8. Ayri olarak kullanildiginda 1 inci maddenin altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde insan
kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir tibbi maddeyi
biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda, parti dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunuldugu
sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Griin oldugu kabul edilebilen bir tibbi
maddeyi biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir partisinin imalatinin tamamlanmasi
sonrasinda imalatgl; cihaz partisinin serbest birakilmasini onaylanmis kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi uyarinca, ulusal bir laboratuvar veya Kurum tarafindan bu amacla
kabul edilmis bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani veya plazma tirevi
partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayl onaylanmis kurulusa gonderir.

9. idari hiikiimler

imalatci veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve implante
edilebilir cihazlar icin en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak tizere asagidakileri muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek IX'un 2.1 numarali maddesinin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikasi dahil, Ek IX'un 2.1 numarali maddesinin
sekizinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek IX'un 2.4 numarali maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- Ek IX'un 2.3, 3.3 ve 3.4 numarali maddelerinde atifta bulunuldugu sekilde onaylanmis kurulusun
kararlarini ve raporlarini.

Ek IX’un 8 numarali maddesi uygulanir.

10. Sinif lla cihazlara yonelik uygulama

10.1. Bu Ekin 5 numarali maddesine istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalatginin; s6z
konusu sinif lla cihazlarin, Ek Il ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun olarak imal
edildigini ve onlara uygulanan bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsiladigini garanti ve beyan ettigi kabul
edilir.

10.2. Sinif lla cihazlar s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus; bu Ekin 6.3 numarali
maddesinde atifta bulunulan degerlendirmenin bir bolim olarak, temsili bir temelde secilen cihazlar
icin Ek Il ve Ek III'te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun bu Yonetmelik ile uyumlu olup
olmadigini degerlendirir.

Onaylanmis kurulus cihazlarin temsili bir 6rnegini veya orneklerini secerken; teknolojinin
yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini
ve bu Yonetmelik uyarinca ylratilmis olan fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik 6zelliklere iliskin
olanlar gibi dnceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarini dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan cihaz
ornegine veya 6rneklerine yonelik gerekgesini dokiimante eder.

10.3. Bu Ekin 10.2 numarali maddesi kapsamindaki degerlendirmenin, s6z konusu sinif lla
cihazlarin Ek Il ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uydugunu ve bu Yonetmeligin onlara
uygulanan gerekliliklerini karsiladigini teyit etmesi durumunda onaylanmis kurulus; bu Ekin bu Kismi
uyarinca bir sertifika diizenler.

10.4. Cihazlarin ilk uygunluk degerlendirmesi igin alinmis 6rneklere ilave olarak alinan érnekler,
onaylanmis kurulus tarafindan, bu Ekin 7 numarali maddesinde atifta bulunulan gobzetim
degerlendirmesinin bir bolimu olarak degerlendirilir.

10.5. Bu Ekin 6 numarali maddesine istisna olarak, imalatg¢i veya onun yetkili temsilcisi en son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil sireyle, yetkili otoritelere sunmak lizere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek Il ve Ek llI'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Ekin 10.3 numaral maddesinde atifta bulunulan sertifikay:.

Ek IX’un 8 numarali maddesi uygulanir.

KISIM B
URUN DOGRULAMASI



11. Uriin dogrulamasi; imal edilmis her cihazin incelenmesinden sonra imalatginin, 19 uncu
madde ve Ek IV uyarinca bir AB uygunluk beyani diizenlemek suretiyle, bu Ekin 14 ve 15 numaral
maddelerinde belirtilen prosediire tabi olan cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uydugunu ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini karsiladigini garanti ve beyan
ettiginin kabul edildigi prosediir olarak anlasilir.

12. imalatgi; imalat siirecinin, AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yénetmeligin
uygulanan gerekliliklerine uygun cihazlar iiretmesini saglamak iizere gerekli tiim énlemleri alir. imalatin
baslamasindan 6nce imalatgi; 6zellikle gerekli oldugunda sterilizasyonla ilgili olanlar basta olmak tzere
imalat slireclerini tanimlayan ve bununla birlikte homojen Uretim ve uygun oldugu yerde cihazlarin AB
tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve onlara uygulanan bu Yonetmeligin gerekliliklerine
uygunlugunu saglamak icin uygulanacak, ©6nceden belirlenmis, rutin prosedirleri tanimlayan
dokiumanlar hazirlar.

ilaveten, imalatgi; piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar igin ve yalnizca imalat siirecinin
steriliteyi korumak ve slrdirmek icin tasarlanan ilgili hususlari icin bu Ekin 6 ve 7 numaral
maddelerindeki hikimleri uygular.

13. imalatg; piyasaya arz sonrasi klinik takip plani dahil, piyasaya arz sonrasi gézetim plant ile bu
Yonetmeligin Yedinci Kisim’inda belirtilen vijilans ve piyasaya arz sonrasi gézetim ve denetim sistemine
iliskin hikiimlerden dogan ylktmliliklerine uygunlugu saglayan prosedirler olusturmayi ve giincel
tutmayi taahht eder.

14. Onaylanmis kurulus, bu Ekin 15 numarali maddesinde belirtildigi sekilde her Grind
inceleyerek ve test ederek cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla
uygun incelemeler ve testler yirutir.

Birinci paragrafta atifta bulunulan incelemeler ve testler, imalat siirecinin steriliteyi korumak icin
tasarlanan ilgili hususlarina uygulanmaz.

15. Her liriiniin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla dogrulama

15.1. Her cihaz ayri ayr incelenir ve uygun oldugu hallerde cihazlarin AB tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yonetmeligin onlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu
dogrulamak amaciyla, 8 inci maddede atifta bulunulan ilgili standart veya standartlarda tanimlandigi
sekilde uygun fiziksel testler veya laboratuvar testleri ya da esdeger testler ve degerlendirmeler
yaratalar.

15.2. Onaylanmis kurulus; onaylanmis her cihaza, kendi kimlik numarasini ilistirir ya da ilistirtir
ve yapilan testler ve degerlendirmeler ile ilgili bir AB tirin dogrulama sertifikasi hazirlar.

16. Ayri olarak kullanildiginda 1 inci maddenin altinci fikrasinda atifta bulunulan insan kani
veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir tibbi maddeyi
biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda, parti dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunuldugu
sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi Grin oldugu kabul edilebilen bir tibbi
maddeyi, bitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir partisinin imalatinin tamamlanmasi
sonrasinda imalatc; cihaz partisinin serbest birakilmasini onaylanmis kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi uyarinca, ulusal bir laboratuvar veya Kurum tarafindan bu amacla
kabul edilmis bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani veya plazma tirevi
partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayi onaylanmis kurulusa génderir.

17. idari hiikiimler

imalatci veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar icin 15 yil sireyle, yetkili otoritelere sunmak lizere asagidakileri muhafaza
eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Bu Ekin 12 numarali maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 15.2 numarali maddesinde atifta bulunulan sertifikayi ve

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikasini.

Ek IX’un 8 numarali maddesi uygulanir.

18. Sinif lla cihazlara yonelik uygulama



18.1 Bu Ekin 11 numarali maddesine istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalatginin;
s6z konusu sinif lla cihazlarin, Ek Il ve Ek IlI'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun olarak
imal edilmesini ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini karsilamasini garanti ve
beyan ettigi kabul edilir.

18.2. Bu Ekin 14 numarali maddesi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan yiritilen
dogrulamanin; s6z konusu sinif lla cihazlarin, Ek Il ve Ek llI'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona
ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmesi amaclanir

18.3. Bu Ekin 18.2 numarali maddesinde atifta bulunulan dogrulama, s6z konusu sinif Ila
cihazlarin, Ek Il ve Ek IlI'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu Yonetmeligin bu cihazlara
uygulanan gerekliliklerine uygun oldugunu teyit ederse, onaylanmis kurulus bu Ekin bu Kismi uyarinca
bir sertifika diizenler.

18.4.

Bu Ekin 17 numarali maddesine istisna olarak, imalat¢l veya yetkili temsilcisi, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle yetkili otoritelere sunmak Uzere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek 1l ve Ek llI'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Ekin 18.3 numarali maddesinde atifta bulunulan sertifikay:.

Ek IX’un 8 numarali maddesi uygulanir.



Ek Xl
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFIKALAR

I. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tirkce ve/veya AB resmi dillerinden birinde diizenlenir.

2. Her sertifika, yalnizca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine atifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalnizca bir imalatgi icin diizenlenir. Sertifikada yer alan imalatginin adi ve adresi,
30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme kaydedilenler ile ayni olur.

4. Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya cihazlari acik bir sekilde tanimlar:

a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari, AB tip inceleme sertifikalari ve AB {irlin
dogrulama sertifikalari; ad, model ve tip dahil olmak lzere cihaz veya cihazlarin agik bir tanimlamasini,
imalat¢i tarafindan kullanim talimatina eklendigi sekilde ve cihazin tabi tutuldugu uygunluk
degerlendirme proseddriyle ilgili kullanim amacini, risk sinifini ve 27 nci maddenin altinci fikrasinda
atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI'yi igerir.

b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalari ve AB kalite glivence sertifikalari; cihazlarin veya cihaz
gruplarinin tanimlamasini, risk sinifini ve sinif llb cihazlar icin kullanim amacini igerir.

5. Onaylanmis kurulus; talep lizerine, hangi (minferit) cihazlarin sertifika kapsaminda oldugunu
gosterebilecektir. Onaylanmis kurulus; sertifika kapsamindaki cihazlarin siniflandirmalari  dahil
belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar; kapsadigi cihaz/cihazlarin piyasaya arzi icin bu Yonetmelik uyarinca diizenlenmis
baska bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iligskin bir not igerir.

7. 52 nci maddenin altinci fikrasi uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasini gerektiren
sinif | cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalari ve AB kalite gilivence sertifikalari;
onaylanmis kurulus tarafindan yapilan kalite yonetim sistemi denetiminin, s6z konusu fikra
kapsaminda gerekli olan hususlarla sinirlandirildigina dair bir ifade igerir.

8. Bir sertifikanin ilave yapilmis, tadil edilmis veya yeniden diizenlenmis olmasi durumunda yeni
sertifika; degisikliklerin tanimi ile birlikte, 6nceki sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir atif icerir.

1. BOLUM
SERTiFiIKALARIN ASGARI iCERIGi

1. Onaylanmis kurulusun adi, adresi ve kimlik numarasi,

2. imalatginin ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin adi ve adresi,

3. Sertifikay1 tanimlayan 6zgiin numara,

4. Halihazirda verilmis ise 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, imalatginin
minferit kayit numarasi,

5. Dazenlenme tarihi,

6. Gegerlilik (bitis) tarihi,

7. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin I. B6limiinin 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde
cihazin veya cihazlarin agik¢a tanimlanmasi icin gerekli veriler,

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin I. Bolimunin 8 numarali maddesinde belirtildigi sekilde
onceki her sertifikaya atif,

9. Bu Yonetmelige ve uygunluk degerlendirmesinin yurttildagu ilgili Eke atif,

10. Gergeklestirilen incelemeler ve testler, 6rnegin; ilgili ortak spesifikasyonlara, uyumlastiriimis
standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif,

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili bollimlerine veya kapsadigi
cihaz/cihazlarin piyasaya arzi icin gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan gézetim hakkinda bilgiler,

13. Onaylanmis kurulusun ilgili Eke iliskin uygunluk degerlendirmesinin sonuglari,

14. Sertifikanin gegerliligine yonelik kosullar veya sinirlamalar,

15. ilgili mevzuat uyarinca onaylanmis kurulusun yasal olarak gecerli imzasi.



Ek XIII
ISMARLAMA iMAL EDILEN CIHAZLARA YONELIK PROSEDUR

1. Ismarlama imal edilen cihazlar igin, imalatci veya yetkili temsilcisi asagidaki bilgilerin timana
iceren bir beyan hazirlar:

- imalatginin ve tiim imalat tesislerinin adi ve adresi,

- Uygulanabildigi hallerde; yetkili temsilcinin adi ve adresi,

- S6z konusu cihazin tanimlanmasina olanak saglayan veriler,

- Cihazin yalnizca; ad, kisaltma veya niimerik bir kod ile tanimlanmis belirli bir hasta veya kullanici
tarafindan kullanilmasinin amacglandigina dair bir ifade,

- Mesleki yeterliliklerine binaen yetkilendirilen, regeteyi yazan kisinin adi ve uygulanabildigi
yerde, ilgili saglik kurulusunun adi,

- Recgetede belirtildigi sekilde Girlinlin spesifik karakteristikleri,

- S6z konusu cihazin Ek I'de belirtilen genel glivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna
dair ve uygulanabildigi hallerde gerekceleri ile birlikte hangi genel givenlilik ve performans
gerekliliklerinin tam olarak karsilanmadigini belirten bir agiklama,

- Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi veya insan kaynakli ya da
Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair (Degisik ibare:RG-2/4/2023-
32151) Yonetmelikte atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakli dokular veya hiicreler dahil bir tibbi
madde icerdigine veya ihtiva ettigine dair bir isaret.

2. imalatgi; bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan saglayacak
sekilde, imalat tesisini veya tesislerini belirten ve beklenen performans dahil cihazin tasarim, imalat ve
performansini anlamaya olanak saglayan dokiimantasyonu, Kurum igin hazir bulundurmayi taahhit
eder.

3. imalatg; imalat siirecinin, bu Ekin 2 numarali maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyona
uygun cihazlar imal edilmesini saglamasi amaciyla gerekli tiim énlemleri alir.

4. Bu Ekin 1 numaral maddesinde belirtilen bildirim; cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra en
az 10 yillik bir siireyle muhafaza edilir. implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda bu siire, en az
15 yil olur.

Ek IX’un 8 numarali maddesi uygulanir.

5. imalatci; Ek XIV’iin B Kisminda atifta bulunuldugu sekilde piyasaya arz sonrasi klinik takipten
elde edilenler de dahil, Giretim sonrasi asamada kazanilan deneyimi inceler ve dokiimante eder; gerekli
herhangi bir diizeltici faaliyet uygulamak icin uygun yontemleri kullanir. Bu baglamda, olumsuz olaylari
veya saha glivenligi dizeltici faaliyetlerini veya her ikisini, 85 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca
yetkili otoritelere, haberdar olur olmaz raporlar.



Ek XIV
KLiNiK DEGERLENDIRME VE PiYASAYA ARZ SONRASI KLiNiK TAKiP

KISIM A
KLINiK DEGERLENDIRME

1. imalatgilar; bir klinik degerlendirmeyi planlamak, siirekli olarak gerceklestirmek ve dokiimante
etmek igin:

a) Asgari olarak, asagidakileri iceren bir klinik degerlendirme plani olusturur ve giinceller:

- lgili klinik verilerle desteklenmesi gereken genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin
tanimlamasini,

- Cihazin kullanim amacinin agiklamasini,

- Belirgin endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ile birlikte hedeflenen gruplara yonelik net
actklamayi,

- {lgili ve belirlenmis klinik ¢ikti parametreleri ile birlikte, hastalara yonelik amaclanan klinik
faydalarin ayrintili aciklamasini,

- Artik risklerin ve yan etkilerin belirlenmesine acik bir referansla, klinik gtivenligin nitel ve nicel
hususlarinin incelenmesi icin kullanilacak yontemlerin agiklamasini,

- Tiptaki en son gelismeler is1ginda cihazin gesitli endikasyonlarina ve kullanim amaci veya
amaglarina yonelik fayda-risk oraninin kabul edilebilirligini belirlemek igin kullanilacak parametrelerin
acitklamasini ve listesini,

- Farmasotiklerin, cansiz hayvan veya insan dokularinin kullanimi gibi, spesifik bilesenlerle ilgili
fayda-risk konularinin nasil ele alinacaginin goéstergesini ve

- insan Uzerindeki ilk calismalar, fizibilite ve pilot calismalar gibi kesif amach arastirmalardan, asil
klinik arastirmalar gibi teyit edici arastirmalara kadar ilerlemeyi gosteren klinik gelisim planini ve kilit
noktalarin gostergesi ve potansiyel kabul kriterlerinin agiklamasi ile birlikte bu Ekin Kisim B’sinde atifta
bulunuldugu sekilde bir PMCF.

b) Cihaza ve kullanim amacina iliskin mevcut klinik verileri ve klinik kanitlardaki bosluklari
sistematik bilimsel literatlr taramasi yoluyla tanimlar,

c) Cihazin givenlilik ve performansini tesis etmek icin uygunluklarini degerlendirme yoluyla, ilgili
tiim klinik verileri degerlendirir,

¢) Klinik gelisim planina uygun olarak, dogru sekilde tasarlanmis klinik arastirmalar vasitasiyla,
¢o6ziimlenmemis hususlari ele almak tizere gerekli olan yeni veya ilave klinik verileri olusturur,

d) Cihazin klinik faydalari dahil, glivenliligine ve klinik performansina iliskin sonuglara ulasmak
amaciyla, ilgili tim klinik verileri analiz eder.

2. Klinik degerlendirme; ayrintili ve nesnel olur ve hem olumlu hem de olumsuz verileri dikkate
alr. Klinik degerlendirmenin derinligi ve kapsami; imalat¢inin cihaza iliskin iddialariyla birlikte, s6z
konusu cihazin niteligi, siniflandirmasi, kullanim amaci ve riskleriyle orantili ve bunlara uygun olur.

3. Klinik degerlendirme, s6z konusu cihaza esdegerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili klinik
verilere dayanabilir. Asagidaki teknik, biyolojik ve klinik karakteristikler esdegerliligin gésterimi icin goz
ontinde bulundurulur:

- Teknik: Cihaz, benzer tasarima sahip olup benzer kullanim sartlari altinda kullanilir. Eneriji
yogunlugu, cekme dayanimi, viskozite, ylizey karakteristikleri, dalga boyu gibi fiziko-kimyasal 6zellikler
ve yazilim algoritmasi dahil benzer spesifikasyonlara ve dzelliklere sahiptir. ilgili oldugu yerde, benzer
kurulum yéntemleri kullanir ve benzer calisma prensiplerine ve kritik performans gerekliliklerine
sahiptir.

- Biyolojik: Cihaz, ayni insan dokulari veya viicut sivilariyla temas halinde benzer temas tiiri ve
siresi ve bozunma Urinleri ve ayristirilabilenler de dahil maddelerin benzer salinim karakteristikleri
icin ayni materyalleri veya maddeleri kullanir;

- Klinik: Cihaz, viicudun ayni boélgesinde, yas, anatomi ve fizyoloji bakimindan olanlar da dahil
benzer bir poplilasyonda, benzer hastalik siddeti ve evresi dahil olmak lizere ayni klinik durum veya



amag icin kullanilir. Ayni kullanici tiriine sahiptir ve belirli bir kullanim amacina yonelik beklenen klinik
etki agisindan ilgili benzer kritik performansa sahiptir.

Birinci paragrafta listelenen karakteristikler, cihazin giivenlilik ve klinik performansinda klinik
olarak 6nemli farkliliklar olusturmayacak o6l¢lide benzer olur. Esdegerlilik degerlendirmeleri, uygun
bilimsel gerekgelere dayanir. imalatcilarin, esdegerlilik iddialarini gerekcelendirmek amaciyla,
esdegerlilik iddia ettikleri cihazlarla ilgili verilere yeterli seviyede erisim sagladiklari agik bir sekilde
gosterilir.

4. Klinik degerlendirme sonuglari ve dayandirildigi klinik kanitlar, cihazin uygunluk
degerlendirmesini destekleyen bir klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir.

Klinik olmayan test yontemlerinden elde edilen klinik olmayan veriler ile birlikte klinik kanitlar
ve diger ilgili dokiimantasyon; imalatginin, genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu
gostermesine imkan verir ve s6z konusu cihaza iliskin teknik dokiimantasyonun bir bélimu olur.

Klinik degerlendirmede dikkate alinan olumlu ve olumsuz verilerin her ikisi birlikte teknik
dokimantasyona dahil edilir.

KISIM B
PIYASAYA ARZ SONRASI KLINiK TAKiP

5. Piyasaya arz sonrasi klinik takip, 61 inci maddede ve bu Ekin A Kisminda atifta bulunulan klinik
degerlendirmeyi glincelleyen devaml bir siire¢ olarak anlasilir ve imalat¢inin piyasaya arz sonrasi
g6zetim planinda ele alinir. Piyasaya arz sonrasi klinik takibi yirttirken imalatci; cihazin beklenen
kullanim émri sliresince glivenliligini ve performansini teyit etmek, tanimlanmis risklerin stirekli kabul
edilebilirligini saglamak ve gercek kanitlara dayanarak yeni ortaya cikan riskleri tespit etmek amaciyla,
CE isareti tasiyan ve ilgili uygunluk degerlendirme prosediriinde belirtildigi sekilde kullanim amaci
dahilinde piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan bir cihazin insan viicudu lizerinde veya icerisinde
kullanimindan elde edilen klinik verileri proaktif olarak toplar ve degerlendirir.

6. Piyasaya arz sonrasi klinik takip; piyasaya arz sonrasi klinik takip planinda belirtilen dokiimante
edilmis yontem uyarinca gergeklestirilir.

6.1. Piyasaya arz sonrasi klinik takip plani, asagidaki amaglarla, klinik verileri proaktif olarak
toplamak ve degerlendirmek icin yontemler ve prosediirler belirtir:

a) Ongériilen kullanim dmrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansini teyit etmek.

b) Onceden bilinmeyen vyan etkileri tanimlamak ve tanimlanmis vyan etkileri ve
kontrendikasyonlari izlemek.

c) Gergek kanitlara dayanarak, yeni ortaya cikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek.

¢) Ek I'in 1 ve 9 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk oraninin strekli kabul
edilebilirligini saglamak.

d) Kullanim amacinin uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olasi sistematik yanls
kullanimini veya endikasyon disi kullanimini tanimlamak.

6.2. PMCF plani, asgari olarak asagidakileri icerir:

a) Kazanilan klinik tecribenin toplanmasi, kullanicilardan geri bildirim alinmasi, bilimsel
literatlirtin ve diger klinik veri kaynaklarinin taranmasi gibi, uygulanacak PMCF’nin genel yéntemlerini
ve proseddrlerini.

b) Uygun kayitlarin veya PMCF calismalarinin degerlendirilmesi gibi, uygulanacak PMCF'nin
spesifik yontemlerini ve prosediirlerini.

c) (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan yéntemlerin ve prosedirlerin uygunluguna yonelik
gerekceyi.

¢) Bu Ekin 4 numarali maddesinde atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunun ilgili
boélimlerine ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunulan risk yonetimine atfi.

d) PMCF’'nin kapsayacagi spesifik hedefleri.

e) Esdeger veya benzer cihazlarla ilgili klinik verilerin degerlendirmesini.

f) ilgili ortak spesifikasyonlara, imalatgi tarafindan kullanilmis ise uyumlastirilmis standartlara ve
PMCF’ye yonelik ilgili kilavuza atfi.



g) Iimalatgl tarafindan ustlenilecek, PMCF verilerinin analizi ve raporlamasi gibi, PMCF
faaliyetlerine yonelik detaylandiriimis ve yeterli bir sekilde gerekgelendirilmis zaman gizelgesini.

7. imalatgi, PMCF bulgularini analiz eder; sonuglar, klinik degerlendirme raporunun ve teknik
dokiimantasyonun bir bolimi olan PMCF degerlendirme raporunda dokiimante eder.

8. PMCF degerlendirme raporunun sonuglari, 61 inci madde ve bu Ekin A Kisminda atifta
bulunulan klinik degerlendirmede ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunulan risk yonetiminde
dikkate alinir. PMCF vasitasiyla, 6nleyici ve/veya dizeltici dnlemlere yonelik ihtiya¢ tanimlandiysa,
imalatgi bunlari uygular.



Ek XV
KLINiK ARASTIRMALAR

I. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Etik ilkeler

Klinik arastirmanin; ¢alismaya yonelik ihtiyacin ve gerekgenin 6n degerlendirmesinden
sonuglarin yayimlanmasina kadar her adimi, kabul gérmus etik ilkelere uygun olarak yurutaltr.

2. Yontemler

2.1. Klinik arastirmalar, en son bilimsel ve teknik bilgileri yansitan ve 62 nci maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde cihazlarin givenliligine, performansina ve fayda-riskleri ile ilgili
hususlara iliskin imalat¢inin iddialarini teyit edecek veya ciritecek sekilde tanimlanmis uygun bir
arastirma planina dayanilarak gerceklestirilir. Klinik arastirmalar, sonuglarin bilimsel gecerliligini
garanti etmek tizere yeterli sayida gozlemi icerir. Tasarima ve secilmis istatistiksel metodolojiye yonelik
gerekge, bu Ekin 1l. B6liminin 3.6 numarali maddesinde aciklandigi sekilde sunulur.

2.2. Klinik arastirmayi gerceklestirmek icin kullanilan prosediirler, arastirma kapsamindaki cihaza
uygun olur.

2.3. Klinik arastirmayi gergeklestirmek icin kullanilan arastirma metodolojileri, arastirma
kapsamindaki cihaza uygun olur.

2.4. Klinik arastirmalar; klinik arastirma plani uyarinca, hedef hasta popilasyonunda cihazin
normal kullanim kosullarini temsil eden bir klinik ortamda ve yeterli sayida hedef kullanici ile
gerceklestirilir.  Klinik arastirmalar, Ek XIV'in A Kisminda atifta bulunuldugu sekilde klinik
degerlendirme plani dogrultusunda yapilir.

2.5. Cihazin, 6zellikle glivenliligini ve performansini ilgilendiren tim uygun teknik ve islevsel
Ozellikleri ve bunlarin beklenen klinik giktilari, arastirmanin tasariminda uygun bir sekilde ele alinir.
Cihazin teknik ve islevsel 6zelliklerinin ve beklenen ilgili klinik giktilarinin bir listesi temin edilir.

2.6. Klinik arastirmanin sonlanim noktalari; cihazin kullanim amacini, klinik faydalarini,
performansini ve glvenliligini ele alir. Sonlanim noktalari, bilimsel olarak gecerli metodolojiler
kullanilarak belirlenir ve degerlendirilir. Birincil sonlanim noktasi, cihaza uygun ve klinik olarak ilgili
olur.

2.7. Arastirmacilar, cihazla ilgili teknik ve klinik verilere erisime sahip olur. Bir arastirmanin
yluritilmesine dahil olan personel; arastirma amacli cihazin dogru kullanimi, klinik arastirma plani ve
iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli bir sekilde bilgilendirilir ve egitilir. Bu egitim; gerektiginde
sponsor tarafindan diizenlenir, dogrulanir ve uygun bir sekilde dokiimante edilir.

2.8. Arastirmaci tarafindan imzalanan klinik arastirma raporu, klinik arastirma siresince
toplanan tiim verilerin elestirel bir degerlendirmesini kapsar ve herhangi bir olumsuz bulguyu da igerir.

Il. BOLUM
KLINiK ARASTIRMAYA YONELIK BASVURUYA iLiSKIN DOKUMANTASYON

62 nci maddenin kapsadigl arastirma amacli cihazlar icin sponsor, asagidaki dokliimanlarla
birlikte 70 inci madde uyarinca bir basvuru hazirlar ve sunar:

1. Basvuru formu

Basvuru formu, asagidakilere iliskin bilgileri icerecek sekilde, usultince doldurulur:

1.1. Sponsorun adi, adresi ve iletisim bilgileri ve mevcutsa 62 nci maddenin ikinci fikrasi uyarinca
yurt icinde yerlesik olan yasal temsilcisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.2. 1.1'dekilerden farkli ise, klinik arastirma amacli cihazin imalatgisinin ve mevcutsa yetkili
temsilcisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.3. Klinik arastirmanin bashgi,

1.4. Klinik arastirma basvurusunun durumu (6rn, ilk basvuru, yeniden basvuru, onemli
degisiklik),

1.5. Klinik degerlendirme plani hakkinda ayrintilar ve/veya ilgili plana atif,



1.6. Basvuru, halihazirda basvurusu yapilmis bir cihaza iliskin bir yeniden basvuru ise 6nceki
basvurunun tarih/tarihleri ve referans numarasi/ numaralari ya da dnemli degisiklik durumunda, ilk
basvuruya atif. Sponsor, yetkili otoritenin veya etik kurulun 6nceki gozden gegirme bulgularini ele
almak (zere yapilan degisiklikler basta olmak (izere 6nceki basvurudan itibaren ortaya cikan
degisikliklerin tamamini, bu degisikliklere yonelik bir gerekge ile birlikte belirtir.

1.7. Basvuruy, ilag ve biyolojik Urinlerin klinik arastirmalarina yonelik basvuruya paralel olarak
sunuluyorsa, bu klinik galismanin resmf kayit numarasina atif,

1.8. Klinik arastirmanin, cok merkezli veya ¢ok uluslu ¢alismanin bir pargasi olarak yurutilecegi
Ulkelerin basvuru sirasinda tanimlanmasi,

1.9. Arastirma amagli cihazin kisa bir tanimlamasi, siniflandirmasi, cihazin ve cihaz tipinin
tanimlanmasi icin gerekli diger bilgiler,

1.10. Cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi dahil bir tibbi madde icerip icermedigine ya da
insan veya hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin tlrevleri kullanilarak imal edilip
edilmedigine iliskin bilgiler,

1.11. Klinik arastirmanin amaci veya amaclari, goniillilerin sayisi ve cinsiyeti, gonilli secimine
yonelik kriterler, 18 yas altinda gondllilerin olup olmadigl, arastirmanin tasarimi (6rn. kontrolli
ve/veya randomize g¢alismalar), klinik arastirmanin planlanan baslama ve sonlandirma tarihleri dahil
olmak tzere klinik arastirma planinin 6zeti,

1.12. Mevcutsa, karsilastirma cihazina iliskin bilgiler, siniflandirmasi ve karsilastirma cihazinin
tanimlanmasi igin gerekli diger bilgiler,

1.13. Klinik arastirmacinin ve arastirma merkezinin, klinik arastirma plani uyarinca klinik
arastirmayi ylritme kabiliyetine iliskin sponsorun kanitlari,

1.14. Arastirmanin ongoriilen baslama tarihi ve siresi ile ilgili ayrintilar,

1.15. Halihazirda bir onaylanmis kurulusla ¢ahisiliyor iken bir klinik arastirma basvurusu yapiliyor
ise basvuru asamasinda bu kurulusu tanimlayici ayrintilar,

1.16. Yetkili otoritenin; basvuruyu degerlendirmis ya da degerlendirmekte olan etik kurul ile
temasa gecebileceginden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi ve

1.17. Bu Ekin 4.1 numaral maddesinde atifta bulunulan beyanname.

2. Arastirmaci Brosiirii

Arastirmaci brosiri, arastirma amach cihaza iliskin arastirmayla alakali ve basvuru aninda
mevcut olan klinik ve klinik disi bilgileri icerir. Arastirmaci brosirine yonelik glincellemeler veya yeni
ortaya ¢ikan ilgili diger bilgiler, arastirmacinin dikkatine zamaninda sunulur. Arastirmaci brostr, agikca
tanimlanir ve 6zellikle asagidakileri igerir:

2.1. Kullanim amacina, risk siniflandirmasina ve Ek VIII uyarinca uygulanabilir siniflandirma
kuralina, cihazin tasarimina ve imalatina iliskin bilgiler dahil cihazin tanimlamasi ve agiklamasi ile
cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atfi,

2.2. Depolama ve kullanim gereklilikleri dahil, kuruluma, bakima, hijyen standartlarini korumaya
ve kullanima yonelik imalat¢inin talimatlari ile birlikte mevcut oldugu 6lclide, piyasaya arz edildiginde
etiket Gizerine yerlestirilecek bilgileri ve cihazla birlikte temin edilecek kullanim talimatini. Buna ilave
olarak, gerek duyulan ilgili her tirlu egitime iliskin bilgileri,

2.3. Uygulanabilir oldugunda, tasarim ici hesaplamalar, in vitro testler, eks vivo testler, hayvan
testleri, mekanik veya elektriksel testler, glivenilirlik testleri, sterilizasyon validasyonu, yazilim
dogrulamasi ve validasyonu, performans testleri, biyouyumluluk ve biyolojik glivenlik degerlendirmesi
basta olmak tzere ilgili klinik 6ncesi testlere ve deneysel verilere dayali klinik 6ncesi degerlendirmeyi,

2.4. Mevcut klinik verileri, 6zellikle:

- cihazin ve/veya esdeger ya da benzer cihazlarin givenliligine, performansina, hastalara yonelik
klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iliskin mevcut ilgili bilimsel
literatirden elde edilen klinik verileri;

- ayniimalatginin esdeger ya da benzer cihazlarin glivenliligine, performansina, hastalara yonelik
klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iliskin, piyasada bulunma siiresi ve
performans, klinik fayda ve givenlilikle ilgili konularin degerlendirmesi ve alinan dizeltici faaliyetler
dahil, mevcut diger ilgili klinik verileri.



2.5. Bilinen veya o©ngorilebilen risklere, istenmeyen yan etkilere, kontrendikasyonlara ve
uyarilara iliskin bilgiler dahil, fayda-risk analizinin ve risk yonetiminin 6zetini.

2.6. Bir insan kani veya plazma tiirevi dahil bir tibbi madde ihtiva eden cihazlar ya da insan veya
hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin tirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar
s6z konusu oldugunda; cihazin klinik faydasi ve/veya glvenliligi ile ilgili olarak bu tiir bilesenleri ihtiva
etmesinin arti degerine yonelik kanitlar ile birlikte, tibbi madde ya da dokular, hiicreler veya bunlarin
tirevleri hakkinda ayrintili bilgileri ve ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk ve
maddeyle ya da dokular, hiicreler veya bunlarin tirevleriyle ilgili spesifik risk yonetimini.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar dahil, Ek I'de
belirtilen ilgili genel glivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini ayrintilayan bir liste
ile birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getiriimemesi veya yalnizca kismen yerine
getirilmis olmasi ya da bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin eksik olmasi durumunda ilgili genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesine yonelik cozimler ile ilgili bir aciklamayi.

2.8. Klinik arastirma esnasinda kullanilan klinik prosediirlerin ve diyagnostik testlerin ayrintili bir
actklamasini ve 6zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iliskin bilgileri.

3. Klinik Aragtirma Plani

Klinik arastirma plani (CIP); klinik arastirmaya vyonelik gerekceyi, amaglari, tasarim
metodolojisini, izlemeyi, ylirlitmeyi, kayit tutmayi ve analiz yéntemini dizenler. Bu plan, 6zellikle bu
Ekte belirlenen bilgileri igerir. Bu bilgelerin bir bélimi ayri bir dokimanda sunulursa, klinik arastirma
planinda bu dokiimana atifta bulunulur.

3.1. Genel

3.1.1. 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, klinik arastirmanin tek
kimlik numarasi.

3.1.2. Sponsorun tanimlanmasi: sponsorun adi, adresi ve iletisim bilgileri ve mevcutsa sponsorun
62 nci maddenin ikinci fikrasi uyarinca yurt icinde yerlesik yasal temsilcisinin adi, adresi ve iletisim
bilgileri.

3.1.3. Her arastirma merkezindeki sorumlu arastirmaci, arastirmanin koordinator arastirmacisi,
her arastirma merkezinin adresi ve her merkezdeki sorumlu arastirmaciya iliskin acil iletisim detaylari
hakkinda bilgiler. Arastirmaci tiplerinin gérevleri, sorumluluklari ve nitelikleri, klinik arastirma planinda
belirtilir.

3.1.4. Klinik arastirmanin nasil finanse edildigi ve sponsor ile arastirma merkezi arasindaki
anlasma ile ilgili kisa bir aciklama.

3.1.5. Klinik arastirmanin, Tlrk¢e veya Kurum tarafindan belirlenen AB resmf dillerinden birinde
genel bir 6zeti.

3.2. Kullanim amaci, imalatgisi, izlenebilirligi, hedef poplilasyonu, insan viicuduyla temas eden
malzemeler, kullanimina dahil edilen tibbi veya cerrahi prosediirler ve kullanimi igin gerekli egitim ve
deneyim, ge¢mis literatlir taramasi, uygulamanin ilgili alaninda klinik bakimdaki mevcut en son
teknolojik gelismeler ve yeni cihazin dnerilen faydalari dahil cihazin tanimlamasi ve agiklamasi.

3.3. llgili beklenen klinik ciktilarin klinik arastirma planinda gerekcelendirilmesiyle birlikte,
incelenecek cihazin riskleri ve klinik faydalari.

3.4. Klinik arastirmanin, klinik uygulamadaki en son gelismelere dayandigina dair agiklama.

3.5. Klinik arastirmanin amaclari ve hipotezleri

3.6. Bilimsel saglamliginin ve gecerliliginin kanitlariyla birlikte klinik arastirmanin tasarimi.

3.6.1. Klinik degerlendirme planinda belirtilen arastirma tipini segmeye, sonlanim noktalarina ve
degiskenlerine yonelik gerekceler ile birlikte arastirma tipi gibi genel bilgiler.

3.6.2. Arastirma amacl cihaza, karsilastirma cihazlarina ve klinik arastirmada kullanilacak diger
cihazlara veya ilaglara iliskin bilgiler.

3.6.3. GoOndllilere, secim kriterlerine, arastirma popilasyonunun biyikligine, hedef
popiilasyonla ilgili olarak arastirma popiilasyonunun temsil edilebilirligine iliskin bilgiler ve mevcutsa
cocuklar, gebe kadinlar, bagisiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta gonillller gibi arastirmaya dabhil
edilen etkilenebilir gondillilere iliskin bilgiler.



3.6.4. Yanhlig! azaltmak icin alinacak 6énlemlere (6rn. randomizasyon) iliskin ayrintilar ve olasi
karisikhga neden olan faktorlerin yonetimi.

3.6.5. Klinik arastirmayla ilgili klinik prosedirlerin ve diyagnostik yontemlerin agiklanmasi ve
ozellikle normal klinik uygulamalardan sapmalarin vurgulanmasi.

3.6.6. izleme plan.

3.7. Mevcutsa orneklem biylklGgline yonelik bir glic hesaplamasi da dahil, gerekgeleriyle
birlikte istatistiksel degerlendirmeler

3.8. Veri yonetimi.

3.9. Klinik arastirma planina yonelik degisikliklere iliskin bilgiler.

3.10. Klinik arastirma planindan sapmalarin arastirma merkezinde takibi ile yonetimine ve klinik
arastirma planina uyumsuzlugun acikca yasaklanmasina iliskin politika.

3.11. Cihaza, 6zellikle de cihaza erisim kontroliine, klinik arastirmada kullanilan cihazla ilgili
takibe ve kullanilmamis, siiresi gegmis veya arizali cihazlarin iadesine iliskin sorumluluk.

3.12. Uygulanabilir dizenleyici gerekliliklerin yani sira, insanlarin dahil oldugu tibbi arastirmaya
yonelik kabul gormiis etik ilkelere ve cihazlarla ilgili klinik arastirmalar alanindaki “iyi klinik
uygulamalar” ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname.

3.13. Bilgilendirilmis gonulll oluru siirecine iliskin agiklama.

3.14. Advers olaylar ve ciddi advers olaylar, cihaz kusurlari, prosedirler ve raporlamaya yonelik
zaman gizelgeleri ile ilgili tanimlar dahil, guivenlik raporlamasi.

3.15. Bir arastirmanin tamamlanmasini, gegici olarak durdurulmasini veya erken
sonlandiriimasini miteakip gondllilerin takibi ile olurlarini geri ¢ekmis olan gondlliilerin takibine
yonelik kriterler ve prosedirler ve takibi kaybedilen gonilliilere yonelik prosediirler. Bu tir
prosedirler, implante edilebilir cihazlar icin en azindan izlenebilirligi kapsar.

3.16. Gonilliinin klinik arastirmaya katimi nedeniyle ilave bakimin gerekli olmasi ve bu bakimin
sO0z konusu tibbi durum icin normalde beklenenden farkli olmasi durumunda, klinik arastirmaya
katilimlarinin sonlanmasindan sonra gonillilerin bakiminin Ustlenilmesine yonelik diizenlemeler ile
ilgili bir agiklama.

3.17. Klinik arastirma raporunun diizenlenmesi ve yasal gereklilikler ile bu Ekin I. Bolim{iniin 1
numarali maddesinde atifta bulunulan etik ilkeler uyarinca sonuglarin yayimlanmasiyla ilgili politika.

3.18. Arastirmanin kapsamina giren 6zelliklere spesifik bir vurgu ile cihazin teknik ve islevsel
ozelliklerinin listesi.

3.19. Kaynakga.

4. Diger bilgiler

4.1. Arastirma amacgli cihazin, klinik arastirma kapsamindaki hususlar haricinde genel glvenlilik
ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu hususlarla ilgili olarak bitiin tedbirlerin gonallinin
saglk ve glivenligini korumak Gzere alinmis olduguna dair, s6z konusu cihazin imalatindan sorumlu
gercek veya tlzel kisi tarafindan imzal bir beyanname.

4.2. Uygulanabildigi hallerde; ilgili etik kurulun/kurullarin gérisiinin veya goérislerinin sureti.
Etik kurul/kurullarin gérisiniin veya goruslerinin basvuru esnasinda talep edilmemesi durumunda,
gorls veya gorislerin bir sureti, miimkiin olan en kisa stirede sunulur.

4.3. 69 uncu madde ve ilgili mevzuat uyarinca, yaralanma durumunda gondullilerin sigorta
kapsaminin veya teminatinin kanitini.

4.4. Hasta bilgilendirme foyu ve bilgilendirilmis gontlli oluru doktimani dahil, bilgilendirilmis
gonlll oluru almak icin kullanilacak dokiimanlari.

4.5. Kisisel verilerin korunmasina ve gizliligine iliskin uygulanabilir kurallara uyum icin yapilan
diizenlemeler ile ilgili agiklamayi, 6zellikle:

- Islenen bilgi ve kisisel verilere yetkisiz erisimi, bunlarin ifsasini, yayilmasini, degistirilmesini veya
kaybini 6nlemek icin uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeleri,

- Kayitlarin ve goniillilerin kisisel verilerinin gizliligini saglamak i¢in uygulanacak dnlemlerin
aciklamasini ve

- Bir veri glvenligi ihlali durumunda, olasi advers etkileri azaltmak amaciyla uygulanacak
onlemlerin agiklamasini.



4.6.Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili, ayrintili risk analizi/yénetimi dokiimantasyonu veya
spesifik test raporlari gibi tim ayrintilar, talebi lzerine basvuruyu gézden geciren yetkili otoriteye
sunulur.

1. BOLUM
SPONSORUN DIiGER YUKUMLULUKLERI

1. Sponsor, bu Ekin II. Boliminde atifta bulunulan dokiimantasyona yonelik kanitlar saglamak
Uzere gerekli her dokiimantasyonu yetkili otorite icin hazir bulundurmayi taahhit eder. Sponsor,
arastirma amacl cihazin imalatindan sorumlu gercek veya tizel kisi degilse, bu yikimlulik, sponsor
adina s6z konusu gercek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. Sponsor, 79 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu lizere ciddi advers olaylarin
veya diger olaylarin arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan sponsora zamaninda raporlanmasini
saglamak icin yUrurlikte olan bir s6zlesmeye sahip olur.

3. Bu Ekte bahsedilen dokiimantasyon, s6z konusu cihazin klinik arastirmasinin sona ermesinden
itibaren en az 10 yillik ya da cihazin sonradan piyasaya arz edilmesi durumunda, en son cihaz piyasaya
arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire icin muhafaza edilir. implante edilebilir cihazlar s6z konusu
oldugunda, bu siire en az 15 yil olur.

Kurum, yurt icinde yerlesik olan bir sponsorun veya 62 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunuldugu Uzere yurt iginde yerlesik olan yasal temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden 6nce iflas
etmesi ya da faaliyetini sonlandirmasi durumunda, birinci alt paragrafta atifta bulunulan siire boyunca
bu dokiimantasyonun yetkili otoritelere sunulmak lizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; arastirmanin, klinik arastirma plani, iyi klinik uygulamalari ilkeleri ve bu Yonetmelik
uyarinca yuritilmesini saglamak icin arastirma merkezinden bagimsiz olan bir monitér (izleyici) atar.

5. Sponsor, arastirmaya katilan gondilliler ile ilgili takip islemlerini tamamlar.

6. Sponsor, arastirmanin iyi klinik uygulamalari dogrultusunda yuratilmekte olduguna dair,
ornegin ic ve dis denetim araciligiyla, kanitlar saglar.

7. Sponsor, asgari olarak asagidakileri iceren bir klinik arastirma raporu hazirlar:

- Arastirmanin bashgini, arastirma amagli cihazi, tek kimlik numarasini, klinik arastirma plani
numarasini belirten kapak/giris sayfasi veya sayfalarini ve her arastirma merkezindeki koordinator
arastirmaci ve sorumlu arastirmacilarin imzalariyla birlikte ayrintilari,

- Raporun yazari ile ilgili ayrintilari ve tarihi,

- Basligl, arastirmanin amacini, arastirmanin agiklamasini, arastirmanin tasarimini ve kullanilan
yontemleri ve arastirmanin bulgulari ile sonuglarini igeren, arastirmanin bir 6zetini. Arastirmanin
tamamlanma tarihi ve 6zellikle arastirmalarin erken sonlandirilmasi, gecici durdurulmasi veya askiya
alinmasi ile ilgili ayrintilari,

- Arastirma amach cihazin agiklamasini, 6zellikle net bir sekilde tanimlanmis kullanim amacini,

- Amaglarini, tasarimini, etik yonlerini, izlenmesini ve kalite dnlemlerini, secim kriterlerini, hedef
hasta poptlasyonlarini, 6rneklem biiytkligini, tedavi planlarini, takip siresini, beraberinde alinan
tedavileri ve hipotezi, 6rneklem biyukligla hesabini ve analiz yontemleri dahil istatistiksel planini ve
gerekgeleri kapsayan, klinik arastirma planinin bir 6zetini,

- Klinik arastirma planina uygunlugun yani sira, gerekcesi ve sebebiyle birlikte gonlli
demografilerini, secilmis sonlanim noktalari ile ilgili sonuglarin analizini, alt grup analizinin ayrintilarini
kapsayan ve eksik verilerin ve klinik arastirmadan erken cekilen hastalarin takibini ya da takibi
kaybedilenleri kapsayan klinik arastirma sonuglarini.

- Ciddi advers olaylarin, advers cihaz etkilerinin, cihaz kusurlarinin ve ilgili dizeltici faaliyetlerin
Ozetini,

- Guvenlilik ve performans sonuglarini, risklerin ve klinik faydalarin degerlendirmesini, en son
klinik gelismeler i1siginda klinik ilgililigin tartismasini, spesifik hasta popiilasyonlarina yonelik spesifik
tedbirleri, arastirma amagli cihaza yonelik tavsiyeleri, arastirmanin sinirlamalarini kapsayan tartisma
ve genel degerlendirmeleri.



Ek XVI
1 iINCi MADDENIN iKiNCi FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN TIBBi AMAGCLI OLMAYAN URUN
GRUPLARININ LISTESI

1. Kontak lensler ya da g6z icine veya lzerine uygulanmasi amaglanan diger geregler.

2. Dévme drinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak lizere, anatomiyi degistirmek ya da viicut
parcalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmasi amaglanan Urinler.

3. Dévmeye yonelik olanlar hari¢ olmak lzere, subkitan, submukoz veya intradermal enjeksiyon
ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak
kullanilmasi amaclanan maddeler, maddelerin kombinasyonlari ya da geregler.

4. Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya parcalamak icin kullanilmasi amaclanan ekipman.

5. Cilt yenilemeye, dévme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler
ve yogun atimli isik (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazl ve es fazli olmayan
kaynaklar dahil, insan vicudu Gzerinde kullanilmasi amaglanan yliksek yogunluklu elektromanyetik
radyasyon (6rnegin, kizil-6tesi/infrared, goriuntr isik ve ultraviyole) yayan ekipman.

6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya da
manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimilasyonu amacl ekipman.

(1) Bu degisiklik 22/12/2022 tarihinden gecerli olmak tizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.



