TIBBI CIHAZ YONETMELIGI TASLAGI
BIRINCI KISIM
Amac, Kapsam, Dayanak, Tamimlar, Belirli Tanimlarda Degisiklik ve Uriinlerin
Mevzuat Durumu

Amag, kapsam ve dayanak

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmelik’in amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler i¢in
sagligin ve giivenligin yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar i¢in yiiksek
kalite ve giivenlilik standartlar1 belirleyerek, insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin ve
bunlarin aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete
sunulmasiyla ilgili usul ve esaslar belirlemektir. Bu Yonetmelik Viicut disinda kullanilan (in
vitro) tibbi tani cihazlari haricindeki tiim tibbi cihazlar1 kapsar. Ayrica, tibbi cihazlara ve
aksesuarlarina iligkin yiiriitiilen klinik arastirmalara da uygulanarak, klinik aragtirmalardan elde
edilen verilerin gilivenilir ve saglam olmasint ve klinik arasgtirmaya katilan goniilliilerin
gilivenliginin korunmasini saglamay1 amaglar.

(2) Bu Yonetmelik’in;

a) 9 uncu maddesi uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma
tarthinden itibaren bu Yonetmelik, 6zellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amaclh benzer
cihazlar i¢in mevcut uyumlastirilmig standartlar1 ve en son teknolojik gelismeleri dikkate almak
suretiyle, Ek XVI’da listelenen tibbi amagli olmayan {iriin gruplarma ve bu iirlin gruplari ile
ilgili klinik arastirmalara uygulanir.

b) Ek XVI’sinda listelenen her bir {iriin grubu i¢in ortak spesifikasyonlar, asgari olarak
s0z konusu iiriin gruplar i¢in Ek I’de belirtildigi sekilde risk yonetiminin uygulanmasini ve
gerektiginde giivenlilige iliskin klinik degerlendirmeyi ele alir,

1) Gerekli ortak spesifikasyonlar, daha ge¢ olan tarih dikkate alinmak suretiyle, bu
spesifikasyonlarin yiiriirliige girdigi tarihten 6 ay sonra uygulanir veya 26/05/2020 tarihinden
itibaren uygulanir,

2) 117 nci maddeye bakilmaksizin, ilgili ortak spesifikasyonlarin (1) numarali alt
bentte atifta bulunulan uygulama tarihine kadar; 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda, Ek XVI'nin kapsadigi
iirlinlerin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iligskin kurallar gecerli kalir.

(3) Bir cihazin hem tibbi hem de tibbi olmayan kullanim amacinin olmasi durumunda
bu cihazlar, tibbi kullanim amac1 olan cihazlara uygulanabilir gereklilikler ile tibbi kullanim
amaci olmayan cihazlara uygulanabilir gereklilikleri kiimtilatif olarak karsilar.

(4) Bu Yonetmelik’in amaci dogrultusunda, tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesuarlari ve
ikinci fikra uyarinca bu Y onetmelik’in uygulandigi Ek XVI’da listelenen iiriinler, bundan sonra
“cihazlar” olarak adlandirilir.

(5) Kurum, Komisyon’un Ek XVI’daki listeyi tadil etmesi halinde s6z konusu listeyi
bu dogrultuda giinceller.

(6) Bu Yonetmelik:

a) (AB) 2017/746 sayili Tiiziik kapsaminda yer alan in vitro tibbi tan1 cihazlarina,

b) 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligi’nin 4 iincii maddesinin (c) bendinde tammlandig: sekilde
tibbi Uriinlere,

¢) (AB) 1394/2007 sayil1 Tiiziik kapsamindaki ileri tedavi tibbi iirlinlerine,



¢) Insan kanmna, kan iiriinlerine, insan kaynakl1 plazma veya kan hiicrelerine ya da bu
maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak {izere piyasaya arz
edildiginde ya da hizmete sunuldugunda bu gibi kan {irlinlerini, plazma veya hiicreleri ihtiva
eden cihazlara,

d) 23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Yonetmeligi kapsamindaki iiriinlere,

e) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere, hayvan kaynakli
transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlarin tiirevlerine veyahut bunlari igeren ya da
bunlardan olusan iiriinlere,

f) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tlirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili Insan
Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Y 6netmelik
kapsaminda yer alan insan kaynakli transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlarin
tiirevlerine veyahut bunlari i¢ceren ya da bunlardan olusan iirtinlere,

g) (¢), (e) ve (f) bentlerinde atifta bulunulan {iriinler hari¢ olmak {iizere, {iriiniin
kullanim amacin1 gergeklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro organizmalar,
bakteriler, mantarlar veya viriisler dahil canli biyolojik maddeler ya da canli organizmalar
iceren veya bunlardan olusan iiriinlere,

h) 13/06/2010 tarihli 27610 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanunu kapsaminda yer alan gidalara

uygulanmaz.

(7) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda (AB) 2017/746 sayil
Tiiziik’lin 2 inci maddesinin ikinci bendinde tanimlandigi sekilde bir in vitro tibbi tani cthazinm
biitlinlesik parca olarak ihtiva eden bir cihaz, bu Ydnetmelik hiikiimlerine tabi olur. Ayni
Yonetmelik’in gereklilikleri, cihazin in vitro tibbi tan1 cihazi pargasi i¢in uygulanir.

(8) Bir iiriiniin; Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ya da bu
Yonetmelik kapsaminda yer alip almadigina karar verirken, ozellikle iriiniin asli etki
mekanizmasi dikkate alinir. Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinin (1) bendinde tanimlanan insan
kan1 veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iirlin de dahil olmak iizere, ayr1 olarak
kullanildiginda ayn1 Yonetmelik’in 4 {incii maddesinin (c) bendinde tanimlandig1 sekilde bir
tibbi iiriin olarak kabul edilen ve cihazin islevine yardimc1 olan bir maddeyi biitiinlesik bir parca
olarak ihtiva eden cihazlar bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir ve yetkilendirilir. Ancak
bu madde, cihazin islevine yardimci olmayip asli etki gosteriyor ise, bu biitlinlesik {iriin Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligi’ne tabi olur. Bu durumda, bu Yonetmelik’in Ek
I’inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz pargasinin
giivenlilik ve performansina yonelik uygulanir.

(9) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yé&netmeligi’nin tibbi iiriin ile ilgili
hiikiimlerine halel getirmeksizin, ayn1 Yonetmelik’in 4 iincii maddesinin (c) bendinde
tanimlanan bir tibbi {iriinii tatbik etme amagcli bir cihaz bu Yo6netmelik’e tabi olur. Ancak, bir
tibbi iirlinii tatbik etme amacli cihaz ve tibbi iirlin, yalnizca belirtilen kombinasyonda kullanimi
amaclanan ve tekrar kullanilmayan biitiinlesik tek bir {iriin olusturacak sekilde piyasaya arz
ediliyor ise, bu biitiinlesik tek iiriin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’ne tabi



olur. Bu durumda, bu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans
gereklilikleri, biitlinlesik tek {irlinlin cihaz parcasinin giivenlilik ve performansma yonelik
uygulanir.

(10) Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna
yardimct olan cansiz insan kaynakli dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini
biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir ve
yetkilendirilir. Bu durumda, Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve
Giivenligi Hakkinda Yonetmelik’te belirtilen bagislama, temin etme ve test etmeye yonelik
hiikiimler uygulanir. Ancak bu dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri, cihazin iglevine
yardimc1 olmayip asli etki gosteriyorsa ve bu iiriin (AB) 1394/2007 sayili Tiiziik kapsaminda
degil ise, s6z konusu iiriin Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve
Giivenligi Hakkinda Yonetmelik’e tabi olur. Bu durumda, bu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen
ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz par¢asinin giivenlilik ve
performansina yonelik uygulanir.

(11) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar i¢in
02/10/2016 tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk
Y onetmeligi hiikiimleri aranmaz.

(12)03/03/20009 tarihli ve 27158 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Makine Emniyeti
Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinin (g) bendi gercevesinde ayrica makina olarak tanimlanan
cihazlar; s6z konusu Yonetmelik kapsaminda ilgili tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu
Yonetmelik’in Ek D’inin II. Boliimiinde belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinden daha spesifik oldugu dl¢iide, s6z konusu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen
temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de karsilar.

(13) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi 1sinlamalara iligskin diizenlemelerin
uygulamasini etkilemez.

(14) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslarinin, bu Yonetmelik kapsaminda
olmayan konulara iligkin olarak herhangi bir spesifik cihaz tipinin kullanimini kisitlama hakkini
etkilemez.

(15) Bu Yonetmelik, belirli cihazlarin yalnizca bir tibbi receteyle temin edilebilmesi
gerekliligi, belirli cihazlar1 sadece belirli saglik profesyonellerinin veya saglik kurumlarimin
hazirlayabilmesi veya kullanabilmesi gerekliligi ya da belirli cihazlarin kullanimina spesifik
profesyonel danismanin eslik etmesi gerekliligi gibi saglik hizmetlerinin ve tibbi bakimin
organizasyonuna, sunumuna veya finansmanina iliskin mevzuat hiikiimlerini etkilemez.

(16) Bu Yonetmelik, ikinci el satiglar gibi, tibbi cihazlarin halihazirda hizmete
sunulmus olmasinin ardindan el degistirmesi suretiyle piyasada bulundurulmasi ile ilgili
kurallar1 kapsamaz.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik; 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun’a, 07/05/1987 tarihli ve 3359
sayilt Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’na ve 15/07/2018 tarihli ve 30479 sayili Bakanliklara
Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilat1 Hakkinda
Cumhurbagkanligi 4 No’lu Kararnamesi’nin 508 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.



Tammlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik’te yer alan;

a) Advers olay: Bir klinik aragtirma baglaminda arastirma amacl cihazla ilgili olsun
veya olmasin, goniilliilerdeki, kullanicilardaki veya diger kisilerdeki, anormal bir laboratuvar
bulgusu dahil olmak iizere, beklenmeyen tibbi olay1, istenmeyen hastalik veya yaralanmay1 ya
da beklenmeyen klinik bulgulari,

b) Aktif cihaz:

1) Bir aktif cihaz ile hasta arasinda, kayda deger bir degisiklik olmadan enerji, madde
veya diger 68elerin iletimini amaglayan cihazlar hari¢ olmak iizere; isleyisi, insan viicudu veya
yer¢ekimi tarafindan iiretilen enerji disinda baska bir enerji kaynagma dayali olan ve bu
enerjinin yogunlugunu degistirmek veya bu enerjiyi doniistiirmek suretiyle ¢alisan cihazi,

2)Yazilimlari,

¢) Arastirma amagli cihaz: Bir klinik arastirmada degerlendirilmekte olan cihazi,

¢) Arastirmact: Bir klinik arastirma tesisinde klinik arastirmanin yiiriitiilmesinden
sorumlu olan kisiyi,

d) Bilgilendirilmis goniillii oluru: Goniilliintin, belirli bir klinik arastirmaya istirak
etme kararmi ilgilendiren klinik arastirmanin biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden
sonra, klinik arastirmaya istirak i¢in istekliliginin 6zgiirce ve gonillii olarak ifadesini; ya da
cocuklar ve kisitlilar s6z konusu oldugunda bu kisilerin klinik arastirmaya dahil edilmeleri i¢in
yasal vasilerinden alinan izni veya onayi,

e) Birlikte calisabilirlik: Yazilim dahil olmak iizere, ayni imalat¢iya veya farkli
imalatcilara ait, iki ya da daha fazla cihazin;

1) Bilgi aligverisinde bulunma ve verilerin igeriginde degisiklik yapmadan belirli bir
fonksiyonun dogru uygulanmasi i¢in degis tokus edilmis bilgileri kullanma ve/veya

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amaclandigi sekilde birlikte calisma

kabiliyetini,

f) Cansiz: Metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayant,

g) CE isareti / CE uygunluk isareti: Imalat¢inin, cihazin bu Y&netmelik ile belirlenen
uygulanabilir gerekliliklere ve s6z konusu isaretin ilistirilmesini dngoéren diger uygulanabilir
mevzuata uygun oldugunu gostermesini saglayan isareti,

g) Ciddi advers olay:

1) Oliime,

2) Goniilliiniin saglik durumunda asagidakilerden herhangi biriyle sonug¢lanan ciddi
bozulmaya:

- Hayati tehdit eden hastalik veya yaralanma,

- Viicut yapisinin veya bir viicut fonksiyonunun kalic1 olarak bozulmast,

- Hastaneye yatis veya hastanin hastanede yatig siiresinin uzamast,

- Hayat1 tehdit eden hastalig1 veya yaralanmay1 ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kalic1 bozulmay1 6nlemek i¢in tibbi veya cerrahi miidahale,

- Kronik hastalik,

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

yol acan advers olay,



h) Ciddi kamu sagligi tehdidi: Mutlak 6liim 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
olagandis1 veya beklenmedik herhangi bir olayi,

1) Ciddi olumsuz olay:

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

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

3) Ciddi kamu saglig1 tehdidine,

dogrudan veya dolayli olarak yol agan, yol agmis olabilecek veya yol acabilecek olan
herhangi bir olumsuz olay1,

1) Cihaz kusuru: Ariza, kullanim hatalar1 veya imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerde
yetersizlik dahil olmak iizere, arastirma amacli bir cihazin kimligi, kalitesi, dayanikliligi,
giivenilirligi, giivenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

j) Dagitict: Imalat¢1 veya ithalatg1 disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi
hizmete sunum noktasina kadar piyasada bulunduran gergek veya tiizel kisiyi,

k) Destekleyici / Sponsor: Klinik arastirmanin baslatilmasi, yonetilmesi ve
finansmaninin saglanmasi sorumlugunu alan herhangi bir kisi, sirket, kurum veya kurulusu,

1) Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya gercek bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger
bir durumun nedenini ortadan kaldirmak i¢in yiiriitiilen faaliyeti,

m) Etik kurul: Klinik arastirmalara iliskin mevzuat uyarinca kurulmus ve meslekten
olmayan kisilerin, Ozellikle hastalarin veya hasta orgiitlerinin beklentilerini géz Oniinde
bulundurarak bu Yonetmelik’in amaglar1 dogrultusunda goriis vermek igin yetkilendirilmis
bagimsiz kurulu,

n) Etiket: Cihazin kendi {lizerinde ya da her bir birim ambalaj1 lizerinde veya c¢oklu
cihaz ambalaj1 iizerinde bulunan yazili, basili veya grafiksel bilgileri,

0) Fayda-risk tespiti: Imalatginin beyan ettigi kullanim amacma uygun olarak
kullanildiginda, cihazin amaglanan kullanimi ile ilgili muhtemel fayda ve risklere iligkin tim
degerlendirmelerin analizini,

0) Geri ¢agirma: Halihazirda son kullaniciya sunulmus olan bir cihazin iktisadi
isletmeciye geri getirilmesini saglamay1 amaglayan her tiirlii tedbiri,

p) Goniillii: Bir klinik aragtirmaya istirak eden kisiyi,

r) Hizmete sunum: Arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak {izere bir cihazin kullanim
amacina uygun olarak piyasada ilk defa kullanilmak iizere son kullanici i¢in hazir hale
getirildigi asamayi,

s) Ismarlama imal edilen cihaz: Herhangi bir profesyonel kullanicinin spesifik
gereksinimlerini karsilamak icin uyarlanmasi gereken seri liretilmis cihazlar ile herhangi bir
yetkili kisinin yazili recetesine uygun olarak endiistriyel imalat islemleriyle seri iiretilmis
cihazlar hari¢ olmak tizere; mesleki nitelikleri mucibince ulusal mevzuat ile yetkilendirilmis bir
kisi tarafindan diizenlenen, bu kisinin sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini
belirten yazili bir regete uyarinca 6zel olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel
durumunu ve ihtiya¢larini karsilamay1 amaclayan cihazi,

s) Iktisadi isletmeci: Imalatgry1, yetkili temsilciyi, ithalatciy, dagiticiy1 ya da 22 nci
maddenin birinci ve tiglincii fikrasinda atifta bulunulan kisiyi,



t) Imalatc1: Bir cihaz1 imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmis, imal
edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihazi kendi ad1 ya da ticari markasi
altinda pazarlayan gercek veya tiizel kisiyi,

u) Implante edilebilen cihaz:

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler dahil olmak {izere, klinik girisim ile insan
viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel yiizeyin veya okiiler yiizeyin yerini almasi
amaclanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen cihazi,

2) Klinik girisimle insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda
asgari 30 giin boyunca yerinde kalmasi1 amaglanan cihazi,

ii) Invaziv cihaz: Tamami veya bir kismu viicut agikligindan veya viicut yiizeyinden
gegerek viicut i¢ine penetre olan cihazi,

v) Islem paketi: Spesifik bir tibbi amaca yonelik kullanilmak iizere, birlikte
paketlenerek piyasaya arz edilen {iriinler kombinasyonunu,

y) Ithalatc1: Bir cihazi ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

z) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak
siniflandirilmalarini miimkiin kilan aynm1 veya benzer kullanim amaglarima veya ortak
teknolojiye sahip cihaz setini,

aa) Klinik arastirma: Bir cihazin giivenliligini veya performansini degerlendirmek i¢in
yiiriitiilen, bir veya daha fazla goniilliiniin dahil oldugu her tiirlii sistematik arastirmayz,

bb) Klinik arastirma plani / protokolii: Bir klinik arastirmanin gerekgesini, amagclarini,
tasarimini, metodolojisini, izlenmesini, istatistiksel degerlendirmelerini, organizasyonunu ve
yiiriitiilmesini agiklayan dokiimani,

cc) Klinik degerlendirme: imalat¢min belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda,
cihazin klinik faydalar1 dahil giivenliligini ve performansini dogrulamak i¢in cihazla ilgili
klinik verileri stirekli olarak olusturma, toplama, analiz etme ve degerlendirmeye yonelik
sistematik ve planl bir siireci,

¢¢) Klinik fayda: Bir cihazin; bireyin sagligi iizerindeki taniyla ilgili ¢ikti(lar) da dahil
olmak iizere anlamli, Slgiilebilir, hastayla iliskili klinik ¢ikti(lar) acisindan ifade edilebilen
olumlu etkisini ya da cihazin hasta yonetimi veya kamu saglig iizerindeki olumlu etkisini,

dd) Klinik kanit: Imalatginin belirledigi ama¢ kapsaminda kullanildiginda, cihazin
giivenliligine ve amaglanan klinik faydasina yonelik nitelikli bir degerlendirmeye imkan
tanimak {izere cihaza iligskin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme
sonuclarini,

ee) Klinik performans: Imalat¢inin belirledigi amac¢ kapsaminda kullanildiginda
cihazin; imalatc1 tarafindan beyan edilen kullanim amacini yerine getirmek ve bu suretle
hastalar lizerinde klinik fayda saglamak i¢in tanisal karakteristikleri de dahil olmak iizere teknik
veya islevsel karakteristiklerinden ortaya ¢ikan dogrudan veya dolayli herhangi bir tibbi etkiyle
sonuglanan kabiliyetini,

ff) Klinik veri: Bir cihazin kullanimindan elde edilen ve asagidakilerden kaynaklanan
giivenlilik ve performansla ilgili bilgileri:

1) Ilgili cihazin klinik arastirmasi veya arastirmalari,

2) S6z konusu cihaza es degerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili bilimsel literatiirde
raporlanan klinik arastirma(lar) ya da diger ¢alismalar,



3) S6z konusu cihaza veya bu cihaza es degerliligi gosterilebilen bir cihaza yonelik
diger klinik tecriibelere iliskin hakemli bilimsel literatiirde yayimlanmais raporlar,

4) Piyasaya arz sonrasi gdzetimden, dzellikle piyasaya arz sonrasi klinik takipten gelen
klinik olarak ilgili bilgiler

gg) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

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

hh) Kullanim amac1: Etikette, kullanom kilavuzunda veya tamitim / satig
materyallerinde veyahut bildirilerinde imalatg1 tarafindan saglanan verilere gore ve klinik
degerlendirmede imalatc1 tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan kullanimina,

11) Kullanim kilavuzu: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmasi gereken
onlemler hakkinda kullaniciy1 bilgilendirmek iizere imalat¢1 tarafindan saglanan bilgileri,

ii) Kurum: Tibbi cihazlar alaninda yetkili otorite olan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,

7)) MDCG: Bu Yo6netmelik’in 103. maddesi uyarinca Komisyon tarafindan kurulan
T1ibbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

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

1) NANDO: Avrupa Birligi’nin Yeni Yaklasim Onaylanmis Kuruluglar 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 {iizere; serbest halde veya
agregat ya da aglomerat halinde partikiiller iceren ve sayi-boyut dagiliminda partikiillerin %50
veya daha fazlasi i¢in dis boyutlardan biri ya da daha fazlasinin 1-100 nm boyut aralifinda
oldugu dogal, rastlantisal veya liretilmis materyali ve bu kapsamda:

1) Partikiil; tanimlanmus fiziksel sinirlar1 olan ¢ok kiiciik bir madde parcasini,

2) Agregat; giiclii baglarla baglanmis veya birlesmis partikiillerden olusan partikiilii,

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

nn) Olumsuz olay: Ergonomik o6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalar1 dahil
olmak {iizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda
herhangi bir ariza ya da bozulmanin yani sira, imalatc1 tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi
bir yetersizligi veya istenmeyen herhangi bir yan etkiyi,

00) Onaylanmis kurulus: Bu Yo6netmelik uyarinca atanan uygunluk degerlendirme
kurulusunu,

00) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal
yiikiimliiliiklere uymay1 saglayan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

pp) Performans: Bir cihazin, imalat¢1 tarafindan beyan edilen kullanim amacini
gerceklestirebilme kabiliyetini,

rr) Piyasa gozetimi ve denetimi: Cihazlarm ilgili teknik mevzuatta belirlenen
gereklilikleri karsiladigini ve saghigi, giivenligi veya kamu yararmin korunmasinin diger
unsurlarini tehlikeye atmadigini kontrol etmek ve garantiye almak icin Kurum tarafindan
yiiriitiilen faaliyetleri ve alinan tedbirleri,



ss) Piyasada bulundurma: Arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz
edilen bir cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiiketim ya
da kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

ss) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasin
onlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

tt) Piyasaya arz: Arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin piyasada ilk
kez bulundurulmasini,

uu) Piyasaya arz sonrasi gdzetim: Imalatgilarin; gerekli diizeltici veya oOnleyici
faaliyetleri ivedilikle uygulamaya iligkin her tiirlii gereksinimi tanimlamak amaciyla, piyasaya
arz ettikleri, piyasada bulundurduklart veya hizmete sunduklar1 cihazlardan kazanilan
deneyimleri proaktif olarak toplamak ve gézden gecirmek i¢in sistematik bir prosediir kurmaya
ve giincel tutmaya yonelik diger iktisadi isletmecilerle i birligi igerisinde yiiriittiikleri tim
faaliyetleri,

i) Risk: Zararin olusma olasilig ile siddetinin kombinasyonunu,

vv) Saglik kurumu: Asli amaci, hastalarin bakimi veya tedavisi ya da kamu sagliginin
tyilestirilmesi olan kurulusu,

yy) Saha giivenligi bildirimi: Bir saha glivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak
imalate1 tarafindan kullanicilara veya miisterilere gonderilen iletiyi,

zz) Saha giivenligi diizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi
olumsuz olay riskini 6nlemek ya da azaltmak icin teknik veya tibbi nedenlerle imalatci
tarafindan yiiriitiilen diizeltici faaliyeti,

aaa) Sahte cihaz: Kimligi, mensei, CE isareti sertifikalar1 veya CE isaretleme
prosediirleriyle ilgili dokiimanlarinda sahtecilik yapilmis cihazi,

bbb) Sistem: Birlikte paketlenmis olsun veya olmasin, spesifik bir tibbi amaci
gerceklestirmek i¢in  birbirine baglanmasi veya birlestirilmesi amaglanan iirlinlerin
kombinasyonunu,

ccc) Tamamen yenilestirme: Imalatg1 tanimini amaglari dogrultusunda, yenilestirilen
cihaza yeni bir kullanim 6mrii belirlemek suretiyle; halihazirda piyasaya arz edilmis veya
hizmete sunulmusg bir cihazin, bu Yoénetmelik’e uygunlugunu saglamak i¢in tamamen yeniden
yapilmasini veya kullanilmis cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasini,

¢ce) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi lizerinde kullanilmasi
amaglanan cihazi,

ddd) Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararasi1 kabul gérmiis cihaz kimliklendirme ve
kodlama standartlar1 ile olusturulan ve piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak
kimliklendirilmesine imkan veren niimerik veya alfa niimerik karakterler serisini,

eee) Tibbi cihaz:

1) Insan viicudu icerisinde veya iizerinde amaglanan asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

- Hastaligin; tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,

- Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,



- Anatominin veya bir fizyolojik ya da patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,

- Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi

tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalatg1 tarafindan insan iizerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin dnlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1)
numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu
icin 0zel olarak tasarlanan tiriinleri,

fff) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi bagina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi
cihaz(lar)in kullanim amacina/amaclarina uygun olarak kullanilmasin1 miimkiin kilmak ya da
tibbi cihaz(lar)in kullanim amaci/amaglari1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardimci olmak iizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla
birlikte kullanimi amaglanan parcayi,

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

§88) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene
dahil olmak iizere, ii¢iincii taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten kurulusu,

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

1) Uyumlastirilmis standart: Komisyonun talebi iizerine Avrupa standardizasyon
kuruluslarindan biri tarafindan hazirlanarak kabul edilen standarda,

1i1) Uyumluluk: Yazilim dahil olmak {izere bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak
bagka bir veya birden fazla cihaz ile birlikte kullanildiginda,

1) Amaglandig: 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 ¢alisma ve/veya

3) Catisma/etkilesim ya da advers reaksiyon olmadan birlikte kullanilma

kabiliyetini,

131) Yeniden isleme: Giivenli bir sekilde yeniden kullanimini saglamak i¢in kullanilmig
bir cihaz lizerinde yiiriitiilen, kullanilmis cihazin teknik ve islevsel giivenliliginin test edilmesi
ve yeniden saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili prosediirleri
iceren islemi,

kkk) Yetkili otorite: Tiirkiye’de Kurum’u, Avrupa Birligi (AB) iiyesi iilkelerde ve
AB’nin anlagma yaptig1 iilkelerde tibbi cihazlar alaninda yetkilendirilmis otoriteleri.

1) Yetkili temsilci: Imalatginin bu Yonetmelik kapsamindaki bazi yiikiimliiliiklerini
onun adina yerine getirmek iizere imalatci tarafindan yazili bir sekilde gorevlendirilen gergek
veya tiizel kisiyi

ifade eder.



Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum; liizumu halinde gerekgelendirilmis bir talep ile Komisyon
vasitastyla MDCG’ye danisarak spesifik bir iiriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun ‘tibbi
cihaz’ ya da ‘tibbi cihaz aksesuar1’ tanimina girip girmedigini belirler.

(2) Kurum; tibbi firiinler, insan dokular1 ve hiicreleri, kozmetik {iriinler, biyosidal
iirlinler ya da gida iirlinleri ile tibbi cihazlar arasinda sinirda kalan {irtinlerin mevzuat durumunu
netlestirmek amaciyla gerekli hallerde Komisyon’a usuliine uygun olarak gerekgelendirdigi
talebini sunar.

(3) Kurum; Komisyonun talebi halinde bir iiriiniin veya iirlin kategorisi ya da grubunun
tabi oldugu mevzuati belirlemek iizere, kendi gorev alanindaki iiriinler kapsaminda uzmanlik
paylasiminda bulunur.

IKINCI KISIM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu, Iktisadi
Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri, Yeniden Isleme, CE Isareti, Serbest Dolasim

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
Yonetmelik’in gerekliliklerini karsilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete
sunulabilir.

(2) Bir cihaz, kullanim amaci dikkate alinmak suretiyle, Ek I’de belirtilen ve cihaz i¢in
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 kurumlar1 biinyesinde imal edilerek kullanilan cihazlar hizmete sunulmus
olarak kabul edilir.

(5) Ek I’de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak
iizere, bu Yonetmelik’in gereklilikleri, asagidaki kosullarin tlimiiniin saglanmas sartiyla, saglik
kurumlar1 biinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlarm bagka bir tiizel kisilige aktarilmamasi,

b) Cihazlarin imalatt ve kullanimmnin uygun kalite yonetim sistemleri altinda
gerceklesmesi,

¢) Saglik kurumunun, hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaclarinin karsilanamadigini
veya piyasada bulundurulan es deger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde
karsilanamadigini kendi dokiimantasyonunda gerekcelendirmesi,

¢) Saglik kurumunun, bu tiir cihazlarin kullanimina iliskin ve cihazlarin imalatinin,
modifiye edilmesinin ve kullanilmasinin gerekgesini igeren bilgileri, talebi halinde Kuruma
saglamasi,

d) Saglik kurumunun, asagidaki bilgileri igerecek sekilde kamuya agik bir beyan
hazirlamasi:

1) Imalat yapan saglik kurumunun ad1 ve adresi,

2) Cihazlar tanimlamak i¢in gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek D’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini
karsiladiginin beyani ve uygulanabildigi hallerde makul bir gerekceyle birlikte hangi
gerekliliklerin tamamen karsilanmadig hakkinda bilgi,



e) Saglik kurumu tarafindan, imalat tesisinin, imalat siirecinin, kullanim amac1 da dahil
olmak iizere cihazlarin tasarim ve performans verilerinin anlagilmasini miimkiin kilan ve
Kurumun Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin karsilandigini
tespit etmesine imkan saglayacak sekilde yeterince ayrintili dokiimantasyon hazirlanmast,

f) Saglik kurumunun, tim cihazlarin (e) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon
uyarinca imal edilmesini saglamak i¢in gerekli biitiin tedbirleri almasi ve

g) Saglik kurumunun, cihazlarin klinik kullanimindan kazanilan deneyimleri gézden
gecirmesi ve gerekli tlim diizeltici faaliyetleri yiirtitmesi.

(6) Kurum, imal edilen ve kullanilan bu tiir cihazlar hakkinda, ilgili bagkaca bilgileri
de saglik kurumlarindan talep edebilir. Kurum, bu madde kapsaminda, saglik kurumlarmin
faaliyetlerini denetleme ve bu tiir cihazlarm spesifik bir tipinin imalatin1 ve kullanimini
kisitlama hakkina sahiptir. Besinci ve altincr fikralar, endiistriyel dl¢ekte imal edilen cihazlar
icin uygulanmaz.

Mesafeli hizmet saglama

MADDE 6 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Bilgi toplumu hizmetleri yoluyla gercek veya tiizel bir kisiye sunulan bir cihaz, bu
Yonetmelik hiikiimlerine uyar.

b) Bilgi toplumu hizmeti; normalde {icret karsilig1 saglanan herhangi bir hizmetin,
elektronik yollarla ve hizmet alicisinin bireysel talebi lizerine, mesafeli olarak saglanmasidir.

1) Mesafeli: Taraflarin es zamanl fiziksel varlig1 olmaksizin saglanan hizmeti,

2) Elektonik yollarla: Elektronik isleme ekipmani (dijital kompresyon dahil) ve veri
depolama yoluyla gonderilen ve gonderim noktasinda alinan ve tamamen kablo, radyo, optik
veya diger elektromanyetik yollarla iletilen, yayilan ve alinan hizmeti,

3) Hizmet alicisinin bireysel talebi: Hizmetin; bireyin talebi {izerine veri iletimi
yoluyla saglanmasini

ifade eder.

(2) Asagidakiler bilgi toplumu hizmeti olarak degerlendirilmez:

a) Mesafeli saglanmayan hizmetler: Elektronik cihazlarm kullanimini icerse dahi,
hizmet sunucusu ile alicisinin fiziki mevcudiyeti varken saglanan hizmetler

b) Elektronik yolla saglanmayan hizmetler: Elektronik cihazlarla saglansa dahi
maddesel igerigi olan hizmetler, CD-ROM’larin veya disketteki yazilimlarin dagitimi gibi
cevrimdis1 hizmetler, elektronik isleme/envanter sistemleri yoluyla saglanmayan hizmetler,

¢) Hizmet alicisinin bireysel talebi iizerine saglanmayan hizmetler: Sinirsiz sayida
bireysel alic1 tarafindan eszamanli alim ig¢in bireysel talep olmaksizin veri ileterek saglanan
hizmetler (tek noktadan ¢ok noktaya iletim)

(3) T1ip mesleginin icra edilmesiyle ilgili ulusal mevzuata halel getirmeksizin, piyasaya
arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsaminda, bedelli veya bedelsiz olarak birinci fikranin
(b) bendinde tanimlandigi sekilde bilgi toplumu hizmetleri yoluyla veya baska iletisim
yollariyla gergek veya tiizel bir kisiye, dogrudan veya aracilar vasitasiyla sunulan bir tan1 ya da
tedavi hizmetinin saglanmasi i¢in kullanilan bir cihaz, bu Yonetmelik hiikiimlerine uyar.

(4) Birinci fikra uyarinca bir cihaz sunan ya da ikinci fikra uyarinca bir hizmet
saglayan herhangi bir ger¢ek veya tlizel kisi, Kurumun talebi iizerine, ilgili cihazin AB
uygunluk beyaninin bir suretini sunar.



(5) Kurum, kamu saghgmin korunmasi gerekgesiyle, birinci fikranin (b) bendinde
tanimlandig1 sekilde bilgi toplumu hizmetleri saglayicisinin faaliyetlerini sonlandirmasini talep
edebilir.

Yaniltic1 beyanlar

MADDE 7 - (1) Cihazlarin etiketlemesinde, kullanim kilavuzunda, piyasada
bulundurulmasinda, hizmete sunumunda ve reklamlarinda, asagidakilerin yapilmasi yoluyla,
cihazin kullanim amaci, giivenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastay1 yanlis
yonlendirebilecek metin, isim, ticari marka, resim ve figiiratif veya diger isaretlerin
kullanilmas1 yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadig: fonksiyonlar1 ve 6zellikleri atfetmek,

b) Tedavi veya tani ile ilgili ya da cihazin sahip olmadigi fonksiyonlar veya 6zellikler
hakkinda yanlis bir intiba olusturmak,

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

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yiiritiildiigii kullanim amaci1 disinda cihaz igin
kullanim 6nerilerinde bulunmak.

Uyumlastirilmis standartlarin kullanimi

MADDE 8 - (1) Ilgili uyumlastirilmis standartlara veya bu standartlarin ilgili
boliimlerine uygun olan cihazlarin, bu Ydnetmelik’in bu standartlar veya bunlarin boliimleri
tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir. Ayni husus; kalite yonetim
sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi gozetim sistemleri, klinik arastirmalar, klinik
degerlendirme veya piyasaya arz sonrasi klinik takiple ilgili olanlar dahil olmak {izere, iktisadi
isletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarinca yerine getirilmesi gereken
sistem ya da stire¢ gereklilikleri i¢cin de uygulanir.

(2) Bu Yonetmelik’te uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar; Avrupa
Farmakopesi monograflarini, 6zellikle cerrahi stiturlara iligkin olan monograflar ile tibbi iiriin
iceren cihazlarda kullanilan materyaller ve tibbi iiriinler arasindaki etkilesime iligkin olan
monograflan da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 9 - (1) 1 inci maddenin ikinci fikrasi ile 17 nci maddenin besinci fikrasina
ve bu hiikiimlerde ifade edilen son tarihe halel getirmeksizin, uyumlastirilmis standartlarin
olmadig1 veya ilgili uyumlastirilmis standartlarin yetersiz oldugu ya da kamu saglig
sorunlarmin ele alinmasina ihtiya¢ duyuldugu durumlarda Kurum; Ek I’de belirtilen genel
giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek II 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 Komisyon’un kabul ettigi ortak
spesifikasyonlari kabul eder.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarin, bu
Yonetmelik’in; soz konusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarin ilgili boliimleri tarafindan
kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayailir.

(3) Imalatcilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara es deger bir giivenlilik ve
performans seviyesi saglayan ¢oziimler benimsediklerini, wusuliine uygun olarak
gerekcelendiremedikleri siirece, birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.



(4) Ek XVI’da listelenen firiinlerin imalatgilari, iigiincii fikraya bakilmaksizin bu
iriinlere yonelik ilgili ortak spesifikasyonlara uyarlar.

Imalatcilarin genel yiikiimliiliikleri

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

(2) Imalatgilar, Ek I’in 3’iinde tanimlandig1 sekilde bir risk yonetimi sistemi kurar,
dokiimante eder, uygular ve siirdiiriir.

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

(4) Ismarlama imal edilen cihazlar disindaki cihazlarin imalatg¢ilari, bu cihazlar i¢in
teknik dokiimantasyon hazirlar ve bunu giincel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazin bu
Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan verecek sekilde olur.
Teknik dokiimantasyon, Ek II ve Ek III’te belirtilen dgeleri igerir.

(5) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilari, Ek XIII’iin 2’si uyarinca
dokiimantasyon hazirlar, bu dokiimantasyonu giincel tutar ve talebi halinde Kuruma sunmak
iizere muhafaza eder.

(6) Ismarlama imal edilen veya arastirma amacli cihazlar haricindeki cihazlarin
imalatcilar; uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirlerinin sonucunda, cihazlarinin
uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunu gostermesi durumunda 19 uncu madde uyarinca bir
AB uygunluk beyani diizenler ve 20 nci madde uyarinca CE uygunluk isaretini iligtirir.

(7) Imalatcilar, 27 nci maddede atifta bulunulan Tekil Cihaz Kimliklendirme
Sistemi’ne iliskin yiikiimliiliikkler ile 29 uncu ve 31 inci maddede atifta bulunulan kayit
yiikiimliiliiklerine uyar.

(8) Imalatcilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanini ve uygulanabilir oldugunda 56 nc1
madde uyarinca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere ilgili her sertifikanin
bir suretini, AB uygunluk beyaninin kapsadig1 en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az
10 yillik bir siire boyunca muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar. implante edilebilir
cihazlar i¢in bu siire, en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 15 yildir.

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

c) Kayith is yeri yurt disinda bulunmasi durumunda, yetkili temsilcisinin 11 inci
maddenin U¢iincl fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkan tanimak {izere bu
yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

(9) Imalatcilar, seri iiretimin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu
siirdirmek iizere prosediirlerin mevcut olmasint saglar. Cihaz tasarimindaki veya
ozelliklerindeki degisiklikler ve atif yoluyla bir cihazin uygunlugunun beyan edildigi
uyumlastirilmis standartlardaki veya ortak 6zelliklerdeki degisiklikler, zamaninda ve yeterli bir
sekilde dikkate alinir. Arastirma amacgh cihazlar disindaki cihazlarin imalatgilari, cihazin risk
sinifi ve tipiyle orantili olacak sekilde bu Yonetmelik’e uygunlugu saglayan, en etkili bigimde
bir kalite yonetim sistemi kurar, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir, glincel tutar ve siirekli
olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi; siireclerin, prosediirlerin ve cihazlarin kalitesiyle ilgili
imalat¢inin  organizasyonunun tiim bdliimlerini ve o&gelerini kapsar. Bu sistem, bu



Yonetmelik’in hiikiimlerine uygunlugu elde etmek icin gerekli ilkelerin ve faaliyetlerin
uygulanmasina yonelik ihtiya¢ duyulan yapiyi, sorumluluklari, prosediirleri, siirecleri ve
yonetim kaynaklarint yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak:

a) Uygunluk degerlendirme prosediirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigi
cihazlardaki modifikasyonlarin yonetimine iliskin prosediirler dahil olmak {izere mevzuata
uygunluk i¢in bir stratejiye,

b) Uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu
gerekliliklerin karsilanmasina iligkin se¢eneklerin arastirilmasina,

¢) Yonetimin sorumluluguna,

¢) Tedarikg¢ilerin ve yiiklenicilerin se¢imi ve kontrolii dahil olmak iizere kaynak
yOnetimine,

d) Ek I’in 3’linde belirtildigi sekilde risk yonetimine,

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

f) Planlama, tasarim, gelistirme, iiretim ve hizmet sunumu dahil olmak iizere iiriin
gerceklestirmeye,

g) Ilgili tiim cihazlara 27 nci maddenin iigiincii fikras1 uyarinca yapilan UDI tahsisinin
dogrulanmasina ve 29 uncu madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarliliginin ve gegerliliginin
saglanmasina,

&) 83 iincli madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin kurulmasina,
uygulanmasina ve siirdiiriilmesine,

h) Kurum, onaylanmis kuruluslar, diger iktisadi isletmeciler, miisteriler ve/veya diger
paydaslar ile iletisimin ylriitiilmesine,

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha gilivenligi diizeltici
faaliyetlerinin raporlanmasina yonelik stireglere,

1) Diizeltici ve oOnleyici faaliyetlerin yoOnetimine ve bunlarin etkinliklerinin
dogrulanmasina,

j) Ciktilarin izlenmesine ve Ol¢limiine, veri analizine ve iirlin gelistirme siireclerine

iligkin hususlari igerir.

(10) Imalatgilar; 83 iincii madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemini
uygular ve giincel tutar.

(11) Imalatgilar; cihaz piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, Ek I’in
23’iinde belirtilen bilgilerin Tiirkge olarak cihazin beraberinde bulunmasini saglar. Etiket
iizerindeki detaylar, silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanic1 veya hasta igin
acikca anlasilabilir olur.

(12) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari bir cihazin bu Yo6netmelik’e uygun
olmadig1 kanisina varan veya buna iliskin gerekg¢esi olan imalatgilar, uygun oldugu sekilde, bu
cihaz1 uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak icin gerekli diizeltici
faaliyeti ivedilikle yapar. Imalatgilar, s6z konusu cihazin dagiticilarimi ve varsa yetkili
temsilcisi ile ithalat¢ilarini bu dogrultuda bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olusturuyorsa,
imalatgilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tiirlii diizeltici faaliyet hakkinda, Kurumu ve
varsa 56 nc1 madde uyarinca cihaz i¢in bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu ivedilikle
bilgilendirir.



(13) Imalatgilar, 87 nci ve 88 inci maddede belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmasi i¢in bir sisteme sahip olur.

(14) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Imalatgilar, cihazin uygunlugunu goéstermek icin gereken tiim bilgileri ve
dokiimantasyonu talebi halinde Tiirk¢e olarak Kuruma saglar. Kurum, imalat¢idan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasini veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda, cihaza erisim
saglamasimi talep edebilir. Imalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari
cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu miimkiin degilse azaltmak icin
yapilan diizeltici faaliyetler hakkinda, talebi lizerine Kurum ile is birligi yapar.

b) Eger imalatgr is birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik
veya yanlis ise, kamu saglig1 ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak amaciyla, Kurum,
imalatci is birligi yapana kadar veya tam ve dogru bilgiler saglayana kadar cihazin piyasada
bulundurulmasini yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek ya da geri cagirmak
icin uygun biitiin tedbirleri alabilir.

¢) Kurum, bir cihazin zarara neden oldugunu diisiiniiyorsa veya buna iligkin gerekcesi
varsa, talep iizerine, veri koruma kurallarina ve kamu yarar1 bakimindan agiklanmasi
gerekmedikge fikri miilkiyet haklarinin korunmasina halel getirmeksizin; yaralanma olasilig1
olan hasta veya kullaniciya ve uygun goriildiigii sekilde hastanin veya kullanicinin hukuki
halefine, hastanin veya kullanicinin saglik sigortas: sirketine ya da hastaya veya kullaniciya
verilen zarardan etkilenen diger ii¢lincii taraflara, (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve
dokiimantasyonun tedarikini kolaylagtirir.

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

(15) imalatgilarin, cihazlarini baska bir gercek veya tiizel kisiye tasarlatmas1 veya imal
ettirmesi durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 30 uncu maddenin birinci fikrasi
uyarinca sunulacak olan bilgilerin bir parcasi olur.

(16) Gergek veya tiizel kisiler, ilgili mevzuat uyarinca, kusurlu bir cihazin neden
oldugu zarar icin tazminat talep edebilir. imalatgilar; risk sinifiyla, cihaz tipiyle ve isletmenin
biiylikliigiiyle orantili olacak sekilde, 07/11/2013 tarihli ve 6502 sayil1 Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun kapsamindaki olas1 yiikiimliiliiklerine dair yeterli mali teminat saglamak i¢in
tedbirlerin mevcut olmasini saglar.

Yetkili temsilci

MADDE 11 - (1) Imalat¢isinin Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilkelerde yerlesik olmamasi
durumunda cihaz, yalnizca imalat¢inin bir yetkili temsilci atamasi sartiyla piyasaya arz
edilebilir.

(2) Atama; vekaletname diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan yazili olarak
kabul edildiginde gecerlilik kazanir ve asgari olarak ayni jenerik cihaz grubundaki cihazlarin
tlimiinii kapsar.

(3) Yetkili temsilci; vekaletnamede belirtilen gorevleri yerine getirir. Yetkili temsilci,
vekaletnamenin bir suretini talebi ilizerine Kuruma saglar. Vekaletname; kapsamindaki
cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari asagidaki gorevleri yerine getirmesini gerektirir
ve imalatg1, yetkili temsilcinin bu gorevleri yerine getirmesine olanak saglar:



a) Imalat¢1 tarafindan, AB uygunluk beyaninin ve teknik dokiimantasyonun
hazirlanmis oldugunu ve uygulanabildigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin yiiriitilmiis oldugunu dogrulamak,

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

¢) 31 inci maddede belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uymak ve imalat¢inin 27 nci ve
29 uncu maddede belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uydugunu dogrulamak,

¢) Kurumun talebi iizerine, bir cihazin uygunlugunu gostermek icin gerekli tiim bilgi
ve belgeleri Tiirk¢e olarak veya Kurumun uygun gordiigii bir dilde Kuruma saglamak,

d) Yetkili Otoritenin numune veya bir cihaza erisime yonelik taleplerini imalatgiya
iletmek ve Yetkili Otorite numuneleri aldigini veya cihaza erisim sagladigin1 dogrulamak,

e) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak i¢in
yapilan diizeltici veya 6nleyici faaliyetler konusunda Yetkili Otorite ile is birligi yapmak,

f) Atandiklar1 bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saglik
profesyonelleri, hastalar ve kullanicilardan gelen sikayetler ve raporlar hakkinda imalatgiy1
ivedilikle bilgilendirmek,

g) Imalatginin bu Yonetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykir1 hareket etmesi
halinde vekaletnameyi feshetmek.

(4) Bu maddenin tigiincii fikrasinda atifta bulunulan vekaletname kapsaminda imalatg1
10 uncu maddenin birinci, ikinci, ti¢lincii, dordiincii, altinci, yedinci, dokuzuncu, onuncu, on
birinci ve on ikinci fikralarinda belirtilen ytikiimliiliiklerini devredemez.

(5) Bu maddenin doérdiincii fikrasina halel getirmeksizin, imalatginin 10 uncu maddede
belirtilen yiikiimliiliikklere uymadig1 durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak
imalate1 ile ayn1 temelde, miistereken ve miiteselsilen sorumlu olur.

(6) Ugiincii fikranin (g) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle vekaletnameyi
fesheden bir yetkili temsilci, vekaletnamenin feshi ve bunun gerekgeleri hakkinda ilgili Yetkili
Otoriteyi ve uygulanabilir oldugu hallerde cihazin uygunluk degerlendirmesine dahil olan
onaylanmis kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

(7) Imalatginin kayitl is yerinin bulundugu Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilkenin yetkili
otoritesine bu Yonetmelik’te yapilan herhangi bir atif, birinci fikrada atifta bulunulan bir
imalatg1 tarafindan atanan yetkili temsilcinin kayitl is yerinin bulundugu Tiirkiye ve/veya AB
iiyesi llkenin yetkili otoritesine bir atif olarak anlasilir.

Yetkili temsilci degisimi

MADDE 12 — (1)Yetkili temsilci degisimi i¢in ayrintili diizenlemeler; imalatg1, yeni
baslayan yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde onceki yetkili temsilci arasindaki bir
sOzlesmede acgikca tanimlanir. Bu s6zlesme, asgari olarak agagidaki hususlara deginir:

a) Onceki yetkili temsilcinin vekaletnamesinin feshedilme tarihi ve yeni baslayan
yetkili temsilcinin vekaletnamesinin baslangig tarihi,

b) Tanitim materyalleri dahil olmak iizere imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilerde,
onceki yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih,

¢) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklar1 dahil olmak {izere dokiimanlarin transferi,



¢) Onceki yetkili temsilcinin; vekalethamenin bitisi sonrasinda, yetkili temsilci olarak
atanmis oldugu bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri,
hastalar veya kullanicilardan gelen sikayetleri veya raporlar1 imalat¢iya veya yeni baslayan
yetkili temsilciye iletme yiikiimliliigi.

Ithalatcilarin genel yiikiimliiliikleri

MADDE 13 - (1) ithalatgilar, yalnizca bu Yénetmelik’e uygun cihazlar1 piyasaya arz
ederler.

(2) Ithalatgilar;

a) Bir cihazi piyasaya arz etmek i¢in:

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

2) Imalatginin tanimlandigini ve 11 inci madde uyarinca imalatci tarafindan bir yetkili
temsilcinin atanmis oldugunu,

3) Cihazin bu Yonetmelik uyarinca etiketlendigini ve gerekli kullanim kilavuzunun
cihazin beraberinde bulundugunu,

4) Uygulanabildigi hallerde, 27 nci madde uyarinca imalat¢i tarafindan UDI tahsis
edilmis oldugunu

dogrular.

b) Bir cihazin bu Yoénetmelik’in gerekliliklerine uygun olmadigini diistinmesi veya
buna iliskin gerekg¢esi olmas1 durumunda, uygun hale getirilene kadar cihazi piyasaya arz etmez
ve imalatc1 ile imalatcinin yetkili temsilcisini bilgilendirir. Ithalat¢inin, cihazin ciddi bir risk
teskil ettigini veya sahte cihaz oldugunu diisiinmesi ya da buna iliskin gerekcesi olmasi
durumunda, s6z konusu ithalat¢i Kurumu da bilgilendirir.

(3) Ithalatgilar, cihazin ya da ambalajinin iizerinde ya da cihazin beraberinde bulunan
bir dokiimanda adlarini, kayith ticari unvanlarini veya kayith ticari markalarini, kendilerine
ulasilabilecek kayitli is yerini ve adresini belirtir. Ithalatcilar, ilave bir etiketin imalatci
tarafindan saglanan etiket iizerindeki 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 detaylar1 ekler.

(5) ithalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklar altinda iken depolama veya tasima
kosullarinin, cihazin Ek I’de belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugunu tehlikeye atmamasini saglar ve mevcutsa imalatgi tarafindan belirlenen kosullara
uyar.

(6) ithalatcilar; sikdyetlerin, uygun olmayan cihazlarin, geri cagirmalarin ve piyasadan
cekmelerin kaydini tutar ve sikdyetleri aragtirmalarina imkan tanimak tizere kendilerinden talep
edilen bilgileri imalat¢iya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yonetmelik’e uygun olmadigini diisiinen veya
buna iliskin gerekgesi olan ithalat¢ilar; imalatgiy: ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir.
Ithalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan cekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik
gerekli diizeltici faaliyetin yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalatg1, yetkili temsilci ve Kurum ile
is birligi yapar. Cihazin énemli bir risk teskil ettigi durumda ithalat¢i; Kurumu ve varsa soz
konusu cihaz i¢in 56 nc1 madde uyarinca sertifika diizenlemis olan onaylanmis kurulusu,
ozellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle
bilgilendirir.



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

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

(10) ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan
kaldirmak veya bunun miimkiin olmadig1 durumlarda azaltmak i¢in yapilan her tiirlii faaliyetle
ilgili, talebi lizerine Kurumla is birligi yapar. Kurumun talebi halinde ithalat¢ilar, cihaz
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadigr durumlarda cihaza erigimi
saglar.

Dagiticilarin genel yiikiimliiliikleri

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

(2) Dagiticilar:

a) Bir cihaz1 piyasada bulundurmadan once asagidaki tiim gerekliliklerin yerine
getirildigini dogrular:

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

2) 10 uncu maddenin on birinci fikrasi uyarmca imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerin
cihazin beraberinde bulundugunu,

3) Ithal edilen cihazlar i¢in, ithalat¢inim 13 {incii maddenin iiiincii fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu,

4) Uygulanabildigi hallerde, imalat¢1 tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu.

b) (a) bendinin (1), (2) ve (4) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri
karsilamak amaciyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlar1 temsil eden bir 6rnekleme
metodu uygulayabilir.

c¢) Cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun olmadigini diisiinmesi veya buna
iliskin gerekgesi olmasi durumunda cihazi uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz,
ayrica imalatciyr ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilci ile ithalat¢iyr bilgilendirir.
Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini veya sahte cihaz oldugunu diisiinmesi veya buna
iliskin gerekgesi olmasi durumunda, Kurumu da bilgilendirir.

(3) Dagiticilar; cihaz kendi sorumluluklar1 altinda iken, depolama veya tagima
kosullarinin imalatg1 tarafindan belirlenen kosullara uygun olmasini saglar.

(4) Piyasada bulundurduklar1 bir cihazin bu Yo6netmelik’e uygun olmadigini diisiinen
veya buna iligkin gerekcesi olan dagiticilar, imalatciyr ve uygulanabildigi hallerde yetkili
temsilci ile ithalatgiyr ivedilikle bilgilendirir. Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye,
piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢cagirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin uygun sekilde
yiriitiilmesini saglamak icin imalat¢iyla ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilci, ithalatci
ve Kurum ile is birligi yapar. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini diisiinmesi veya buna
iliskin gerekcesi olmasi durumunda, 6zellikle uygunsuzluk ve yiiriitiillen diizeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklar bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan dagiticilar, bu
bilgileri imalat¢iya ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilci ve ithalat¢iya ivedilikle iletir.



Dagiticilar; sikayetlerin, uygun olmayan cihazlarin, geri ¢agirmalarin ve piyasadan ¢ekmelerin
kaydin1 tutar; imalatgiyr ve mevcutsa yetkili temsilci ile ithalat¢iyr bu tiir takipler hakkinda
bilgilendirir ve talepleri lizerine onlara her tiirlii bilgiyi saglar.

(6) Dagiticilar, cihazin uygunlugunu kanitlamak i¢in gereken sahip olduklari tiim bilgi
ve dokiimantasyonu, talebi {izerine Kuruma saglar. Imalatg1 veya uygulanabildigi hallerde
yetkili temsilci, s6z konusu cihaz i¢in gerekli bilgileri sagladiginda, dagiticilarin bu
ylikiimliligl yerine getirdigi kabul edilir. Dagiticilar, piyasada bulundurduklar1 cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak i¢in yapilan her tiirlii faaliyetle ilgili, talebi iizerine
Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz numunelerini bedelsiz
sunar veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda cihaza erigimi saglar.

Mevzuata uyumdan sorumlu Kisi

MADDE 15 - (1) Imalatilar, tibbi cihazlar alaminda gerekli uzmanhga sahip,
mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiyi kuruluslarinin biinyesinde bulundurur. Gerekli
uzmanlik, agsagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel disiplinde
bir yiliksekogretim programinin veya bunlara denkligi yetkili mercilerce kabul edilen bir
egitimin tamamlanmas iizerine 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) T1bbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort yillik
mesleki deneyim.

c¢) Mesleki yeterliliklerle ilgili mevzuat hiikiimlerine halel getirmeksizin, 1smarlama
imal edilen cihazlarin imalatcilar1 s6z konusu oldugunda gerekli uzmanlik ilgili imalat alaninda
asgari iki yillik mesleki deneyim ile kanitlanabilir.

(2) 18/11/2005 tarihli ve 25997 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kiigiik ve Orta
Biiyiikliikteki Isletmelerin Tanmm, Nitelikleri ve Siniflandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik
kapsamindaki mikro ve kii¢iik isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kurulusglar
bilinyesinde bulundurmasi gerekmez; ancak s6z konusu igletmeler kalict ve stirekli olarak boyle
bir kisiden hizmet alir.

(3) Mevzuata uyumdan sorumlu kisi asgari olarak:

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

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

c¢) 10 uncu maddenin onuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonrast godzetim
yiikiimliiliiklerine uyulmasint,

¢) 87 ila 91 inci maddelerde atifta bulunulan raporlama yilikiimliiliiklerinin yerine
getirilmesini,

d) Arastirma amacl cihazlar olmasi durumunda, Ek XV’in II. Boliimiiniin 4.1’inde
atifta bulunulan beyanin diizenlenmesini

saglamaktan sorumlu olur.

(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve ii¢lincii fikralar uyarinca mevzuata
uyumdan birlikte sorumluysa, bu kisilerin sahsi sorumluluk alanlar1 yazili olarak belirtilir.



(5) Mevzuata uyumdan sorumlu kisi, kurulusun bir calisan1 olup olmamasina
bakilmaksizin, imalatginin kurulusu igerisinde, gorevlerinin diizgiin bir sekilde yerine
getirilmesiyle ilgili olumsuz hi¢bir duruma maruz birakilmaz.

(6) Yetkili temsilciler, tibbi cihazlara yonelik mevzuat gerekliliklerine iliskin gerekli
uzmanliga sahip mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden kalic1 ve siirekli olarak hizmet
alir. Gerekli uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel disiplinde
bir yiliksekogretim programinin veya bunlara denkligi yetkili mercilerce kabul edilen bir
egitimin tamamlanmas iizerine 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) T1bbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort yillik
mesleki deneyim.

Imalatcilarin yiikiimliiliiklerinin ithalatcilar, dagiticilar veya diger kisiler icin
gecerli oldugu durumlar

MADDE 16 - (1) Bir dagitici, ithalat¢i veya diger gergek ya da tiizel kisi:

a) Bir dagitict veya ithalatci ile bir imalat¢1 arasinda sézlesme yapilmasi suretiyle
imalatginin etiket lizerinde imalat¢1 olarak tanimlandigi ve bu Yonetmelik’te imalatcilara
yiikklenen gereklilikleri karsilamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar hari¢ olmak
izere; 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 veya

¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugun etkilenebilecegi bir sekilde, halihazirda
piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazi modifiye ederse

imalatgilara diisen yiikiimliiliikleri tistlenir. 3 {incii maddenin (t) bendinde tanimlandig
sekilde bir imalat¢1 olarak kabul edilmemekle birlikte halihazirda piyasadaki bir cihazi,
kullanim amacin1 degistirmeden miinferit bir hasta i¢in birlestiren veya uyarlayan herhangi bir
kisi i¢in bu fikra uygulanmaz.

(2) Birinci fikranin (c) bendinin amaglari dogrultusunda:

a) Halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak, ¢eviri dahil olmak
iizere, Ek I’in 23’1 uyarinca imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak
icin gerekli olan diger bilgilerin temin edilmesi ve

b) Eger cihazi pazarlamak i¢in yeniden ambalajlama gerekliyse ve s6z konusu
ambalajlama cihazin orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda yapilmigsa, ambalaj
boyutundaki bir degisiklik dahil olmak tizere, hdlihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin
dis ambalajindaki degisiklikler, bir cihazin uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunu
etkileyebilecek bir modifikasyon olarak kabul edilmez. Steril durumda piyasaya arz edilen
cihazlar s6z konusu oldugunda; steril durumu korumak i¢in gerekli olan ambalaj agilir, hasar
gorilir 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 dagitic1 veya ithalatg1; cihazin iizerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajinin
izerinde veya cihazin beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiiriitiilen faaliyet ile birlikte adini,



kayith ticari unvanini ya da kayith ticari markasini, kendilerine ulasilabilecek kayith is yerini
ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalatgilar; bilgilerin ¢evirisinin dogru ve gilincel olmasini, ikinci
fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyacak
sekilde gerceklestirilmesini ve yeniden ambalajlanmig cihazin ambalajinin kusurlu, diigiik
kaliteli veya diizensiz olmamasini saglayan prosediirler igeren bir kalite yonetim sistemine
sahip olduklarin1 garanti eder. Kalite yonetim sistemi; digerlerine ek olarak, giivenlik ile ilgili
hususlara cevap vermek veya cihazi bu Yonetmelik’e uygun hale getirmek i¢in s6z konusu
cihazla ilgili olarak imalat¢1 tarafindan yiiriitiilen herhangi bir diizeltici faaliyet hakkinda
dagiticinin veya ithalat¢inin bilgilendirilmesini saglayan prosediirleri kapsar.

(5) Ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini
yiirliten dagiticilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmis cihazi
piyasada bulundurmadan en az 28 giin 6nce s6z konusu cihazi piyasada bulundurma niyetiyle
ilgili olarak, imalat¢iyr ve Kurumu bilgilendirir, bununla birlikte talepleri {izerine, imalatgiya
ve Kuruma cevirisi yapilmis etiket ve kullanim kilavuzu dahil olmak {izere s6z konusu cihazin
bir numunesini veya modelini sunar. Dagitict veya ithalat¢i; aym 28 giinliik siire igerisinde,
dagiticinin veya ithalatginin kalite yonetim sisteminin {i¢iincii ve dordiincii fikralarda belirtilen
gerekliliklere uydugunu onaylayan, ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere
tabi olan cihaz tipleri i¢cin atanmig bir onaylanmis kurulug tarafindan diizenlenen bir sertifikay1
Kuruma sunar.

Tek kullammmlik cihazlar ve bunlarin yeniden islenmesi

MADDE 17 - (1) Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve yeniden kullanimu;
yalnizca ulusal mevzuatla izin verilmesi halinde bu maddeye uygun olarak gerceklestirilir.

(2) Yeniden kullanima uygun hale getirmek i¢in tek kullanimlik bir cihaz1 yeniden
isleyen herhangi bir gergek veya tiizel kisi, yeniden islenmis cihazin imalatcisi olarak kabul
edilir ve bu Yonetmelik’in {i¢lincli Kisim1 uyarinca yeniden islenmis cihazin izlenebilirligine
iligkin ylkiimliiliikkler dahil olmak iizere bu Yonetmelik’te belirtilen ve imalat¢ilara diisen
yiikiimliiliikleri iistlenir. Cihazin yeniden isleyicisi; 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun’un 3 iincli maddesinin birinci fikrasinin (n) bendi uyarinca iiretici olarak kabul
edilir.

(3) Kurum;

a) Ikinci fikraya istisna olarak, bir saglik kurumu biinyesinde yeniden islenen ve
kullanilan tek kullanimlik cihazlar hususunda, asagidakilerin saglanmasi sartiyla, imalat¢inin
bu Yonetmelik’te belirtilen yiikiimliiliikleriyle ilgili kurallardan bazilarinin uygulanmamasina
karar verebilir:

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

2) Yeniden islemenin,;

- Yap1 ve malzeme analizi, cihazin ilgili 6zellikleri (tersine miithendislik) ve yeniden
isleme sonrasinda planlanan uygulamasinin yani sira orijinal cihazin tasarimindaki
degisiklikleri tespit etmeye yonelik prosediirler dahil olmak tizere risk yonetimine,

- Temizlik asamalar1 dahil olmak {izere biitiin siirece yonelik prosediirlerin
validasyonuna,



- Uriin saliverme ve performans testlerine,

- Kalite yonetim sistemine,

- Yeniden iglenmis cihazlarin dahil oldugu olumsuz olaylarin raporlanmasina ve

- Yeniden islenmis cihazlarin izlenebilirligine

iliskin gereklilikleri detaylandiran ortak spesifikasyonlar uyarinca yapilmasi.

b) Saglik kurumlarinin kendi biinyelerinde yeniden islenmis cihazlarin kullanimi
hakkindaki bilgileri ve uygun oldugunda hastalarda kullanilan yeniden islenmis cihazla ilgili
diger bilgileri hastalara saglamasini tesvik eder ve talep edebilir.

c¢) Bu fikra uyarinca uygulanan mevzuat hiikiimlerini ve bunlar1 uygulama
gerekeelerini, Komisyona ve AB liyesi iilkelere kamuya ac¢ik tutulmak iizere bildirir.

(4) Kurum; bir saglik kurumunun talebi iizerine harici bir yeniden isleyici vasitasiyla
yeniden islenen tek kullanimlik cihazlarla ilgili olarak, yeniden islenmis cihazlarin tamaminin
bu saglik kurumuna teslim edilmesi ve harici yeniden igleyicinin ii¢lincii fikranin (a) bendinde
atifta bulunulan gerekliliklere uymasi sartiyla, tgiincii fikrada atifta bulunulan hiikiimleri
uygulamay1 tercih edebilir.

(5) Kurum, Komisyon’un yeniden islemeyle iligkili kabul ettigi ortak spesifikasyonlari
kabul eder. Bu ortak spesifikasyonlarin 26/5/2020 tarihine kadar kabul edilmemesi durumunda,
yeniden isleme, {i¢iincii fikranin (a) bendinin (2) numarali alt bendinde belirtilen hususlari
kapsayan ilgili uyumlastirilmis standartlar ve ilgili mevzuat uyarinca gerceklestirilir. Ortak
spesifikasyonlara veya ortak spesifikasyonlarin yoklugunda ilgili uyumlastirilmis standartlara
ve ilgili mevzuata uygunluk, bir onaylanmis kurulus tarafindan sertifikalandirilir.

(6) Yalnizca, bu Yonetmelik’e uygun olarak veya 26/05/2020 tarihinden once
07/06/2011 tarihli ve 27957 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne
uygun olarak piyasaya arz edilmis olan tek kullanimlik cihazlar yeniden islenebilir.

(7) Tek kullanimlik cihazlar, yalnizca en giincel bilimsel kanitlara gore giivenli oldugu
kabul edilen bir sekilde yeniden islenebilir.

(8) Ikinci fikrada atifta bulunulan gergek veya tiizel kisinin ad1 ve adresi ile Ek I’in
23’linde atifta bulunulan ilgili diger bilgiler, yeniden islenmis cihazin etiketi ilizerinde ve
uygulanabildigi hallerde kullanim kilavuzunda belirtilir. Orijinal tek kullanimlik cihazin
imalat¢isinin adi ve adresi, bundan bdyle etiket iizerinde yer almaz; ancak yeniden islenen
cithazin kullanim kilavuzunda belirtilir.

(9) Kurum bu Yonetmelik’te yer alanlardan daha kat1 ve asagidakileri kisitlayan veya
yasaklayan mevzuat hiikiimleri getirebilir ve bunlari kamuya agik tutulmak iizere Komisyona
ve AB iiyesi tilkelere bildirir:

a) Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve bunlarin yeniden islenmesi
amaciyla bagka bir iilkeye nakledilmesi,

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

Implante edilmis bir cihaz1 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 iizere cihazin kimliklendirilmesine imkan taniyan
bilgileri,



b) Hasta ya da bir saglik profesyoneli tarafindan, mantik ¢ergevesinde ongoriilebilir
dis etkilere, tibbi muayenelere veya c¢evresel sartlarla karsilikli etkilesime istinaden alinacak
her tiirlii uyari, tedbir veya 6nlemleri,

¢) Cihazin beklenen kullanim 6mrii ve gerekli her tiirlii takip hakkinda bilgileri,

¢) Ek I’in 23.4’linde (u) bendindeki bilgiler dahil olmak {izere cihazin hasta tarafindan
giivenli kullanimini saglamak icin diger her tiirlii bilgiyi

saglar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; cihazin implante edildigi hastaya, hizh
erisime imkan taniyan yollarla ve Tiirk¢e olarak sunulur. Bu bilgiler, meslekten olmayan bir
kisi tarafindan kolaylikla anlasilabilir bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda giincellenir. Bilgi
giincellemeleri 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 {izerinde saglar.

(3) Kurum; cihazin implante edildigi hastalara, kimlik bilgilerini tasiyan implant
kartiyla birlikte birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan bilgileri hizli erisime imkan taniyan
yollarla sunmasini saglik kurumlarindan talep eder.

(4) Siiturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konektorler bu maddede belirtilen
yiikiimliiliiklerden muaftir. Kurum, Komisyon karar1 uyarinca, muaf tutulan bu cihaz listesine
diger implant tiirlerini ekleyerek ya da implantlar1 buradan ¢ikararak listeyi bu dogrultuda
giinceller.

AB uygunluk beyam

MADDE 19 - (1) AB uygunluk beyani, kapsamindaki cihazla ilgili olarak bu
Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. imalat¢i, AB uygunluk
beyanini siirekli olarak giinceller. AB uygunluk beyani, asgari olarak Ek IV’te belirtilen
bilgileri igerir ve Tiirkge ile birlikte Kurum tarafindan talep edilen resmi bir AB diline veya
dillerine ¢evrilir.

(2) Bu Yonetmelik’in kapsamadig1 konulara iliskin olarak, cihazlarin AB uygunluk
beyani gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir biitiin
mevzuatlara uygunluga iliskin tek bir AB uygunluk beyam hazirlanir. Beyan, ilgili oldugu
mevzuati ifade edecek gerekli tiim bilgileri igerir.

(3) Imalatci, AB uygunluk beyanini hazirlayarak bu Yonetmelik’in ve cihaza
uygulanabilir diger tiim mevzuat gerekliliklerine uygunluga iligkin sorumlulugu {iistlenir.

(4) Kurum, Komisyon karar1 uyarinca, teknik gelismeler 1s18inda AB uygunluk
beyaninin Ek I'V‘te belirlenen asgari icerigini tadil edebilir.

CE uygunluk isareti

MADDE 20 - (1) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak
iizere, bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V’te
gosterildigi sekilde CE uygunluk isareti tasir.

(2) CE isareti, 23/02/2012 tarihli ve 28213 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “CE”
Isareti Yonetmeligi’nin 9 uncu maddesinde belirlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE isareti, cihaza veya sterilligini koruyan ambalajina, goriintir, okunakli ve
silinemez bir sekilde ilistirilir. Cihazin yapisindan dolayr bu ilistirmenin miimkiin olmadigi



veya garanti edilemedigi durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti, ayrica her bir
kullanim kilavuzunda ve her bir satis ambalaji lizerinde yer alir.

(4) CE isareti, cihaz piyasaya arz edilmeden once ilistirilir. CE isaretini, 6zel bir riski
ya da kullanim1 gosteren bir sembol veya diger bir isaret izleyebilir.

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

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

Ozel amach cihazlar

MADDE 21 - (1) Asagida belirtilen:

a) 62 ila 80 inci maddelerde, 82 nci maddede, Ek XV’te belirtilen sartlar1 ve 81 inci
madde uyarinca kabul edilen tasarruflar1 karsilamasi kosuluyla, klinik aragtirma amaciyla bir
arastirmaciya temin edilen arastirma amach cihazlara ve

b) 52 nci maddenin sekizinci fikrasina ve Ek XIII’e uygun olmalar1 kosuluyla,
piyasada bulundurulan ismarlama imal edilen cihazlara

engel olusturulmaz. 74 {incii maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak {izere bu
fikrada atifta bulunulan cihazlar CE isareti tagimaz.

(2) Isim, kisaltma veya sayisal kod vasitasiyla tanimlanan belirli bir hasta veya
kullaniciya sunulan 1smarlama imal edilen cihazlara, Ek XIII’iin 1’inde atifta bulunulan beyan
eslik eder. Ismarlama imal edilen cihaz imalatgisi, piyasada bulundurdugu bu tiir cihazlarin bir
listesini talebi halinde Kuruma sunar.

(3) Bu Yonetmelik’e uygun olmayan cihazlarin, yalnizca sunum veya tanitim amagh
oldugunu ve bu Yonetmelik’e uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagini
acikca belirten goriilebilir bir isaret tasimasi sartiyla, ticari fuarlarda, sergilerde, tanitimlarda
veya benzer organizasyonlarda gosterimi engellenmez.

Sistemler ve islem paketleri

MADDE 22 - (1) Gergek veya tiizel kisiler; CE isareti tasiyan cihazlarla asagidaki
diger cihazlar1 veya lirlinleri, cihazlarin veya diger {riinlerin kullanim amacina uygun sekilde
ve imalatcilar tarafindan belirlenen kullanim siirlar1 dahilinde, bir sistem veya islem paketi
olarak piyasaya arz etmek i¢in bir araya getirmesi halinde, bir beyan hazirlar:

a) CE isareti tasiyan diger cihazlar,

b) (AB) 2017/746 sayilh Tiiziik’e uygun olarak CE isareti tasiyan in vitro tibbi tani
cihazlari,

¢) Ancak bir tibbi uygulama dahilinde kullanilmalar1 ya da sistem veya islem paketinde
bulunmalarinin ayrica gerekgelendirilmesi halinde, kendilerine uygulanan mevzuata uygun
olan diger iirlinler.

(2) Birinci fikra uyarinca yapilan beyanda, ilgili ger¢ek ya da tiizel kisi:

a) Imalatgilarin talimatlarma uygun olarak, cihazlarm ve uygulanabildigi hallerde
diger iriinlerin karsilikli uyumlulugunu dogruladigini ve faaliyetini bu talimatlar uyarinca
yiriittiigiind,



b) Sistemi veya islem paketini ambalajladigin1 ve bir araya getirilen cihazlarin ya da
diger iriinlerin imalatgilarn tarafindan temin edilenler de dahil olmak iizere ilgili bilgileri
kullanicilara sagladigini,

¢) Cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger {iriinlerin 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 tiizel kisi, kendi tercihine gore, Ek IX’da
belirtilen prosediirlerden birini veya Ek XI’in A Kisiminda belirtilen prosediirii uygular. S6z
konusu prosediirlerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi, steril paket acilana ya
da zarar gorene kadar sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosediire iligkin hususlarla siirlidir.
Gergek veya tiizel kisi, sterilizasyonun imalat¢inin talimatlart dogrultusunda yiiriitildiigiinii
bildiren bir beyan hazirlar.

(4) Sistemin veya islem paketinin CE isareti tasimayan cihazlar icerdigi veya segilen
cihaz kombinasyonunun cihazlarin orijinal kullanim amaglari1 bakimindan uyumlu olmadigi ya
da sterilizasyonun imalatginin talimatlarina uygun olarak yiiriitiilmedigi durumlarda, sistem
veya islem paketi kendi basina bir cihaz olarak kabul edilir ve 52 nci madde uyarinca ilgili
uygunluk degerlendirme islemine tabi olur. Ger¢ek veya tiizel kisi, imalat¢ilara diisen
yiikiimliiliikleri iistlenir.

(5) Bu maddenin, birinci fikrasinda atifta bulunulan sistemler veya islem paketleri
ilave bir CE isareti tagimaz; ancak bu maddenin birinci ve ii¢ilincii fikralarinda atifta bulunulan
kisiye ulasilabilecek adresle birlikte, kisinin admni, kayitli ticari unvanmni veya kayitl ticari
markasini tasir. Sistemler veya islem paketlerine, Ek I’in 23 iinde atifta bulunulan bilgiler eslik
eder. Bu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan beyan; sistem veya islem paketi
olusturulduktan sonra Kuruma sunulmak iizere, bir araya getirilen cihazlara 10 uncu maddenin
sekizinci fikras1 kapsaminda uygulanabilir siire boyunca muhafaza edilir. Bu siirelerin farkl
oldugu durumlarda, en uzun siire uygulanir.

Parcalar ve bilesenler

MADDE 23 - (1) Bir cihazin, performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da
kullanim amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya
asinmis olan aynm1 ya da benzer biitiinlesik parcasinin veya bileseninin yerine geg¢mesi
amaclanan bir pargay1 piyasada bulunduran herhangi bir gercek veya tiizel kisi, bu par¢anin
cihazin gilivenliligini ve performansini olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder.
Destekleyici kanitlar, talebi halinde Kuruma sunulmak {izere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin pargasinin veya bileseninin yerine ge¢mesi amaglanan ve cihazin
performansin1 veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli Olclide
degistiren bir parca, bir cihaz olarak kabul edilir ve bu Yonetmelik’te belirtilen gereklilikleri
karsilar.

Serbest dolasim

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik’te aksi belirtilmedigi siirece, bu Yonetmelik’in
gerekliliklerini karsilayan cihazlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi
reddedilmez, yasaklanmaz veya kisitlanmaz.



UCUNCU KISIM
Cihazlarin Tamimlanmasi ve izlenebilirligi, Cihazlarin ve iktisadi Isletmecilerin
Kaydi, Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri
Tabam

Tedarik zinciri icinde tanimlama

MADDE 25 - (1) Dagiticilar ve ithalatgilar; cihazlarin izlenebilirligini uygun bir
seviyede gerceklestirmek icin, imalatgilar veya yetkili temsilcilerle is birligi yapar.

(2) iktisadi isletmeciler, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siire
boyunca Kuruma:

a) Bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir iktisadi isletmeciyi,

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

¢) Bir cihazi dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik kurumunu veya saglik meslek
mensubunu

sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 26 — (1) Kurum; Komisyon’un kabul ettigi tibbi cihaz terminolojisinin,
imalatgilara ve bu Ydnetmelikle bu terminolojiyi kullanmasi gerekli kilinan diger gercek veya
tiizel kisilere bedelsiz olmasin1 saglar.

Tekil cihaz tammmlama sistemi

MADDE 27 - (1) Ek VI’nin C Kisminda tanimlanan Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi
(UDI Sistemi), ismarlama imal edilen ve arastirma amagl cihazlar digindaki cihazlarin
tanimlanmasina imkan verir, izlenebilirligini kolaylastirir ve ayrica asagidakilerden olusur:

a) (1) ve (2) numarali alt bentleri ihtiva edecek sekilde bir UDI’nin olusturulmasindan,

1) Ek VI’'nin B Kisminda belirtilen bilgilere erisim saglayacak sekilde, imalat¢iya ve
cihaza 6zgi bir UDI cihaz tanimlayicisini (UDI-DI),

2) Ek VI'nin C Kisminda belirtildigi sekilde, cihaz {iretim birimini ve mevcutsa
ambalajlanmis cihazlar1 tanimlayan bir UDI iiretim tanimlayicisini (UDI-PI),

b) Cihazin etiketinin veya ambalajinin {izerine UDI'nin yerlestirilmesinden,

c) Swrastyla bu maddenin sekizinci ve dokuzuncu fikralarinda belirtilen sartlar
uyarinca, iktisadi isletmeciler, saglik kurumlar1 ve saglik meslek mensuplar1 tarafindan
UDI’'nin kaydinin tutulmasindan,

¢) 28 inci madde uyarinca tekil cihaz tanimlamasina iligkin bir elektronik sistemin
(UDI veri tabani) kurulmasindan.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca UDI’larin belirlenmesi i¢in bir sistem igletmek iizere
Komisyon tarafindan atanan kurulus veya kuruluslar agagidaki tiim kriterleri karsilar:

a) Kurulus, tiizel kisiligi olan bir organizasyondur,

b) Kurulusun UDI’larin atanmasina yonelik sistemi, bir cihazi bu Yonetmelik’in
gereklilikleri uyarinca dagitimi ve kullanimi boyunca tanimlamaya izin verir,

¢) Kurulugun UDI’larin belirlenmesine yonelik sistemi, ilgili uluslararasi standartlara
uyar,

¢) Kurulus, 6nceden belirlenmis ve seffaf kosullar ve sartlar uyarinca ilgili tiim
kullanicilara UDI’larin belirlenmesine yonelik sistemine erisim hakki verir,

d) Kurulus;



1) Atanmasindan sonra en az 10 (on) yil i¢in UDI’larin belirlenmesine yonelik
sistemini igletmeyi,

2) UDI’larin belirlenmesine yonelik kendi sistemiyle ilgili bilgileri, talep iizerine
Komisyon ile Tiirkiye ve AB liyesi iilkelere sunmayi,

3) Atama kriterlerine ve sartlarina uygun kalmay1

gorev edinir.

(3) Imalatci;

a) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, ikinci
fikra uyarinca atanan bir tahsis kurulusunun kurallarina uygun olarak olusturdugu UDI’y1,
cihaza ve uygulanabilir oldugunda ambalajin tiim iist seviyelerine uygular ve

b) Ismarlama imal edilen ya da arastirma amagli cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya
arz etmeden Once, s6z konusu cihaza iliskin Ek VI’nin B Kisminda atifta bulunulan bilgilerin,
28 inci maddede atifta bulunulan UDI veri tabanina dogru bir sekilde girilmesini ve
aktarilmasini saglar.

(4) UDI tastyicilari, cihazin etiketine ve ambalajin tiim {ist seviyelerine yerlestirilir.
Ambalajin {ist seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UDI, 87 nci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylar1 ve saha giivenligi diizeltici
faaliyetleri raporlamak i¢in kullanilir.

(6) Ek VI’'nin C Kisminda tanimlandig: sekilde, cihazin Temel UDI-DI’s1, 19 uncu
maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyaninda yer alir.

(7) Imalatc1, Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargasi olarak, tahsis
ettigi tim UDI’larin listesini giincel tutar.

(8) iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan
cihazlarin UDI’larin1, bu cihazlar sinif III implante edilebilir cihazlara veya on birinci fikranin
(a) bendinde atifta bulunulan bir tedbir yoluyla belirlenen cihazlara, cihaz kategorilerine veya
gruplarina dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder.

(9) Bu Yonetmelik uyarinca:

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

b) Smif III implante edilebilir cihazlar haricindeki cihazlar i¢in saglik kurumlarinin
kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’larini, tercihen elektronik yollarla kaydetmesi
ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve talep edilebilir.

c¢) Saglik profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarim UDI’larm,
tercihen elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve talep edilebilir.

(10) Kurum, Komisyon’un Ek VI’'nin B Kisminda belirtilen bilgi listesini ve Ek VI'y1
tadil etmesi halinde, s6z konusu eki bu dogrultuda giinceller.

(11) Komisyon’un,

a) Sekizinci fikrada belirtilen yiikiimliiligiin uygulanacagi cihazlarin, cihaz
kategorilerinin veya gruplarinin belirlenmesi ve

b) Belirli cihazlarin veya cihaz gruplarinin UDI-PI’da yer alacak verilerin belirlenmesi

ile ilgili olarak UDI sistemine yonelik diizenlemelerini ve belirledigi hususlar
Kurumca kabul edilir.



UDI veri tabani

MADDE 28 - (1) Komisyonun kurdugu ve yonettigi UDI veri tabanina girilecek olan
Ek VI’'nin B Kisiminda atifta bulunulan temel veri 6geleri, bedelsiz sekilde kamuya agik olur.

(2) UDI veri tabaninin teknik tasarimi, ¢oklu kullanict erisimi ve bilgilerin otomatik
olarak yiiklenmesi ve indirilmesi dahil olmak iizere, burada depolanan bilgilere azami sekilde
erisilebilirlik saglar. imalatgilara ve UDI veri tabaninin diger kullanicilarina teknik ve idari
destek saglanir.

Cihazlarin kaydi

MADDE 29 - (1) Imalatg1; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihaz1 piyasaya
arz etmeden once, 27 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluslarinin
kurallar1 uyarinca, cihaza Ek VI'nin C Kisiminda tanimlandigi sekilde bir Temel UDI-DI tahsis
eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI'nin B Kisiminda atifta bulunulan diger temel veri dgeleriyle
birlikte UDI veri tabanina girer.

(2) Sorumlu gercek veya tiizel kisi; ismarlama imal edilen cihaz olmayan bir sistem
veya islem paketini 22 nci maddenin birinci ve tiglincii fikrasi uyarinca piyasaya arz etmeden
once, sistem veya islem paketine tahsis kuruluslarinin kurallarina uygun olarak bir Temel UDI-
DI tahsis eder ve bunu s6z konusu sistemle veya islem paketiyle ilgili Ek VI’nin B Kisiminda
atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(3) 52 nci maddenin ii¢iincii fikrasinda ve 52 nci maddenin dordiincii fikrasinin (b) ve
(c) bentlerinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine tabi olan cihazlar ic¢in bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalat¢inin bir onaylanmis
kurulusa bu degerlendirme i¢in bagvurmasindan once gerceklestirilir. S6z konusu cihazlar i¢in
onaylanmis kurulus, Ek XII’nin, I. B6liimiiniin 4 iiniin (a) bendi uyarinca diizenlenen sertifika
iizerinde Temel UDI-DI’ya atif yapar ve Ek VI’nin A Kisiminin 2.2’sinde atifta bulunulan
bilgilerin dogrulugunu EUDAMED’de teyit eder. imalatgz, ilgili sertifikanin diizenlenmesinden
sonra ve cihazin piyasaya arzindan once, Temel UDI-DI’y1 o cihazla ilgili Ek VI'nin B
Kisiminda atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(4) imalatc1; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden
once, Ek VI’'nin A Kisimmin 2.2°si hari¢ olmak {izere, 2’sinde atifta bulunulan bilgileri
EUDAMED’e girer veya halihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri giincel
tutar.

Iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 30 - (1) 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan miinferit kayit
numarasi (SRN) olusturmak ve imalatc1 ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalatgiyr tanimlamak
icin gerekli ve orantili bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve
yonetilen elektonik sisteme iktisadi isletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin
ayrintilar Ek VI’'nin A Kisiminin 1’inde belirtilmistir.

(2) Kurum, piyasada bulundurulan cihazlarin dagiticilarinin kaydina iligkin mevzuat
hiikiimlerini muhafaza edebilir veya yeni hiikiimler getirebilir.

(3) Ithalatgilar, ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazin piyasaya arzindan
itibaren 2 hafta icerisinde, imalat¢1 ya da yetkili temsilcinin birinci fikrada atifta bulunulan
bilgileri elektronik sisteme girdigini dogrular. Uygulanabildigi hallerde, ithalatgilar, birinci
fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanligsa, ilgili imalat¢iy1 ya da yetkili temsilciyi
bilgilendirir. ithalatcilar, ilgili girise veya girislere kendi bilgilerini ekler.



Imalatcilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalatcilarim kaydi

MADDE 31 - (1) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz
etmeden Once, bu madde uyarinca halihazirda kayitli olmayan imalatgilar, yetkili temsilciler ve
ithalatcilar, kayit olmak amaciyla, Ek VI’nin A Kisiminin 1’inde atifta bulunulan bilgileri, 30
uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
52 nci madde uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasimi gerektirdigi durumlarda, Ek
VI’'nin A Kistminin 1’inde atifta bulunulan bilgiler, onaylanmis kurulusa bagvurmadan 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 verir.

(3) Imalatc1; uygunluk degerlendirmesi igin bir onaylanmis kurulusa basvururken ve
29 uncu madde kapsamindaki ytlikiimliiliiklerini yerine getirmek tizere EUDAMED’e erisirken
miinferit kayit numarasini kullanir.

(4) Iktisadi isletmeciler; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan bilgilere
iliskin herhangi bir degisikligin meydana gelmesinden itibaren 1 hafta igerisinde, 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
yiikiimliiliige uyana kadar uygun diizeltici tedbirler alabilir.

(6) Verilere iliskin iktisadi isletmecilerin sorumluluklarina halel getirmeksizin Kurum,
Ek VI’nin A Kisiminin 1’inde atifta bulunulan teyit edilmis verileri dogrular.

(7) 30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme bu maddenin birinci fikrasi
uyarinca girilen veriler kamuya agik olur.

(8) Kurum; verileri imalatciya, yetkili temsilciye veya ithalatciya 111 inci madde
uyarinca ticret belirlemek icin kullanabilir.

Giivenlilik ve klinik performans o6zeti

MADDE 32 - (1) Giivenlilik ve klinik performans 6zeti:

a) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere, imalatci
tarafindan implante edilebilir cihazlar ve sinif III cihazlar i¢in hazirlanir.

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

¢) Ozetin taslagi, 52 nci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan
onaylanmis kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir bdliimiidiir ve bu kurulus tarafindan
gecerli kilinir. Onaylanmis kurulus, bu 6zeti gecerli kildiktan sonra EUDAMED’e ylikler.
Imalatg, 6zetin bulundugu yeri, etiket veya kullanim kilavuzu iizerinde belirtir.

(2) Giivenlilik ve klinik performans 6zeti asgari olarak asagidakileri igerir:

a) Temel UDI-DI ve halihazirda verilmis ise miinferit kayit numarasi dahil olmak
iizere, cihazi ve imalat¢iy1 tanimlayici bilgiler,

b) Cihazin kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef
popiilasyonlar,



c) Eger mevcutsa onceki nesil(ler)e veya varyantlara atif dahil olmak iizere cihazin
aciklamas1 ve farkliliklarin aciklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte
kullanilmasi amaglanan aksesuarlarin, diger cihazlarin ve iirlinlerin agiklamast,

¢) Olasi tan1 veya tedavi alternatifleri,

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 kullanic1 profili ve egitimleri,

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

(3) Kurum, Komisyon kararlar1 uyarinca giivenlilik ve klinik performans o6zeti
icerisinde yer alacak veri 6gelerinin bi¢gimini ve sunumunu belirleyebilir.

Tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabam (EUDAMED)

MADDE 33 - (1) Komisyon tarafindan asagidaki amaglarla kurulan ve yonetilen tibbi
cihazlara iliskin Avrupa veri taban1 olan EUDAMED e veri girisi yapilir:

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

b) Yurt i¢i piyasada cihazlarin tekil tanimlanmasina imkan saglamak ve onlarin
izlenebilirligini kolaylastirmak,

¢) Kamunun, klinik aragtirmalar hakkinda yeterince bilgilendirilmesine ve klinik
arastirmalarin destekleyicilerinin 62 ila 80 inci maddelerde ve 82 nci maddede belirtilen
yiikkiimliiliikler ile 81 inci madde uyarinca kabul edilen tasarruflar kapsamindaki
yiikiimliiliiklere uymalarina imkan saglamak,

d) Imalatgilarin 87 ila 90 1nc1 maddelerde veya 91 inci madde uyarinca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen bilgi ylikiimliiliiklerine uymalarina imkan saglamak,

e) Yetkili otoritelerin ve Komisyonun bu Yonetmelikle ilgili gorevlerini iyi
bilgilendirilmis bir temelde yliriitmelerine imkan saglamak ve aralarindaki is birligini
giiclendirmek.

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri igerir:

a) 29 uncu maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan, cihazlarin kaydma iligkin
elektronik sistem,

b) 28 inci maddede atifta bulunulan UDI veri tabani,

¢) 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 {incli maddede atifta bulunulan, klinik arastirmalara iliskin elektronik sistem,

e) 92 nci maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi1 gézetime iliskin
elektronik sistem,

f) 100 lincii maddede atifta bulunulan, piyasa gézetimi ve denetimine iliskin elektronik
sistem.

(3) Veriler; Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeciler
ve sponsorlar tarafindan ikinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistemlerle ilgili hiikiimlerde
belirtildigi sekilde EUDAMED’e girilir.



(4) EUDAMED tarafindan derlenen ve islenen tiim bilgiler, Tiirkiye, AB tiyesi iilkeler
ve Komisyon i¢in erisilebilir olur. Bilgiler; onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeciler,
sponsorlar ve kamu i¢in ikinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistemler hakkindaki
hiikiimlerde belirtilen dlgiide erisilebilir olur.

(5) EUDAMED, bu Yonetmelik uyarinca bilgileri toplamak ve islemek iizere sadece
bu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistemler i¢in gerektigi 6l¢iide kisisel
veri igerir. Kisisel veriler, veri sahiplerinin tansimlanmasina izin veren bir formda ve 10 uncu
maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siireleri agsmayacak sekilde tutulur.

(6) Komisyon, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler, 7/4/2016 tarihli ve 29677 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi1 Kanunu ve kisisel verilerin
korunmasi ile ilgili diger mevzuatlar uyarinca veri sahiplerinin bilgiye erigim, diizeltme ve itiraz
haklarmi etkili sekilde kullanabilmelerini saglar. Komisyon, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler ayn1
zamanda veri sahiplerinin kendileriyle ilgili verilere erisim hakkini ve yanlis veya eksik
verilerin diizeltilmesini ve silinmesini saglama hakkini etkili sekilde kullanabilmelerini saglar.
Komisyon, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler, kendi sorumluluklar1 dahilinde, dogru olmayan ve
yasalara aykiri bir sekilde islenen verilerin uygulanabilir mevzuat uyarinca silinmesini saglar.
Bu veriler, miimkiin olan en kisa slirede ve veri sahibinin talebinden sonra en ge¢ 60 giin
igerisinde diizeltilir veya silinir.

Ulusal kayit sistemi

MADDE 34 — (1) Bu Yonetmelik’te belirtilen EUDAMED’le ilgili ylikiimliiliiklere
halel getirmeksizin iktisadi isletmeciler, onaylanmis kuruluslar, saglik kurumlari, saglik
profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; tibbi cihazlara iliskin ulusal kayit sistemi ile ilgili
yiikiimliiliiklerini yerine getirir.

(2) Ulusal kayit sistemine iligkin ylikiimliiliikler;

a) Iktisadi isletmecilerin kaydini,

b) Piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan cihazlarin kaydini,

¢) Onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen, ekleme yapilan, degistirilen,
askiya alinan, askidan indirilen, kisitlanan, geri ¢ekilen veya reddedilen sertifikalarin
kaydini,

¢) Cihazlara ait AB uygunluk beyani, kullanim kilavuzu ve benzeri belgelerin
kaydini,

d) Vijilans raporlamalarini,

e) Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin konulari,

f) Klinik arastirmalarla ilgili hususlar1 ve

g) Kurum tarafindan belirlenen diger unsurlari

kapsar.

(3) Ulusal kayit sistemi ile ilgili s6z konusu yilikiimliiliikler Kurum tarafindan
yayimlanan diizenlemeler ile belirlenir.

DORDUNCU KISIM
Onaylanmis Kuruluslar

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite

MADDE 35 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yiiriitmek tizere, bir uygunluk degerlendirme kurulusunu onaylanmis kurulus olarak atamay1
amaclayan veya bir onaylanmis kurulusu atayan otorite (onaylanmis kuruluslardan sorumlu



otorite) Kurumdur. Kurum, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi, atanmasi
ve bildirimi i¢in gerekli prosediirlerin belirlenmesinden ve yiiriitiilmesinden, yiiklenicileri ile
bagli kuruluglar1 dahil olmak {izere onaylanmis kuruluslarin izlenmesinden sorumludur.

(2) Kurum, faaliyetlerinin nesnelligini ve tarafsizligin1 koruyacak sekilde ve uygunluk
degerlendirme kuruluslariyla ¢ikar ¢atigmalarini 6nleyecek sekilde organize olur ve galisir.

(3) Kurum, atamaya veya bildirime iliskin her kararin, degerlendirmeyi yapanlardan
farkli personel tarafindan alinacagi sekilde organize olur.

(4) Kurum, onaylanmis kuruluslarin ticari ya da rekabetci bir temelde gerceklestirdigi
higbir faaliyeti yiiriitmez.

(5) Kurum, elde ettigi bilgilerin gizlilik iceren yonlerini korur. Ancak, AB iiyesi
iilkelerle, Komisyonla ve gerektiginde diger diizenleyici otoritelerle, onaylanmig kuruluslara
iligkin bilgi alisveriginde bulunur.

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

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesini, atamasini, bildirimini
ve onaylanmis kuruluslarin izlenmesini diizenleyen tedbirlere ve bu gibi gorevler iizerinde
onemli bir etkiye sahip olan degisikliklere iliskin genel bilgiler kamuya a¢ik 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 atandiklar1 gorevleri yerine getirir. Bu gorevleri yerine
getirmek icin gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi, kaynak ve siire¢
gerekliliklerini karsilar ve 6zellikle Ek VII'ye uyar.

b) (a) bendinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak amaciyla miimkiin oldugu
hallerde onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istthdam edilen, Ek VII’nin 3.1.1°1 uyarinca
idari, teknik ve bilimsel personeli ve Ek VII'nin 3.2.4’{i uyarinca ilgili klinik uzmanliga sahip
personeli daimi olarak ve yeterli sayida biinyesinde bulundurur. Ek VII'nin 3.2.3 ve 3.2.7’sinde
atifta bulunulan personel, onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istthdam edilir ve dis
uzmanlar ya da ytikleniciler olamaz.

(2) Onaylanmis kuruluslar, imalat¢inin dokiimantasyonu dahil olmak iizere ilgili biitiin
dokiimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gdzetim
ve denetim faaliyetlerini yiirlitmesine ve bu Kisimda 0&zetlenen degerlendirmeyi
kolaylagtirmasina imkan saglamak i¢in talebi iizerine Kuruma sunar.

Bagh kuruluslar ve yiiklenicilik

MADDE 37 — (1) Bir onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmeyle baglantili
belirli gorevlerini yiikleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli
gorevleri i¢in bir bagh kurulug kullanmasi1 durumunda, yiiklenicinin veya bagli kurulusun Ek
VII'de belirtilen uygulanabilir gereklilikleri karsiladigin1 dogrular ve bu dogrultuda Kurumu
bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluslar, yiikleniciler veya bagli kuruluslar tarafindan kendileri
adina gerceklestirilen gérevlerin tiim sorumlulugunu alir.

(3) Onaylanmis kuruluslar, bagh kuruluslarinin bir listesini kamuya agik hale getirir.



(4) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme bagvurusu yapmis
olan gercek veya tiizel kiginin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmasi sartiyla, yiikleniciye
verilebilir ya da bagl kurulus tarafindan yiiriitiilebilir.

(5) Onaylanmis kuruluslar, yiiklenicinin veya bagli kurulusun yeterliliklerinin
dogrulanmasina ve bu Yonetmelik kapsaminda onlar tarafindan yliriitiilen islere yonelik ilgili
tiim dokiimanlart Kuruma sunmak iizere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atanma basvurusu

MADDE 38 — (1) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak iizere Kuruma
basvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Basvuru, bu Yonetmelikte tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini ve kurulusun atanmak i¢in bagvurdugu cihaz tiplerini belirtir ve Ek VII’ye
uygunlugu gosteren dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII'nin 1 ve 2’sinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite
yonetimi gereklilikleri konusunda gecerli bir akreditasyon sertifikas1 ve 23/02/2012 tarihli ve
28213 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslart ve
Onaylanmig Kuruluslar Yo6netmeligi uyarinca ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan verilen
ilgili degerlendirme raporu sunulabilir ve bu dokiimanlar 39 uncu maddede tanimlanan
degerlendirme siiresince goz onilinde bulundurulur. Ancak basvuru sahibi, talep iizerine (a)
bendinde atifta bulunulan biitiin dokiimantasyonu bu gerekliliklere uygunlugu gostermek i¢in
hazir bulundurur.

(3) Onaylanmis kurulug, Ek VII’de belirtilen tim gerekliliklere uygunlugunun
siirekliligini Kurumun izlemesini ve dogrulamasint miimkiin kilmak i¢in ikinci fikrada atifta
bulunulan dokiimantasyonu, ilgili degisiklikler meydana geldikce giinceller.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 39 — (1) Kurum, 38 inci maddede atifta bulunulan bagvurunun tam oldugunu
30 giin igerisinde kontrol eder ve bagvuru sahibinden eksik bilgileri sunmasini talep eder ve
bagvuru tamamlandiktan sonra basvuruyu Komisyona gonderir. Kurum, basvuruyu ve
destekleyici dokiimantasyonu kendi prosediirlerine uygun olarak inceler ve bir On
degerlendirme raporu hazirlar.

(2) Kurum, Komisyona 6n degerlendirme raporunu sunar. Komisyon bu raporu
MDCG’ye ivedilikle iletir.

(3) Ortak degerlendirme ekibi:

a) Komisyon tarafindan; MDCG ile birlikte, bu maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunulan raporun sunulmasindan itibaren 14 giin igerisinde, 6zel durumlar farkli sayida uzman
gerektirmedigi siirece, 40 inc1 maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan listeden segilen {i¢
uzmandan olusacak sekilde atanir. Uzmanlardan biri, Komisyonun bir temsilcisi olur ve ortak
degerlendirme ekibinin faaliyetlerini koordine eder. Diger iki uzman, bagvuru sahibi uygunluk
degerlendirme kurulusunun yerlesik oldugu iilke haricindeki AB iiyesi iilkeler ve/veya
Tiirkiye’den olur.

b) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve basvuruya konu olan cihaz tiplerini
degerlendirmede veya oOzellikle bu degerlendirme prosediiriiniin 47 nci madde uyarinca
baslatildig1 durumda, s6z konusu endisenin uygun bir sekilde degerlendirilmesini saglamada
yetkin uzmanlardan olusur.



(4) Ortak degerlendirme ekibi, atanmasindan itibaren 90 giin i¢erisinde 38 inci madde
uyarinca basvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceler. Ortak degerlendirme ekibi,
basvuru ve planlanmis yerinde degerlendirme hakkinda onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otoriteye geri bildirim saglayabilir ya da ondan agiklama talep edebilir. Onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otorite, ortak degerlendirme ekibiyle birlikte bagvuru sahibi uygunluk
degerlendirme kurulusunun ve ilgili oldugu hallerde uygunluk degerlendirme siirecine dahil
olan Tiirkiye ve AB sinirlar1 i¢inde veya disinda yerlesik her bagl kurulusun ya da yiiklenicinin
yerinde degerlendirmesini planlar ve yiiriitiir. Bagvuru sahibi kurulusun yerinde
degerlendirmesine, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan liderlik edilir.

(5) Bagvuruyla ilgili olarak:

a) Basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun Ek VII’de belirtilen
gerekliliklere uymadigina iligskin bulgular, bagvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi
saglamak ve goriis ayriliklarin1 ¢6zmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele alinir ve
onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite ile ortak degerlendirme ekibi arasinda tartisilir.

b) Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite; yerinde degerlendirmenin sonunda
degerlendirme sonucu ortaya ¢ikan uygunsuzluklari bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme
kurulusuna listeler ve ortak degerlendirme ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi 6zetler.

¢) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusu, belirlenmis bir zaman dilimi
icerisinde uygunsuzluklar1 ele almak i¢in diizeltici ve Onleyici faaliyet planin1 onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteye sunar.

(6) Ortak degerlendirme ekibi, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan itibaren
30 giin icerisinde degerlendirmeyle ilgili olarak kalan goriis ayriliklarin1 dokiimante eder ve
bunlar1 onaylanmis kuruluglardan sorumlu otoriteye gonderir.

(7) Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite:

a) Bagvuru sahibi kurulusun diizeltici ve onleyici faaliyet planinin alinmasini takiben,
degerlendirme sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin uygun bir sekilde ele alinip alinmadigin
degerlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklarin kdk nedenini belirtir ve burada belirtilen
faaliyetlerin uygulanmasi i¢in bir zaman dilimini igerir.

b) Diizeltici ve Onleyici faaliyet planini ve buna iligkin goriislerini teyit ettikten sonra
ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoriteden ilave agiklama ve degisiklikler talep edebilir.

¢) Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite:

1) Degerlendirmenin sonucunu,

2) Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinmis oldugunun ve
gerektiginde uygulanmis oldugunun teyidini,

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan goriis ayriliklarini ve

4) Uygulanabildigi hallerde tavsiye edilen atama kapsamini

iceren nihai degerlendirme raporunu hazirlar.

(8) Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, nihai degerlendirme raporunu ve varsa
atama taslagin1 Komisyona, MDCG’ye ve ortak degerlendirme ekibine sunar.

(9) Ortak degerlendirme ekibi, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan
hazirlanan degerlendirme raporuna ve varsa atama taslagina iliskin nihai goriisiinii, bu
dokiimanlarin alinmasindan itibaren 21 giin i¢erisinde Komisyona sunar. Komisyon bu nihai
goriisii ivedilikle MDCG’ye gonderir. MDCG, ortak degerlendirme ekibinin goriisiiniin



alimmasindan itibaren 42 giin igerisinde atama taslagiyla ilgili bir tavsiye diizenler. Onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otorite, onaylanmis kurulusun atamasina iliskin kararinda bu tavsiyeyi
usuliince g6z dniinde bulundurur.

(10) Kurum, Komisyonun 38 inci maddede atifta bulunulan atama bagvurusuna
yonelik prosediirleri ve raporlar1 diizenleyen detayli kurallar ile 39 uncu madde kapsaminda
basvurunun degerlendirilmesini diizenleyen tedbirlerini kabul eder.

Bildirime iliskin basvurularin ortak degerlendirmesi i¢cin uzmanlarin tayini

MADDE 40 - (1) Tirkiye, AB fiyesi iilkeler ve Komisyon; tibbi cihazlar alaninda
uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 39 uncu ve 48
inci maddede atifta bulunulan faaliyetlere katilmalar i¢in gorevlendirir.

(2) Komisyon, bu maddenin birinci fikras1 uyarinca gorevlendirilen uzmanlarin bir
listesini, onlarin spesifik yetkinlik ve uzmanlik alanlariyla ilgili bilgilerle birlikte muhafaza
eder. Bu liste, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Tiirkiye ve AB
iiyesi llkelerin yetkili otoritelerinin erisimine acik olur.

Dil gereklilikleri

MADDE 41 — (1) 38 inci ve 39 uncu maddeler uyarinca gerekli biitiin dokiimanlar
Tiirkce ve Kurum tarafindan belirlenen diger dillerde hazirlanir. Bu durumda ilgili
dokiimantasyonun tamami veya bir kismi i¢in tibbi alanda yaygin olarak bilinen bir dil kabul
edilmesine ve kullanilmasina dikkat edilir. 39 uncu maddenin ti¢ilincii fikras1 uyarinca atanan
ortak degerlendirme ekibi tarafindan kolaylikla anlagilmasi i¢in gerektiginde 38 inci ve 39 uncu
maddeler kapsamindaki dokiimantasyonun veya boliimlerinin resmi bir AB dilinde ¢evirileri
Komisyon’dan talep edilebilir.

Atama ve bildirim prosediirii

MADDE 42 — (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler, yalnizca 39 uncu madde uyarinca
degerlendirilmesi tamamlanan ve Ek VII’ye uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslarini
atayabilir.

(2) Tirkiye ve AB iiyesi iilkeler, atamis olduklari uygunluk degerlendirme
kuruluslarini, Komisyon tarafindan gelistirilen ve yonetilen onaylanmis kuruluglar veri
tabanindaki (NANDO) elektronik bildirim aracini kullanarak, Komisyon ile Tiirkiye ve/veya
AB iiyesi iilkelere bildirir.

(3) Bildirim, bu maddenin on iigiincii fikrasinda atifta bulunulan kodlar kullanilarak,
bu Yonetmelikte tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmis
kurulusun degerlendirmek i¢in yetkilendirildigi cihaz tiplerini gésteren atama kapsamini ve 44
iincli maddeye halel getirmeksizin atamayla iligkili kosullar1 agikca belirtir.

(4) Bildirime, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritenin nihai degerlendirme
raporu, ortak degerlendirme ekibinin 39 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan
nihai goriisii ve MDCG nin tavsiyesi ilave edilir. Bildirimi yapan Tiirkiye veya AB iiyesi iilke,
MDCG’nin tavsiyesine uymamasi halinde usuliine uygun sekilde kanita dayali bir gerekce
sunar.

(5) Bildirim yapan Tiirkiye veya AB tiyesi iilke; 44 {incii maddeye halel getirmeksizin,
Komisyon ile Tiirkiye ve/veya AB iiyesi lilkeleri atamayla iliskili sartlar hakkinda bilgilendirir
ve onaylanmig kurulusun diizenli olarak izlenmesini ve bu kurulusun Ek VII’de belirtilen
gereklilikleri karsilamaya devam etmesini saglayacak diizenlemelerinin bulunduguna dair
belgeye dayali kanitlari sunar.



(6) Tiirkiye, AB iiyesi bir lilke veya Komisyon; ikinci fikrada atifta bulunulan
bildirimden itibaren 28 giin igerisinde, onaylanmis kurulusla veya onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otorite tarafindan bu kurulusun izlenmesiyle ilgili argiimanlarini ortaya koyacak
sekilde yazili itirazlarda bulunabilir. Komisyon, herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci
fikrada atifta bulunuldugu iizere bildirimin yapilmasindan itibaren 42 giin i¢inde bildirimi
NANDO’da yayimlar.

(7) Komisyon; Tiirkiye’nin, AB iiyesi bir iilkenin veya Komisyonun altinc1 fikra
uyarinca itirazlarda bulunmasi durumunda altinci fikrada atifta bulunulan siirenin bitisinden
itibaren 10 giin igerisinde konuyu MDCG’ nin giindemine getirir. MDCG; dahil olan taraflara
danistiktan sonra, konunun giindemine getirilmis olmasindan itibaren en geg¢ 40 giin igerisinde
goriislini verir. Komisyon, MDCG’nin bildirimin kabul edilebilecegi yoniinde goriis vermesi
durumunda, bildirimi 14 giin igcinde NANDO’da yayimlar.

(8) Bildirim yapan iilke; yedinci fikra uyarinca danisilmasini miiteakip MDCG’nin
mevcut itiraz1 teyit etmesi veya bagka bir itirazda bulunmasi durumunda, MDCG’nin
gorilisiiniin alinmasindan itibaren 40 giin igerisinde goriise yazili bir cevap verir. Bu cevap,
gorliste One siirlilen itirazlar1 ele alir ve bildirim yapan iilkenin uygunluk degerlendirme
kurulusunu atama veya atamama kararinin sebeplerini belirtir.

(9) Komisyon; bildirim yapan {ilkenin sekizinci fikra uyarinca sebeplerini gostererek
uygunluk degerlendirme kurulusunu atama kararmni silirdiirmesi durumunda, bu konuda
bilgilendirilmesinden itibaren 14 giin i¢erisinde bildirimi NANDOQO’da yayimlar.

(10) Komisyon, bildirimi NANDQO’da yayimlarken ayrica bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen dokiimanlar ile birlikte onaylanmig kurulusun bildirimi ile ilgili bilgileri ve
bu maddenin yedinci ve sekizinci fikralarinda atifta bulunulan goriis ve cevaplar1t 57 nci
maddede atifta bulunulan elektronik sisteme ekler.

(11) Atama, bildirimin NANDQO’da yayimlanmasindan sonraki giin gecerlilik kazanir.
Yayimlanan bildirim, onaylanmis kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin
kapsamini belirtir.

(12) llgili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus faaliyetlerini
yalnizca atamanin on birinci fikra uyarinca gecerlilik kazanmasindan sonra gerceklestirebilir.

(13) Kurum, onaylanmis kuruluslarin atamasmin kapsamini belirlemek amaciyla
kodlarm ve ilgili cihaz tiplerinin Komisyon tarafindan hazirlanan listesini ve 48 inci maddede
tanimlanan koordinasyon faaliyetlerinden ortaya c¢ikan bilgilere dayanarak bu listeye ait
giincellemeleri kabul eder.

Onaylanmis kuruluslarin kimlik numarasi ve listesi

MADDE 43 — (1) Komisyon, 42 nci maddenin on birinci fikrasi uyarinca bildirimi
gecerlilik kazanan her onaylanmis kurulusa bir kimlik numaras: atar. Kurulus birden fazla
mevzuat kapsaminda onaylanmis olsa bile Komisyon tek bir kimlik numaras1 atar. Eger bu
Yonetmelik uyarinca basarili bir sekilde atanirlarsa, daha 6énce 07/06/2011 tarihli ve 27957
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca onaylanan kuruluslar, s6z konusu Yd&netmeliklere gore
kendilerine atanan kimlik numaralarini korurlar.

(2) Komisyon; bu Yonetmelik kapsaminda onaylanan kuruluslarin listesini, onlara
atanan kimlik numaralarini ve bu Yonetmelik’te tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ile onaylanmis olduklar1 cihaz tiplerini de icerecek sekilde NANDO’da kamuya



erisilebilir kilar ve ayrica bu listeyi 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistemde
bulundurur, listenin giincel tutulmasini saglar.

Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE 44 — (1) Onaylanmis kuruluslar, Ek VII’de belirtilen gerekliliklere
uygunluklarin1 veya atanmis olduklari cihazlara iligkin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yiiriitme kabiliyetlerini etkileyebilecek tiim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin
igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Tiirkiye’de yerlesik onaylanmis kuruluslarin bu Yonetmelik’te belirtilen
gerekliliklere stirekli uygunlugunu ve yiikiimliiliikklerinin yerine getirilmesini saglamak iizere,
onaylanmis kuruluslar1 ve onlarin bagl kuruluslar ile yiiklenicilerini izler. Onaylanmis
kuruluslar; Kurumun, Komisyonun ve AB {iyesi iilkelerin uygunlugu dogrulamasini miimkiin
kilmak i¢in gereken ilgili tiim bilgileri ve dokiimanlar1 Kurumun talebi iizerine temin eder.

(3) Komisyon, Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkenin otoritesi; diger bir iilkenin sinirlar
icerisinde yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilen
uygunluk degerlendirme prosediirleri ile ilgili bir talepte bulunmasi halinde, bu talebin bir
kopyasin1 bu iilkenin onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritesine génderir. ilgili onaylanmis
kurulus, gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin igerisinde talebe cevap verir. Kurulusun yerlesik
oldugu iilkenin onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritesi; yapilmamasi i¢in mesru bir
gerekce olmadikga, Tiirkiye’nin veya AB iiyesi iilkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan
sunulan taleplerin onaylanmis kurulus tarafindan ¢oziime kavusturulmasimi saglar. Aksi
durumda konu MDCG’ye yonlendirilebilir.

(4) Kurum;

a) Yurt icinde yerlesik onaylanmis kuruluslar ile gerektiginde bu onaylanmig
kuruluslarin sorumlulugu altindaki bagli kuruluslarin ve yiiklenicilerin, Ek VII’de belirtilen
gereklilikleri karsilamaya ve ylikiimliiliiklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda
en az bir kez yeniden degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmis kurulusun ve
gerektiginde bagli kuruluglarinin ve yiiklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

b) Onaylanmig kurulusun bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunun
stirekliligini etkili bir sekilde izleyebilmeyi saglamak i¢in izleme ve degerlendirme
faaliyetlerini yillik bir degerlendirme planina gore yiiriitiir. Bu plan, onaylanmis kurulusun ve
ozellikle iligkili bagh kuruluslarin ve yiiklenicilerin degerlendirme sikligi i¢cin makul bir
program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her onaylanmis kurulusun izlenmesine veya
degerlendirilmesine yonelik yillik planint MDCG’ye ve Komisyona sunar.

(5) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesi; gerektiginde bagl
kuruluslarin ve ytiklenicilerin personeli dahil olmak {izere onaylanmis kurulus personelinin
tanik denetimlerini icerir. Bu denetimler, sz konusu personel bir imalatginin tesisinde kalite
yonetim sistemi degerlendirmelerinin yiiriitiilmesi slirecinde yer alirken gerceklestirilir.

(6) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine
rehberlik etmek iizere piyasa gozetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi
gozetimden gelen veriler dikkate alinir. Kurum, AB iiyesi iilkelerden gelenler de dahil olmak
iizere onaylanmis kurulusun yiikiimliiliiklerini 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 i¢in gerekiyorsa kisa siireli, habersiz veya sebebe
yonelik incelemeler yiiriitebilir.

(8) Kurum, 45 inci maddede ayrintili olarak ifade edildigi iizere onaylanmig
kuruluslarin imalat¢ilarin teknik dokiimantasyonuna, Ozellikle de klinik degerlendirme
dokiimantasyonlarina iliskin degerlendirmelerini inceler.

(9) Kurum, onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gerekliliklere iliskin
uygunsuzluklar1 ile ilgili herhangi bir bulguyu dokiimante eder ve kaydeder; diizeltici ve
onleyici faaliyetlerin zamaninda uygulanmasini izler.

(10) Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden 3 yil sonra ve bundan sonraki her 4 yilda
bir, onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri kargilamaya devam edip
etmedigini belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yiiriitiiliir. Bu degerlendirme,
Kurum ile 38 inci ve 39 uncu maddede tanimlanan prosediiriin amac1 dogrultusunda atanan bir
ortak degerlendirme ekibi tarafindan gerceklestirilir.

(11) Kurum, Komisyon’un onuncu fikrada atifta bulunulan tam yeniden
degerlendirmenin  gerceklestirilme sikligin1  tadil etmesi durumunda s6z konusu
degerlendirmenin sikligin1 bu dogrultuda giinceller.

(12) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara ve uygulanabildigi hallerde
bagli kuruluslarina ve yiiklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde degerlendirme faaliyetleri
hakkinda Komisyona ve MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil
olmak iizere bu fikradaki faaliyetlerin sonuglarmin ayrintilarini saglar ve MDCG ile Komisyon
tarafindan gizli olarak islem goriir ancak kamuya acik hale getirilen bir 6zet icerir. Raporun
0zeti, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme yiiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve Kklinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair
onaylanmis kurulus degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 45 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluslar siirekli izlemesinin bir pargasi
olarak, imalatc1 tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmig kurulusca varilan sonuglari
dogrulamak amaciyla, onaylanmis kuruluslarin imalat¢ilarin teknik dokiimantasyonuna ve
ozellikle Ek II’'nin 6.1°nin (c) ve (d) bentlerinde atifta bulunuldugu iizere klinik degerlendirme
dokiimantasyonuna dair degerlendirmelerini uygun 6rneklem biiytikliiglinde inceler. Kurum
tarafindan gergeklestirilen incelemeler; hem tesis disinda hem de yerinde yiiriitiiliir.

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

(3) Kurum, onaylanmis kurulus degerlendirmesinin uygun bir sekilde yiiriitiiliip
yiirlitiilmedigini inceler ve kullanilan prosediirleri, iliskili dokiimantasyonu ve onaylanmis
kurulus tarafindan varilan sonuclari kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmis kurulusun
degerlendirmesini dayandirdigi, imalatgiya ait teknik dokiimantasyonu ve klinik degerlendirme
dokiimantasyonunu igerir. Bu incelemeler, ortak spesifikasyonlardan faydalanilarak yiiriitiiliir.

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluslarin 44 iincii maddenin onuncu fikrasi
uyarinca yeniden degerlendirilmesinin ve 47 nci maddenin tiglincii fikrasinda atifta bulunulan
ortak degerlendirme faaliyetlerinin bir pargasimi olusturur. Incelemeler, uygun uzmanliklardan
faydalanilarak yiiriitiliir.



(5) MDCG; onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite veya ortak degerlendirme
ekipleri tarafindan yapilan incelemelerin ve degerlendirmelerin raporlarina, yedinci Kisimda
tanimlanan piyasa goOzetimi ve denetimine, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gdzetim
faaliyetlerinden gelen girdilere, teknik ilerlemelerin siirekli izlenmesine veya cihazlarin
giivenlilik ve performansina yonelik endiselerin ve ortaya ¢ikan sorunlarin tanimlanmasina
dayanarak, bu madde kapsaminda yiiriitiilen 6rneklemenin, bir onaylanmis kurulus tarafindan
degerlendirilen teknik dokiimantasyonu ve klinik degerlendirme dokiimantasyonunu daha fazla
veya daha az oranda kapsamasini tavsiye edebilir.

(6) Bu maddede atifta bulunuldugu {izere teknik dokiimantasyonun ve klinik
degerlendirme dokiimantasyonunun degerlendirilmesine yonelik Komisyon’un kabul ettigi
detayli diizenlemeleri, iliskili dokiimanlar1 ve koordinasyonu belirleyen tedbirleri Kurum kabul
eder.

Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 46 — (1) Kurum, bir onaylanmis kurulusun atamasi ile ilgili herhangi bir
degisikligi, Komisyona ve AB iiyesi iilkelere bildirir. 39 uncu ve 42 nci maddede tanimlanan
prosediirler, atama kapsami genisletmelerinde uygulanir. Kapsamin genisletilmesi haricindeki
atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanir.

(2) Komisyon, degisiklik yapilan bildirimi ivedilikle NANDO’da yayimlar ve
onaylanmis kurulusun atamasindaki degisikliklere iliskin bilgileri ivedilikle 57 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sisteme girer.

(3) Bir onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini sonlandirmaya
karar vermesi durumunda miimkiin olan en kisa siirede, planli bir sonlandirma durumunda
faaliyetlerini durdurmadan 1 yil 6nce Kurumu ve ilgili imalatgilar1 bilgilendirir. Sertifikalar,
baska bir onaylanmis kurulusun bu sertifikalarin kapsadigi cihazlarin sorumluluklarini
istlenecegini yazili olarak teyit etmesi sartiyla, onaylanmis kurulusun faaliyetlerinin
sonlandirilmasindan sonra 9 aylik gecici bir siire i¢in gecerli kalabilir. Yeni onaylanmis kurulus,
etkilenen cihazlar icin yeni sertifikalar diizenlemeden Once, bu siirenin bitisine kadar s6z
konusu cihazlarin tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmis kurulusun faaliyetlerini
durdurmasi durumunda, Kurum atamay1 geri ¢eker.

(4) Kurum; bir onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya
devam etmedigini veya yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigini ya da gerekli diizeltici tedbirleri
uygulamadigin1  belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin karsilanmamasinin  veya bu
yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesinin ciddiyetine bagli olarak atamay1 askiya alir, kisitlar
veya kismen ya da tamamen geri ¢eker. Askiya alma 1 yillik siireyi gegmez ve ayni siire i¢in
bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamanin askiya alinmasini, kisitlanmasini veya geri
cekilmesini Komisyona ve AB tiyesi iilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmis kurulus; atamasinin askiya alinmasi, kisitlanmasi veya kismen ya da
tamamen geri ¢ekilmesi durumunda, ilgili imalatcilari en ge¢ 10 giin igerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda,
ilgili onaylanmis kurulusun dosyalarinin saklanmasini ve talepleri iizerine AB iiyesi iilkelerin
onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu
otoritelerine sunulmasini saglamak i¢in uygun 6nlemleri alir.

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



a) Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalar {tizerindeki etkiyi
degerlendirir,

b) Atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay icerisinde Komisyon ve AB
iiyesi lilkelere, kendi bulgular1 hakkinda bir rapor sunar,

c) Piyasadaki cihazlarin giivenliligini saglamak {izere usuliine uygun olarak
diizenlenmemis sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire i¢erisinde askiya
alimmasini veya geri ¢ekilmesini onaylanmis kurulustan talep eder,

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

d) Askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini talep ettigi sertifikalari, 57 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalat¢inin kayith igsyerinin bulundugu AB iiyesi
iilkenin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesine bildirir. Bu yetkili otorite, gerektiginde
hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglik ya da giivenligine yonelik olas1 bir riski
onlemek tizere uygun tedbirleri alir.

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

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay igerisinde, askiya almadan
veya kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili hi¢bir giivenlilik sorunu bulunmadigin teyit
eder ve askiya almay1 veya kisitlamayi diizeltmek i¢in 6ngoriilen faaliyetleri bir zaman ¢izelgesi
ile birlikte belirler veya

b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama siireci boyunca, askiya almayla iligkili hi¢bir
sertifikanin diizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit
eder ve onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresince halihazirda diizenlenmis
sertifikalar1 izlemeye ve onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigini
belirler. Kurumun onaylanmis kurulusun diizenlenen mevcut sertifikalar1 destekleme
kabiliyetinin olmadigin1 belirlemesi durumunda imalatgilar; askiya alma veya kisitlamadan
itibaren 3 ay igerisinde yetkin bagka bir onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresi
boyunca sertifikalar1 izlemek ve onlardan sorumlu kalmak i¢in onaylanmis kurulusun
gorevlerini gegici olarak istlendiginin yazili bir teyidini, sertifikanin kapsadigi cihazin
imalat¢isinin kayitl is yerinin bulundugu Tirkiye veya AB {iyesi iilkenin tibbi cihazlarla ilgili
yetkili otoritesine sunar.

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

a) Sertifikanin kapsadig1 cihazin imalat¢isinin kayith is yerinin bulundugu Tiirkiye
veya AB tiyesi lilkenin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla iliskili
higbir giivenlilik sorununun olmadigini teyit etmesi ve

b) Bir bagka onaylanmig kurulusun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklari
iistlenecegini ve atamanin geri ¢ekilmesinden itibaren 12 ay igerisinde bu cihazlarin
degerlendirilmesinin tamamlanacagini yazili olarak teyit etmesi

sarttyla 9 aylik bir siire boyunca gegerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadigi
cihazin imalat¢isinin is yerinin bulundugu Tiirkiye veya AB liyesi iilkenin tibbi cihazlarla ilgili
yetkili otoritesi, toplam1 12 ay1 gegcmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarin gegici olarak
gecerliliklerini uzatabilir. Atama degisikliginden etkilenen onaylanmis kurulusun gorevlerini



iistlenecek olan onaylanmis kurulus veya otorite; Komisyon ile Tiirkiye’yi ve/veya AB iiyesi
iilkeleri ve bununla ilgili diger onaylanmis kuruluglar ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluslarin yetkinligine iliskin itirazlar

MADDE 47 — (1) Komisyon; MDCG ile birlikte, bir onaylanmis kurulus veya baglh
kuruluslarinin ya da yiiklenicilerinin bir veya birden fazlasi tarafindan Ek VII’de belirtilen
gerekliliklerin veya tabi olduklar yiikiimliiliikklerin siirekli olarak yerine getirilmesine iliskin
endiseler ile ilgili kendisine iletilen tim durumlar arastirir. Komisyon; onaylanmis
kuruluslardan sorumlu ilgili otoritenin bilgilendirilmesini ve s6z konusu endiseleri aragtirmak
icin bu otoriteye imkan verilmesini saglar.

(2) Atama bildirimi yapan Tiirkiye veya AB tiyesi iilke, talep lizerine ilgili onaylanmis
kurulusun atamasina iligkin tiim bilgileri Komisyona saglar.

(3) Komisyon; MDCG ile birlikte, uygulanabilir oldugu sekilde, bir onaylanmig
kurulusun veya bagli kurulusunun ya da yliiklenicisinin Ek VII’de belirtilen gerekliliklere
siirekli uygunlugu hakkinda makul endiseler bulundugunda ve onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otorite tarafindan yapilan aragtirmanin endiseleri biitiinliyle ele almadigi kabul
edildiginde ya da onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritenin talebi {izerine 39 uncu maddenin
iiclincii ve dordlincii fikrasinda tanimlanan degerlendirme prosediiriinii baslatabilir. Bu
degerlendirmenin raporlanmasi ve ¢iktisi, 39 uncu maddede belirtilen ilkelere uygun olur.
Alternatif olarak Komisyon; MDCQG ile birlikte, konunun ciddiyetine bagli olarak onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteden, 44 iincii madde uyarinca planli izleme ve degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda ve 44 {incli maddenin dordiincii fikrasinda tanimlanan yillik
degerlendirme planimna uygun olarak yapilan bir yerinde degerlendirmeye 40 mc1 madde
uyarinca olusturulan listeden en fazla iki uzmanin katilimina imkan tanimasini talep edebilir.

(4) Komisyon, bir onaylanmis kurulusun atanmasina yonelik gereklilikleri
karsilamaya devam etmedigini tespit ettigi durumda, atama bildirimi yapan iilkeyi bu
dogrultuda bilgilendirir ve gerekirse atamanin askiya alinmasi, kisitlanmasi veya geri ¢ekilmesi
dahil olmak iizere gerekli diizeltici tedbirleri almasini talep eder. Ilgili iilkenin gerekli diizeltici
tedbirleri almakta basarisiz olmasi durumunda, Komisyon, atamay1 askiya alabilir, kisitlayabilir
veya geri ¢ekebilir. Komisyon, kararini ilgili tilkeye bildirir, NANDO’yu ve 57 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistemi giinceller.

(5) Komisyon, arastirmalarinin sonucunda elde edilen biitiin gizli bilgilerin uygun
sekilde islem gormesini garanti eder.

Akran degerlendirmesi ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler
arasinda tecriibe paylasim

MADDE 48 — (1) Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda asagidaki
konularda tecriibe paylagimi saglanir:

a) Onaylanmis kuruluglardan sorumlu otoritelerin faaliyetleriyle ilgili iyi uygulama
dokiimanlarinin gelistirilmesi,

b) Bu Yonetmelik’in uygulanmasina iliskin onaylanmig kuruluslara yonelik kilavuz
dokiimanlarin gelistirilmesi,

¢) 40 inc1 maddede atifta bulunulan uzmanlarin egitimi ve yeterliligi,

¢) Onaylanmis kurulus atamalarindaki ve bildirimlerindeki degisikliklerle ilgili
egilimler ile sertifika geri cekme egilimlerinin ve onaylanmis kuruluslar arasindaki transferlerin
izlenmesi,



d) 42 nci maddenin on iigiincii fikrasinda atifta bulunulan kapsam kodlarinin
uygulamasinin ve uygulanabilirliginin izlenmesi,

e) Otoriteler ile Komisyon arasinda akran degerlendirmesine yonelik bir
mekanizmanin gelistirilmesi,

f) Otoritelerin ve Komisyonun, onaylanmis kuruluslara iligkin izleme ile gozetim ve
denetim faaliyetleriyle ilgili kamuyla iletisim yontemleri.

(2) Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler, bu maddenin birinci fikrasi uyarinca
gelistirilen mekanizma vasitasiyla her 3 yilda bir akran degerlendirmesine katilirlar. Bu tiir
denetimler, genellikle 39 uncu maddede tanimlanan yerinde ortak degerlendirmelere paralel
olarak yiiriitiiliir. Alternatif olarak, bir otorite 44 iincii maddede atifta bulunulan kendi izleme
faaliyetlerinin bir boliimii olarak bu tiir degerlendirmelerin yapilmasini tercih edebilir.

(3) Komisyon, akran degerlendirmesi mekanizmasinin organizasyonuna katilir ve
uygulanmasina destek saglar.

(4) Komisyon akran degerlendirmesi faaliyetlerinin yillik 6zet raporunu derler ve bu
rapor kamuya acik hale getirilir.

(5) Komisyon’un bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu {izere akran
degerlendirmesi mekanizmasina, egitime ve yeterlilige yonelik detayli diizenlemelere ve ilgili
dokiimanlara iliskin tedbirlerini Kurum kabul eder.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 49 — (1) Komisyon, onaylanmis kuruluslar arasinda uygun koordinasyonu
ve ig birligini, in vitro tibbi tan1 cihazlari dahil olmak tizere tibbi cihazlar alaninda onaylanmis
kuruluslar koordinasyon grubu ile saglar ve yiiriitiir. Bu grup, diizenli ve asgari olarak yilda bir
kez toplanir. Bu Yonetmelik kapsaminda onaylanan kuruluslar, bu grubun ¢alismalarina katilir.

Standart iicretler listesi

MADDE 50 — (1) Onaylanmis kuruluslar, yiirtttikleri uygunluk degerlendirme
faaliyetlerine yonelik standart iicretlerinin listelerini olusturur ve bu listeleri kamuya agik hale
getirir.

BESINCI KISIM
Smiflandirma ve Uygunluk Degerlendirme
Boliim 1 — Simiflandirma

Cihazlarin siniflandiriimasi

MADDE 51 — (1) Cihazlar; cihazlarin kullanim amaci ve yapist geregi baridirdigi
riskler dikkate alinarak Simif I, Ila, 1Ib ve III’e ayrilir. Siniflandirma, Ek VIII uyarinca
yiirttiilir.

(2) Imalatg1 ve ilgili onaylanmis kurulus arasinda Ek VII’in uygulanmasindan
kaynaklanan anlagsmazliklar; bir karara baglanmasi i¢in imalat¢inin kayitli is yerinin bulundugu
Tiirkiye veya AB iiyesi iilkenin yetkili otoritesine iletilir. Imalat¢inin Tiirkiye veya AB’de
kayitl bir i yerine sahip olmadig1 ve heniiz bir yetkili temsilci atamadig1 durumlarda, konu Ek
IX’un 2.2’sinin 2. paragrafinin (b) bendinin sonuncu alt bendinde atifta bulunulan yetkili
temsilcinin kayith is yerinin bulundugu Tiirkiye veya AB {iyesi iilkenin yetkili otoritesine
iletilir. Tlgili onaylanmis kurulusun, imalat¢inin yerlesik oldugundan farkli bir iilkede yerlesik
olmasit durumunda; yetkili otorite, kararini onaylanmis kurulusu atayan {ilkenin yetkili
otoritesiyle konsiiltasyon sonrasinda verir. imalat¢inin kayitli is yerinin bulundugu iilkenin



yetkili otoritesi, kararint MDCG’ye ve Komisyona bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak
tizere hazir bulundurulur.

(3) Komisyon; Tiirkiye veya AB iiyesi lilkenin talebi iizerine ya da kendi inisiyatifiyle,
MDCG’ye danigtiktan sonra:

a) Belirli bir cihaza veya cihaz kategorisine ya da grubuna, bu tiir cihazlarin
siniflandirmalarini belirlemek amaciyla Ek VIII’in uygulanmasina,

b) Bir cihaz veya cihaz kategorisi ya da grubunun, yeni bilimsel kanitlara dayanan
kamu saghg gerekgeleriyle veya vijilans ile piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
kapsaminda ortaya ¢ikan bilgilere dayanarak Ek VIII’ten istisna olarak yeniden
siniflandirilmasina

karar verir. Kurum alinan karar1 kabul eder.

Boliim 2 — Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 52 — (1) Imalatgilar, bir cihaz1 piyasaya arz etmeden dnce, Ek IX ila Ek XI’de
belirtilen 1ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin
uygunlugunun degerlendirmesini gerceklestirir.

(2) imalatgilar, piyasaya arz edilmeyen bir cihaz1 hizmete sunmadan 6nce, Ek IX ila
Ek XI’de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin
uygunlugunun degerlendirmesini gergeklestirir.

(3) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere sinif III
cihaz imalatcilari, Ek IX’da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.
Alternatif olarak imalat¢1, Ek XI’de belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi esliginde
Ek X’da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi yapmayi tercih edebilir.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere sinif IIb
cihaz imalatgilari; Ek IX’un 1. ve III. Boliimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz
grubu i¢in en az bir temsili cihazin ayn1 Ekin 4’{inde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

b) Ancak siiturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konnektdrler haricindeki Sinif IIb implante edilebilir
cihazlar s6z konusu oldugunda Ek IX’un 4’{linde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesi, her cihaz i¢in uygulanir.

c) Alternatif olarak imalat¢i, Ek XI’de belirtildigi sekilde {iriin uygunluk
dogrulamasina dayali bir uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X’da belirtildigi sekilde tip
incelemesine dayal1 bir uygunluk degerlendirmesini uygulamay tercih edebilir.

(5) Bumaddenin dordiincii fikrasinin (b) bendinde listelenerek muaf tutulan cihazlarda
kullanilanlara benzer olan ve diger Sinif IIb implante edilebilir cihazlarda kullanilan yerlesik
teknolojiler bakimindan gerekcelendirildigi durumda ya da hastalarin, kullanicilarin veya diger
kisilerin saglik ve gilivenligini ya da kamu sagh@nin diger unsurlarimi korumak ig¢in
gerekeelendirildigi durumda, Komisyon; Sinif IIb implante edilebilir cihazlarin diger tiplerini
bu listeye ekleyerek veya cihazlar1 buradan ¢ikararak s6z konusu listeyi tadil edebilir. Kurum
da listeyi bu dogrultuda giinceller.

(6) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak tizere sinif Ila
cihazlarin imalatgilart:



a) Ek IX’un I. ve III. Boliimlerinde belirtildigi sekilde ve her cihaz kategorisi i¢in en
az bir temsili cihazin bu Ekin 4’lnde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur,

b) Alternatif olarak imalat¢i, Ek XI’'in 10’unda veya 18’inde belirtildigi sekilde
uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek II ve Ek III’te belirtilen teknik dokiimantasyonu
hazirlamay tercih edebilir. Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden
temsili en az bir cihaz i¢in uygulanir.

(7) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, sinif I
cihazlarin imalatcilar, Ek II ve Ek III’te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra
19 uncu maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyanini diizenleyerek (iiriinlerinin
uygunlugunu beyan eder. Eger bu cihazlar piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, 0&l¢iim
fonksiyonu varsa veya tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerse; imalat¢i Ek IX’un 1. ve IIL
Boliimlerinde veya Ek XI’in A Kisiminda belirtilen prosediirleri uygular. Ancak, onaylanmis
kurulusun bu prosediirlere dahil olmasi;

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

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazlarm metrolojik
gerekliliklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

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

siirhdir.

(8) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilari, Ek XIII’te belirtilen prosediirii takip
eder ve bu tiir cihazlar1 piyasaya arz etmeden 6nce ayni Ekin 1’inde belirtilen beyan1 hazirlar.
Smif IIT ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlarin imalatgilari, birinci climle uyarinca
uygulanabilir prosediire ek olarak Ek IX’un I. Boliimiinde belirtildigi sekilde uygunluk
degerlendirmesine tabi olur. Imalatc1, alternatif olarak Ek XI’in A Kisminda belirtildigi sekilde
bir uygunluk degerlendirmesi uygulamay1 da tercih edebilir.

(9) Bu maddenin iigiincii, dordiincii, altinc1 veya yedinci fikrasi uyarinca uygulanabilir
prosediirlere ek olarak 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan
cihazlar s6z konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX’un 5.2’sinde veya Ek X un
6’sinda belirlenen prosediir de uygulanir.

(10) Bu maddenin {igiincli, dordiincii, altinct veya yedinci fikrasi uyarinca
uygulanabilir prosediirlere ek olarak 1 inci maddenin altinc1 fikrasinin (e) ve (f) bentleri ve 1
inci maddenin onuncu fikrasinin birinci climlesi uyarinca bu Yonetmelik’in kapsadigi cihazlar
s0z konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX’un 5.3’linde veya Ek X’un 6’sinda
belirlenen prosediir de uygulanir.

(11) Bu maddenin iiglincli, dordiincii, altinc1 veya yedinci fikralart uyarinca
uygulanabilir prosediirlere ek olarak bir viicut acikligindan insan viicuduna girmesi veya deriye
uygulanmasi1 amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal
olarak dagilan maddeler veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu
oldugunda uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX’un 5.4’iinde veya Ek X’un 6’sinda belirlenen
prosediir de uygulanir.



(12) Onaylanmis kurulusun yerlesik oldugu Tiirkiye veya AB fiyesi iilke; teknik
dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma raporlart dahil olmak iizere bir ila yedi
ve dokuz ila on birinci fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tim dokiimanlarin veya
belirli dokiimanlarin Tiirk¢e ve/veya AB resmi dil(ler)inde bulundurulmasini talep edebilir. Bu
tiir gerekliligin yoklugunda, bu dokiimanlar onaylanmis kurulus tarafindan kabul edilebilir
herhangi bir AB resmi dilinde ve/veya Tiirk¢e olarak bulundurulur.

(13) Arastirma amach cihazlar, 62 ila 81 inci maddelerde belirtilen gerekliliklere tabi
olur.

(14) Komisyon, asagidaki hususlardan herhangi biri i¢in onaylanmis kuruluglar
tarafindan uygunluk degerlendirme prosediirlerinin uyumlastirilmis uygulamasini1 saglamak
amaciyla, detayli diizenlemeleri ve usule iliskin hususlar1 belirleyebilir:

a) Smif Ila ve smif IIb cihazlar i¢in Ek IX’un 2.3’{in{in {i¢iincii paragrafi ile 3.5’inde
ve smif Ila cihazlar icin Ek XI'in 10.2’sinde belirtildigi sekilde, temsili bir temelde teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesinin siklig1 ve 6rnekleme esast,

b) Cihazin risk sinifin1 ve tipini dikkate alarak, Ek IX’un 3.4’{i uyarinca onaylanmis
kuruluslar tarafindan yiiriitiilecek olan habersiz yerinde denetimlerin ve numune testlerinin
asgari sikligi,

¢) Ek IX’un 3.4 ve 4.3’1, Ek X’un 3’ ve Ek XI’in 15’1 uyarinca numune testleri,
teknik dokiimantasyon degerlendirmesi ve tip incelemesi baglaminda onaylanmis kuruluslar
tarafindan yiiriitiilecek fiziksel testler, laboratuvar testleri veya diger testler.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine dahil olmasi

MADDE 53 — (1) Imalatc1; uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmis
kurulusun dahil olmasinin gerekmesi halinde, tercih ettigi onaylanmis kurulusun ilgili cihaz
tipleri ile baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in atanmis olmasi sartiyla, bir
onaylanmis kurulusa bagvurabilir. Imalatc1, ayn1 uygunluk degerlendirme prosediirii i¢in baska
bir onaylanmis kurulusa paralel olarak bagvuru yapamaz.

(2) Ilgili onaylannis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararindan once
basvurusunu geri ¢eken herhangi bir imalat¢iyl, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla diger onaylanmig kuruluslara bildirir.

(3) imalatgi; birinci fikra kapsaminda bir onaylanmis kurulusa basvururken, baska bir
onaylanmis kurulusa yapmis oldugu bagvuruyu ilgili onaylanmis kurulusun kararindan 6nce
geri ¢ekip ¢ekmedigini beyan eder ve aynmi uygunluk degerlendirmesine iliskin bagka bir
onaylanmis kurulus tarafindan reddedilmis olan onceki herhangi bir bagvurusu hakkindaki
bilgileri sunar.

(4) Onaylanmis kurulus, tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediiriinii dogru
sekilde ylirtitmek i¢in gerekli olan bilgileri veya verileri imalat¢idan talep edebilir.

(5) Onaylanmis kuruluslar ve onaylanmis kuruluslarin personeli; uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini en yiiksek seviyede mesleki diiriistliikle ve spesifik alanda gerekli
teknik ve bilimsel yetkinlikle vyiiriitir ve kararlarmi veya uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin sonuglarini etkileyebilecek olan, 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglariyla ilgisi olan
kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak basta finansal olmak {izere tiim baski ve yonlendirmelerden
bagimsiz olur.



Belirli simif III ve simif IIb cihazlar icin klinik degerlendirme konsiiltasyon
prosediirii

MADDE 54 — (1) 52 nci madde uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak bir
onaylanmis kurulus, asagidaki cihazlarin uygunluk degerlendirmesini gercgeklestirirken,
uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX’un 5.1’inde belirtildigi {izere veya Ek X’un 6’sinda atifta
bulunuldugu iizere klinik degerlendirmenin konsiiltasyonuyla ilgili prosediirii de takip eder:

a) Siif I1I implante edilebilir cihazlar ve

b) Ek VIII’in 6.4’linde (Kural 12) atifta bulunuldugu tizere, bir tibbi iriinii tatbik etmek
ve/veya uzaklastirmak amacglh Smif IIb aktif cihazlar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan cihazlar i¢in konsiiltasyon prosediirti;

a) Bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,

b) Cihaz, ayn1 kullanim amaci i¢in ayn1 imalatg1 tarafindan hali hazirda pazarlanan bir
cihazin modifiye edilmesi yoluyla tasarlanmis oldugunda, imalat¢inin, modifikasyonlarin
cihazin fayda/risk oranini olumsuz bir sekilde etkilemedigini onaylanmis kurulusu tatmin
edecek sekilde gostermesi sartiyla veya

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

gerekmez.

(3) Onaylanmis kurulus; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan prosediiriin
uygulanip uygulanmadigin1 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
yetkili otoritelere, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteye ve Komisyona bildirir. Bu
bildirime, klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu eslik eder.

Belirli simif III ve simif IIb cihazlarin uygunluk degerlendirmesinin detayh
inceleme mekanizmasi

MADDE 55 — (1) Onaylanmis kurulug, 54 iincli maddenin birinci fikrasi uyarinca
uygunluk degerlendirmesi gerceklestirilmis olan cihazlara verdigi sertifikalar1 yetkili
otoritelere bildirir. Bu tiir bildirimler, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla gerceklesir ve 32 nci madde uyarmca giivenlilik ve klinik performans 6zetini,
onaylanmis kurulusun degerlendirme raporunu, Ek I’in 23.4’iinde atifta bulunulan kullanim
kilavuzunu ve uygulanabildigi hallerde Ek IX’un 5.1°inde veya Ek X’un 6’sinda atifta
bulunulan uzman heyetlerin bilimsel goriisiinii i¢erir. Onaylanmis kurulus ile uzman heyetler
arasinda farkl goriislerin olmasi durumunda, tam bir gerek¢elendirme de bildirime dahil edilir.

(2) Yetkili otorite ve uygulanabildigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak
44 iinct, 45 inci, 46 nc1, 47 nci veya 94 lincii maddeler uyarinca ilave prosediirler uygulayabilir
ve gerekli goriildiigiinde 95 inci ve 97 nci maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk Sertifikalar:

MADDE 56 — (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan
diizenlenen sertifikalar, Tiirk¢e ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde,
Kurum tarafindan belirlenmemesi durumunda onaylanmis kurulusun kabul edecegi bir AB
resmi dilinde ve/veya Tiirkce olur. Sertifikalarin asgari igerigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili agmayacak sekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli
olur. Sertifikanin gecerliligi, imalatgmnin bagvurusu iizerine, uygulanabilir uygunluk



degerlendirme prosediirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yili
asmayan ilave stireler seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin
yapildig: sertifika gegerli oldugu siirece gegerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmis kuruluslar, belirli hasta gruplari i¢in bir cihazin kullanim amacina
kisitlamalar getirebilir veya imalatgilardan Ek XIV’iin B Kism1 uyarinca spesifik piyasaya arz
sonrasi klinik takip ¢aligmalar1 yiiriitmesini talep edebilir.

(4) Bir onaylanmis kurulusun bu Yo6netmelik’in gerekliliklerinin imalat¢1 tarafindan
karsilanmaya devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu tiir gerekliliklere uygunluk,
onaylanmis kurulusca belirlenen uygun bir siire igerisinde imalat¢i tarafindan yapilan uygun
diizeltici faaliyetle saglanmaz ise onaylanmis kurulus orantililik ilkesini dikkate alarak verilen
sertifikay1 askiya alir veya geri ¢eker ya da buna kisitlamalar getirir. Onaylanmis kurulus,
kararinin gerekgelerini belirtir.

(5) Onaylanmis kurulus; tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere diizenlenen sertifikalarla
ilgili ve askiya alman, askidan indirilen, geri c¢ekilen veya reddedilen sertifikalarla ve
sertifikalara getirilen kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sisteme girer. Bu tiir bilgiler, kamunun erigimine agik olur.

(6) Kurum, Komisyonun sertifikalarin Ek XII’de belirtilen asgari igerigini tadil etmesi
halinde s6z konusu igerigi bu dogrultuda giinceller.

Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

MADDE 57 — (1) Asagidaki bilgileri toplamak ve islemek i¢in bir elektronik sistem
Komisyonca kurulur ve yonetilir:

a) 37 nci maddenin {i¢iincii fikrasinda atifta bulunulan bagli kuruluslarin listesi,

b) 40 inc1 maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan uzmanlarin listesi,

¢) 42 nci maddenin onuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 46 nci
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler,

¢) 43 {lincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan onaylanmis kuruluglarin listesi,

d) 44 iincii maddenin on ikinci fikrasinda atifta bulunulan raporun 6zeti,

e) 54 {lincii maddenin iigiincii fikrasinda ve 55 inci maddenin birinci fikrasinda atifta
bulunulan uygunluk degerlendirmelerine ve sertifikalara yonelik bildirimler,

f) 53 iincii maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII’nin 4.3’iinde atifta bulunuldugu tizere
sertifikalara yonelik bagvurularin geri ¢ekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler,

g) 56 nc1 maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler,

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

(2) Elektronik sistem yoluyla toplanan ve iglenen bilgiler; Tiirkiye’nin ve AB tiyesi
iilkelerin yetkili otoritelerine, Komisyona, uygun oldugu hallerde onaylanmig kuruluglara ve bu
Yonetmelik’in ya da (AB) 2017/746 sayili Tiiziik’iin miimkiin kildig1 durumlarda kamuya
erigilebilir olur.

Goniillii onaylanmis kurulus degisikligi

MADDE 58 — (1) Bir imalat¢inin bir onaylanmis kurulusla sézlesmesini feshettigi ve
ayni cihazin uygunluk degerlendirmesi konusunda bagka bir onaylanmis kurulusla s6zlesme
yaptig1 durumlarda, onaylanmis kurulus degisikligi i¢in detayl diizenlemeler; imalat¢i, yeni
onaylanmis kurulus ve uygulanabilir oldugu yerde 6nceki onaylanmis kurulus arasinda bir
anlasmada agikg¢a tanimlanir. Bu anlagma asgari olarak;



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

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

¢) Gizlilik hususlari1 ve miilkiyet haklar1 dahil olmak iizere dokiimanlarin transferini,

¢) Onceki onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme gorevlerinin 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 sertifikalar1 gegersiz
olacag tarihte geri geker.

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin istisna

MADDE 59 — (1) 52 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde
gerekcelendirilmis bir talep iizerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan prosediirlerin
yiiriitiilmedigi; ancak kullanimi1 kamu saglig1 veya hasta giivenligi ya da saglig1 yararina olan
spesifik bir cihazin, yurt i¢inde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin
verebilir.

(2) Kurum; bu tiir iznin tek bir hasta i¢in verilmemis olmasi durumunda, birinci fikra
uyarinca bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina izin verme kararini
Komisyona ve AB iiyesi iilkelere bildirir.

(3) Bu maddenin ikinci fikras1 uyarinca yapilan bir bildirimi takiben Komisyon; kamu
saglig1 veya hasta giivenligi ya da saghigiyla ilgili istisnai durumlarda, bu maddenin birinci
fikras1 uyarinca Kurum tarafindan verilen bir iznin gegerliligini smirli bir siire i¢in AB
sinirlarina genisletebilir ve cihazin hangi sartlar altinda piyasaya arz edilebilecegini veya
hizmete sunulabilecegini belirleyebilir.

Serbest satis sertifikasi

MADDE 60 — (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalatginin veya bir yetkili
temsilcinin talebi iizerine, yurt i¢inde imalat¢inin veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili
temsilcinin kayith is yerinin bulundugunu ve bu Yonetmelik uyarinca CE isareti tasiyan soz
konusu cihazin yurt i¢inde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satis sertifikasi diizenler.
Serbest satig sertifikasinda, 29 uncu madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel
UDI-DI’s1 belirtilir. Bir onaylanmis kurulusun 56 nc1 madde uyarinca bir sertifika diizenlemesi
durumunda, serbest satis sertifikasinda, Ek XII’nin II. Béliimiiniin 3’{inde atifta bulunuldugu
izere onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenen sertifikay1 tanimlayan 6zgiin numara belirtilir.

(2) Kurum, Komisyonun serbest satis sertifikalarinin kullanimu ile ilgili bir model
olusturmasi halinde s6z konusu modeli dikkate alir.

ALTINCI KISIM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

Klinik degerlendirme

MADDE 61 — (1) Cihazin normal kullanim kosullar altinda, Ek I’de belirtilen ilgili
genel gilivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasi ile Ek I’in 1 ve
8’inde atifta bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oraninin kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi, uygulanabildigi hallerde Ek III’te atifta bulunulan ilgili veriler de dahil



olmak iizere yeterli klinik kanit saglayan klinik verilere dayanir. imalatc1, genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek i¢in gerekli klinik kanit seviyesini belirler ve
gerekcelendirir. Bu klinik kanit seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullanim amaci
bakimindan uygun olur. Bu amagla imalat¢ilar, bu madde ve Ek XIV’iin A Kisim1 uyarinca bir
klinik degerlendirme planlar, yiiriitiir ve dokiimante eder.

(2) Tim smf III cihazlar ve 54 iinclii maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta
bulunulan smif IIb cihazlar i¢in; imalatci, klinik degerlendirmesinden ve/veya arastirmasindan
once, amagladigi klinik gelistirme stratejisini ve klinik arastirmaya yonelik 6nerileri incelemesi
amaciyla 106 nc1 maddede atifta bulunulan uzman heyetine danisabilir. Imalatc1, uzman heyeti
tarafindan verilen goriisleri dikkate alir. Bu degerlendirmeler, bu maddenin on ikinci fikrasinda
atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Imalatg1, gelecekteki bir
uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili olarak uzman heyeti tarafindan verilen goriislerle
ilgili herhangi bir hak iddia edemez.

(3) Klinik degerlendirme;

a) Ek XIV’lin 3’1 uyarinca, kullanim amaci agisindan klinik degerlendirmeye konu
olan cihazin, verilerin ait oldugu cihaza es deger oldugunun gdosterilmesini ve verilerin ilgili
genel gilivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermesi kaydiyla; cihazin
giivenliligi, performansi, tasarim karakteristikleri ve kullanim amaciyla ilgili halihazirda
mevcut ilgili bilimsel literatiiriin kritik degerlendirmesini,

b) Arastirmalarin 62 ila 80 inci maddeler, 81 inci madde uyarinca kabul edilen
tasarruflar ve Ek XV kapsaminda gergeklestirilip ger¢eklestirilmedigini gereken 6l¢iide dikkate
alarak mevcut tiim klinik arastirmalarin sonuglarinin kritik bir degerlendirmesini,

¢) Varsa, bu amag i¢in halihazirda mevcut olan alternatif tedavi se¢eneklerinin goz
onilinde bulundurulmasini

esas alacak sekilde tanimlanmis ve metodolojik agidan gegerli bir prosediirii izler.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Implante edilebilir cihazlar ve siif III cihazlar i¢in asagidaki tiim kosullar
kargilanmadikca klinik arastirma yapilmasi gereklidir:

1) Cihaz, aym1 imalat¢1 tarafindan halihazirda piyasaya arz edilmis bir cihazin
modifikasyonlar1 yoluyla tasarlanmigsa,

2) Modifiye edilmis cihazin piyasaya arz edilmis cihaza es deger oldugu Ek XIV’iin
3’1 uyarinca imalat¢1 tarafindan gosterilmisse ve bu gosterim onaylanmis kurulus tarafindan
uygun bulunmussa ve

3) Piyasaya arz edilmis cihazin klinik degerlendirmesi, modifiye edilmis cihazin ilgili
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gostermek icin yeterliyse.

b) (a) bendi kapsaminda klinik aragtirma yapilmasinin gerekmedigi durumda
onaylanmis kurulus; piyasaya arz sonrasi klinik takip planinin uygun oldugunu ve cihazin
giivenliligini ve performansini gdstermeye yonelik piyasaya arz sonrasi ¢alismalari igerdigini
kontrol eder.

¢) Bu maddenin altinci fikrasinda atifta bulunulan durumlarda da klinik arastirmalarin
yapilmasi zorunlu degildir.

(5) Cihazimin, halihazirda piyasaya arz edilmis ve kendisi tarafindan imal edilmeyen
bir cihaza es deger oldugunu gosteren bir imalat¢1 da dordiincii fikrada gerekenlere ilave olarak



asagidaki kosullar1 yerine getirmesi sartiyla bir klinik arastirma gerceklestirmemek icin
dordiincii fikrayr dayanak olarak alabilir ve onaylanmis kurulusa bunlarla ilgili agik kanit sunar:

a) Iki imalatc1 arasinda, ikinci cihazin imalatgisinin devamhilik arz eden bir bigimde
teknik dokiimantasyona tam erisimine agik¢a imkan taniyan gecerli bir s6zlesmenin olmasi ve

b) Orijinal klinik degerlendirmenin, bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmis olmasi.

(6) Dordiincii fikra uyarinca klinik aragtirma yapma gerekliligi, asagida belirtilen
implante edilebilir cihazlara ve sinif III cihazlara uygulanmaz:

a) 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi uyarinca mevzuata
uygun sekilde piyasaya arz edilmis ya da hizmete sunulmus olan ve klinik degerlendirmesi:

1) Yeterli klinik veriye dayanan ve

2) Mevcutsa bu tiir cihazin klinik degerlendirmesine yonelik ilgili lirline 6zgii ortak
spesifikasyonlara uygun olan

cihazlar veya

b) Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcutsa ilgili iirline 6zgii
ortak spesifikasyonlara uygun olan siiturlar, zzimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler.

(7) Altinct fikraya istinaden dordiincii fikranin uygulanmadigr durumlar, imalatgi
tarafindan klinik degerlendirme raporunda ve onaylanmis kurulus tarafindan klinik
degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda gerekgelendirilir.

(8) Komisyon;

a) Bu maddenin altinci fikrasinin (b) bendinde listelenerek muaf tutulan cihazlarda
kullanilanlara benzer, diger cihazlarda kullanilan yerlesik teknolojiler bakimindan
gerekcelendirildigi durumda ya da

b) Hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglik ve giivenligini ya da kamu
sagliginin diger hususlarini korumak icin gerekcelendirildigi durumda,

implante edilebilir veya siif III cihazlarin diger tiplerini bu listeye ekleyerek veya
cihazlar1 buradan ¢ikararak 52 nci maddenin dordiincii fikrasinin (b) bendinde ve bu maddenin
altinc1 fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan muaf tutulan cihazlarin listesini tadil ettiginde
Kurum, s6z konusu listeyi bu dogrultuda giinceller.

(9) Ek XVI’da listelenen ve tibbi bir kullanim amaci olmayan iiriinler s6z konusu
oldugunda, bu Kisim ile Ek XIV ve Ek XV uyarinca bir klinik fayda gosterme gerekliligi,
cihazin performansini gostermek i¢in bir gereklilik olarak kabul edilir. Bu iiriinlerin klinik
degerlendirmeleri; piyasaya arz sonrasi gdzetimden, piyasaya arz sonrasi klinik takipten ve
uygulanabildigi hallerde spesifik klinik aragtirmadan elde edilen veriler dahil olmak iizere
giivenlilige iliskin ilgili verilere dayanir. Benzer bir tibbi cihazdan elde edilen mevcut klinik
verilerin esas alindig1r usuliince gerek¢elendirilmez ise bu iiriinler i¢in klinik aragtirma
yapilmasi gerekir.

(10) Dordiincii fikraya halel getirmeksizin; genel gilivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugun klinik verilere dayanan gdsteriminin uygun bulunmadigi durumda,
bu gibi istisnai duruma yonelik yeterli gerekge;

a) Imalat¢inin risk yonetimi sonuglarina ve



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

dayali olarak verilir. Bu gibi durumda imalatci, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugun, bench testi, performans degerlendirmeleri ve klinik Oncesi
degerlendirme dahil olmak {izere yalnizca klinik olmayan test yontemlerinin sonuglarina
dayanarak gosterilmesinin yeterli olacagini diisiinmesinin nedenini, Ek II’de atifta bulunulan
teknik dokiimantasyonda usuliine uygun olarak ispatlar.

(11) Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XIV’iin B Kismi uyarinca
imalat¢inin piyasaya arz sonrasi klinik takip planinin ve 84 iincii maddede atifta bulunulan
piyasaya arz sonrast gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle, ilgili
cihazin yasam dongiisii boyunca giincellenir. Sinif III cihazlar ve implante edilebilir cihazlar
icin, piyasaya arz sonrasi klinik takip degerlendirme raporu ve uygulanabildigi hallerde 32 nci
maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans 6zeti, bu gibi verilerle asgari yilda 1
kez giincellenir.

(12) Klinik degerlendirme, degerlendirme sonuglar1 ve degerlendirmeden elde edilen
klinik kanitlar, Ek XIV’iin 4’linde atifta bulunuldugu iizere bir klinik degerlendirme raporunda
dokiimante edilir. Bu rapor, 1smarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere ilgili cihaza
iliskin Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir bdliimiinii olusturur.

(13) Komisyon’un; Ek XIV’iin yeknesak uygulanmasini saglamak amacryla, teknik ve
bilimsel ilerlemeleri yeterince goz onilinde bulundurarak farkli yorumlama ve pratik uygulama
sorunlarini ¢6zmek i¢in uygulama tasarruflart kabul etmesi halinde Kurum bunlar1 kabul eder.

Cihazlarin uygunlugunu gostermek i¢in yiiriitiillen klinik arastirmalarla ilgili
genel gereklilikler

MADDE 62 — (1) Klinik aragtirmalarin uygunluk degerlendirme amaclarina yonelik
klinik degerlendirmenin bir parcasi olarak yiiriitiilmesi durumunda klinik arastirmalar, bu
madde ve 63 ila 80 inci madde hiikiimleri, 81 inci madde uyarinca kabul edilen tasarruflar ve
Ek XV uyarinca, asagidaki amaglardan biri veya daha fazlasi i¢in tasarlanir, yetkilendirilir,
yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir:

a) Normal kullanim kosullar altinda, bir cihazin 3 iincii maddenin birinci fikrasinin
(eee) bendinde listelenen spesifik amaglarin biri veya daha fazlasi i¢in uygun olacak sekilde
tasarlandigini, imal edildigini, ambalajlandigin1 ve imalatgis1 tarafindan belirtildigi sekilde
amaclanan performansa ulagtigini1 saptamak ve dogrulamak,

b) Imalatgisi tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin klinik faydalarini saptamak ve
dogrulamak,

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

(2) Bir klinik aragtirmanin sponsorunun yurt i¢inde yerlesik olmamasi durumunda,
sponsor, yurt i¢cinde yerlesik gercek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini
saglar. Bu yasal temsilci, bu Yonetmelik uyarinca sponsorun yiikiimliiliiklerine uygunlugun
saglanmasindan sorumlu olur ve bu Yonetmelik’te sponsorla yapilmasit Ongoriilen biitiin
iletisimlerin muhatab1 olur. Bu yasal temsilci ile yapilan her tiirlii iletisim, sponsorla yapilan
iletisim olarak kabul edilir.

(3) Klinik aragtirmalar:



a) Insan Goniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler Uzerine
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nin ve ilgili alandaki uluslararasi standartlarin en giincel
stirtimii ile ayn1 dogrultuda olur.

b) Bir klinik arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklarinin, giivenliginin, onurunun
ve refahinin korunacagi ve diger tiim ¢ikarlardan {istiin gelecegi, elde edilen klinik verilerin
bilimsel olarak gegerli, glivenilir ve saglam olacagi bir sekilde tasarlanir ve yiirttiiliir.

c¢) Bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, ilgili mevzuat uyarinca bir
etik kurul tarafindan gergeklestirilir. Etik kurullar ile ilgili hususlar ulusal mevzuatla
diizenlenir. Kurum; etik kurul incelemesine yonelik prosediirlerin, bu Yonetmelik’te belirtilen
bir klinik aragtirma izin bagvurusunun degerlendirilmesine iligkin prosediirlere uygun olmasini
saglar. Etik incelemede, meslekten olmayan en az bir kisi gorev alir.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu iizere bir klinik arastirma, yalnizca agagidaki
kosullarin tamami karsilandiginda yiiriittilebilir:

a) Aksi belirtilmedik¢e, Kurum tarafindan bu Y 6netmelik uyarinca klinik arastirmaya
1zin verilmis olmasi,

b) Ilgili mevzuat uyarinca olusturulan bir etik komitenin, klinik arastirmaya iliskin
olarak ilgili mevzuat kapsaminda {ilkenin biitiinii i¢in gecerli olan olumsuz bir goriis
vermemesi,

¢) Ikinci fikra uyarinca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt icinde yerlesik olmast,

¢) 64 ila 68 inci maddeler uyarinca etkilenebilir 6znelerin ve goniilliilerin uygun bir
sekilde korunmasi,

d) Goniilliilerde veya kamu sagliginda beklenen faydalarin, dngdriilebilir riskleri ve
dezavantajlart makul kilmasi ve bu kosula uygunlugun siirekli olarak izlenmesi,

e) Gondilliiniin veya bilgilendirilmis goniilli olurunu goniilliiniin veremedigi durumda
yasal vasisinin, 63 iincli madde uyarinca bilgilendirilmis goniillii olurunu vermesi,

f) Goniilliiye veya bilgilendirilmis gontillii olurunu gonilliiniin veremedigi durumda
yasal vasisine, ihtiya¢ halinde ilave bilgiler verebilecek bir kisinin iletisim bilgilerinin
saglanmasi,

g) Goniilliilerin fiziksel ve zihinsel biitiinliik, gizlilik ve Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuatlar uyarinca goniilliiyle ilgili
verilerin korunmasina dair haklarinin giivenceye alinmasi,

h) Klinik arastirmanin, goniilliiler i¢in aci, rahatsizlik, korku ve diger ongoriilebilir
riskleri miimkiin oldugu kadar az igerecek sekilde tasarlanmis olmasi ve hem risk esiginin hem
de distres seviyesinin klinik aragtirma planinda 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli olarak
izlenmesi,

1) Goniilliilere sunulan tibbi bakimin, uygun nitelikli bir tip doktorunun veya uygun
oldugu hallerde nitelikli bir dis hekiminin ya da klinik arastirma kosullar1 altinda ilgili hasta
bakimini saglamak i¢in ilgili mevzuat yoluyla yetkilendirilmis diger bir kiginin sorumlulugunda
olmasi,

1) Klinik arastirmaya istirak etmesi i¢in, gonillii veya uygun oldugu hallerde
gontlliiniin yasal vasisi iizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak iizere niifuzun kotiiye
kullanilmamasi,

j) S6z konusu arastirma amaglh cihazin/cihazlarin, klinik arastirmanin kapsadigi
hususlardan ayr1 olarak Ek I’de belirtilen uygulanabilir genel giivenlilik ve performans



gerekliliklerine uymasi ve gonitlliilerin saglhigini ve gilivenligini korumak i¢in bu hususlarla
ilgili biitiin tedbirlerin alinmis olmasi. Bu tedbirler, en son teknolojik gelismeleri géz 6niinde
bulundurarak, is gilivenligi ve kaza Onleme alanindaki hiikiimlerle birlikte uygulanabildigi
hallerde teknik ve biyolojik giivenlik testini ve klinik dncesi degerlendirmeyi igerir.

k) Ek XV’in gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(5) Goniillii veya goniilliintin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda
yasal vasisi, herhangi bir zarar ortaya c¢ikmadan ve herhangi bir gerek¢ce sunmadan,
bilgilendirilmis goniillii olurunu iptal ederek herhangi bir zamanda klinik arastirmadan geri
cekilebilir. Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger
mevzuatlara halel getirmeksizin, bilgilendirilmis goniillii olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda
yiiriitiilen faaliyetleri ve geri ¢cekilmesinden dnce bilgilendirilmis goniillii oluruna dayali olarak
elde edilen verilerin kullanimini etkilemez.

(6) Arastirmaci; hasta bakiminda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime sahip olmasi
sebebiyle arastirmaci rolii i¢in nitelikli oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegi icra
eden kisidir. Bir klinik aragtirmanin yiiriitiilmesine dahil olan diger personel, gorevlerini
gerceklestirmek icin ilgili tibbi alanda ve klinik aragtirma metodolojisinde 6grenim, egitim veya
tecriibe yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

(7) Klinik arastirma, ulusal mevzuata halel getirmeksizin cihazin kullanilmasinin
amaglandig: tesislere benzer ve klinik arastirma i¢in uygun olan tesislerde ytirtitiiliir.

Bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 63 — (1) Bilgilendirilmis goniillii oluru; ikinci fikra uyarinca usuliine uygun
sekilde bilgilendirilmesinden sonra goniillii veya goniilliintin bilgilendirilmis goniillii olurunu
veremedigi durumlarda yasal vasisi tarafindan ve ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan
goriismeyi gerceklestiren kisi tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalanir. Goniilliiniin
yazamadigl durumda goniillii oluru, en azindan bir tarafsiz tanigin mevcudiyetinde uygun
alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu durumda tanik, bilgilendirilmis
goniilli oluru dokiimanini tarih atarak imzalar. Goniillilye veya goniilliinlin bilgilendirilmis
goniilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda bilgilendirilmis
goniilli olurunun verilmis oldugu dokiimanin veya kaydin bir sureti saglanir. Bilgilendirilmis
goniilli oluru dokiimante edilir. Goniilliiye veya onun yasal vasisine, klinik arastirmaya istirak
etmeye yonelik kararini diistinmesi i¢in yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis goniillii olurunu almak amaciyla, goniilliiye veya gonilliiniin
bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda onun yasal vasisine verilen bilgiler:

a) Gontilliiniin veya yasal vasisinin,

1) Klinik arastirmalarin niteligi, amaglari, faydalari, olasi sonuglari, riskleri ve
dezavantajlari,

2) Goniilliniin korunmasiyla ilgili haklar1 ve giivenceleri, 6zellikle goniilliiniin
arastirmaya istirak etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi
bir gerek¢e sunmadan herhangi bir zamanda klinik aragtirmadan geri ¢ekilme hakkini,

3) Klinik arastirmada goniilliiden beklenen istirak siiresi dahil olmak tizere klinik
arastirmalarin hangi kosullar altinda yiiriitiilecegini ve

4) Klinik aragtirmada goniilliiniin istiraki sonlanmigsa, takip tedbirleri dahil olmak
iizere olas1 tedavi alternatiflerini

anlamasini saglar;



b) Goniillii veya yasal vasisi i¢in kapsamli, 6zli, acik, konuyla ilgili ve anlasilabilir
tutulur,

c¢) Arastirma ekibinin ulusal mevzuat kapsaminda uygun nitelikte olan bir {iyesi ile
yapilan bir 6n goriismede saglanir,

¢) 69 uncu maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminati sistemi hakkindaki
bilgileri igerir ve

d) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, klinik aragtirmanin Tiirkiye ve
AB genelinde 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 goniillii veya
goniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi i¢in elde
edilebilir olur.

(4) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan gériismede, bilgileri vermek igin
kullanilan yontemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlariin ve bireysel goniilliilerin bilgi
ihtiyaclarina 6zellikle dikkat edilir.

(5) ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, goniilliiniin bilgileri
anladig1 dogrulanur.

(6) Goniillii, klinik arastirma raporunun ve hedeflenen kullanici i¢in anlagilabilir
sekilde sunulan bir 6zetin, klinik arastirmanin sonuglarina bakilmaksizin 73 {incli maddede
atifta bulunulan klinik arastirmalara yonelik elektronik sistemde 77 nci maddenin besinci fikrasi
uyarimnca erisilebilir olacagi hakkinda bilgilendirilir. Ilgili rapor ve 6zet kullanilabilir hale
geldiginde, miimkiin oldugu 6l¢iide goniilliiye bildirilir.

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

Kisithlara yonelik klinik arastirmalar

MADDE 64 — (1) Kisitliliklarindan 6nce bilgilendirilmis goniilli olurunu vermemis
veya vermeyi reddetmemis olan kisithlar s6z konusu oldugunda, 62 nci maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin
karsilanmas1 durumunda bir klinik arastirma yiiriitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmis olmasi,

b) Kisitlilarin 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama
kapasiteleri bakimindan yeterli olacak sekilde almis olmalari,

¢) Klinik aragtirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik
aragtirmadan geri ¢ekilmek i¢in goriis olusturma ve 63 ilincli maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunulan bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir kisithinin sarih istegine arastirmaci
tarafindan saygi gosterilmesi,

¢) Klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, hi¢bir 6zendirici tesvikin ya da maddi miikafatin goniilliilere veya onlarin
yasal vasilerine verilmemesi,

d) Kisitlilar bakimindan klinik arastirmanin zorunlu olmasi ve bilgilendirilmis goniillii
oluru verebilecek kisilere yonelik klinik aragtirmalardan veya diger arastirma yontemlerinden
karsilastirilabilir gecerlilige iliskin verilerin elde edilememesi,



e) Klinik aragtirmanin, géniilliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili
olmasi,

f) Klinik aragtirmaya istirak etmenin kisith i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha
agir basan dogrudan bir fayda olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin
bulunmasi.

(2) Goniilli, bilgilendirilmis goniillii oluru prosediiriine miimkiin olabildigince istirak
eder.

Cocuklara yonelik klinik arastirmalar

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

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmis olmast,

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

¢) Klinik arastirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik
arastirmadan geri ¢ekilmek i¢in goriis olusturma ve 63 iincli maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunulan bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun sarih iste§ine arastirmaci
tarafindan saygi gosterilmesi,

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

d) Klinik aragtirmanin, yalnizca ¢ocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yonelik
tedavileri aragtirmak i¢in amaglanmasi ya da bilgilendirilmis goniillii oluru verebilecek kisilere
yonelik klinik aragtirmalarda veya diger arastirma yontemleriyle elde edilen verileri gecerli
kilmak i¢in klinik aragtirmanin ¢ocuklar iizerinde yapilmasinin sart olmast,

e) Klinik arasgtirmanin, ilgili ¢ocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan
iligkili olmasi ya da yalnizca ¢ocuklar iizerinde yiiriitiilebilecek bir yapida olmast,

f) Klinik arastirmaya istirakin ¢ocuk i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir
basan dogrudan bir fayda olusturacag: beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi,

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

h) Cocugun bir klinik arastirma sirasinda ilgili mevzuatta tanimlandigr sekilde
bilgilendirilmis goniillii oluru vermek i¢in hukuki ehliyet yasina ulagsmasi durumunda, bu
goniilliiniin klinik arastirmaya istirak etmeye devam etmesinden Once acik bilgilendirilmis
goniillii olurunun alinmast.

Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik arastirmalar

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

a) Klinik arastirmanin, ilgili gebe veya emziren kadin ya da onun embriyosu, fetiisii
veya dogumdan sonra ¢ocugu i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan
bir fayda olusturma potansiyelinin olmasi,



b) Arastirmanin emziren kadinlar iizerinde yiiriitilmesi durumunda, cocugun saglhigi
iizerinde herhangi bir advers etkiden kacinmaya 6zellikle dikkat edilmesi,

¢) Klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, goniilliilere 6zendirici bir tesvikin ya da maddi miikafatin verilmemesi.

flave tedbirler

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

Acil durumlarda klinik arastirmalar

MADDE 68 — (1) 62 nci maddenin dordiincii fikrasinin (e) bendinden, 64 iincii
maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinden ve 65 inci maddenin birinci fikrasinin (a) ve
(b) bentlerinden istisna olarak, goniilliiyli klinik arastirmaya dahil etme kararinin, bu klinik
arastirmaya yonelik klinik arastirma planma uygun olarak goniilliiye ilk miidahale aninda
alimmas1 ve asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi sartiyla, bir klinik arastirmaya istirak
etmek ic¢in bilgilendirilmis goniillii oluru bu karardan sonra alinabilir ve klinik arastirmaya
iliskin bilgiler bu karardan sonra verilebilir:

a) Gondilliiniin, hayat1 tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kosullardan
kaynaklanan durumlarin aciliyeti nedeniyle, bilgilendirilmis goniillii olurunu O6nceden
saglayamamasi ve klinik aragtirmaya iligskin 6nceden bilgi alamamasi,

b) Goniilliiniin klinik aragtirmaya istirakinin; goniilliiniin 1zdirabin1 azaltan ve/veya
saghigin1 gelistiren, saglikla ilgili Olgtilebilir bir iyilestirmeyle ya da saglik durumunun
teshisiyle sonuglanan, goniilli icin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olusturma
potansiyeline sahip olacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi,

¢) GoOniilliinlin yasal wvasisine tiim bilgileri Onceden saglamanin ve ondan
bilgilendirilmis gonillii olurunu 6nceden almanin terapotik pencere igerisinde miimkiin
olmamasi,

¢) Arastirmacinin, klinik aragtirmaya istirake yonelik goniillii tarafindan 6nceden ifade
edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigini garanti etmesi,

d) Klinik aragtirmanin; goniilliiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis
goniilli olurunu 6nceden almanin ve ona dnceden bilgi vermenin terapdtik pencere igerisinde
miimkiin olmayan tibbi durumuyla dogrudan iliskili olmas1 ve klinik arastirmanin sadece acil
durumlarda yiirtitiilebilecek bir yapida olmasi,

e) Klinik arastirmanin goniilliiniin standart tedavisine kiyasla goniillii i¢in asgari
diizeyde risk olusturmasi ve goniilliiye asgari diizeyde yiik getirmesi.

(2) Bu maddenin birinci fikras1 uyarinca bir miidahaleyi takiben, goniilliiniin klinik
aragtirmaya istirakinin devam etmesi i¢in 63 {lincii madde uyarinca bilgilendirilmis goniillii
oluru aranir ve klinik aragtirmaya yonelik bilgiler asagidaki gerekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kisitlilarla ve ¢ocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, arastirmaci
tarafindan yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunulan bilgiler miimkiin olan en kisa siirede goniilliiye ve yasal vasisine verilir,

b) Diger goniilliilerle ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, arastirmaci tarafindan
hangisinden daha ¢abuk alinabilir ise goniilliiden veya onun yasal vasisinden gecikmeksizin
istenir ve 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu
iizere goniilliiye veya onun yasal vasisine miimkiin olan en kisa siirede verilir. Bu bendin



amaclar1 dogrultusunda bilgilendirilmis goniillii olurunun yasal vasiden alinmis olmasi
durumunda bilgilendirilmis goniillii oluru, klinik arastirmaya istirakin devam etmesi i¢in
bilgilendirilmis goniillii olurunu verme yetisine sahip oldugu an goniilliiden alinir.

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

Zarar tazminati

MADDE 69 — (1) Yurt i¢inde yiiriitiilen bir klinik arastirmaya istirakten dolay1 bir
gontlliniin maruz kaldig1 zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta bigiminde, giivence
biciminde veya amaci bakimidan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir
anlagma bi¢iminde yiiriirliikte olmas1 saglanir.

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

Klinik arastirma basvurusu

MADDE 70 — (1) Bir klinik arastirmanin sponsoru, bu maddenin amagclar
dogrultusunda “ilgili tilke’ olarak atifta bulunulan ve klinik aragtirmanin yiiriitiilecegi AB iiyesi
iilkeye/iilkelere ve Tiirkiye’ye, Ek XV’in II. Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyonla
birlikte bir bagvuru yapar. Bagvuru, klinik arastirma ile ilgili tiim iletisimler i¢in kullanilmak
tizere Tiirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numarasi olusturan ve 73 {incli maddede
atifta bulunulan elektronik sistem araciligtyla yapilir. ilgili iilke, basvuruyu aldiktan sonra 10
giin igerisinde, klinik aragtirmanin bu Yonetmelik’in kapsamina girip girmedigini ve bagvuru
dosyasinin Ek XV’in II. Boliimii uyarinca tam olup olmadigint sponsora bildirir.

(2) Sponsor, Ek XV’in II. Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona iliskin
meydana gelen herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta igerisinde, 73 iincli maddede atifta
bulunulan elektronik sistemdeki ilgili verileri giinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin
acikca fark edilebilir olmasim saglar. Ilgili iilke, bu elektronik sistem vasitasiyla giincelleme
hakkinda bilgilendirilir.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Ilgili iilke, basvuru yapilan klinik arastirmanm bu Yonetmelik kapsamina
girmedigini veya bagvuru dosyasinin tam olmadigini tespit ettiginde, bunu sponsora bildirir ve
sponsorun 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla aciklama yapmasi ya
da basvuruyu tamamlamast i¢in en fazla 10 giinliik siire verir. ilgili iilke, uygun oldugu hallerde,
bu stireyi en fazla 20 giinliik ek siireyle uzatabilir.

b) Sponsorun birinci alt paragrafta atifta bulunulan siire sinir1 igerisinde agiklama
yapmamasi veya bagvuruyu tamamlamamas: durumunda, bagvuru gegersiz sayilir. Sponsor,
bagvurunun bu Yonetmelik kapsamina girdigini ve/veya tamamlandigini diisiinse dahi ilgili
iilke bu goriiste degilse bagvuru reddedilmis sayilir. Ilgili iilke, bu tiir reddetmeyle ilgili olarak
bir itiraz prosediirii olusturur.

¢) Ilgili iilke, agiklamalarmn veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren 5
giin igerisinde, klinik aragtirmanin bu Yonetmelik kapsamina girip girmedigini ve bagvurunun
tamamlanip tamamlanmadigini sponsora bildirir.

(4) Ilgili iilke ayrica, birinci ve iigiincii fikrada atifta bulunulan siirelerin her birini
beser giin daha uzatabilir.



(5) Bu Kisimin amaglar1 dogrultusunda, sponsorun birinci ve iigiincii fikra uyarinca
bilgilendirildigi tarih, bagvurunun gecerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgilendirilmedigi
durumda, gegcerlilik tarihi sirasiyla birinci, tigiincii ve dordiincii fikralarda atifta bulunulan
stirelerin son giinii olur.

(6) lgili iilke, bagvurunun degerlendirildigi siire boyunca, sponsordan ilave bilgiler
talep edebilir. Yedinci fikranin (b) bendinde belirtilen silirenin bitisi, ilk talep tarihinden ilave
bilgilerin alinmis oldugu zamana kadar dondurulur.

(7) Sponsor:

a) Aragtirma amacli sinif I cihazlar ya da invaziv olmayan smif Ila ve sinif IIb cihazlar
s0z konusu oldugunda, ulusal mevzuat tarafindan aksi belirtilmedikge, besinci fikra uyarinca
basvurunun gegerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve ilgili tlilkedeki etik komitenin klinik
arastirmaya iliskin olarak ulusal mevzuat kapsaminda ilgili iilkenin biitiinii i¢in gegerli olan
olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla,

b) (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki arastirma amacl cihazlar s6z konusu
oldugunda, ilgili iilke klinik arastirma iznini sponsora bildirir bildirmez ve ilgili lilkedeki etik
komitenin klinik aragtirmaya iliskin olarak ulusal mevzuat kapsaminda ilgili iilkenin biitlinii
icin gegerli olan olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla

arastirmaya baslayabilir. Ilgili iilke besinci fikrada atifta bulunulan gecerlilik
tarihinden itibaren 45 giin igerisinde izni sponsora bildirir. lgili iilke, uzmanlara danismak
amaciyla, bu siireyi 20 giin daha uzatabilir.

(8) Kurum, Komisyonun Ek XV’in II. Béliimiinde belirtilen gereklilikleri tadil etmesi
halinde s6z konusu gereklilikleri bu dogrultuda giinceller.

(9) Komisyon, Ek XV’in II. Bolimiinde belirtilen gerekliliklerin yeknesak
uygulanmasini saglamak {izere farkli yorumlama ve pratik uygulama sorunlarini ¢6zmek igin
gerekli oldugu 6l¢iide tasarruflar kabul ettiginde Kurum da kabul eder.

(10) Yalnmzca Tiirkiye’de ve/veya Tiirkiye ile birlikte AB iiyesi iilkeler disindaki
iilkelerde gerceklestirilen klinik arastirmalar ulusal mevzuat hiikiimleri uyarinca yiriitiiliir.

Klinik arastirma basvurusunun degerlendirmesi

MADDE 71 — (1) Kurum; basvuruyu gecerli kilan ve degerlendiren veya basvuru
hakkinda karar veren kisilerin ¢ikar ¢atigmasinin olmamasini, sponsordan, ilgili
arastirmacilardan, klinik arastirmay1 finanse eden gercek veya tiizel 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 aragtirmanin, risk minimizasyonu sonrasinda goniilliiler veya
ticlincii kisiler i¢in kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla karsilastirildiginda,
gerekcelendirilecek bir sekilde tasarlanip tasarlanmadigini degerlendirir. Kurum, uygulanabilir
ortak spesifikasyonlar1 veya uyumlastirilmig standartlar1 géz oniinde tutarken, 6zellikle:

a) Aragtirma amacl cihazin/cihazlarin klinik arastirmanin kapsadigi hususlardan ayri
olarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun
gosterilmesini ve bu hususlarla ilgili goniilliilerin sagligini ve giivenligini korumak i¢in biitiin
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 ¢oziimlerinin uyumlastiriimisg
standartlarda tanimlanip tanimlanmadigimi ve sponsorun uyumlagtirilmis standartlart
kullanmadigi durumlarda, risk minimizasyon c¢ozlimlerinin uyumlastirilmis standartlarin
sagladigina denk bir koruma seviyesi saglayip saglamadigini inceler,

c) Arastirma amagli cihazin giivenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakimi igin
planlanan tedbirlerin yeterli olup olmadigini inceler,

¢) Istatistiki yaklasimlar, arastirmanin tasarimi ve drneklem biiyiikliigii, karsilastirma
cihaz1 ve sonlanim noktalar1 da dahil olmak iizere metodolojik hususlar dikkate alinarak klinik
arastirmadan elde edilen verilerin giivenilirligini ve tutarliligini inceler,

d) Ek XV’in gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini inceler.

e) Steril kullanima yonelik cihazlar s6z konusu oldugunda, imalatginin sterilizasyon
prosediirlerinin validasyon kanitlarin1 veya arastirma tesisince yiiriitiilmesi gereken yenileme
ve sterilizasyon prosediirlerine iliskin bilgileri inceler.

f) Hayvan veya insan kaynakli bilesenlerin ya da Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi uyarinca tibbi iriinler olarak kabul edilebilen maddelerin giivenliliginin,
kalitesinin ve yararliliginin gosterilmesini inceler.

(4) Kurum; asagidaki durumlarda klinik aragtirma i¢in izin vermez ve yapilan redde
iliskin bir itiraz prosediirii olusturur:

a) 70 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca sunulan bagvuru dosyasinin
tamamlanmamis kalmasi,

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 6zellikle aragtirma planinin ve arastirmaci
brosiiriiniin giincel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamasi ve klinik arastirmanin o6zellikle,
gontlliiler veya hastalar {izerinde cihazin giivenliligi, performans 6zellikleri veya faydalarina
iliskin kanitlar saglamak i¢in uygun olmamasi,

¢) 62 nci maddenin gerekliliklerinin kargilanmamasi veya

¢) Uciincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmasi.

Klinik arastirmanin yiiriitiillmesi

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

(2) Sponsor, goniilliillerin haklarinin, gilivenliginin ve refahinin korundugunu,
raporlanan verilerin glivenilir ve tutarli oldugunu ve klinik aragtirmanin yiiriitiilmesinin bu
Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak i¢in, yiiriitiilen klinik aragtirmanin
yeterli diizeyde izlenmesini saglar. Izlemenin igerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak
iizere, klinik arastirmanin biitiin 6zelliklerini gz Oniinde bulunduran bir degerlendirmeye
dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Klinik aragtirmanin amaci ve metodolojisi ve

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Biitiin klinik arastirma bilgileri; kisisel verilerin korunmasima iliskin mevzuat
uyarinca kayitlarin gizliliginin ve goniilliilerin kisisel verilerinin korunmasina devam edilmekle
birlikte 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 iizerinden iletimi
icerdigi durumlarda, yetkisiz olarak veya yasadisi bir sekilde erisime, ifsaya, yaymaya ve



degistirmeye kars1 veya imhaya ya da kazara kaybetmeye karsi korumak i¢in uygun teknik ve
kurumsal tedbirler uygulanir.

(5) Kurum, klinik arastirmalarin bu Yonetmelik’in gereklilikleri ve onaylanan
arastirma plani uyarinca yiiriitiildiiglinii kontrol etmek i¢in arastirma tesis(ler)ini uygun bir
seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlar i¢in arastirmada kullanilan cihazlarin derhal tespit
edilmesini ve gerektiginde derhal geri ¢agirilmasini miimkiin kilan bir prosediir olusturur.

Klinik arastirmalara yonelik elektronik sistem

MADDE 73 — (1) Komisyon; Tiirkiye ve AB iiyesi lilkelerle is birligi i¢inde:

a) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, klinik aragtirmalar i¢in tek
kimlik numaralarini olusturmaya yonelik,

b) 70 inci, 74 {lincii, 75 inci ve 78 inci maddede atifta bulunulan klinik arastirmalar i¢in
biitiin bagvurularin veya bildirimlerin sunulmasi ile diger biitlin verilerin sunulmasi i¢in bir giris
noktas1 olarak kullanilmasina veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik,

¢) 70 inci ve 76 nc1 maddede atifta bulunulan bilgi aligverisi dahil olmak iizere,
Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler arasinda ve bu iilkelerle Komisyon arasinda bu Yonetmelik
uyarinca klinik aragtirmalarla ilgili bilgilerin aligverisine yonelik,

¢) 77 nci maddenin besinci fikrasinin gerektirdigi sekilde klinik arastirma raporu ve
bunun 6zeti dahil olmak iizere, sponsor tarafindan 77 nci madde uyarinca saglanacak bilgilere
yonelik,

d) 80 inci maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarina ve ilgili
giincellemelere iligkin raporlamaya yonelik

bir elektronik sistem kurar, yonetir ve siirdiiriir.

(2) Birinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalnizca Tiirkiye, AB {iyesi
iilkeler ve Komisyonun erisimine agik olur. Birinci fikranin diger bentlerinde atifta bulunulan
bilgiler, bu bilgilerin tamami veya bir kismi i¢in bilgilerin gizliligi asagidaki dayanaklardan
herhangi birisi ile gerekcelendirilmedik¢e kamuya agik olur:

a) Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca kisisel verilerin korunmast,

b) Kamu yarar1 bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk
degerlendirme durumunu g6z 6niinde bulundurma yoluyla arastirmaci brosiiriindekiler basta
olmak tizere ticari gizli bilgilerin korunmasi,

c) llgili AB iiyesi iilke(ler) ve/veya Tiirkiye tarafindan klinik arastirmanin
yiiriitiilmesinin etkin gozetimi.

(3) Goniilliilerin higbir kisisel verisi kamuya agik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili klinik arastirmalar

MADDE 74 — (1) Bir klinik arastirmanin 20 nci maddenin birinci fikrast uyarinca
hélihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsami dahilinde daha ileri seviyede
degerlendirmek (piyasaya arz sonrasi klinik takip arastirmasi) i¢in yiiriitiilmesi durumunda ve
bu arastirmanin, goniilliilerin cihazin normal kullanim sartlar1 altinda gergeklestirilenlere ilave
olarak invaziv veya kiilfetli prosediirlere tabi tutulmasini igermesi durumunda; sponsor,
piyasaya arz sonrasi klinik takip arastirmasinin baslangicindan en az 30 giin 6nce 73 iinci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili AB iiyesi iilkeleri ve/veya
Tiirkiye’yi bilgilendirir. Sponsor, Ek XV’in II. B6liimiinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,
bildirimin bir parcasi olarak sunar. 62 nci maddenin dordiincii fikrasinin (b) ila (i) ve (k)



bentleri, 75 inci madde, 76 nc1 madde, 77 nci madde, 80 inci maddenin besinci fikrasi ve Ek
XV’in ilgili hiikkiimleri piyasaya arz sonrasi klinik takip aragtirmalarina uygulanur.

(2) 20 nci maddenin birinci fikrast uyarinca halihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi
kullanim amacinin kapsami disinda degerlendirmek iizere bir klinik arastirmanin yiiriitiilecegi
durumlarda 62 ila 81 inci maddeler uygulanir.

Klinik arastirmalardaki onemli degisiklikler

MADDE 75 — (1) Sponsor; bir klinik arastirmada, goniilliilerin giivenligi, saglig1 veya
haklar1 {izerinde ya da arastirmadan elde edilen klinik verilerin tutarlilig1 veya giivenilirligi
iizerinde onemli bir etkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmay1r amaglarsa, bu
degisikliklerin nedenlerini ve mahiyetini, 73 lincli maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla 1 hafta icerisinde klinik aragtirmanin yiiriitiildiigii veya yiiriitiilecegi tlilkeye/iilkelere
bildirir. Sponsor, Ek XV’in II. Bo6liimiinde atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun giincel
versiyonunu bildirimin bir pargas1 olarak sunar. ilgili dokiimanlardaki degisiklikler acik bir
sekilde fark edilebilir olur.

(2) Kurum, klinik arastirmadaki onemli degisiklikleri 71 inci maddede belirtilen
prosediir uyarinca degerlendirir.

(3) Sponsor:

a) Kurumun; 71 inci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya
kamu saghgi, goniilli ve kullanic1 giivenligi veya saghg ile kamu politikasi
degerlendirmelerine dayanan reddini sponsora bildirmis olmasi veya

b) llgili etik kurulun; klinik arastirmada yapilan énemli degisiklige iliskin olarak,
ulusal mevzuat uyarinca iilkenin biitiinii i¢in gecerli olan olumsuz bir goriis 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, iiglincii fikrada atifta bulunulan siireyi 7
giin daha uzatabilir.

Kurum tarafindan alinacak diizeltici tedbirler ve Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler
arasinda bilgi ahsverisi

MADDE 76 — (1) Kurum; bu Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigin
diisiinmesi icin gerekgeleri olmasi durumunda, kendi sinirlarinda agagidaki tedbirlerden en az
birini alabilir:

a) Klinik arastirma iznini iptal etmek,

b) Klinik arastirmay1 askiya almak veya sonlandirmak,

¢) Sponsordan klinik aragtirmanin 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
goriislerini sorar. Bu goriis, 7 giin igerisinde verilir.

(3) Kurum; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldig:
veya bir klinik aragtirmayi reddettigi durumda ya da giivenlik gerekgeleriyle bir klinik
arastirmanin erken sonlandirilmasinin sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili
karar1 ve bunun gerekgelerini 73 iincli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
AB iiyesi iilkelere ve Komisyona bildirir.



(4) Bir bagvurunun Kurum kararindan once sponsor tarafindan geri g¢ekilmesi
durumunda, bu bilgi 73 ilincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iiyesi
iilkelere ve Komisyona sunulur.

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

MADDE 77 — (1) Sponsor, bir klinik arastirmay1 gecici olarak durdurursa veya erken
sonlandirirsa; gerekcesini belirtmek suretiyle bu durumu, 73 iincli maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla 15 giin igerisinde klinik arastirmanin gecici olarak durdurulmus
veya erken sonlandirilmis oldugu iilkeye bildirir. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle klinik
arastirmay1 gegici olarak durdurmasi veya erken sonlandirmasi halinde, bu durumu 24 saat
icerisinde bu klinik arastirmanin yiiriitiilmekte oldugu tiim tilkelere bildirir.

(2) Klinik aragtirma planinda aksi belirtilmedikge, klinik arastirmanin bitis tarihi ile
son goniilliiniin son ziyaret zamani denk sayulir.

(3) Sponsor; klinik arastirmanin yiiriitiildiigli her bir iilkeye, klinik aragtirmanin o
iilkede sona erdigini bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin ilgili lilkede sona ermesinden
itibaren 15 giin i¢inde yapilir.

(4) Klinik aragtirmanin Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin dahil oldugu birden fazla iilkede
yiriitiildiigli durumda; sponsor, klinik arastirmanin tiim {ilkelerde sona erdigini klinik
arastirmanin yuriitiildiigii biitiin iilkelere bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin tiim iilkelerde
sona ermesinden itibaren 15 giin igerisinde yapilir.

(5) Sponsor, klinik arastirmanin ¢iktilarina bakmaksizin, klinik arastirmanin sona
ermesinden itibaren 1 yil icerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gecici olarak
durdurmadan itibaren 3 ay igerisinde, Ek XV’in I. Boliimiiniin 2.8’1 ve I1I. Boliimiiniin 7’sinde
atifta bulunuldugu iizere bir klinik arastirma raporunu, klinik arastirmanin ylriitiildigi
iilkelere sunar. Klinik arastirma raporuna, hedeflenen kullanicinin kolaylikla anlayabilecegi bir
sekilde sunulan bir 6zet eslik eder. S6z konusu rapor ve 6zet, 73 {incii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel gerekgeler nedeniyle, klinik
aragtirma raporunun arastirmanin sona ermesinden itibaren 1 yil igerisinde sunulamadigi
durumda, s6z konusu rapor miimkiin olan en kisa siirede sunulur. Bu gibi durumda, Ek XV’in
II. Bolimiiniin 3’iinde atifta bulunulan klinik arastirma plani, gerek¢eyle birlikte klinik
arastirma sonuglarinin ne zaman mevcut olacagini belirtir.

(6) Komisyon tarafindan klinik arastirma raporunun 6zetinin i¢erigi ve yapisiyla ilgili
yayimlanan kilavuzlar Kurum tarafindan kabul edilir. Buna ilave olarak Komisyon’un
sponsorun gonilliiliik temelinde ham verileri paylasmaya karar verdigi durumlar i¢in, ham
verilerin bi¢cimlendirilmesine ve paylasilmasina yonelik kilavuzlar yayimlamasi halinde Kurum
bunlar1 kabul eder.

(7) Bu maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan 6zet ve klinik arastirma raporu, 73
iincli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en geg, 29 uncu madde uyarinca
cihaz kaydedildiginde ve piyasaya arz edilmeden Once kamuya agik hale gelir. Erken
sonlandirma veya geg¢ici durdurma durumlarinda, 6zet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle
kamuya acik hale gelir. Ozet ve raporun bu maddenin besinci fikrasi uyarinca elektronik sisteme
girilmis olmasindan itibaren 1 yil igerisinde 29 uncu madde uyarinca cihaz kaydedilmezse, 6zet
ve rapor kamuya agik hale gelir.



Klinik arastirmalara yonelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 78 — (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin dahil oldugu birden fazla tilkede
yiiriitiilecek olan bir klinik aragtirmanin sponsoru, 70 inci maddenin amagclar1 dogrultusunda,
73 {incli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla klinik arastirmanin ytiriitiilecegi
tiim tilkelere elektronik ortamda iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek bagvuruda klinik arastirmanin
yiiriitiilecegi iilkelerden birini koordinatdr iilke olarak faaliyet gostermesi i¢in onerir. Klinik
arastirmanin yuriitiilecegi tlkeler, bagvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin igerisinde,
iclerinden birisinin koordinatdr iilke roliinii {istlenmesi konusunda anlasir. Ilgili iilkeler
koordinator tilke konusunda anlasamazlarsa, sponsor tarafindan 6nerilen koordinatdr iilke bu
rolii iistlenir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan koordinatér {ilkenin yonlendirmesi altinda, ilgili
iilkeler basvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XV’in II. Boliimiinde atifta bulunulan
dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XV’in II. Boliimiiniin 1.13,
3.1.3,4.2, 4.3 ve 4.4’linde atifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup olmadig;, ilgili her lilke
tarafindan 70 inci maddenin birinci fikrasi ila besinci fikrasi uyarinca ayr1 ayri1 degerlendirilir.

(4) Koordinator iilke, ticilincii fikranin ikinci climlesinde atifta bulunulanlar haricindeki
dokiimantasyon ile ilgili olarak;

a) Tek bagvurunun alinmasindan itibaren 6 giin igerisinde, koordinatdr iilke oldugunu
sponsora bildirir (bildirim tarihi),

b) Bagvurunun dogrulanmasi amaciyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde
ilgili bir tilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir,

¢) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, klinik aragtirmanin bu Yonetmelik
kapsamina girip girmedigini ve bagvurunun tam olup olmadigini degerlendirerek sponsoru bu
dogrultuda bilgilendirir. 70 inci maddenin birinci fikrasi ve 70 inci maddenin {igiincii fikrasi ila
besinci fikrasi, bu degerlendirme ile iliskili olarak koordinator tilkeye uygulanir,

¢) Degerlendirmesinin sonuglarini, kabul tarihinden itibaren 26 giin igerisinde ilgili
iilkelere iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde olusturur. Ilgili diger iilkeler,
kabul tarihinden itibaren 38 giine kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas basvuru
hakkindaki yorumlarin1 ve onerilerini koordinatdr lilkeye iletir. Koordinator tilke gegerlilik
tarthinden itibaren 45 giin icerisinde sponsora ve diger ilgili tilkelere iletilecek olan nihai
degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu yorumlar1 ve Onerileri dikkate alir. Nihai
degerlendirme raporu, ilgili tiim iilkeler tarafindan 70 inci maddenin yedinci fikrasi uyarinca
sponsorun basvurusu hakkinda karar verilirken goz 6niinde tutulur.

(5) Ugiincii fikranin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun
degerlendirilmesi hususunda, ilgili her iilke tek seferligine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgileri, talebin alinmasindan sonra 12 giinli agmayan ve
ilgili iilke tarafindan belirlenen siire i¢erisinde sunar. Dérdiincii fikranin (¢) bendinde belirtilen
en son siirenin bitisi, talep tarihinden ilave bilgilerin alindig1 zamana kadar dondurulur.

(6) Koordinator tilke, Sinif IIb ve Sinif III cihazlar i¢in uzmanlara danismak amaciyla
dordiincii fikrada atifta bulunulan stireleri 50 giin daha uzatabilir.

(7) Komisyon, sponsorun bagvurusu hakkinda karar verilirken ilgili iilkeler tarafindan
dikkate alinacak olan koordineli degerlendirmelere yonelik prosediirleri ve zaman ¢izelgelerini
daha ayrintili belirleyebilir:



a) Bu maddenin on ikinci fikrasi uyarinca énemli degisikler olmasi durumunda,

b) 80 inci maddenin dordiincii fikrasi uyarmnca advers olaylarin raporlanmasi
durumunda ve

¢) Tibbi cihaz ve tibbi {iriin kombinasyonu {iriinlerin klinik arastirmalarinin s6z konusu
olmasi1 ve bu tibbi iriiniin 13.04.2013 tarihli ve 28617 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan ilag
ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®&netmelik kapsaminda bir klinik
arastirmanin eszamanli koordineli degerlendirmesi kapsaminda olmasi durumunda.

(8) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Koordinator iilkenin koordineli degerlendirme alamiyla ilgili kararinin, klinik
aragtirmanin yiriitiilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kosullara uygun olmasi
sartiyla kabul edilebilir oldugu durumda, bu karar ilgili tiim tilkelerin karar1 olarak kabul edilir.

b) (a) bendine bakilmaksizin, ilgili bir {ilke, koordinatér {ilkenin koordineli
degerlendirme alaniyla ilgili kararina yalnizca:

1) Klinik arastirmaya istirakin, bir goniilliiniin ilgili tlkedeki standart klinik
uygulamada alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasina yol acabilecegini
degerlendirdiginde,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dordiincii fikranin (b) bendi kapsaminda goniillii giivenligine ve sunulan veri
giivenilirligine ve tutarlilifina dair degerlendirmeler

gerekceleriyle katilmayabilir.

c) llgili iilkelerden birinin bu fikranin (b) bendine dayanarak karara katilmamasi
durumunda, bu iilke, ihtilaf durumunu ayrintili bir gerekgeyle birlikte 73 lincli maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyona, ilgili diger tiim iilkelere ve sponsora iletir.

(9) Koordinatoér iilkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili karari, klinik
arastirmanin kabul edilebilir olmadig1 yoniindeyse, bu karar ilgili tiim tilkelerin karar1 olarak
kabul edilir.

(10) Ilgili iilke, asagidaki durumlarda bir klinik arastirma icin izin vermeyi reddeder
ve bu tiir reddetmeyle ilgili olarak bir itiraz prosediirii olusturur:

a) Sekizinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan gerekgelerden herhangi birine gore
koordinator {ilkenin kararina katilmazsa veya

b) Ek XV’in II. Boliimiintin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4’linde ele aliman hususlara
uyulmadigini usuliince gerekcelendirilmis esaslarla ortaya ¢ikarirsa ya da

¢) Bir etik komitenin ulusal mevzuat uyarinca bu klinik aragtirmaya iliskin s6z konusu
iilkenin biitiinii i¢in gegerli olan olumsuz bir goriis vermesi durumunda.

(11) llgili her iilke, 73 {incii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
klinik arastirma i¢in izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da
iznin reddedilmis olup olmadigint sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun
koordinator iilke tarafindan doérdiincii fikranin (¢) bendi uyarinca iletiminden itibaren 5 giin
icerisinde tek bir karar yoluyla yapilir. Bir klinik aragtirmaya kosullu olarak izin verilmesi,
ancak bu kosullar izin verme sirasinda yerine getirilemeyecekse miimkiin olur.

(12) 75 inci maddede atifta bulunuldugu iizere 6nemli degisiklikler, 73 {incii maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla ilgili iilkelere bildirilir. ilgili her iilke tarafindan
ayr1 ayr1 degerlendirilen Ek XV’in I1. Boliimiiniin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4’{ine iliskin 6nemli
degisiklikler hari¢ olmak iizere, bu maddenin sekizinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan



ihtilaflara yonelik dayanaklarin varligina iliskin her bir degerlendirme, koordinator iilkenin
yonlendirmesi altinda ytiriitiiliir.

(13) Komisyon, bu Kisim kapsamindaki gorevlerinin yerine getirilmesi igin
koordinator iilkeye idari destek saglar.

(14) Bu maddede belirtilen prosediir, 27/05/2027 tarihine kadar yalnizca onu
uygulamay1 kabul eden, klinik aragtirmanin yiiriitiilecegi AB liyesi iilkeler tarafindan uygulanir.
27/05/2027 tarihinden sonra Tiirkiye ve tiim AB tiyesi iilkeler bu prosediirii uygular.

Koordineli degerlendirme prosediiriiniin gozden gecirilmesi

MADDE 79 — (1) 27/05/2026 tarihine kadar, Komisyon, 78 inci maddenin
uygulanmasindan elde edilen deneyim hakkinda, Avrupa Parlamentosuna ve Konseye bir rapor
sunar ve gerektiginde, 78 inci maddenin on dordiincii fikrasinin ve 118 {incli maddenin ii¢lincii
fikrasinin (f) bendinin gozden gecirilmesini teklif eder ve kabul edilmesi halinde Kurum da
kabul eder.

Klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve
raporlanmasi

MADDE 80 — (1) Sponsor, asagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

a) Klinik arastirma planinda bu klinik arastirmanin sonuglarinin degerlendirilmesi igin
kritik olarak tanimlanan herhangi bir advers olay tiiri,

b) Herhangi bir ciddi advers olayz,

¢) Uygun faaliyet yapilmadiginda, miidahale ger¢ceklesmediginde 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, klinik arastirmanin yiiriitiildiigii tiim iilkelere 73 {incii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla asagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:

1) Arastirma amacli cihazla, karsilastirma cihaziyla veya arastirma prosediiriiyle
nedensel bir iligkiye sahip olan veya bu tiir nedensel iligkinin ihtimal dahilinde kurulabildigi
herhangi bir ciddi advers olay1,

2) Uygun faaliyet yapilmadiginda, miidahale gergeklesmediginde veya sartlar daha
olumsuz oldugunda ciddi bir advers olaya yol acabilecek herhangi bir cihaz kusurunu,

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

b) Raporlama siiresi i¢in, olaymn siddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamayi
miimkiin kilmak i¢in gerekli oldugu durumda sponsor tam bir rapordan dnce tamamlanmamis
bir baglangi¢ raporu sunabilir.

¢) Klinik aragtirmanin yiiriitiildiigii herhangi bir iilkenin talebi iizerine, sponsor birinci
fikrada atifta bulunulan tiim bilgileri temin eder.

(3) Sponsor, 73 lincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla bu
Y onetmelik kapsamindaki bir klinik aragtirmayla ayni klinik arastirma plani altinda Tiirkiye ve
AB tiyesi iilkeler disindaki iilkelerde yiiriitiilen bir klinik arastirma sirasinda meydana gelen, bu
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan herhangi bir olay1r da klinik aragtirmanin
yiiriitiildiigi AB tyesi tilkelere ve Tiirkiye’ye raporlar.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;



a) Sponsorun 78 inci maddede atifta bulunulan tek basvuruyu kullandig1 bir klinik
arastirma s6z konusu oldugunda, sponsor, 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla, bu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu iizere her bir olay raporlar. Bu
rapor alindiktan sonra, klinik arastirmanin ytiriitiildiigii tiim iilkelere elektronik olarak iletilir.

b) llgili iilkeler; 78 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinator
iilkenin yonlendirmesi altinda, bir klinik arastirmada degisiklik yapilip yapilmayacagina, klinik
arastirmanin askiya alinip alinmayacagina veya sonlandirilip sonlandirilmayacagina ya da bu
klinik arastirmaya yonelik iznin iptal edilip edilmeyecegine karar vermek icin, ciddi advers
olaylar ve cihaz kusurlar1 hakkindaki degerlendirmelerini koordine ederler.

c) Ilgili iilkelerin, kamu saghgmnin ve hasta giivenli§inin korunmasini saglamak
amaciyla, bu Yonetmelik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapma ve tedbirler alma haklar
saklidir. Koordinator iilke ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin
alinmas1 hakkinda daima bilgilendirilir.

(5) 74 tincli maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik
takip arastirmalar1 durumunda, bu madde yerine 87 ila 90 inc1 maddelerde ve 91 inci madde
uyarinca kabul edilen tasarruflarda belirtilen vijilansa iligkin hiikiimler uygulanir.

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

Uygulama tasarruflar

MADDE 81

Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, asagidakiler ile ilgili olarak bu Kisimin
uygulanmasi i¢in gerekli olan detayli diizenlemeleri ve usule iliskin hususlar1 belirleyebilir:

a) Belirli cihaz kategorilerini veya gruplarmi dikkate alarak, 70 inci ve 78 inci
maddede atifta bulunuldugu {tizere klinik arastirmalara yonelik basvuruya ve bunlarin
degerlendirilmesine iliskin uyumlastirilmis elektronik formlar,

b) 73 iincli maddede atifta bulunulan elektronik sistemin isleyisi,

¢) 74 iincii maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu iizere piyasaya arz sonrasi
klinik takip aragtirmalarinin ve 75 inci maddede atifta bulunuldugu tizere 6nemli degisikliklerin
bildirimine iligkin uyumlagtirilmig elektronik formlar,

¢) 76 nc1 maddede atifta bulunuldugu tizere Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler arasindaki
bilgi aligverisi,

d) 80 inci maddede atifta bulunuldugu iizere ciddi advers olaylarin ve cihaz
kusurlarinin raporlanmasina iligkin uyumlagtirilmis elektronik formlar,

e) 80 inci maddede atifta bulunuldugu iizere raporlanacak olayin siddeti dikkate
alinarak ciddi advers olaylarin ve cihaz kusurlarinin raporlanmasina yonelik zaman ¢izelgeleri,

f) Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu
gostermek icin gerekli olan klinik kanita veya verilere iliskin gerekliliklerin yeknesak
uygulanmas.

Diger klinik arastirmalarla ilgili gereklilikler

Madde 82 — (1) 62 nci maddenin birinci fikrasinda listelenen amaglarin herhangi biri
uyarinca gergeklestirilmeyen klinik aragtirmalar, 62 inci maddenin ikinci ve {igiincii fikrasinin,
62 nci maddenin dordiincii fikrasinin (b), (¢), (¢), (), (g) ve (j) bentlerinin ve 62 nci maddenin
altinci fikrasinin hiikiimlerine uyar.



(2) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler; goniilliilerin haklarini, giivenligini, onurunu, refahini
ve 62 nci maddenin birinci fikrasinda listelenen amagclar haricinde yiiritiilen klinik
arastirmalarin bilimsel ve etik biitiinliiglinii korumak i¢in ihtiyaglar1 dogrultusunda bu tiir
aragtirmalara iligkin ilave gereklilikler belirler.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonras1 Gozetim, Vijilans ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi
Boliim 1 — Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

Imalatcilarin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi

MADDE 83 — (1) imalatcilar, her bir cihaz i¢in risk sinifiyla orantili ve cihaz tipine
uygun bir sekilde bir piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder,
uygular, siirdiiriir ve giinceller. Bu sistem, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta
bulunulan imalat¢inin kalite yonetim sisteminin biitiinlesik bir parcasidir.

(2) Piyasaya arz sonras1 gozetim sistemi;

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

b) Gerekli sonuglar1 ¢ikarmak,

c¢) Diizeltici ve dnleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek

i¢in elverisli olur.

(3) Imalatginin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi yoluyla toplanan veriler dzellikle:

a) Fayda-risk tespitini giincellemek ve Ek I’in 1. Bolimiinde atifta bulunuldugu
sekilde risk yonetimini gelistirmek,

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

¢) Klinik degerlendirmeyi glincellemek,

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

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

e) Cihazin kullanilabilirligini, performansini ve giivenliligini gelistirmeye yonelik
secenekleri belirlemek,

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

g) 88 inci madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak

icin kullanilir. Teknik doklimantasyon, bu dogrultuda gilincellenir.

(4) Piyasaya arz sonrasi gozetim sirasinda, diizeltici veya Onleyici faaliyete veya her
ikisine yonelik bir ihtiyag tespit edilmesi halinde imalatcilar uygun tedbirleri alir; ilgili yetkili
otoriteleri ve uygulanabildigi hallerde onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay
tespit edildiginde veya saha giivenligi diizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 87 nci
madde uyarinca raporlanir.

Piyasaya arz sonrasi gozetim plam

MADDE 84 — (1) 83 iincii maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim
sistemi, gereklilikleri Ek III’iin 1.1°inde belirtilen bir piyasaya arz sonrasi goézetim planina
dayanir. Ismarlama imal edilen cihazlar disindaki cihazlar i¢in piyasaya arz sonrasi gozetim
plani, Ek II’de belirtilen teknik dokiimantasyonun bir pargasidir.



Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 85 — (1) Sinif I cihazlarin imalatcilari, yapilan her diizeltici ve onleyici
faaliyetin gerekgesi ve aciklamasi ile birlikte 84 iincii maddede atifta bulunulan piyasaya arz
sonras1 gozetim planinin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrast gézetim verilerinin
analizi ile ilgili sonuglar1 ve degerlendirmeleri 6zetleyen bir piyasaya arz sonrasi gozetim
raporu hazirlar. Bu rapor, gerektiginde giincellenir ve talebi halinde Kuruma sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 86 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Sinif Ila, siif 1Ib ve simif III cihazlarin imalatgilari; her bir cihaz ve ilgili oldugu
yerde her bir cihaz kategorisi veya grubu ig¢in, yapilan her diizeltici ve Onleyici faaliyetin
gerekcesi ve aciklamasi ile birlikte 84 iincii maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
gozetim planinin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrast gozetim verilerinin analiz
sonuglar1 ve degerlendirmelerini 6zetleyen bir periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR)
hazirlar. Ilgili cihazin kullamm &mrii boyunca, periyodik giivenlilik giincelleme raporu
asagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarini,

2) Piyasaya arz sonrasi klinik takibin ana bulgularini ve

3) Cihazin satis hacmi, cihazi kullanan popiilasyonun biiylkligi ile diger
ozelliklerinin tahmini bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cihazin kullanim
sikligini.

b) Smif IIb ve smf III cihazlarin imalatcilari, periyodik gilivenlilik gilincelleme
raporunu asgari olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar harig
olmak tizere, Ek II ve Ek III’te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

¢) Smif Ila cihazlarin imalatcilari, gerektiginde ve asgari olarak her 2 yilda bir
periyodik giivenlilik giincelleme raporunu giinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar
hari¢ olmak tizere Ek II ve Ek III’te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir pargasi
olur.

¢) Ismarlama imal edilen cihazlar i¢in periyodik giivenlilik gilincelleme raporu, Ek
XIIT’iin 2’sinde atifta bulunulan dokiimantasyonun bir parcasi olur.

(2) Sinif III cihazlar veya implante edilebilir cihazlar i¢in imalatcilar, 52 nci madde
uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa 92 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla periyodik giivenlilik giincelleme raporlarini sunar.
Onaylanmis kurulus, raporu inceler ve yapilan her faaliyetin ayrintilariyla birlikte kendi
degerlendirmesini bu elektronik sisteme ekler. Bu tiir periyodik giivenlilik glincelleme raporlari
ve onaylanmis kurulus degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitasiyla Kurum ve
diger yetkili otoriteler i¢in erigilebilir olur.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulanlar haricindeki cihazlar igin imalatgilar, periyodik
giivenlilik glincelleme raporlarin1 uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa
ve talebi halinde yetkili otoritelere sunar.

Boliim 2 — Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi

MADDE 87 — (1) Arastirma amagcl cihazlar hari¢ olmak {izere, piyasada bulundurulan
cihazlarin imalatgilari, 92 nci maddenin besinci ve yedinci fikrasi uyarinca ilgili yetkili



otoritelere asagidakileri raporlar ve bu raporlar 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitastyla sunulur:

a) Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil oldugu her tiirlii ciddi olumsuz olay1
raporlar. Uriin bilgisinde acik¢a dokiimante edilen, teknik dokiimantasyonda niceligi belirtilen
ve 88 inci madde uyarinca trend raporlamasina tabi olan “beklenen yan etkiler” harigtir.

b) Tiirkiye ve Avrupa Birligi iilkelerinde yasal sekilde piyasada bulundurulan
cihazlarla ilgili olarak bu tilkeler disinda yiiriitiilenler de dahil her tiirlii saha giivenligi diizeltici
faaliyetini raporlar. Saha giivenligi diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tiirkiye ve Avrupa Birligi
disindaki iilkelerin piyasasindaki cihazla sinirli olmasi durumu harigtir.

(2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporlamalara yonelik
stirelerde ciddi olumsuz olayin siddeti gz 6niinde bulundurulur.

(3) Imalatgilar; birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde herhangi bir
ciddi olumsuz olay1, bu olay ile kendi cihazlar1 arasinda nedensel bir iliski kurduktan sonra ya
da bu tiir nedensel iliskinin makul sekilde olas1 olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire,
imalatgilarin olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 15 giinii ge¢mez.

(4) Ugiincii fikraya bakilmaksizin, ciddi bir kamu saglig1 tehdidi s6z konusu oldugunda
birinci fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalat¢inin bu tehditten haberdar
olmasindan itibaren 2 giinli ge¢mez.

(5) Ugiincii fikraya bakilmaksizin 6liim veya kisinin saglik durumunda beklenmeyen
ciddi bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalat¢inin cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda
nedensel bir iligki kurmasindan veya bundan siiphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu siire
imalat¢inin ciddi olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giinii gegmez.

(6) Zamaninda raporlamayi saglamak i¢in gerektiginde imalat¢1, tam bir rapordan 6nce
bir baslangi¢ raporu sunabilir.

(7) Imalatc1, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan
fikralar uyarinca gerekli zaman dilimi igerisinde bir rapor sunar.

(8) Imalatci, ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yiiriitmesi gereken acil
durumlar hari¢ olmak {izere, birinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi
diizeltici faaliyetini, bu faaliyeti yiiriitmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

(9) Imalatci;

a) Ayni cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen ve kdk nedenin belirlenmis oldugu
veya

b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandigi ya da

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

benzer ciddi olumsuz olaylar i¢in, 89 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta
bulunulan koordinatdr yetkili otoritenin 92 nci maddenin sekizinci fikrasinin (a) bendinde atifta
bulunulan yetkili otoritelere danisarak periyodik 6zet raporlamasinin sekli, igerigi ve sikligi
konusunda imalat¢iyla mutabik kalmasi sartiyla, ayri ayri ciddi olumsuz olay raporlart yerine
periyodik 6zet raporlari sunabilir. 92 nci maddenin sekizinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde
ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili otorite olmast durumunda imalatci, bu yetkili
otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet raporlar1 sunabilir.

(10) Birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylarin
saglik profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlanmasini tesvik etmek



ve buna imkan saglamak icin hedefe yonelik bilgilendirme kampanyalarinin organize edilmesi
gibi uygun tedbirler alinir. Kurum, saglik profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan
aldig1 raporlar1 merkezi olarak kaydeder.

(11) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Kurum; saglik profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan birinci fikranin
(a) bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylara iliskin bu tiir raporlar almasi
durumunda, ilgili cihazin imalatgisinin siipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin
bilgilendirilmesini saglamak i¢in gerekli adimlar atar.

b) Ilgili cihazin imalatgisinin olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay oldugunu
diisiinmesi durumunda, imalat¢1, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bu maddenin bir ila besinci
fikralar1 uyarinca Kuruma bir rapor sunar ve 89 uncu madde uyarinca uygun takip faaliyetini
gerceklestirir.

¢) Ilgili cihazin imalat¢isinin olumsuz olayn ciddi bir olumsuz olay olmadigini veya
88 inci madde uyarinca trend raporlamasi kapsaminda bir “beklenen istenmeyen yan etki”
oldugunu diisiinmesi durumunda, imalat¢1 aciklayici bir beyan sunar. Kurum, agiklayici
beyandaki degerlendirmeye katilmaz ise imalatgidan bu maddenin bir ila besinci fikralari
uyarinca bir rapor sunmasini ve 89 uncu madde uyarinca uygun takip faaliyetinin
gerceklestirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 88 — (1) imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan ya da Ek I’in 1 ve 5’inde
atifta bulunulan fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip olabilecek ve amaglanan
faydalarla karsilastirildiginda hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagliginda ve
giivenliginde kabul edilemez risklere yol agan veya yol agabilecek beklenen istenmeyen yan
etkiler niteliginde olan olumsuz olaylarin sikliginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamli
her artis1 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. Bu anlamli
artis, teknik dokiimantasyonda ve {iriin bilgisinde belirtildigi sekilde belirli bir siire boyunca,
s0z konusu cihaza ya da cihaz kategorisine veya grubuna dair bu tiir olumsuz olaylarin
ongoriilebilir siklig1 ya da siddeti ile karsilastirilarak belirlenir. Imalatg1, bu fikrada belirtilen
olumsuz olaylar1 nasil yonetecegini, bu tiir olumsuz olaylarin sikligindaki ve siddetindeki
istatistiksel olarak anlamli her artis1 belirlemek igin kullanilan metodolojiyi ve gozlem
periyodunu, 84 iincii maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planinda belirtir.

(2) Yetkili otoriteler, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlarina iliskin kendi
degerlendirmelerini yliriitebilir ve kamu sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak
icin imalat¢idan bu Yonetmelik uyarinca uygun tedbirleri almasini talep edebilir. Yetkili
otoriteler, bu tiir degerlendirme sonuglar1 ve bu tiir tedbirlerin alinmast hakkinda Komisyonu,
Tiirkiye ve AB iiyesi tilkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika diizenleyen onaylanmig kurulusu
bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 89 — (1) 87 nci maddenin birinci fikras1 uyarinca bir ciddi olumsuz olaymn
raporlanmasini takiben imalatci, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli
arastirmalar1 gecikmeksizin yiirlitiir. Bu aragtirmalar, uygun oldugu sekilde bu maddenin
ticlincii fikrasinda atifta bulunulan kriterleri dikkate alarak olumsuz olaya ve saha giivenligi
diizeltici faaliyetine dair bir risk degerlendirmesini igerir. Imalatci, bu fikrada belirtilen
arastirmalar siiresince Kurumla ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulusla igbirligi



yapar. Imalatg1 ayrica olumsuz olayin nedenleri hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi
etkileyebilecek bir sekilde cihazi ya da ilgili lotun bir 6rnegini degistirmeyi kapsayan herhangi
bir aragtirmay1, Kurumu bu tiir faaliyet hakkinda bilgilendirmeden 6nce yapmaz.

(2) Kurum; 87 nci madde uyarinca bildirilen ve yurt icinde meydana gelen ciddi bir
olumsuz olayla veya yurt iginde yiiriitiilen veya yliriitiilecek olan bir saha giivenligi diizeltici
faaliyetiyle ilgili tiim bilgileri, miimkiinse imalat¢1 ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis
kurulus ile birlikte merkezi olarak degerlendirir.

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglaminda, kamu sagliginin
korunmasini ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasiligi, cihazin
kullanim siklig1, dogrudan veya dolayli zararin meydana gelme olasilig1 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 iliskili her
bir saha gilivenligi diizeltici faaliyeti degerlendirir. Kurum ayrica, imalatci tarafindan 6ngoriilen
veya ylriitiilen saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle Ek I’de yer alan
asli giivenlilik ilkesini dikkate alarak, diger herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacin1 ve bu
faaliyetin tiiriinii degerlendirir. Imalatcilar, Kurumun talebi {izerine risk degerlendirmesi igin
gerekli olan tiim belgeleri sunar.

(4) Kurum; ciddi olumsuz olaya iliskin imalat¢inin aragtirmasini izler, gerektiginde
imalat¢inin arastirmasina miidahale edebilir veya bagimsiz bir arastirma baglatabilir.

(5) Imalatg1, arastirmadan elde ettigi bulgularmi belirten bir nihai raporu, 92 nci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma sunar. Bu rapor, varilan
sonuglar ve ilgili oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

(6) Kurum veya bu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan koordinator
yetkili otorite;

a) 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar s6z
konusu oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha glivenligi diizeltici faaliyetinin, tek basina
kullanildiginda tibbi {iriin olarak kabul edilen bir maddeyle ilgili olabilece§i durumda; bu ciddi
olumsuz olay1 veya saha gilivenligi diizeltici faaliyeti hakkinda, 52 nci maddenin dokuzuncu
fikras1 kapsaminda s6z konusu maddeye iliskin bilimsel goriisii hangisinin verdigine bagl
olarak ilgili yetkili otoriteyi veya EMA’y1 bilgilendirir.

b) 1 inci maddenin altinc1 fikrasinin (f) bendi uyarinca bu Yonetmelik kapsamindaki
cihazlar s6z konusu oldugunda ve ciddi olumsuz olaymn veya saha gilivenligi diizeltici
faaliyetinin cihazin imalati i¢in kullanilan insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri ile
ilgili olabilecegi durumda ve 1 inci maddenin onuncu fikrast uyarinca bu Yonetmelik
kapsamina giren cihazlar s6z konusu oldugunda, 52 nci maddenin onuncu fikrasi uyarinca
onaylanmis kurulus tarafindan insan dokulari1 ve hiicreleri i¢cin damigilan yetkili otoriteyi
bilgilendirir.

(7) Kurum; bu maddenin ii¢iincii fikras1 uyarinca degerlendirme yaptiktan sonra, altta
yatan olaylara ve degerlendirmesinin ¢iktilarina iligkin bilgiler dahil olmak tizere ciddi olumsuz
olayin tekrarlanma riskini en aza indirmek i¢in imalat¢1 tarafindan alinan veya 6ngoriilen ya da
ondan talep edilen diizeltici faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 92 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarinca;



a) Imalatg1; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi
bildirimi yoluyla s6z konusu cihazin kullanicilarinin dikkatine gecikmeksizin sunulmasini
saglar. Saha giivenligi bildirimi, Tiirk¢e ve saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yapildigi AB
iiyesi lilkelerin belirledigi AB resmi dil(ler)inde diizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak iizere,
saha giivenligi bildirimi taslaginin igerigi, yorum yapmalarina imkan tanimak iizere Kurum
veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan durumlarda koordinator yetkili otoriteye sunulur.
Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkeyle ilgili bir durum vasitasiyla usuliince gerekcelendirilmedikge,
saha giivenligi bildiriminin igerigi Tiirkiye ve tiim AB iiyesi {ilkelerde ayni1 olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI’lar1 i¢ererek ilgili cihaz veya cihazlarin
dogru tanimlanmasina ve 6zellikle halihazirda verilmisse miinferit kimlik numarasini igererek
saha giivenligi diizeltici faaliyetini yiiriiten imalat¢inin dogru tanimlanmasina imkan verir. Saha
giivenligi bildirimi; saha gilivenligi diizeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve
hastalara, kullanicilara veya diger kisilere yonelik iligkili risklere atifta bulunarak risk
seviyesini oldugundan diisiik gostermeden net bir bigimde agiklar ve kullanicilar tarafindan
yapilacak biitlin faaliyetleri agikca belirtir.

¢) Imalatc1, saha giivenligi bildirimini 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sisteme girer, bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine agik olur.

(9) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Tiirkiye ve AB fiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri, asagidaki durumlarda iiciincii
fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini koordine etmek amaciyla bir prosediire aktif olarak
katilim saglar:

1) Ayn1 imalatgrya ait ayni cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz
olay veya ciddi olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla iilkede endise olmas1 durumunda,

2) Bir imalatg1 tarafindan 6nerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygunlugu
hakkinda birden fazla iilkede siiphe duyulmasi durumunda.

b) Bu koordineli prosediir:

1) Gerektiginde, vaka bazinda bir koordinator yetkili otoritenin atanmasini ve

2) Koordinatdr yetkili otoritenin gorevleri ve sorumluluklart ve diger yetkili
otoritelerin katilim1 dahil olmak {izere koordineli degerlendirme siirecinin tanimlanmasini

kapsar.

¢) Yetkili otoriteler arasinda aksi kararlastirilmadik¢a koordinator yetkili otorite,
Kurum veya imalat¢inin kayitli is yerinin bulundugu AB iiyesi iilkenin yetkili otoritesi olur.

¢) Koordinator yetkili otorite, koordinator otorite roliinii istlendigini, 92 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatciya, diger yetkili otoritelere ve Komisyona
bildirir.

(10) Bir koordinator yetkili otoritenin atanmasi, diger yetkili otoritelerin kendi
degerlendirmelerini yapma ve kamu sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak
izere bu Yonetmelik uyarinca tedbirler alma hakkini etkilemez. Koordinator yetkili otorite ve
Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin ¢iktilar1 ve bu tiir tedbirlerin alinmasi hakkinda daima
bilgilendirilir.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 90 — (1) Komisyonca; yetkili otoritelerle is birligi i¢inde, 92 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sisteme iliskin verilerdeki, yeni riskler veya giivenlik endiseleri
ortaya cikarabilecek trendleri, oriintiileri ve sinyalleri belirlemek amaciyla, s6z konusu verileri



aktif olarak izlemeye yonelik sistemler ve siirecler olusturulur. Onceden bilinmeyen bir riskin
tespit edildigi durumda veya beklenen bir riskin sikliginin fayda-risk tespitini onemli dl¢iide ve
olumsuz olarak degistirdigi durumda, yetkili otorite veya uygun oldugunda koordinator yetkili
otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalat¢iyr veya uygulanabildigi hallerde
yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Uygulama tasarruflarn

MADDE 91 — (1) Asagidakilerle ilgili olarak 85 ila 90 inc1 maddeler ve 92 nci
maddenin uygulanmasi i¢in gerekli olan Komisyon diizenlemelerini Kurum kabul eder:

a) Spesifik cihazlara ya da cihaz kategorilerine veya gruplarina iliskin ciddi olumsuz
olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin tipolojisi,

b) Sirasiyla 85, 86, 87, 88 ve 89 uncu maddelerde atifta bulunuldugu sekilde, ciddi
olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin ve saha giivenligi bildirimlerinin
raporlanmasi ile imalatgilar tarafindan periyodik 6zet raporlarinin, piyasaya arz sonrasi gozetim
raporlarimin, periyodik giivenlilik glincelleme raporlarinin ve trend raporlarinin sunulmast,

c) Saglik profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar tarafindan siipheli ciddi olumsuz
olaylarin raporlanmasina yonelik asgari veri seti i¢eren, elektronik ve elektronik olmayan
raporlamaya iligskin standart yapilandirilmis formlar,

¢) 87 nci maddede atifta bulunuldugu sekilde, raporlanacak olumsuz olayin siddetini
dikkate alarak, saha gilivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasina ve imalat¢ilar tarafindan
periyodik 6zet raporlariin ve trend raporlarinin sunulmasina yonelik zaman ¢izelgeleri,

d) 89 uncu maddede atifta bulunuldugu sekilde yetkili otoriteler arasinda bilgi
aligverisine yonelik uyumlastirilmig formlar,

e) Bir koordinator yetkili otoritenin atanmasmma yonelik ve koordinatér yetkili
otoritenin gorevleri ve sorumluluklar1 ile koordineli degerlendirme siirecine diger yetkili
otoritelerin katilimi1 dahil koordineli degerlendirme siirecine yonelik prosediirler.

Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik sistem

MADDE 92 - (1) Tiirkiye ve AB {iyesi iilkelerle is birligi icerisinde Komisyon,
asagidaki bilgileri toplamak ve islemek icin UDI veri tabanina ilgili baglantilar igeren bir
elektronik sistem kurar ve yonetir:

a) Imalatcilarin 87 nci maddenin birinci fikrasinda ve 89 uncu maddenin besinci
fikrasinda atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha gilivenligi diizeltici faaliyetlerine
iliskin raporlari,

b) Imalatcilarin 87 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet
raporlari,

¢) Imalatcilarin 88 inci maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlari,

¢) 86 nc1 maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari,

d) imalatgilarin 89 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha giivenligi
bildirimleri,

e) 89 uncu maddenin yedinci ve dokuzuncu fikrasi uyarinca Tiirkiye ve AB iiyesi
iilkelerin yetkili otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylasilacak bilgiler.

(2) Tiirkiye ve AB tiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri ve Komisyon i¢in bu maddenin
birinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem yoluyla erisilebilir olur.
Onaylanmis kuruluslarin da 53 {incii madde uyarinca bir sertifika diizenledikleri cihazlarla ilgili
oldugu olgiide bu bilgilere erisimi olur.



(3) Komisyon, saglik profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan
elektronik sisteme uygun seviyelerde erigimini saglar.

(4) Komisyon; Tiirkiye ve AB tiyesi iilkeler disindaki tilkelerin yetkili otoriteleriyle
veya uluslararasi orgiitlerle arasindaki anlagsmalara dayanarak ve gizlilik ile veri glivenligini
gozeterek bu yetkili otoritelere veya uluslararas1 Orgiitlere birinci fikrada atifta bulunulan
elektronik sisteme uygun seviyede erisim izni verebilir.

(5) 87 nci 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, Tiirkiye ve/ veya AB iiyesi
iilkenin yetkili otoritesine otomatik olarak iletilir.

(6) 88 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlari, alindiktan sonra
bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylarin
meydana geldigi, Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilkenin yetkili otoritesine otomatik olarak iletilir.

(7) 87 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi
diizeltici faaliyetlerine iligkin raporlar, alindiktan sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla asagidaki iilkelerin yetkili otoritelerine otomatik olarak
iletilir:

a) Saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yiirtitiildiigii veya yiirtitiilecegi Tiirkiye ve/veya
AB tiyesi tiilkeler,

b) Imalat¢inin kayitli isyerinin bulundugu Tiirkiye veya AB iiyesi iilke.

(8) 87 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari,
alindiktan sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
asagidaki yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir:

a) 89 uncu maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca koordinasyon prosediiriine katilan ve
periyodik 6zet raporu tizerinde anlagan Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilke(ler),

b) Imalatginin kayith isyerinin bulundugu Tiirkiye veya AB iiyesi iilke.

(9) Bumaddenin bes ila sekizinci fikralarinda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra
bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz
icin 56 nc1 madde uyarinca sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletilir.

Boliim 3 — Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 93 — (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile
yeterli numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak {izere
cihazlarin karakteristiklerinin ve performansinin uygunluguna iliskin uygun kontroller
gerceklestirir. Kurum o6zellikle, risk degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul gérmiis
ilkeleri, vijilans verilerini ve sikayetleri dikkate alir.

(2) Kurum, yillik gézetim ve denetim faaliyet planlar1 hazirlar ve 105 inci madde
uyarinca MDCQG tarafindan gelistirilen Avrupa piyasa gézetimi ve denetimi programini ve yerel
kosullar1 goz onilinde bulundurarak bu faaliyetleri yiiriitmek i¢in yeterli sayida malzeme ve
yetkin insan kaynagini tahsis eder.

(3) Kurum; birinci fikrada belirtilen yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi i¢in:

a) Iktisadi isletmecilerden, digerlerine ilaveten, Kurumun faaliyetlerini yiiriitme
amaclar1 i¢in gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarim1 ve



gerekeelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekli cihaz numunelerini sunmalarini ya da
cihazlara erigsim saglamalarini talep edebilir,

b) Tedarik¢iler ve/veya yiikleniciler ile birlikte iktisadi isletmecilerin tesislerinde ve
gerektiginde profesyonel kullanicilarin tesislerinde haberli ve gerektigi takdirde habersiz
denetimler gergeklestirir.

(4) Kurum, gézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglariyla ilgili yillik 6zet hazirlar ve
bu 6zeti 100 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iiyesi tlilkelerin
yetkili otoritelerine erisilebilir kilar.

(5) Kurum; kamu saglhiginin korunmasi i¢in yapilmasmin gerekli oldugu kanisina
vardig1 durumlarda sahte veya kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlara el koyabilir, bu
cihazlar1 imha edebilir veya bagka bir yolla kullanilamaz hale getirebilir.

(6) Kurum; birinci fikrada atifta bulunulan amaglar dogrultusunda yiiriitiilen 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, bu maddenin altinc1 fikrasinda atifta bulunulan raporun igerigini, denetime
tabi olan iktisadi isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden once, bu iktisadi
isletmecinin goriis sunmasina imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 100 iincii maddede
belirtilen elektronik sisteme girilir.

(8) Tiirkiye ve AB tiyesi iilkeler, kendi piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin
isleyisini gézden gecirir ve degerlendirir. Bu tiir g6zden gecirmeler ve degerlendirmeler, asgari
olarak her 4 yilda bir yiiriitiiliir ve bunlarin sonuglar1 Komisyon ile Tiirkiye ve/veya AB iiyesi
iilkelere iletilir. Tiirkiye ve AB iiyesi her bir iilke, sonuglarin bir 6zetini, 100 {incii maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Tirkiye ve AB iiyesi llkelerin yetkili otoriteleri; uyumlastirilmis ve yiiksek
seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak i¢in piyasa goOzetimi ve denetimi
faaliyetlerini koordine eder, birbirleriyle isbirligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglarini
birbirleriyle ve Komisyonla paylasir. Tiirkiye ve AB iiyesi tilkelerin yetkili otoriteleri; uygun
oldugu hallerde, is paylasimi, ortak piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlagma
konularinda mutabik kalir.

(10) Tirkiye veya AB iiyesi bir iilkede piyasa gozetimi ve denetiminden ve dis sinir
kontrollerinden birden fazla otoritenin sorumlu olmasi1 durumunda, bu otoriteler, kendi rolleri
ve fonksiyonlariyla ilgili bilgileri paylasarak birbirleriyle isbirligi yapar.

(11) Tirkiye ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, bilgi
aligverisi, teknik destek ve piyasa gozetimi ve denetimiyle ilgili faaliyetlerin gelistirilmesi
amaciyla Tiirkiye ve AB liyesi lilkeler digindaki iilkelerin yetkili otoriteleriyle isbirligi yapar.

Kabul edilemez bir risk veya baska bir uygunsuzluk teskil ettiginden
siiphelenilen cihazlarin degerlendirilmesi

MADDE 94 — (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; vijilans veya
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen verilere ya da diger bilgilere
dayanarak, bir cihazin:

a) Hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglig1 veya giivenligine ya da kamu
sagliginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil
edebilecegine veya



b) Bu Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklere uymadigina

iligkin gerekcelerinin olmasit durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger
uygunsuzluklar ile ilgili bu Yonetmelik’te belirtilen biitiin gereklilikleri kapsayacak sekilde
ilgili cihazin bir degerlendirmesini yapar. Ilgili iktisadi isletmeciler, Tiirkiye ve AB iiyesi
iilkelerin yetkili otoriteleri ile igbirligi yapar.

Saghk ve giivenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili
prosediir

MADDE 95 - (1) Tiirkiye ve AB fiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; 94 {lincii madde
uyarinca yaptiklar degerlendirmede hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagligina ya
da gilivenligine veyahut kamu sagliginin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik olarak
cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmeleri durumunda, ilgili cihazlarin
imalat¢isindan, imalatginin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tiim iktisadi isletmecilerden,
acik¢a tanimlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir siire i¢erisinde:

a) Cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun hale
getirmeye ve

b) Riskin yapisiyla orantili bir sekilde, cihazin piyasada bulundurulmasini kisitlamaya,
cihazin piyasada bulundurulmasini belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan ¢ekmeye
veya geri cagirmaya

yonelik uygun ve usuliince gerek¢elendirilmis biitiin diizeltici faaliyetleri yapmasini
gecikmeksizin talep eder.

(2) Tirkiye ve AB tiyesi tilkelerin yetkili otoriteleri; degerlendirme sonuclarimi ve
iktisadi isletmecilerden yapmalarmi talep ettigi faaliyetleri, 100 {incli maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla Komisyona, Tiirkiye’ye ve/veya AB iiyesi iilkelere ve ayrica ilgili
cihaz i¢cin 56 nc1 madde uyarinca bir sertifika diizenlenmisse bu sertifikay1r diizenleyen
onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir.

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada
bulundurduklari ilgili biitlin cihazlar agisindan uygun tiim diizeltici faaliyetlerin Tiirkiye ve AB
genelinde gecikmeksizin yapilmasini saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmecinin, ayni fikrada atifta
bulunulan siire igerisinde yeterli diizeltici faaliyeti yapmamasi durumunda yetkili otoriteler,
cihazin kendi ulusal piyasalarinda bulundurulmasin1 yasaklamak veya kisitlamak, cihazi
piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak i¢in uygun tiim tedbirleri alir. Yetkili otoriteler; bu
tedbirler hakkinda Komisyonu, Tiirkiye’yi ve/veya AB fliyesi iilkeleri ve ayrica bu maddenin
ikinci fikrasinda atifta bulunulan onaylanmis kurulusu 100 {incii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dordiincti fikrada atifta bulunulan bildirim &zellikle, uygun olmayan cihazin
tanimlanmasi ve takibi icin gerekli veriler, cihazin mensei, atfedilen uygunsuzlugun ve ilgili
riskin yapis1 ve nedenleri, alinan ulusal tedbirlerin niteligi ile siiresi ve ilgili iktisadi isletmeci
tarafindan One siirlilen argiimanlar olmak iizere mevcut tiim ayrintilari igerir.

(6) Prosediirii baslatan iilke hari¢ olmak iizere Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilkeler; ilgili
cihazin uygunsuzluguna dair ellerindeki ilgili ilave bilgiler ve s6z konusu cihaza iligkin aldiklari
tedbirler hakkinda, 100 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyonu, Tiirkiye’yi ve/veya AB iiyesi lilkeleri gecikmeksizin bilgilendirir. Bildirilen ulusal
tedbirle ilgili ihtilaf olmasi durumunda Tiirkiye ve/veya AB fiyesi iilkeler, itirazlarinm



Komisyona, Tiirkiye’ye ve/veya AB iiyesi iilkelere 100 {incii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitastyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Turkiye veya AB iiyesi bir {ilke tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dordiincii
fikrada atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 2 ay icerisinde Tiirkiye veya AB iiyesi
iilke ya da Komisyon tarafindan hicbir itirazin yapilmamasi durumunda, bu tedbirlerin
mesrulastigl kabul edilir. Bu durumda, Tiirkiye ve AB iiyesi tiim iilkeler, s6z konusu cihazi
piyasadan ¢ekmek, geri cagirmak ya da kendi ulusal piyasalarinda cihazin bulunabilirligini
sinirlamak dahil olmak iizere, ilgili ve uygun kisitlayici/yasaklayici tedbirlerin gecikmesizin
alimmasini saglar.

Ulusal tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 96 - (1) 95 inci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan bildirimin
alinmasindan itibaren 2 ay igerisinde, Tiirkiye veya AB tiyesi bir iilke tarafindan alinan bir
tedbire kars1 Tiirkiye nin ve/veya bir AB iiyesi iilkenin itirazlarinin bulunmasi durumunda ya
da Komisyonun, s6z konusu tedbirin ilgili mevzuata aykir1 oldugu kanisina varmasi durumunda
Komisyon; ilgili yetkili otoritelere ve gerekli oldugu hallerde ilgili iktisadi isletmecilere
danistiktan sonra so6z konusu ulusal tedbiri degerlendirir. Komisyon, bu degerlendirmenin
sonuglarina dayanarak ulusal tedbirin mesru olup olmadigina karar verebilir.

(2) Komisyonun, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde ulusal
tedbiri mesru olarak degerlendirmesi durumunda, 95 inci maddenin yedinci fikrasinin ikinci
climlesi uygulanir. Komisyon, ulusal tedbiri mesru olarak degerlendirmezse, ilgili iilke tedbiri
geri ¢eker. Komisyonun, 95 inci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan bildirimin
alinmasindan itibaren 8 ay icerisinde bu maddenin birinci fikrasi uyarinca bir karar almamast
durumunda, ulusal tedbirin mesru oldugu kabul edilir.

(3) Tirkiye veya AB iiyesi bir iilkenin ya da Komisyonun, bir cihazdan kaynaklanan
saglik ve glivenlik riskinin Tiirkiye veya ilgili AB iiyesi iilke(ler) tarafindan alinan tedbirler
vasitastyla tatmin edici bir sekilde hafifletilemeyecegi kanisina varmast durumunda,
Komisyon; Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkenin talebi lizerine ya da kendi inisiyatifiyle ilgili
cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasini kisitlayan veya yasaklayan tedbirler
dahil olmak tiizere saglik ve gilivenligin korunmasmi saglamak i¢in gerekli ve usuliince
gerekegelendirilmis tedbirler alabilir.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 97 — (1) Tiirkiye veya AB iiyesi lilkelerin yetkili otoriteleri; 94 {incii madde
uyarinca bir degerlendirme yaptiklarinda, bir cihazin bu Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklere
uymadigini ancak hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagligina veya giivenligine ya
da kamu sagliginin korunmastyla ilgili diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil
etmedigini tespit etmeleri durumunda, ilgili iktisadi isletmeciden, agik¢a tanimlanan ve bu
iktisadi igletmeciye bildirilen ve uygunsuzlukla orantili makul bir siire igerisinde, s6z konusu
uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

(2) Iktisadi isletmecinin bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan siire icerisinde
uygunsuzlugu sonlandirmamasi durumunda, Tiirkiye veya ilgili AB iiyesi {ilke; iiriinlin
piyasada bulundurulmasini kisitlamak veya yasaklamak i¢in ya da iirliniin geri ¢agirilmasini
veya piyasadan ¢ekilmesini saglamak i¢in uygun tiim tedbirleri gecikmeksizin alir. S6z konusu
iilke, bu tedbirleri 100 iincii maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon ile
Tiirkiye ve/veya AB iiyesi lilkelere gecikmeksizin bildirir.



(3) Komisyon, bu maddenin yeknesak uygulanmasim1 saglamak amaciyla belirli
uygunsuzluk tiirlerine yonelik yetkili otoriteler tarafindan alinacak uygun tedbirleri
belirleyebilir.

Saghgin korunmasina yonelik 6nleyici tedbirler

MADDE 98 — (1) Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilke; 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 giivenligini ya da kamu sagliginin
diger hususlarim1 korumak i¢in bir cihazin veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubunun
piyasada bulundurulmasinin veya hizmete sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya
belirli gerekliliklere tabi tutulmasinin gerektigi ya da bu tiir cihazin ya da cihaz kategorisi veya
grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agirilmasi gerektigi kanisina varmasi durumunda,
gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlii tedbiri alabilir.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan iilke, 100 {incii maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla ve kararinin gerekgelerini belirterek Komisyonu, Tirkiye’yi ve/veya AB
iiyesi llkeleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyon, alinan ulusal tedbirleri MDCG’ye ve gerekli oldugu durumlarda ilgili
iktisadi isletmecilere damisarak degerlendirir. Komisyon, ulusal tedbirlerin mesru olup
olmadigina karar verebilir. Ulusal tedbirlerin bildiriminden itibaren 6 ay igerisinde
Komisyonun bir kararinin bulunmamasi durumunda, bu tedbirlerin mesru oldugu kabul edilir.

(4) Bu maddenin iiciincii fikrasinda atifta bulunulan degerlendirmenin; hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin saghgimi ve giivenligini ya da kamu sagligimin diger
hususlarin1 korumak amaciyla bir cihazin, spesifik cihaz kategorisi veya grubunun piyasada
bulundurulmasinin veya hizmete sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya belirli
gerekliliklere tabi tutulmasimin gerektigini ya da bu tiir cihazin ya da cihaz kategorisi veya
grubunun Tiirkiye ve AB iiyesi tiim iilkelerde piyasadan ¢ekilmesinin veya geri ¢agrilmasinin
gerektigini gostermesi durumunda Komisyon, gerekli olan ve usuliince gerek¢elendirilen
tedbirler alabilir.

Iyi idari uygulamalar

MADDE 99 — (1) Tiirkiye ve AB tiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan 95 ila 98
inci maddeler uyarinca alinan her bir tedbir, dayandig: tiim gerekgeleri belirtir. Bu tedbir belirli
bir iktisadi isletmeciye yonelikse, ilgili yetkili otorite alinan tedbir hakkinda s6z konusu iktisadi
isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve ayn1 zamanda s6z konusu iilkenin kanunlar1 veya
idari uygulamalar1 kapsamindaki hukuki itiraz yollarini ve itirazlara iliskin yasal siire sinirlarini
bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde
yayimlanir.

(2) Insan saglig1 veya giivenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem
gerektiren durumlar hari¢ olmak iizere, herhangi bir tedbir alinmadan Once ilgili iktisadi
isletmeciye, acik¢a tanimlanan uygun bir siire igerisinde goriislerini yetkili otoriteye bildirmesi
icin imkan taninir. Iktisadi isletmecinin goriislerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmasi
durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye miimkiin olan en kisa siirede goriislerini bildirme imkani
taninir ve bunun ardindan yapilan faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) lktisadi isletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptigin1 ve cihazin bu
Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun oldugunu kanitlamasi halinde, alinan her tedbir ivedilikle
geri ¢ekilir veya degistirilir.



(4) 95 ila 98 inci maddeler uyarinca alinan bir tedbirin, bir onaylanmis kurulusun
uygunluk degerlendirmesinde yer aldigi bir cihazla ilgili olmas1 durumunda, ilgili yetkili
otorite, alinan tedbiri s6z konusu onaylanmis kurulusa ve onaylanmis kurulustan sorumlu
otoriteye 100 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem

MADDE 100 — (1) Komisyon, Tiirkiye ve AB fiyesi iilkelerle is birligi igerisinde,
asagidaki bilgileri toplamak ve islemek icin bir elektronik sistem kurar ve yonetir:

a) 93 iincii maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan goézetim ve denetim
faaliyetleriyle ilgili sonuglarin 6zetleri,

b) 93 iincii maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan nihai denetim raporu,

¢) 95 inci maddenin ikinci, dordiincii ve altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde,
saglik ve glivenlik i¢in kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler,

¢) 97 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, {iriinlerin
uygunsuzluguyla ilgili bilgiler,

d) 98 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, sagligin korunmasina yonelik
onleyici tedbirlerle ilgili bilgiler,

e) 93 ilinclii maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tiirkiye ve AB {iyesi
iilkelerin piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin  ve
degerlendirmelerinin sonuglarinin &zetleri.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler; ilgili tim yetkili
otoritelere ve uygulanabildigi hallerde s6z konusu cihaz i¢in 56 nc1 madde uyarinca bir sertifika
diizenleyen onaylanmis kurulusa elektronik sistem vasitasiyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler
Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler ile Komisyona erisilebilir olur.

(3) Tirkiye ve AB iiyesi iilkeler arasinda paylasilan bilgilerin kamuya agilmasi halinde
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve iilkeler arasi isbirliginin zarar gérme ihtimali
varsa, s0z konusu bilgiler kamuya agik hale getirilmez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Aras: Isbirligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, Uzman
Laboratuvarlar, Uzman Heyetler ve Cihaz Kayitlari

Yetkili otoriteler

MADDE 101 — (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler, tibbi cihazlarla ilgili atadiklar yetkili
otoritelerin adlarini ve iletisim bilgilerini yayimlanmak {izere Komisyona bildirir.

Isbirligi

MADDE 102 — (1). Komisyon, bu Yonetmelik’in yeknesak uygulanmasina imkan
vermek tizere gerekli bilgi aligverisinin organizasyonunu saglar ve bu dogrultuda yetkili
otoriteler; birbirleriyle ve Komisyonla igbirligi yapar.

(2) Yetkili otoriteler, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar
alaninda diizenleyici otoriteler arasinda igbirligi saglamak amaciyla uluslararas1 diizeyde
gelistirilen girisimlere katilir.

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 103 — (1) Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubuna
Kurum katilim saglar.

(2) Yetkili otoriteler; yenilenebilir 3 yillik bir siire i¢in, tibbi cihazlar alaninda uzman
olan bir asil ve bir yedek temsilci ile in vitro tibbi tani cihazlari alaninda uzman olan bir asil ve



bir yedek temsilciyi MDCG igin gorevlendirir. Yetkili otoriteler, her iki alanda uzman olan
yalnizca bir asil ve bir yedek temsilci gorevlendirmeyi tercih edebilir. Bu temsilciler, tibbi
cihazlar ve in vitro tibbi tan1 cihazlar1 alaninda yetkin ve deneyimli olur ve yetkili otoritelerini
temsil eder. Temsilcilerin adlart ve bagli olduklar1 kurum, Komisyon tarafindan kamuya agik
hale getirilir. Yedek temsilciler; asil temsilcilerin yoklugunda onlar1 temsil eder ve onlar adina
oy kullanir.

(3) MDCQG, diizenli araliklarla ve durumun gerektirdigi yerde Komisyonun ya da bir
yetkili otoritenin talebi iizerine toplanir. Toplantilara, asil temsilciler veyahut uygun oldugunda
bunlarin yedekleri katilir.

(4) MDCG, oy birligi ya da oy g¢okluguyla karar verir; farkli goriisteki iiyeler,
goriislerinin ve gerekgelerinin MDCG nin kararina serh diisiilmesini talep edebilir.

(5) MDCQG tarafindan davet edilmesi halinde, vaka bazinda uzmanlar ve diger {i¢iincii
taraflar toplantilara katilir veya yazili katki saglar.

(6) MDCG’nin olusturdugu daimi veya gegici alt gruplara Kurum temsilcileri katilir.
Bununla birlikte, uygun oldugunda, tibbi cihaz sektoriinlin, saglik profesyonellerinin,
laboratuvarlarin, hastalarin ve tiiketicilerin ¢ikarlarini temsil eden kuruluslar bu tiir alt gruplara
gozlemci sifatiyla katilim saglar.

Komisyonun destegi

MADDE 104 — (1) Kurum; Komisyonun teknik, bilimsel ve lojistik destegiyle, diger
yetkili otoritelerle igbirligi yapar ve deneyim paylasiminda bulunur.

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu

MADDE 105 — (1) MDCG bu Yo6netmelik kapsaminda:

a) Dordiincii Kisimda belirlenen hiikiimler uyarinca bagvuru sahibi uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin ve onaylanmis kuruluslarin degerlendirilmesine katkida bulunur,

b) 49 uncu madde uyarinca olusturuldugu sekilde onaylanmis kurulus koordinasyon
grubuna iliskin konularda, talebi lizerine Komisyona tavsiyede bulunur,

¢) Bu Yonetmelik’in etkili ve uyumlastirilmig olarak uygulanmasini saglamak tizere
ozellikle; onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin  uygulanmasi, imalat¢ilar tarafindan klinik degerlendirmelerin  ve
arastirmalarin yiirlitiilmesi, onaylanmis kuruluglar tarafindan yapilan degerlendirmeler ve
vijilans faaliyetleri ile ilgili kilavuzlarin gelistirilmesine katkida bulunur,

¢) Teknik gelismelerin siirekli olarak izlenmesine, bu Yonetmelik’te ve (AB) 2017/746
sayil1 Tiiziik’te belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin cihazlarin giivenlilik
ve performansini saglamak i¢in yeterli olup olmadiginin degerlendirilmesine ve bdylece bu
Yonetmelik’in Ek I’inin tadil edilmesine ihtiya¢ olup olmadiginin belirlenmesine katkida
bulunur,

d) Ozellikle implante edilebilir cihazlar ve smif III cihazlar olmak iizere belirli
cihazlarin klinik arastirmasina yonelik cihaz standartlarinin, ortak spesifikasyonlarin ve iiriine
ozel kilavuzlar dahil bilimsel kilavuzlarin gelistirilmesine katkida bulunur,

e) Ozellikle, cihazlarm siniflandirilmas1 ve mevzuat durumlarinin belirlenmesi, klinik
arastirmalar, vijilans ve 93 iincii madde uyarinca piyasa gozetimi ve denetiminin etkinliginin
ve uyumlastirilmasinin saglanmasi amaciyla bir Avrupa piyasa gozetim ve denetim programi
icin bir ¢er¢eve olusturulmasi ve siirdiiriilmesi dahil olmak {izere piyasa gozetimi ve denetimi
alanlariyla ilgili koordinasyon faaliyetlerinde yetkili otoritelere destek olur,



f) Bu Yonetmelik’in uygulanmastyla ilgili herhangi bir konunun degerlendirilmesinde,
kendi inisiyatifiyle ya da Komisyonun talebi {izerine tavsiye verir,

g) Cihazlara iliskin Tirkiye ve AB {yesi iilkelerdeki uyumlastirilmig idari
uygulamalara katkida bulunur.

Bilimsel, teknik ve klinik goriis ve tavsiyeler

MADDE 106- (1) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Komisyonca tegkil edilecek uzman heyetler; bu maddenin dokuzuncu fikrasinda
atifta bulunuldugu sekilde ilgili tibbi alanlarda klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi i¢in
ve ayrica (AB) 2018/746 sayili Tiiziik’iin 48 inci maddesinin altinci fikrasi uyarinca belirli in
vitro tibbi tani cihazlarinin performans degerlendirmesi hakkinda ve gerektiginde, cihaz
kategorileri veya gruplari hakkinda ya da cihaz kategorileri veya gruplariyla ilgili spesifik
tehlikeler hakkinda goriis sunar.

b) Uzman heyetler; ilgili alanda giincel klinik, bilimsel veya teknik uzmanlik ile
Tiirkiye ve AB tiyesi iilkelerdeki bilimsel ve klinik yaklasim c¢esitliligini yansitan cografi bir
dagilim esas alinarak atanan danismanlardan olusur.

¢) Uzman heyetlerin her bir iiyesi, gorevini tarafsiz ve objektif bir sekilde yerine getirir
ve kamuya acik ¢ikar beyani diizenler; onaylanmis kuruluslardan veya imalatcilardan talimat
beklemez ve almaz.

(2) Uzman heyetler, bilimsel goriislerini hazirlarken, hasta orgiitleri ve saglik
profesyonelleri dahil olmak iizere paydaslar tarafindan saglanan ilgili bilgileri dikkate alir.

(3) Uzman laboratuvarlar; Tiirkiye ve AB {iyesi bir iilke veya Ortak Arastirma Merkezi
tarafindan atama bagvurusu yapilan laboratuvarlar arasindan asagidaki alanlarda
uzmanliklarina dayanarak atanir:

a) Fiziko-kimyasal karakterizasyon veya

b) Spesifik cihazlara, cihaz kategorilerine veya gruplarma iliskin mikrobiyolojik,
biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik olmayan biyolojik ve toksikolojik
testler.

(4) Uzman laboratuvarlar agsagidaki kriterleri yerine getirir:

a) Atandiklarn cihazlar alaninda yeterli bilgi ve deneyime sahip, yeterli ve uygun
sekilde nitelikli personele sahip olmak,

b) Kendilerine verilen gorevleri yiiriitmek i¢in gerekli ekipmana sahip olmak,

c¢) Uluslararasi standartlar ve iyi uygulamalar konusunda gerekli bilgiye sahip olmak,

¢) Uygun bir idari organizasyona ve yapiya sahip olmak,

d) Personelinin, gorevlerini yriitiirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligini
gbzetmesini saglamak.

(5) Ilgili tibbi alanlarda klinik degerlendirme icin atanan uzman heyetler,
uygulanabildigi hallerde 54 iincli maddenin birinci fikrasinda ve 61 inci maddenin ikinci
fikrasinda ve Ek IX’un 5.1’inde ya da Ek X’un 6’sinda belirtilen gorevleri yerine getirir.

(6) Uzman heyetler ve uzman laboratuvarlar, gereksinim dogrultusunda asagidaki
gorevleri iistlenir:

a) Bu Yonetmelik’in uygulanmasiyla ilgili olarak bilimsel, teknik ve klinik destek
saglamak,



b) Spesifik cihazlar, cihaz kategorileri veya gruplari igin ya da bir cihaz kategorisi veya
grubuna iligkin spesifik tehlikeler i¢in asagidakilere yonelik uygun kilavuzlarin ve ortak
spesifikasyonlarin gelistirilmesine ve siirdiiriilmesine katkida bulunmak:

- Klinik arastirmalar,

- Klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takip,

- Performans calismalari,

- Performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans takibi,

- Fiziko-kimyasal karakterizasyon,

- Mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik
olmayan toksikolojik testler.

c¢) Klinik degerlendirme, performans degerlendirmesi, fiziko-kimyasal
karakterizasyon ve mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik
olmayan toksikolojik testlerle ilgili en son teknolojik gelismeler ile uyumlu olarak, klinik
degerlendirme kilavuzu ve uygunluk degerlendirmesinin performansina yonelik performans
degerlendirme kilavuzu gelistirmek ve gozden gegirmek,

¢) Standartlarin en son teknolojik gelismeleri yansitmasini saglayarak uluslararasi
seviyede standartlarin gelistirilmesine katkida bulunmak,

d) 61 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca imalat¢ilarin, bu maddenin sekiz ila onuncu
fikralar1 uyarinca onaylanmig kuruluslarin ve Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin konsiiltasyon
taleplerine cevaben goriis sunmak,

e) Tibbi cihazlarin glivenliligine ve performansina iliskin endiselerin ve yeni konularin
belirlenmesine katkida bulunmak,

) (AB) 2017/746 sayili Tiiziik’lin 48 inci maddesinin dordiincii fikrasi uyarinca, belirli
in vitro tibbi tan1 cihazlarinin performans degerlendirmesine iliskin goriis sunmak.

(7) Ozellikle klinik degerlendirme icin gerekli klinik verilerle, fiziko-kimyasal
karakterizasyonla ve mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik ve klinik
olmayan toksikolojik testlerle ilgili olarak, bir cihazin uygunluk degerlendirmesiyle ilgili uygun
veri setine yonelik kriterlere iliskin uzman heyetler ve uzman laboratuvarlar tarafindan sunulan
tavsiyeler; Tiirkiye ve AB liyesi iilkelerin, onaylanmis kuruluslarin ve imalat¢ilarin erisimine
acik olur.

(8) Uzman heyetlerin olusturdugu bilimsel goriis, varsa farkli gorisleri ve bu
goriislerin dayandigi gerekgeleri igerir ve gizlilik hususlarinin dikkate alinmasi suretiyle
yayimlanir.

(9) Uzman heyetler ve uzman laboratuvarlar tarafindan sunulan tavsiyeler icin
gerektiginde, imalat¢ilar ve onaylanmig kuruluslardan ticret talep edilir.

Cikar catismasi

MADDE 107 — (1) MDCQG iiyelerinin ve alt gruplarinin, uzman heyetlerin ve uzman
laboratuvarlarin {iyelerinin, tibbi cihaz sektoriinde, tarafsizliklarini etkileyebilecek finansal
veya diger ¢ikarlari olamaz. Bu kisiler, bagimsiz bir sekilde ve kamu yarari i¢in hareket etmeyi
taahhiit eder. Bu kisiler, tibbi cihaz sektdriinde sahip olabilecekleri dogrudan veya dolayh tim
iliskileri beyan eder ve bu beyani ilgili bir degisiklik oldugunda giinceller. Cikar beyani,
kamunun erisimine agik olur.

(2) MDCG tarafindan vaka bazinda davet edilen uzmanlar ve diger tigiincii taraflar,
ilgili konuda sahip olabilecekleri her tiirlii iliskiyi beyan eder.



Cihaz kayitlar: ve veri bankalar:

MADDE 108 — (1) Kurum; Komisyon ve AB iiyesi iilkeler ile karsilastirilabilir veri
toplamak icin ortak ilkeler belirleyerek spesifik cihaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri
bankalarinin olusturulmasini tesvik etmek iizere uygun tiim tedbirleri alir. Bu tiir kayitlar ve
veri bankalari, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve performansinin bagimsiz
degerlendirmesine veya implante edilebilir cihazlarin izlenebilirligine ya da bu tiir
karakteristiklerin tamamina katkida bulunur.

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 109 — (1) Bu Yonetmelik’te aksi belirtilmedigi siirece ve gizlilige iliskin
mevcut ulusal hiikiimlere ve uygulamalara halel getirmeksizin, bu Yonetmelik’in
uygulanmasinda yer alan tiim taraflar:

a) 110 uncu madde uyarinca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yarar1 bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, fikri miilkiyet haklar1 dahil
olmak tizere, bir gercek veya tiizel kisinin ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarin1 korumak,

¢) Ozellikle incelemeler, arastirmalar veya denetimlerle ilgili amaclar dogrultusunda
bu Yonetmelik’in etkili uygulanmasini saglamak

icin gdrevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet
eder.

(2) Birinci fikraya halel getirmeksizin, yetkili otoritelerin birbirleriyle ya da
Komisyonla gizlilik temelinde paylastigi bilgiler, bilginin kaynagi olan otoritenin onay1
alinmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Komisyonun, Tiirkiye’nin, AB iiyesi iilkelerin ve
onaylanmis kuruluslarin bilgi paylasimi ve uyarilarin duyurulmasi ile ilgili hak ve
yiikiimliiliiklerini ve ilgili kisilerin ceza kanunu kapsaminda bilgi sunma yiikiimliiliiklerini
etkilemez.

(4) Tirkiye ve AB tiyesi tilkeler disindaki {ilkelerin diizenleyici otoriteleriyle, ikili
veya ¢ok tarafli gizlilik anlagsmalar1 yapilmasi halinde bu Yonetmelik kapsamindaki bilgiler
paylasilabilir.

Verilerin Korunmasi

MADDE 110 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca kisisel verilerin islenmesinde 7/4/2016
tarihli ve 29677 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu ve kisisel verilerin korunmas ile ilgili diger ulusal mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 111 - (1) Kurum; iicret diizeylerini seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama
ilkeleri cercevesinde belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerine yonelik
icretlendirme uygulayabilir.

(2) Kurum; iicretlerin yapisinin ve diizeyinin yayimlanmasindan en az 3 ay Once,
Komisyonu ve AB iiyesi iilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapis1 ve diizeyi, talep iizerine kamuya
acik hale getirilir.

Onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi ile ilgili faaliyetlerin finansmani

MADDE 112 — (1) Ortak degerlendirme faaliyetlerine iliskin maliyetler, Komisyon
tarafindan karsilanir.



Cezalar

MADDE 113 — (1) Tiirkiye ve AB fiyesi iilkeler, bu Yonetmelik hiikiimlerinin ihlaline
yonelik uygulanabilir cezalara iliskin kurallar1 belirler ve bunlarin uygulanmasini saglamak igin
gerekli tiim tedbirleri alir ve bunlart degisiklikleri ile birlikte gecikmeksizin Komisyona bildirir.

ONUNCU KISIM
Nihai Hiikiimler

Komite prosediirii

MADDE 114 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz
Komitesi’ne katilim saglar.

Gegcici hiikiimler

MADDE 115 — (1) 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yo6netmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi uyarinca
atanan onaylanmis kuruluslara iliskin NANDO’da yayimlanan bildirimler, 26/05/2020
tarithinden itibaren hiikiimstizdiir.

(2) Onaylanmis kuruluglar tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeligi uyarinca:

a) 25/05/2017 tarihinden Once diizenlenen sertifikalar; sertifika {izerinde belirtilen
siirenin sonuna kadar gecerli kalir. Ancak s6z konusu Yonetmelikler’in Ek IV’ii kapsaminda
diizenlenen sertifikalar 27/05/2022 tarihinden itibaren gecersiz olur.

b) 25/05/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; sertifika {izerinde belirtilen
ve diizenlenmesinden itibaren 5 yili agmayan siirenin sonuna kadar gegerli kalir. Ancak bu
sertifikalar, 27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) 5 inci maddeden istisna olarak, Tibbi Cihaz Y6netmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenen ve bu maddenin ikinci fikrasi uyarinca
gecerli olan bir sertifikaya sahip bir cihaz; yalnizca, bu Yonetmelik’in uygulanma tarihinden
itibaren s6z konusu Yonetmeliklere uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazin tasariminda ve
amaclanan kullaniminda 6nemli bir degisiklik olmamas: sartiyla piyasaya arz edilebilir ya da
hizmete sunulabilir.

b) Bu Yonetmelik’in piyasaya arz sonrasi gozetim, piyasa gozetimi ve denetimi,
vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri; s6z konusu
Yonetmeliklerdeki ilgili gerekliliklerin yerine uygulanir.

¢) Dordiincii Kisima ve bu maddenin birinci fikrasina halel getirmeksizin, birinci
fikrada atifta bulunulan sertifikay1r diizenleyen onaylanmis kurulus; sertifikalandirdig
cihazlarla ilgili uygulanabilir gerekliliklerin tiimiine yonelik gerekli gozetimden sorumlu
olmaya devam eder.

(4) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca 26/05/2020 tarihinden once yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile
bu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde bir sertifikaya uygun olarak
26/05/2020 tarihinden itibaren piyasaya arz edilen cihazlar; 27/05/2025 tarihine kadar piyasada
bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir.

(5) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi’'nden istisna olarak, bu Yonetmelik’e uygun olan cihazlar 26/05/2020 tarihinden
Once piyasaya arz edilebilir.



(6) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi’nden istisna olarak, bu Yonetmelik’e uygun olan uygunluk degerlendirme
kuruluslari, 26/05/2020 tarihinden Once atanabilir ve bildirilebilir. Bu Yo6netmelik uyarinca
atanan ve bildirilen onaylanmis kuruluslar; bu Yonetmelik’te belirtilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerini yiiriitebilir ve 26/05/2020 tarihinden 6nce bu YoOnetmelik uyarinca sertifika
diizenleyebilir.

(7) 54 iincii maddede belirtilen konsiiltasyon prosediiriine tabi olan cihazlarla ilgili
olarak bu maddenin besinci fikrasi, MDCG’ye ve uzman heyetlere gerekli basvurularin
yapilmis olmasi sartiyla uygulanir.

(8) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y&netmeligi’nin 13 {incli maddesinin
iki 114 besinci fikrasi ile altinc1 fikrasinin (b) bendinden ve Tibbi Cihaz Yd6netmeligi’nin 14
iincii maddesinin iki ild dordiincii fikrasi ile altinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinden istisna
olarak, 118 inci maddenin {igiincii fikrasinin (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden hangisi
gec ise o tarihten baslayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, bu Yonetmelik’in 29 uncu
maddesinin dordiincii fikrasi ve 56 nc1 maddesinin besinci fikrasina uyan imalatg¢ilar, yetkili
temsilciler, ithalatcilar ve onaylanmis kuruluslarin;

a) Sirastyla, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin 13 {incii
maddesinin iki 11a besinci fikrasi veya Tibbi Cihaz Y 6netmeligi’nin 14 iincli maddesinin iki ila
dordiincii fikrasi ya da

b) Sirasiyla, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'nin 13 iincii
maddesinin altinci fikrasinin (b) bendi veya Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 14 iincli maddesinin
altinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri

uyarinca Kurum tarafindan kabul edilen mevzuat ve uygulamalara uydugu kabul edilir.

(9) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi’nin 10 uncu maddesinin
onuncu fikrasi veya Tibbi Cihaz Y6netmeligi’nin 11 inci maddesinin on iigiincii fikrasi uyarinca
Kurum tarafindan verilen izinler; izinlerde belirtilen gecgerliligi korur.

(10) 26/05/2020 tarihinden Once yiiriirliikte olan mevzuat uyarinca yasal olarak
piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus ve 1 inci maddenin altinci fikrasinin (e) ve (f)
bentleri uyarinca bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlar piyasaya arz edilmeye ve
hizmete sunulmaya devam edebilir.

(11) 26/05/2020 tarihinden once Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi’nin 12 nci maddesi veya Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 15 inci maddesi uyarinca
yiiriitiilmeye bagslanan klinik aragtirmalara devam edilebilir. Ancak 26/05/2020 tarihinden
itibaren ciddi advers olaylarin ve cihaz kusurlarinin raporlanmasi bu Yonetmelik uyarinca
yuriitiliir.

(12) 27 nci maddenin ikinci fikrasi uyarinca Komisyon tarafindan tahsis kuruluslar
atanana kadar, GS1, HIBCC ve ICCBBA nin tahsis kurulusu olarak atandig1 kabul edilir.

Degerlendirme

MADDE 116 - (1) Komisyon; 27/05/2027 tarihine kadar bu Yonetmelik’in
uygulanmasma yonelik, ozellikle Iktisadi isletmeciler, saglik kurumlar1 ve saglik
profesyonelleri tarafindan, 27 nci madde uyarimca UDI’'min kaydedilmesi yoluyla tibbi
cihazlarin izlenebilirliginin ele alindig1 bir degerlendirme raporu olusturur.



Yiiriirliikten kaldirillan mevzuat

MADDE 117 - (1) Bu Yonetmelik’in 115 inci maddesinin tigiincii ve dordiincii
fikrasina, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi kapsaminda Kurumun ve imalat¢ilarin vijilans ile iliskili yiikiimliiliiklerine ve
imalat¢ilarin dokiimantasyon bulundurma yiikiimliilikklerine halel getirmeksizin, asagidakiler
hari¢ olmak iizere s6z konusu Y 6netmelikler 26/05/2020 tarihinden itibaren yriirliikten kalkar:

a) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeligi’nin 9 uncu ve 12 nci
maddesi, 13 {incii maddesinin altinci fikrasinin (¢) ve (¢) bentleri ve ilgili eklerinde belirtilen
vijilans ve klinik aragtirmalarla ilgili yiikiimliiliikler. S6z konusu maddeler ve yiikiimliiliikler,
bu Yonetmelik’in 118 inci maddesinin {i¢iincii fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan
tarihlerden hangisi geg ise o tarihte yiiriirliikten kalkar.

b) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi’nin 13 iincii maddesinin
iki ila besinci fikrasi ile altinci fikrasinin (b) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve
iktisadi isletmelerin kaydina ve sertifika bildirimlerine iligskin yiikiimliiliikler. S6z konusu
maddeler ve yiikiimliiliikkler, bu Yo6netmelik’in 118 inci maddesinin igiincii fikrasinin (¢)
bendinde atifta bulunulan tarihlerden hangisi gec ise o tarihten 18 ay sonra yiiriirliikten kalkar.

c) Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 10 uncu maddesi, 14 {incii maddesinin altinci
fikrasinin (c) ve (¢) bentleri, 15 inci maddesi ve ilgili eklerde belirtilen vijilans ve klinik
arastirmalarla ilgili yiikiimliilikler. S6z konusu maddeler ve yiikiimliiliikler, bu Y6netmelik’in
118 inci maddesinin tigiincii fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan tarihlerden hangisi geg ise
o tarihte yirtirliikkten kalkar.

¢) Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 14 lincii maddesinin iki ila dordiincii fikrasi ile altinci
fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmelerin
kaydiyla ve sertifika bildirimleriyle ilgili yilikiimliliikler. S6z konusu maddeler ve
yiikiimliiliikler, bu Y&netmelik’in 118 inci maddesinin ii¢lincii fikrasinin (¢) bendinde atifta
bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihten 18 ay sonra yiiriirliikten kalkar.

(2) Bu Yonetmelik’in 115 inci maddesinin {i¢iincii ve dordiincii fikrasinda atifta
bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; birinci alt paragrafta atifta bulunulan Yonetmelikler, bu
paragraflarin uygulanmasi i¢in gerekli oldugu 6l¢iide 27/05/2025 tarihine kadar uygulanmaya
devam eder.

(3) Birinci fikraya bakilmaksizin, (AB) 722/2012 sayili Tiiziik yiiriirliikte kalir ve bu
Yonetmelik uyarinca Komisyon tarafindan yiirlirliikten kaldirilmadik¢a ve kaldirilana kadar
uygulanmaya devam eder.

(4) Yirirlikten kaldirilan, 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/AET) ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi (90/385/AET) ne diger diizenlemelerde yapilan atiflar bu Yonetmelik’e
yapilmis olarak kabul edilir.

Yiiriirliikk ve uygulama tarihi

MADDE 118 — (1) Bu Yonetmelik, yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

(2) Bu Yonetmelik, 26/05/2020 tarihinden itibaren uygulanir.

(3) Ikinci fikradan istisna olarak:

a) 35 ila 50 nci maddeler bu Yonetmelik’in yiiriirliikk tarihinden itibaren uygulanir.
Ancak 35 ila 50 nci maddeler uyarinca onaylanmis kuruluslara iligkin ytkiimliliikler,



26/05/2020 tarihine kadar yalnizca 38 inci madde uyarinca atanma bagvurusu yapan onaylanmis
kuruluslara uygulanir.

b) EUDAMED’in 26/05/2020 tarihinde tamamen islevsel olmamasi durumunda,
EUDAMED ile iligkili yiikiimliiliikler ve gereklilikler, 34 iincii maddenin {igiincii fikrasinda
atifta bulunulan bildirimin yayim tarihinden 6 ay sonra uygulanmaya baslanir. EUDAMED’e
iliskin bu fikrada atifta bulunulan hiikiimler sunlardir:

- 29 uncu madde,

- 31 inci madde,

- 32 nci madde,

- 33 {incii maddenin ii¢iincii fikrasi,

- 40 1inc1 maddenin ikinci fikrasinin ikinci ciimlesi,

- 42 nci maddenin onuncu fikrasi,

- 43 {incli maddenin ikinci fikrasi,

- 44 {incli maddenin on ikinci fikrasinin iigiincii climlesi,

- 46 nc1 maddenin yedinci fikrasinin (¢) ve (d) bentleri,

- 53 lincli maddenin ikinci fikrasi,

- 54 {incli maddenin ti¢iincii fikrasi,

- 55 inci maddenin birinci fikrasi,

- 70 ila 77 nci maddeler,

- 78 inci maddenin bir ila on ii¢lincii fikralari,

- 79 ila 82 nci maddeler,

- 86 nc1 maddenin ikinci fikrasi,

- 87 nci ve 88 inci madde,

- 89 uncu maddenin besinci ve yedinci fikrasi ile 89 uncu maddenin sekizinci fikrasinin
(c) bendi,

- 90 inc1 madde,

- 93 iincii maddenin dordiincii, yedinci ve sekizinci fikrast,

- 95 inci maddenin ikinci ve dordiincii fikrasi,

- 97 nci maddenin ikinci fikrasinin ikinci ciimlesi,

- 99 uncu maddenin dordiinci fikrasi,

- 115 inci maddenin tigiincii fikrasinin (b) bendi.

c¢) EUDAMED tamamen islevsel olana kadar Tibbi Cihaz Yo6netmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin ilgili hiikiimleri; o6zellikle vijilans
raporlamasi, klinik aragtirmalar, cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika
bildirimleri ile ilgili bilgiler dahil olmak iizere bilgi aligverisi hakkinda (b) bendinde listelenen
hiikiimlerde belirtilen yiikiimliiliikleri karsilamak amaciyla uygulanmaya devam eder.

¢) 29 uncu maddenin dordiincii fikrasi ve 56 nc1 maddenin besinci fikrasi; bu maddenin
(b) bendinde atifta bulunulan tarihlerden hangisi gec ise o tarihten 18 ay sonra uygulanir.

d) 27 nci maddenin dordiincii fikrasi;

1) Implante edilebilir cihazlar ve smif 111 cihazlar icin 26/05/2021 tarihinden itibaren,

2) Sinif Ila ve Sinif IIb cihazlar i¢in 26/05/2023 tarihinden itibaren,

3) Sinif I cihazlar i¢in 26/05/2025 tarihinden itibaren

uygulanir.



e) UDI tasiyicisint kendi iizerinde tasiyan tekrar kullanilabilir cihazlar i¢in 27 nci
maddenin dordiincii fikrasi; bu fikranin (d) bendindeki cihazlarin sinifina gore s6z konusu
bentte atifta bulunulan tarihten 2 yil sonra uygulanir.

f) 78 inci maddede belirtilen prosediir; 78 inci maddenin on dordiincii fikrasina halel
getirmeksizin 26/05/2027 tarihinden itibaren uygulanir.

g) 115 inci maddenin on ikinci fikrasi, 26/05/2019 tarihinden itibaren uygulanir.

Damisma komisyonlari

MADDE 119 — (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve
danisma komisyonlarina ilave olarak gecici veya daimi danisma komisyonlar1 olusturabilir.
Danigma komisyonlarinin ¢alisma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklar1 Kurum
tarafindan belirlenir.

Aykir1 davramislar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 120 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet
gosterenler hakkinda Kanun, 26/09/2004 tarihli ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

MADDE 121 — (1) Bu Yonetmelik, tibbi cihazlara iliskin 05/04/2017 tarihli ve (AB)
2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizligii dikkate alinarak Avrupa Birligi
mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.

Yiiriitme

MADDE 122 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiiriitiir.



EK 1
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI
I. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imalatcilar tarafindan amaclanan performansi gerceklestirir ve normal
kullanim kosullarinda kullanim amaglarina uygun olacaklar1 sekilde tasarlanir ve imal edilir.
Cihazlar; genel olarak kabul gérmiis en son teknolojik gelismeler dikkate alinarak giivenli ve
etkili olur ve ayrica cihazlarin kullanimiyla iligkili olabilecek risklerin hastaya saglanan yararlar
ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olmasin1 ve saglik ile giivenligin yiiksek seviyede
korunmasina uygun olmasini saglayarak, hastalarin klinik durumunu veya giivenligini ya da
kullanicilarin veya gerektiginde diger kisilerin saglik ve giivenligini tehlikeye atmaz.

2. Riskleri miimkiin oldugunca azaltmaya yonelik olarak bu Ek’te belirtilen gereklilik;
fayda-risk oranin1 olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin miimkiin oldugu kadar
azaltilmasi1 anlamina gelir.

3. Imalatgilar, bir risk ydnetim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiiriir.
Risk yonetimi, bir cihazin tim yasam dongiisii boyunca siirekli tekrarlanan ve diizenli
sistematik giincelleme gerektiren bir siire¢ olarak kabul edilir. Imalatcilar, risk ydnetimini
yiiriitiirken:

a) Her cihaz i¢in bir risk yonetim plani olusturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iligkili bilinen ve 6ngdriilebilir tehlikeleri tanimlar ve analiz eder,

¢) Amaglanan kullanim esnasinda ve makul bir sekilde dngoriilebilir hatali kullanim
sirasinda ortaya ¢ikan ve amagclanan kullanimla iliskili olan riskleri tahmin eder ve
degerlendirir,

¢) Bu Ekin 4’iinde belirtilen gereklilikler uyarinca (c¢) bendinde atifta bulunulan
riskleri ortadan kaldirir veya kontrol eder,

d) Uretim asamasindan ve 6zellikle piyasaya arz sonras1 gdzetim sisteminden elde
edilen bilgilerin; tehlikeler ve bunlarin meydana gelme siklig1 tizerindeki etkisini, tehlikelerle
iligkili risklerin tahmini {izerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk orani ve riskin kabul
edilebilirligi iizerindeki etkisini degerlendirir ve

e) (d) bendinde atifta bulunulan bilgilerin etkisiyle ilgili degerlendirmeye dayanarak,
gerektiginde bu Ekin 4’iinde belirtilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbirlerini tadil
eder.

4. Cihazlarin tasarimina ve imalatina yonelik imalat¢ilar tarafindan kabul edilen risk
kontrol tedbirleri, genel olarak kabul gérmiis en son teknolojik gelismeler dikkate alinarak
giivenlilik ilkelerine uygun olur. Riskleri azaltmak amaciyla imalatgilar; toplam artik riskin
yani sira her bir tehlikeyle iligkili artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi igin
riskleri yonetir. imalatgilar; en uygun ¢dziimleri segerken, asagidaki dncelik sirasina uymak
suretiyle:

a) Giivenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri miimkiin oldugu kadar ortadan kaldirir
veya azaltir,

b) Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirilamayan risklere iligkin olarak gerektiginde
alarmlar dahil olmak {izere yeterli koruma tedbirleri alir ve

¢) Giivenlilige yonelik bilgileri (uyarilar/onlemler/kontrendikasyonlar) ve uygun
oldugu hallerde kullanici egitimi saglar.



Imalatgilar, kullanicilari artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. Imalatcilar; kullanim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldirirken veya azaltirken;

a) Cihazin ergonomik 6zellikleriyle ve cihazin kullanilmasinin amaglandigi ortamla
ilgili riskleri miimkiin oldugu kadar azaltir (hasta giivenligine yonelik tasarim) ve

b) Hedeflenen kullanicilarin; teknik bilgisini, deneyimini, 6grenimini, egitimini,
kullannom ortamini1 ve uygulanabildigi hallerde tibbi ve fiziksel durumlarimi goz Oniinde
bulundurur (meslekten olmayan, profesyonel, engelli veya diger kullanicilara yonelik tasarim).

6. Imalatc1 tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin karakteristikleri ve performansi;
cihaz normal kullanim kosullar1 altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldugunda ve
cihazin imalat¢inin talimatlarina gore diizenli olarak bakimi yapildiginda, s6z konusu cihazin
kullanim 6mrii siiresince hastanin veya kullanicinin ve diger kisilerin saglik veya giivenligini
tehlikeye atacak derecede olumsuz olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak
nakledilmeleri ve depolanmalari sirasinda (6rnegin, sicaklik ve nem dalgalanmalar1 nedeniyle)
ongoriilen  kullanimlar1  siiresince karakteristikleri ve performanst olumsuz olarak
etkilenmeyecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

8. Bilinen ve ongoriilebilir tiim riskler ve istenmeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve
normal kullanim kosullar1 altinda cihazin gerceklesen performansindan kaynaklanan, hasta
ve/veya kullanici i¢in dlgiilen faydalar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olur.

9. Ek XVI’da atifta bulunulan cihazlar i¢in bu Ekin 1 ve 8’inde belirtilen genel
giivenlilik gereklilikleri; cihazin belirlenen sartlar altinda ve Ongoriilen amaglar igin
kullanildiginda iiriin kullanimiyla iligkili, higbir risk teskil etmemesi ya da kisilerin
gilivenliginin ve sagliginin yiliksek seviyede korunmasina uygun olarak azami kabul edilebilir
riskten fazla olmayan bir risk teskil etmesi anlamina gelir.

II. BOLUM
TASARIM VE IMALAT ILE ILGILI GEREKLILIKLER

10. Kimyasal, fiziksel ve biyolojik ozellikler

10.1. Cihazlar; bu Ekin I. Béliimiinde atifta bulunulan karakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Asagidakilere
ozellikle dikkat edilir:

a) Ozellikle toksisiteyle ve ilgili oldugu hallerde alevlenirlikle ilgili olarak kullanilan
materyallerin ve maddelerin se¢imi,

b) Cihazin kullanim amaci ve ilgili oldugu hallerde absorbsiyon, dagilim, metabolizma
ve atilim dikkate alinarak kullanilan materyaller ve maddeler ile biyolojik dokular, hiicreler ve
viicut sivilar1 arasindaki uyumluluk,

c) Birden fazla implante edilebilir parcadan olusan bir cihazin farkli parcalar
arasindaki uyumluluk,

¢) Siireclerin materyal 6zellikleri iizerindeki etkisi,

d) Uygun oldugu hallerde, gegerliligi Onceden kanitlanmis biyofiziksel veya
modelleme arastirma sonuclari,

e) Uygun oldugu hallerde, mukavemet, diiktilite, kirilma direnci, asinma direnci ve
yorulma direnci gibi hususlar dikkate alinarak kullanilan materyallerin mekanik 6zellikleri,

f) Yiizey ozellikleri ve



g) Cihazin, tamimlanmis kimyasal ve/veya fiziksel spesifikasyonlar1 karsiladiginin
teyidi.

10.2. Cihazlar; kullanim amaglar1 dikkate alinarak hastalar ve cihazlarin nakliyesinde,
depolanmasinda ve kullanilmasinda yer alan kisiler i¢in 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
ozellikle dikkat edilir.

10.3. Cihazlar; gazlar dahil olmak tizere, 6ngdriilen kullanimlar1 siliresince temas
ettikleri malzemeler ve maddelerle giivenli olarak kullanilabilecekleri bir sekilde tasarlanir ve
imal edilir. Tibbi iirlinleri tatbik etme amacl cihazlar; bu tibbi iirlinlere iligkin hiikiimlere ve
kisitlamalara uygun olarak ilgili tibbi iirlinlerle uyumlu olacak sekilde ve hem tibbi iirlinlerin
hem de cihazlarin performansinin, bunlarin ilgili endikasyonlarma ve kullanim amaclara
uygun olarak siirdiiriilecegi bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

10.4. Maddeler

10.4.1. Cihazlarin tasarimi ve imalati

Cihazlar; asinma kalintisi, bozunma {iriinleri ve islem kalintilar1 dahil olmak iizere
cihazdan salinabilecek maddelerden veya partikiillerden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugu
kadar azaltacak bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

- Invaziv olan ve insan viicuduna dogrudan temas eden,

- Tibbi riinleri, viicut sivilarint veya gazlar dahil olmak {izere diger maddeleri tek
seferde ya da tekrarlayarak viicuda tatbik eden veya viicuttan uzaklastiran ya da

- Tek seferde ya da tekrarlayarak viicuda tatbik edilecek bu tiir tibbi iirlinleri, viicut
stvilarini veya gazlar dahil olmak tizere maddeleri tasiyan veya depolayan

cihazlar veya cihaz pargalar1 ya da cihazlarda kullanilan materyaller; yalnizca 10.4.2
uyarinca gerek¢elendirildigi takdirde, asagidaki maddeleri agirlikca yiizdeleri (w/w) % 0,1°1n
iizerinde bir konsantrasyonda igerir:

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karigimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik’in VI.
Ekinin 3. Bolimii uyarinca, 1A veya 1B kategorisinin kanserojen, mutajen veya lireme
sistemine toksik etki gdsteren maddeleri (CMR) veya

b) Insan saglig1 iizerine muhtemel ciddi etkilerine dair bilimsel kanit bulunan ve
23/06/2017 tarihli ve 30105 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Y &netmelik’in 49 uncu maddesinde belirtilen
prosediire uygun olarak ya da Komisyon tarafindan bir tasarruf kabul edildiginde s6z konusu
tasarrufta belirlenen kriterler arasinda insan sagligiyla ilgili olan kriterlere uygun olarak
tanimlanan endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeleri.

10.4.2. CMR ve/veya endokrin bozucu maddelerin mevcut olmasiyla ilgili
gerekcelendirme

Bu tiir maddelerin mevcudiyetine yonelik gerek¢elendirme, asagidaki hususlara
dayanir:

a) Maddeye olasi1 hasta veya kullanici maruziyetinin analizi ve tahmini,

b) Mevcut oldugu durumda; bagimsiz arastirmalar, hakem denetimli ¢alismalar, ilgili
bilimsel komitelerden alman bilimsel goriisler hakkinda bilgiler dahil olmak {izere, olasi



alternatif maddelerin, materyallerin veya tasarimlarin analizi ve bu tiir alternatiflerin mevcut
olmasuyla ilgili analiz,

¢) Bu tiir cihazlarin amaclanan kullaniminin, ¢ocuklarin tedavisini ya da gebe veya
emziren kadinlarin tedavisini ya da bu tiir maddeler ve/veya materyaller agisindan 6zellikle
etkilenebilir oldugu diisiiniilen diger hasta gruplarinin tedavisini icerip igermediginin dikkate
almmasi dahil olmak iizere, mevcutsa olasi madde ve/veya materyal ikamelerinin veya
yapilabilir ise tasarim degisikliklerinin; iiriinlin islevselliginin, performansinin ve fayda-risk
oranlarinin siirdiiriilmesi bakimindan neden uygun olmadigina yonelik tartisma ve

¢) Uygulanabildigi hallerde ve mevcut oldugu durumda, bu Ekin 10.4.3 ve 10.4.4’i
uyarinca en giincel ilgili bilimsel komite kilavuzlari.

10.4.3. Ftalatlara iliskin kilavuzlar

Bu Ekin 10.4.1’inin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan madde gruplarindan
herhangi birinde ftalatlarin mevcut olmastyla ilgili bir fayda-risk degerlendirmesini kapsayan
kilavuzlar, en son bilimsel kanitlara dayanarak, uygun goriildiigiinde ve asgari olarak her 5 yilda
bir giincellenir.

10.4.4. Diger CMR ve endokrin bozucu maddelere iliskin kilavuzlar

Uygun oldugu hallerde, bu Ekin 10.4.1’inin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan
diger maddeler i¢in de 10.4.3’te atifta bulunuldugu sekilde Komisyonca hazirlanan kilavuzlar,
Kurum tarafindan yayimlanir.

10.4.5. Etiketleme

Bu Ekin 10.4.1°de atifta bulunuldugu sekilde, cihazlarin, cihaz parcgalarmin veya
cihazlarda kullanilan materyallerin, 10.4.1’in (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan maddeleri
agirlikca ylizdeleri (w/w) %0,1°1n lizerinde bir konsantrasyonda i¢ermesi durumunda, bu tiir
maddelerin mevcut oldugunu gosteren ve soz konusu maddelerin listesini iceren etiketler,
cihazin kendisine ve/veya her bir birim ambalajina ya da uygulanabildigi hallerde satis
ambalajina ilistirilir. Bu tiir cihazlarin amaglanan kullanimi, ¢ocuklarin tedavisini ya da gebe
veya emziren kadinlarin tedavisini ya da bu tlir maddeler ve/veya materyaller agisindan
ozellikle etkilenebilir oldugu diisiiniilen diger hasta gruplarinin tedavisini igeriyorsa, bu hasta
gruplarina yonelik artik risklere ve mevcut ise uygun ihtiyati tedbirlere iligkin bilgiler, kullanim
kilavuzunda verilir.

10.5. Cihazlar, cihaz ve kullanilmasinin amaglandig1 ortamin niteligi dikkate alinarak
cihaz igerisine istenmeyen bir sekilde maddelerin girmesinden kaynaklanan riskleri miimkiin
oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

10.6. Yalnizca saglam deriye temas eden cihazlar hari¢ olmak tizere cihazlar, hastanin
veya kullanicinin viicuduna salinan ya da salinabilecek olan partikiillerin boyutu ve
ozellikleriyle baglantili riskleri miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir. Nanomateryallere 6zellikle dikkat edilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cihazlar ve bunlarin imalat siirecleri; hastalara, kullanicilara ve gerektiginde
diger kisilere yonelik enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar
azaltacak sekilde tasarlanir. Tasarim:

a) Istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, 6rnegin igne batmasi
yaralanmalar1 gibi, riskleri miimkiin oldugu kadar ve uygun bir sekilde azaltir,

b) Kolay ve giivenli kullanim1 miimkiin kilar,



¢) Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilar1 ve/veya kullanim siiresince mikrobiyal
maruz kalmayr miimkiin oldugu kadar azaltir ve

¢) Cihazin ya da Ornekler veya sivilar gibi cihaz igeriginin mikrobiyal
kontaminasyonunu onler.

11.2. Gerektigi takdirde cihazlar; giivenli bir sekilde temizliklerini,
dezenfeksiyonlarini ve/veya yeniden sterilizasyonlarini kolaylastiracak bicimde tasarlanir.

11.3. Spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar; bu durumlarini,
piyasaya arz edildiklerinde ve imalat¢1 tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlari
altinda koruyacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

11.4. Steril durumda tedarik edilen cihazlar; piyasaya arz edildiklerinde steril
olmalarii saglamak amaciyla, steril durumlarini korumaya yonelik ambalaj zarar gormedigi
stirece, imalatg1 tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlar1 altinda, ambalaj kullanim
noktasinda agilincaya kadar steril kalmalarmi saglamak {izere uygun prosediirler uyarinca
tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu ambalajin biitiinliigiiniin son kullanici i¢in agikga
goriilebilir olmas1 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 kontrollii sartlarda ve tesislerde
imal edilir ve ambalajlanir.

11.7. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; {iriiniin biitiinliigiinii ve
temizligini korur ve cihazlarin kullanimdan once steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal
kontaminasyon riskini en aza indirir. Bu ambalajlama sistemi, imalatc1 tarafindan belirtilen
sterilizasyon metodu i¢in uygun olur.

11.8. Cihazin etiketlemesi; cihazlarin steril oldugunu gostermek i¢in kullanilan
sembole ilave olarak hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen ayn1 veya
benzer cihazlar1 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 sekizinci fikrasinin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar
s6z konusu oldugunda, ayr1 olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Y onetmeligi’'nin 4 {incii maddesinin (c) bendi ¢ergevesinde bir tibbi iiriin oldugu kabul edilen
maddenin kalitesi, giivenliligi ve yararliligi; bu Yonetmelik kapsaminda uygulanabilir
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin gerektirdigi sekilde, ayn1 Yonetmelik’in Ek 1’inde
belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulanir.

12.2. insan viicuduna girmesi amaclanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya
da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan
cihazlar; bu YoOnetmelik kapsaminda uygulanabilir uygunluk degerlendirme isleminin
gerektirdigi sekilde, absorbsiyonun, dagilimin, metabolizmanin, atilimin, lokal toleransin,
toksisitenin; diger cihazlarla, tibbi iirlinlerle veya diger maddelerle etkilesimin ve advers
reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi i¢in bu Yonetmelik’in kapsamadigi konularla
sinirli olmak {izere uygulanabildigi hallerde Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin Ek 1’inde belirtilen ilgili gerekliliklere uyar.



13. Biyolojik kaynakh materyaller ihtiva eden cihazlar

13.1. 1 inci maddenin altinc1 fikrasinin (f) bendi uyarinca bu Yonetmelik’in kapsadigi,
cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar i¢in asagidakiler uygulanir:

a) Dokularm ve hiicrelerin; bagislanmasi, temin edilmesi ve test edilmesi Insan Doku
ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Y 6netmelik uyarinca
yapilr,

b) Bu dokularin ve hiicrelerin veya bunlarin tiirevlerinin islenmesi, muhafaza edilmesi
ve ilgili diger islemler; hastalarin, kullanicilarin ve gerektiginde diger kisilerin giivenligini
saglayacak sekilde yiiriitiiliir. Ozellikle viriisler ve diger bulasic1 ajanlar agisindan giivenlilik;
uygun kaynak bulma yontemleriyle ve imalat siireci boyunca gegerli kilinmis eliminasyon veya
inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir,

¢) Bu cihazlara yonelik izlenebilirlik sistemi; Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla
Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik ve 2002/98/AT sayili Direktif’te
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 tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar i¢in asagidakiler uygulanir:

a) Uygulanabilir oldugunda hayvan tiirleri dikkate alinarak, hayvan kaynakli dokular
ve hiicreler ya da bunlarin tiirevleri, dokularin amaglanan kullanimina uygun olan veteriner
kontrollerine tabi tutulmus hayvanlardan elde edilir. Hayvanlarin cografi kaynagina iliskin
bilgiler imalat¢1 tarafindan muhafaza edilir,

b) Hayvan kaynakli dokularin, hiicrelerin ve maddelerin veya bunlarin tiirevlerinin
tedarik edilmesi, islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanimi; hastalarin,
kullanicilarin ve gerektiginde diger kisilerin giivenligini saglayacak sekilde yiiriitiiliir. Ozellikle
virtsler ve diger bulasic1 ajanlar agisindan giivenlilik, imalat siireci boyunca gecerli kilinmis
eliminasyon veya viral inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir; ancak bu husus,
s6z konusu yontemlerin kullaniminin cihazin klinik yararma golge disiiren kabul edilemez
bozulmaya yol agabilecegi durumlarda gegerli degildir.

¢) (AB) 722/2012 sayil1 Tiiziik ’te atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokular
ve hiicreler ya da bunlarin tlirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda,
ayni Yonetmelik’te belirtilen 6zel gereklilikler uygulanir.

13.3. Bu Ekin 13.1 ve 13.2’inde atifta bulunulanlar haricindeki cansiz biyolojik
maddeler kullanilarak imal edilen cihazlar ig¢in, atiklarin bertarafi dahil olmak {izere bu
maddelerin islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanimi; hastalarin, kullanicilarin
ve gerektiginde diger kisilerin giivenligini saglayacak sekilde yiiriitiiliir. Ozellikle viriisler ve
diger bulasici ajanlar agisindan giivenlilik; uygun kaynak bulma yontemleriyle ve imalat siireci
boyunca gecerli kilinmis eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele
alinir.

14. Cihazlarin yapisi ve cevre ile etkilesimi

14.1. Cihazin, bagka bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullanimi amacglanmissa
baglant1 sistemi dahil olmak iizere tiim kombinasyon giivenli olur ve cihazlarin belirtilen
performansini etkilemez. Bu tiir kombinasyonlara uygulanan kullanim kisitlamalari, etiket
ve/veya kullanim kilavuzunda belirtilir. Sivi veya gaz transferi, elektriksel veya mekanik



baglant1 gibi kullanicinin yapmasi gereken baglantilar, hatali baglant1 gibi olasi tiim riskleri en
aza indirecek sekilde tasarlanir ve yapilir.

14.2. Cihazlar, asagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar
azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir:

a) Hacim/basing orani, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik 6zellikler dahil
olmak tizere cihazlarin fiziksel 6zellikleriyle baglantili yaralanma riski,

b) Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik
bosalma, tanilama veya terapdtik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing
degisiklikleri ve ivme ya da radyo sinyali girisimleri (enterferans) gibi makul bir sekilde
ongoriilebilir dis etkiler veya ¢evresel kosullarla baglantili riskler,

¢) Gazlar dahil olmak iizere materyallerle, sivilarla ve maddelerle temas ettiginde,
cihazin kullanimiyla iligkili ve normal kullanim kosullar1 altinda maruz kalinan riskler,

¢) Yazilim ile i¢inde ¢alistig1 ve etkilesimde bulundugu bilgi teknolojileri (BT) ortami
arasindaki olas1 olumsuz etkilesimle iligkili riskler,

d) Cihaz igerisine kazara maddelerin girmesi ile ilgili riskler,

e) Tan1 veya uygulanan tedavide genel olarak kullanilan diger cihazlarla karsilikli
etkilesim riskleri,

f) Bakim veya kalibrasyonun miimkiin olmadig1 durumda (implantlarda oldugu gibi),
kullanilan materyallerin yaslanmasindan ya da herhangi bir Ol¢ciim 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 amaglanan kullanimi;
alevlenir veya patlayici maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmayi
veya s0z konusu maddelerle birlikte kullanimi igeriyorsa, 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. Bagska cihazlarla veya {iriinlerle birlikte ¢calismasi amacglanan cihazlar; birlikte
caligabilirlikleri ve uyumluluklari giivenilir ve giivenli olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

14.6. Herhangi bir 6l¢me, izleme veya gosterge skalasi; kullanim amaci, kullanicilar
ve cihazlarin kullanilmasinin amagclandigi ¢evre kosullar1 dikkate alinarak ergonomik
prensipler dogrultusunda tasarlanir ve imal edilir.

14.7. Cihazlar; kullanici, hasta veya diger kisiler tarafindan cihazlarin ve ilgili atik
maddelerin giivenli olarak bertarafin1 kolaylastiracak sekilde tasarlanir ve imal edilir.
Imalatgilar bu amagla, cihazlarinm kullanim sonrasinda giivenli bir sekilde bertarafina yonelik
prosediirleri ve tedbirleri tanimlar ve test eder. Bu tiir prosediirler kullanim kilavuzunda
aciklanir.

15. Tanllama veya 6l¢iim fonksiyonu olan cihazlar

15.1. Tanilama cihazlar1 ve 6l¢iim fonksiyonu olan cihazlar; uygun bilimsel ve teknik
yontemlere dayanarak kullanim amaglari bakimindan; yeterli dogruluk, kesinlik ve stabilite
saglanacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Dogruluk limitleri imalatg1 tarafindan belirtilir.

15.2. Olgiim fonksiyonu olan cihazlarla yapilan dlgiimler, 21/06/2002 tarihli ve 24792
sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Uluslararasi Birimler Sistemine Dair Y6netmelik’e uygun
olan birimlerle ifade edilir.



16. Radyasyona kars1 koruma

16.1. Genel

a) Cihazlar; tanilama ve terapOtik amaglar icin tanimlanmis uygun dozlarin
uygulanmasin kisitlamaksizin, kullanim amaciyla uyumlu olarak hastalarin, kullanicilarin ve
diger kisilerin radyasyona maruz kalmasimi miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanir,
imal edilir ve ambalajlanir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli radyasyon yayan cihazlara yonelik
kullanim talimatlari; yayilan radyasyonun niteligi, hastay1 ve kullaniciy1 koruma yollari, hatali
kullannm1 6nleme yollar1 ve kurulumdan kaynaklanan riskleri miimkiin ve uygun oldugu
kadariyla azaltma yollar1 hakkinda ayrintili bilgiler icerir. Kabul ve performans testleri, kabul
kriterleri ve bakim prosediirii hakkindaki bilgiler de belirtilir.

16.2. Amaglanan 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 iyonlastirict olmayan radyasyon yaymak {iizere tasarlanan cihazlar s6z konusu
oldugunda, kullanicinin emisyonlar1 kontrol etmesi miimkiin olur. Bu tiir cihazlar, kabul
edilebilir bir tolerans dahilinde ilgili degisken parametrelerin yeniden {iretilebilirligini
saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlastirici ve/veya iyonlastirict olmayan
radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar s6z konusu oldugunda, bu cihazlar miimkiin oldugu
durumlarda bu tiir emisyonlarla ilgili gorsel ve/veya sesli uyari sistemleriyle donatilir.

16.3. Cihazlar; hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin istenmeyen, kacak veya
sacilmis radyasyona maruz kalmasini miimkiin 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. Iyonlastiric1 radyasyon

a) Iyonlastirici radyasyon yaymasi amagclanan cihazlar; iyonlastirici radyasyona maruz
kalmadan kaynakli tehlikelere karsi korunmaya yonelik temel gilivenlik standartlar1 dikkate
alinarak tasarlanir ve imal edilir.

b) Iyonlastiric1 radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar; miimkiin oldugu hallerde,
kullanim amaci dikkate alinmak suretiyle yayilan radyasyonun niceliginin, geometrisinin ve
niteliginin degistirilebilmesini ve kontrol edilebilmesini ve miimkiinse tedavi boyunca
izlenebilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

¢) Tanisal radyoloji amacli iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar; hastanin ve
kullanicinin radyasyona maruz kalmasini en aza indirirken, hedeflenen tibbi amaca uygun bir
goriintli ve/veya ¢ikt1 kalitesi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

¢) Iyonlastirici radyasyon yayan ve terapétik radyoloji amagli cihazlar; verilen dozun,
151n tipinin, enerjinin ve uygun oldugu hallerde radyasyon kalitesinin giivenilir bir bi¢gimde
izlenmesini ve kontrol edilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

17. Elektronik programlanabilir sistemler — elektronik programlanabilir
sistemler iceren cihazlar ve kendi basina cihaz olan yazilimlar

17.1. Yazilimlar dahil olmak flizere elektronik programlanabilir sistemler iceren
cihazlar ya da kendi basina cihaz olan yazilimlar; amaglanan kullanimlar1 dogrultusunda
tekrarlanabilirlik, glivenilirlik ve performans saglamak {izere tasarlanir. Tek hata durumu



halinde, ortaya ¢ikan riskleri veya performans bozuklugunu gidermek ya da miimkiin oldugu
kadar azaltmak i¢in uygun dnlemler alinir.

17.2. Yazilim iceren cihazlar veya kendi basina cihaz olan yazilimlar s6z konusu
oldugunda, bu yazilimlar; gelistirme yasam dongiisi, bilgi giivenligi, risk yonetimi, dogrulama
ve validasyon ilkeleri dikkate alinmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uygun olarak
gelistirilir ve imal edilir.

17.3. Bu Ekin 17’sinde atifta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlariyla
kombinasyon halinde kullanilmas1 amaglanan yazilimlar; mobil platformun spesifik 6zellikleri
(6rnegin ekranin boyutu ve kontrast orani) ve kullanimlariyla iligkili dig faktorler (1s1k veya
giiriiltii seviyesine gore degisen ortam) dikkate alinarak tasarlanir ve imal edilir.

17.4. imalatcilar; yazilimin amaglandig: sekilde calismasi igin gerekli olan donanim,
BT ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime kars1 koruma dahil BT giivenlik 6nlemleri ile ilgili
asgari gereklilikleri belirler.

18. Aktif cihazlar ve onlara baglanan cihazlar

18.1. Implante edilebilir olmayan aktif cihazlar igin tek hata durumu halinde ortaya
cikan riskleri gidermek veya miimkiin oldugu kadar azaltmak i¢in uygun 6nlemler alinir.

18.2. Hasta giivenliginin dahili bir gii¢c kaynagina bagli oldugu durumlarda cihazlar,
gli¢ kaynaginin durumunu belirten araglarla ve giic kaynagi kapasitesinin kritik diizeyde oldugu
zamana yonelik uygun bir uyariyla veya gostergeyle donatilir. Gerektiginde bu tiir uyar1 veya
gosterge, gii¢ kaynagi kapasitesi kritik diizeye gelmeden dnce aktif olur.

18.3. Hasta giivenliginin harici bir gii¢ kaynagina bagli oldugu durumlarda cihazlar,
herhangi bir gii¢ kesintisini bildirmek i¢in bir alarm sistemi igerir.

18.4. Hastanin bir veya daha fazla klinik parametresini izleme amaglh cihazlar; 6liime
ya da hastanin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol acabilecek durumlarda kullaniciy1
uyarmak iizere uygun alarm sistemleriyle donatilir.

18.5. Cihazlar; s6z konusu cihazin veya amaglanan kullanim ortamindaki diger
cihazlarin ya da ekipmanin ¢aligmasini bozabilecek elektromanyetik enterferans olusturma
risklerini miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.6. Cihazlar; amaglandiklar1 sekilde ¢aligmalarini miimkiin kilmak i¢in yeterli olan,
elektromanyetik enterferansa kars1 yapisal bir dayaniklilik diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir
ve imal edilir.

18.7. Cihazlar; kurulumunun ve bakiminin imalat¢1 tarafindan belirtilen sekilde
yapilmasi sartiyla hem cihazin normal kullanimi sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu
halinde hasta, kullanic1 veya diger kisiler i¢in kazara meydana gelebilecek elektrik soku riskini
miimkiin oldugu kadar 6nleyecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.8. Cihazlar; amaclandig1 sekilde caligmasini engelleyebilecek yetkisiz erisime
kars1, miimkiin oldugu kadar koruyacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

19. implante edilebilir aktif cihazlar icin 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 6zellikle cihazlarin yalitimina, kagak akimlarina
ve asir1 1sinmasina dikkat edilmek suretiyle enerji kaynaklariin kullanimiyla baglantili riskler,

b) Defibrilatorlerin veya yiiksek frekansli cerrahi ekipmanin kullanimindan
kaynaklanan riskler dahil olmak iizere tibbi tedaviyle baglantili riskler ve



c) Asagida belirtilen riskler dahil olmak iizere bakim ve kalibrasyonun miimkiin
olmadig1 durumlarda ortaya ¢ikabilecek riskler:

- Kagak akimlarin asir1 artisi,

- Kullanilan materyallerin yaglanmasi,

- Cihazin asir1 1s1 olugturmasi,

- Ol¢iim veya kontrol mekanizmalarinin dogrulugunun azalmas.

19.2. Implante edilebilir aktif cihazlar:

- Uygulanabildigi hallerde, cihazlar ile bunlarin tatbik etmesinin amaglandigi
maddelerin uyumlulugunu ve

- Enerji kaynagimin giivenilirligini

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 g¢ikarilmasini takiben
almacak gerekli dnlemleri miimkiin kilmak amaciyla tanimlanabilir olur.

19.4. implante edilebilir aktif cihazlar, kendilerinin ve imalat¢ilarinin kesin surette
tanimlanabilecegi (6zellikle cihazin tipiyle ve imalat yiliyla ilgili olarak) bir kod tasir. Gerektigi
takdirde, cerrahi bir operasyona ihtiya¢ duyulmadan bu kodu okumak miimkiin olur.

20. Mekanik ve termal risklere karsi koruma

20.1. Cihazlar; harekete karsi direng, dengesizlik ve hareketli parcalar gibi mekanik
risklere kars1 hastalar1 ve kullanicilart koruyacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

20.2. Cihazlar; belirlenmis performansin bir parcasi olmadigi siirece kaynaktaki
titresimler basta olmak {izere titresimleri sinirlamaya yonelik uygun araclar ve teknik
ilerlemeler dikkate alinarak, cihazin olusturdugu titresimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan
en diisiik seviyeye indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

20.3. Cihazlar; yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargasi olmadigi siirece,
kaynaktaki giiriiltii basta olmak iizere giiriiltiiyli azaltmaya yonelik uygun aracglar ve teknik
ilerlemeler dikkate alinarak, yayilan giiriiltiiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diigiik
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 yapilir.

20.5. Belirli parcalarin montaj1 veya yeniden montaji sirasinda yapilmasi muhtemel
olan ve bir risk kaynagi olabilecek hatalar; bu tiir parcalarin tasarimi ve yapimi yoluyla veya
bunun yapilamadigi durumda bu pargalarin ve/veya bunlarin yuvalarinin iizerinde verilen
bilgiler yoluyla olanaksiz hale getirilir.

Ayni bilgiler; bir riski 6nlemek i¢in hareket yoniiniin bilinmesi gereken durumlarda,
hareketli parcalarin ve/veya bunlarin yuvalarinin iizerinde belirtilir.

20.6. (Is1 vermesi veya belirlenen sicakliklara ulagsmasi amaglanan parcgalar ya da
alanlar hari¢ olmak tizere) cihazlarin ulasilabilir pargalar1 ve bunlarin ¢evresi, normal kullanim
kosullar1 altinda potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erismez.



21. Enerji veya madde veren cihazlarin hasta ya da kullanic1 i¢in olusturdugu
risklere kars1 koruma

21.1. Hastaya enerji veya madde veren cihazlar; hastanin veya kullanicinin giivenligini
saglamak amaciyla, verilecek miktar1 yeterince dogru olarak ayarlayabilecek ve siirdiirebilecek
sekilde tasarlanir ve yapilir.

21.2. Cihazlar; verilen enerji veya madde miktarinda bir tehlike olusturabilecek olan
her tiirlii eksikligi 6nleme ve/veya gosterme araglariyla donatilir. Cihazlar; bir enerji ve/veya
madde kaynagindan tehlikeli seviyelerde enerji ya da maddenin kazara salinmasint miimkiin
oldugunca onlemek i¢in uygun araglar igerir.

21.3. Kontrollerin ve gostergelerin islevi, cihazlarin {izerinde agik¢a belirtilir. Bir
cihazin ¢aligmasi i¢in gerekli olan talimatlar1 tagimasi ya da gorsel bir sistem araciligiyla
caligma veya ayar parametrelerini gostermesi durumunda, bu tiir bilgiler kullanic1 ve uygun
oldugunda hasta i¢in anlasilabilir olur.

22. Meslekten olmayan Kisilerin kullanimina yonelik tibbi cihazlarin olusturdugu
risklere kars1 koruma

22.1. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar; bu kisilerin becerileri
ve mevcut imkanlari ile birlikte s6z konusu kisilerin tekniklerinde ve ¢evrelerinde makul olarak
on goriilebilen farkliliklardan kaynaklanan etki dikkate alinarak, kullanim amagclarina uygun
olarak calisacak sekilde tasarlamir ve imal edilir. Imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerin ve
talimatlarin, meslekten olmayan kisilerce anlagilmasi ve uygulanmasi kolay olur.

22.2. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar:

- Gerektigi takdirde uygun egitim ve/veya bilgilendirme sonrasinda, cihazin
hedeflenen kullanici tarafindan prosediiriin her asamasinda giivenli ve dogru bir sekilde
kullanilabilmesini saglayacak,

- istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, Ornegin igne batmasi
yaralanmalar1 gibi, riskleri miimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltacak ve

- Cihazin kullaniminda ve uygulanabilir oldugu hallerde sonuglarin yorumlanmasinda
hedeflenen kullanicinin hata yapma riskini miimkiin oldugu kadar azaltacak

sekilde tasarlanir ve imal edilir.

22.3. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar; uygun oldugu
hallerde meslekten olmayan kisinin:

- Cihazin imalat¢is1 tarafindan amaglandig sekilde ¢alisacagini kullanim sirasinda
dogrulayabilmesini ve

- Miimkiinse, cihaz gegerli bir sonu¢ vermedigi durumda uyarilmasini,

saglayacak bir prosediir igerir.

II1I. BOLUM
CIHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN BILGILERE ILiSKIN
GEREKLILIKLER

23. Etiket ve kullanim kilavuzu

23.1. Imalatci tarafindan temin edilen bilgilere iliskin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalat¢isinin tanimlanmasi i¢in gerekli bilgiler ile
kullanici ya da uygun oldugu takdirde diger bir kisi i¢in yararli olabilecek her tiirlii glivenlilik
ve performans bilgileri bulunur. Bu tiir bilgiler; asagidakiler dikkate alinarak cihazin kendisinin



iizerinde, ambalajinin iizerinde ya da kullanim kilavuzunda bulunabilir ve imalat¢inin bir web
sitesi varsa bu web sitesinde sunulur ve giincel tutulur:

a) Etiket ve kullanim kilavuzunun ortami, formati, igerigi, okunabilirligi ve konumu;
ilgili cihaza, kullanim amacina ve hedeflenen kullanicinin/kullanicilarin teknik bilgisine,
deneyimine, 6grenimine veya egitimine uygun olur. Ozellikle, kullanim kilavuzu hedeflenen
kullanic1 tarafindan kolayca anlasilacak ve uygun oldugunda cizimlerle ve diyagramlarla
desteklenecek sekilde yazilir.

b) Etikette gerekli bilgiler, cihazin kendisinin {izerinde verilir. Eger bu uygulanabilir
veya uygun degilse, bilgilerin bazilar1 ya da tamamui, her bir birim ambalajinin {izerinde ve/veya
coklu cihaz ambalajinin lizerinde bulunabilir.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunulur ve radyo frekans
tanimlama (RFID) veya barkodlar gibi makine tarafindan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢) Kullamim kilavuzu, cihazlarla birlikte sunulur. Istisna olarak, sinif I ve simf Ila
cihazlarin kullanim talimatlar1 olmadan giivenli bir sekilde kullanilabilmesi miimkiin ise ve bu
Boliimde aksi belirtilmedigi siirece, bu tiir cihazlar i¢in kullanim kilavuzu gerekmez.

d) Coklu cihazlarin tek bir kullaniciya ve/veya yere temin edilmesi durumunda, kabul
etmesi halinde aliciya kullanim kilavuzunun tek bir sureti verilebilir; ancak alici, bedelsiz
saglanacak daha fazla sureti her kosulda talep edebilir.

e) Kullanim kilavuzu; sadece 02/04/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlar1 Hakkinda Teblig’de 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, 6nlemler veya uyarilar seklinde imalat¢1 tarafindan temin edilen bilgilere
dahil edilir.

g) Uygun oldugu hallerde imalatc¢1 tarafindan temin edilen bilgiler, uluslararasi kabul
gormiis semboller bigiminde olur. Kullanilan her sembol veya tanimlama rengi, uyumlastirilmis
standartlara ya da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlastirilmis standartlarin veya ortak
spesifikasyonlarin bulunmadigi alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla birlikte temin edilen
dokiimantasyonda agiklanir.

23.2. Etiket iizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin tiimiinii tasir:

a) Cihazin adi1 veya ticari adi,

b) Bir kullanicinin cihazi tanimasi i¢in kesinlikle gerekli olan detaylar, ambalajin
icerigi ve kullanict i¢in net olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,

¢) Imalatgmin adi, kayith ticari unvam veya kayith ticari markasi ve kayith isyeri
adresi,

¢) Imalatginin kayith isyeri yurt disindaysa, yetkili temsilcinin adi ve kayith isyeri
adresi,

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin asagidakileri igerdigine veya ihtiva ettigine dair
bir gosterge:

- Insan kan1 veya plazmas tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde veya

- Insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri veya



- (AB) 722/2012 sayilh Tiiziik’te belirtildigi sekilde, hayvan kaynakli dokular veya
hiicreler ya da bunlarin tiirevleri,

e) Uygulanabildigi hallerde, bu Ekin 10.4.5’1 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 dordiincii fikrasinda ve Ek VII’'nin C Kisiminda atifta bulunulan
UDI tastyicist,

g) Ilgili oldugu yerde, cihaz1 giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye
yonelik siire sinirtyla ilgili, en azindan y1l ve ay seklinde ifade edilen acik bir gdsterge,

h) Cihazin gilivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair higbir
gostergenin bulunmamast durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agik¢a
belirlenebilir olmasi sartiyla, lot numarasinin veya seri numarasinin bir pargasi olarak dahil
edilebilir.

1) Uygulanabilir oldugu hallerde, 6zel depolama ve/veya kullanim kosullarina dair bir
gosterge,

1) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cihazin steril durumuna ve sterilizasyon
yontemine dair bir gosterge,

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar
veya almacak onlemler. Bu bilgiler; kullanim kilavuzunda daha detayli bilgiler bulundugu
takdirde, hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,

k) Cihazin tek kullanimlik olmasi amaglanmig ise bu durumla ilgili bir gosterge.
Imalatginin tek kullammlik gostergesi, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler genelinde tutarl olur,

1) Cihaz yeniden islenmis tek kullanimlik bir cihaz ise bu duruma dair bir gosterge,
halihazirda yapilmis olan yeniden isleme dongiilerinin sayis1 ve yeniden isleme dongiilerinin
sayisina iliskin sinirlamalar,

m) Cihaz 1smarlama imal edilen bir cihaz ise “Ismarlama Imal Edilen Cihazdir”
ibaresi,

n) Cihazin bir tibbi cihaz olduguna dair gosterge. Cihaz, sadece klinik aragtirma amacl
olarak imal edilmigse “Sadece Klinik Arastirmaya Mahsustur” ibaresi,

o) Bir viicut acikligi 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,

) Implante edilebilir aktif cihazlar icin seri numarasi ve diger implante edilebilir
cihazlar i¢in seri numarasi veya lot numarasi.

23.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj)
iizerindeki bilgiler

Steril ambalaj lizerinde agagidaki ayrintilar bulunur:

a) Steril ambalajin taninmasina imkan veren bir gosterge,

b) Cihazin steril durumda olduguna dair beyan,

¢) Sterilizasyon yontemi,

¢) Imalat¢min ad1 ve adresi,

d) Cihazin tanimu,



e) Cihaz, sadece klinik arastirma amagli olarak imal edilmisse “Sadece Klinik
Arastirmaya Mahsustur” ibaresi,

f) Cihaz, 1smarlama imal edilen bir cihaz ise “Ismarlama imal Edilen Cihazdir” ibaresi,

g) Imalat tarihi (ay ve yil),

h) Cihaz1 giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye yonelik siire sinirtyla
ilgili, en azindan y1l ve ay seklinde ifade edilen agik bir gdsterge,

1) Steril ambalajin kullanim Oncesinde hasar gormesi veya istenmeyen bir sekilde
acilmasi halinde yapilmasi gerekenler ile ilgili olarak kullanim talimatinin kontrol edilmesine
yonelik bir talimat.

23.4. Kullamim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin tiimiinii igerir:

a) Bu Ekin 23.2’sinin (a), (¢), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o) bentlerinde atifta bulunulan
ayrintilar,

b) Uygun oldugu hallerde, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, hedef hasta grubu veya
gruplar1 ve hedeflenen kullanicilar hakkinda agik bir tanimlama ile birlikte cihazin kullanim
amact,

c¢) Uygulanabildigi hallerde, beklenen klinik faydalarla ilgili bir agiklama,

¢) Uygulanabildigi hallerde, 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik
performans Ozeti i¢in baglantilar,

d) Cihazin performans karakteristikleri,

e) Uygulanabildigi hallerde, saglik profesyonellerinin cihazin uygun olup olmadigini
dogrulamasina ve ilgili yazilim ve aksesuarlar1 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 i¢in gerekli olan agiklamalar; 6rnegin
cithazin bir 6l¢iim fonksiyonu varsa buna yonelik iddia edilen dogruluk derecesi,

g) Hasta giivenligini saglamak i¢in gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu
dezenfeksiyon seviyelerini ger¢eklestirmeye yonelik mevcut tiim yontemler dahil olmak {izere,
cihaz kullanima hazir olmadan 6nce veya kullanim siiresince cihazin hazirlik islemleri veya
kullanimu 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
kurulmadigin1 ve gilivenli bir sekilde ve imalat¢i tarafindan amaglandigi gibi ¢calismaya hazir
olup olmadigini dogrulamak icin gereken bilgiler:

- Onleyici ve diizenli bakimm ve 6n temizligin veya dezenfeksiyonun niteligi ve
sikligina dair ayrintilar,

- Sarf malzeme bilesenlerinin ve bunlarin nasil degistirileceginin tanimlanmast,

- Amaglanan kullanim émrii boyunca cihazin dogru ve giivenli bir sekilde ¢alismasini
saglamak i¢in gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlarim kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan
kisilerin karsilagtig1 riskleri ortadan kaldirmaya yonelik yontemler,

1) Cihaz steril durumda tedarik ediliyor ise kullanim 6ncesinde steril ambalajinin hasar
goérmesi veya istenmeyen bir sekilde acilmasi 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
iizere yeniden kullanimi miimkiin kilmaya yonelik uygun siiregler ve uygun oldugu hallerde
ulusal mevzuat kapsaminda uygun goriilen yeniden sterilizasyona iliskin gecerli kilinmis
yontem hakkinda bilgiler. Ayrica, malzeme bozulmasinin belirtileri veya izin verilebilir azami
yeniden kullanim sayis1 gibi cihazin bundan sonra yeniden kullanilmamasi1 gereken zamani
belirlemeye yonelik bilgiler saglanir,

1) Uygun oldugu hallerde, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymak igin
yalnizca imalatgmmin  sorumlulugu altinda, rekondiiksiyonu sartiyla cihazin tekrar
kullanilabilecegine dair bir gosterge,

m) Cihaz tek kullanimlik olduguna dair bir gosterge tasiyor ise imalat¢1 tarafindan
bilinen, cihazin yeniden kullanilmasi halinde bir risk olusturabilecek karakteristikler ve teknik
faktorler hakkinda bilgiler. S6z konusu bilgiler, bu tiir karakteristiklerin ve teknik faktorlerin
ayrintili olarak ele alindigi, imalatginin risk yonetimi dokiimantasyonunun spesifik bir
boéliimiine dayanir. Bu Ekin 23.1’inin (¢) bendi uyarinca kullanim talimat1 gerekli degilse, bu
bilgiler talebi halinde kullaniciya sunulur,

n) Diger cihazlarla ve/veya genel amagh ekipmanla birlikte kullanilmasi amaglanan
cihazlar igin:

- Giivenli bir kombinasyon elde etmek iizere, bu tiir cihazlar1 veya ekipmani
tanimlamaya yonelik bilgiler ve/veya

- Cihaz ve ekipman kombinasyonlarina dair bilinen kisitlamalara iliskin bilgiler,

0) Cihazin tibbi amaglar i¢in radyasyon yaymasi halinde:

- Yayilan radyasyonun niteligine, tliriine ve uygun oldugu hallerde yogunluguna ve
dagilimina iliskin ayrintili bilgiler,

- Cihazin kullannmi siiresince hastay1, kullaniciyr veya diger kisiyi istenmeyen
radyasyondan koruma araglari,

0) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar, alinacak
tedbirler ve cihaza iligkin kullanim siirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine imkéan veren
bilgiler. Bu bilgiler; ilgili oldugu yerde, uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinacak
tedbirler ve cihaza iliskin kullanim simirlamalar1  hakkinda kullanicinin = hastayi
bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde asagidakileri kapsar:

- Cihaz arizas1 ya da cihazin performansinda giivenligi etkileyebilecek degisiklikler
meydana gelmesi durumunda uyarilar, onlemler ve/veya alinacak tedbirler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
tanilama veya terap6tik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul
olarak ongoriilebilir dis etkilere veya ¢evresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyarilar, nlemler
ve/veya alinacak tedbirler,

- Tanilama amaclh spesifik arastirmalar, degerlendirmeler veya terapdtik amach
islemler ya da diger prosediirler sirasinda, makul ve Ongoriilebilir bir sekilde cihazin
mevcudiyetinden kaynaklanan girisim riskleri (6rnegin, cihazdan yayilan ve diger ekipmani
etkileyen elektromanyetik enterferans) ile ilgili uyarilar, 6nlemler ve/veya alinacak tedbirler,



- Cihaz; tibbi iirlinleri, insan veya hayvan kaynakli dokular1 ya da hiicreleri veya
bunlarmn tiirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amach ise verilecek maddelerin
secimindeki sinirlamalar veya uyumsuzluklar,

- Cihazin biitiinlesik bir pargasi olarak ihtiva ettigi tibbi madde veya biyolojik
materyalle ilgili uyarilar, 6nlemler ve/veya sinirlamalar ve

- Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin-bozucu maddeler iceren 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 viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan
cihazlar s6z konusu oldugunda; uygun oldugu hallerde, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan
etkiler ve doz agimu ile ilgili risklerin yani sira cihazin ve onun metabolizma iiriinlerinin diger
cihazlarla, tibbi {iirlinlerle ve diger maddelerle etkilesiminin genel profiliyle ilgili uyarilar ve
Onlemler,

r) Implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda; hastalarn maruz kalabilecegi
materyaller ve maddeler hakkinda tiim niteliksel ve niceliksel bilgiler,

s) Cihazin, varsa aksesuarlarinin ve cihazla birlikte kullanilan sarf malzemelerin
giivenli bir sekilde bertarafini kolaylastirmak i¢in uyarilar veya alinacak dnlemler. Bu bilgiler,
uygun oldugu hallerde asagidakileri kapsar:

- Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (6rnegin, insan kaynakli potansiyel olarak
enfeksiydz maddelerle kontamine olan eksplantlar, igneler veya cerrahi ekipman) ve

- Keskin aletlerden kaynaklananlar gibi fiziksel tehlikeler.

Bu Ekin 23.1’inde (¢) bendi uyarinca kullanim talimati gerekli degilse, bu bilgiler
talebi halinde kullaniciya sunulur,

s) Meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanilmasi amaclanan cihazlar icin
kullanicinin bir saglik profesyoneline danismasi gereken durumlar,

t) 1 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca bu Yonetmelik’in kapsadigi cihazlar i¢in
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,

i) Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olayin imalat¢iya ve ilgili
yetkili otoriteye raporlanmasi gerektigine iliskin kullaniciya ve/veya hastaya yonelik bir
bildirim,

v) Implante edilmis bir cihazi olan hastaya 18 inci madde uyarinca saglanacak bilgiler,

y) Yazilim dahil olmak {izere elektronik programlanabilir sistemler i¢eren cihazlar ya
da kendi basina cihaz olan yazilimlar i¢in; yazilimin amaglandigi sekilde ¢alismasi i¢in gerekli
olan, donanim, BT ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma dahil BT giivenlik
onlemleri ile ilgili asgari gereklilikler.

EK 11
TEKNIK DOKUMANTASYON

Imalat¢1 tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde
bunun 6zeti; acik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyen bir sekilde
sunulur ve ozellikle bu Ekte listelenen unsurlar1 igerir.



1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK UZERE CiHAZ
TANIMI VE SPESIFIKASYONLARI

1.1. Cihaz tammm ve spesifikasyonlar:

a) Uriiniin ad1 veya ticari ad1 ve kullanim amaci ile hedeflenen kullanicilar dahil olmak
tizere cihazin genel bir tanimi,

b) Cihazin tanimlanmasi1 UDI sistemine dayali hale gelir gelmez s6z konusu cihaz igin
imalatg1 tarafindan tahsis edilen, Ek VI’nin C Kisiminda atifta bulunuldugu tizere Temel UDI-
DI ya da aksi takdirde iiriin kodu, katalog numarasi veya izlenebilirligi miimkiin kilan bagka bir
Ozgiin atif yoluyla agik bir tanimlama,

¢) Hedeflenen hasta popiilasyonu ve tanilanacak, tedavi edilecek ve/veya izlenecek
tibbi durumlar ve hasta se¢im kriterleri, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar gibi diger
hususlar,

¢) Gerekli oldugu durumda bilimsel olarak kanitlanan, cihazin ¢alisma ilkeleri ve etki
mekanizmasi,

d) Uriiniin bir cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin gerekge,

e) Cihazin risk sinifi ve Ek VIII uyarinca uygulanan siiflandirma kural(lar)ina iliskin
gerekee,

f) Her tiirlii yeni 6zellik ile ilgili agiklama,

g) Cihazla birlikte kullanilmas1 amaglanan cihaz aksesuarlarinin, diger cihazlarin ve
cihaz olmayan diger {irlinlerin tanima,

g) Piyasada bulundurulmasi amacglanan cihazin g¢esitli konfigiirasyonlarinin/
varyantlarmin tanimi veya tam listesi,

h) Parcalar/bilesenler (uygun oldugu hallerde yazilim dahil), formiilasyon, bilesim,
islevsellik ve ilgili oldugu yerde niteliksel ve niceliksel bilesim gibi temel islevsel dgelerin
genel bir tanim1. Uygun oldugu hallerde bu tanim; temel parcalari/bilesenleri agikga gdsteren
etiketlenmis resimli anlatimlar (6rnegin, diyagramlar, fotograflar ve ¢izimler) ile bu ¢izimleri
ve diyagramlar1 anlamak i¢in yeterli agiklama igerir,

1) Temel islevsel Ogelere dahil edilen hammaddelerin ve insan viicuduna dogrudan
veya dolayl olarak temas eden hammaddelerin (6rnegin, viicut sivilarinin ekstrakorporeal
dolasimu siiresince olanlarin) tanimi,

1) Kullaniciya 6rnegin brosiirlerde, kataloglarda ve benzer yayinlarda sunulan {iriin
ozelliklerinde tipik olarak yer alan, cihazin ve tiim varyantlarmin/konfigiirasyonlarmin ve
aksesuarlariin ozellikler, boyutlar ve performans nitelikleri gibi teknik spesifikasyonlari.

1.2. Cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atif

a) Imalatgi tarafindan iiretilen cihazin, varsa dnceki nesli veya nesilleri hakkinda genel
bir agiklama,

b) Varsa, yurt i¢i piyasada veya uluslararas1 piyasalarda bulunan, benzer olarak
tanimlanmis cihazlar hakkinda genel bir agiklama.

2. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

Asagidakilerden olusan tam bir bilgi seti:

- Cihazin ve ambalajinin (6rnegin, tekli birim ambalaji, satis ambalaji, spesifik sevk
ve idare sartlarinda nakliye ambalaj1) iizerindeki Tiirkge etiket veya etiketler ve

- Tiirkge kullanim talimatlari.



3. TASARIM VE IMALAT BILGILERI

a) Cihaza uygulanan tasarim asamalarinin anlasilmasina olanak saglayacak bilgiler,

b) Imalat siirecleri ve bunlarin validasyonu, destekleyicileri, siirekli izleme ve nihai
iriin testi dahil olmak tizere tiim bilgi ve spesifikasyonlar. Veriler, teknik dokiimantasyona
tiimiiyle dahil edilir,

¢) Tedarikgiler ve yiikleniciler dahil olmak iizere tasarim ve imalat faaliyetlerinin
yiiriitiildiigl tim tesislerin tanimlanmasi.

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullanim amac1 dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I’de
belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesine yonelik
bilgileri kapsar ve bu gereklilikleri karsilamak i¢in kabul edilen ¢dziimlerin gerekgesini,
validasyonunu ve dogrulamasini igerir. Uygunlugun gosterilmesi asagidakileri igerir:

a) Cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gereklilikleri ve digerlerinin
neden uygulanmadigina iligkin bir agiklama,

b) Uygulanabilir her bir genel giivenlilik ve performans gerekliligine uygunlugu
gostermek i¢in kullanilan metot(lar),

¢) Uygulanan uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger ¢oziimler
ve

¢) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek amaciyla
uygulanan her bir uyumlastirilmis standarda, ortak spesifikasyona veya diger metoda
uygunlugun kanit1 olarak sunulan kontrollil belgelerin kesin tanimi. Burada belirtilen bilgiler;
bu tiir kanitin teknik dokiimantasyonda ve uygulanabildigi hallerde teknik dokiimantasyonun
0zetinde nerede bulunduguna dair bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIZI VE RISK YONETIMi

Dokiimantasyon asagidakilere iliskin bilgiler igerir:

a) Ek I’in 1 ve 8’inde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b) Benimsenen ¢oziimler ve Ek I’in 3’iinde atifta bulunulan risk yonetimiyle ilgili
sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine ve 6zellikle uygulanabilir
genel giivenlik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gostermek icin yiiriitiillen tiim
dogrulamalar ve validasyon testleri ve/veya calismalar ile ilgili sonuglar1 ve kritik analizleri
igerir.

6.1. Klinik-oncesi ve klinik veriler

a) Kullanim amacim1 dikkate alarak, cihazin klinik Oncesi giivenligiyle ve
spesifikasyonlara uygunluguyla ilgili olarak; miihendislik, laboratuvar, simiile edilmis kullanim
ve hayvan testleri gibi testlerin sonuglar1 ve cihaza ya da benzer cihazlara uygulanabilir
yayimlanmuis literatiiriin degerlendirmesi,

b) ozellikle asagidakilerle ilgili veri Ozetlerine ve test sonuglarina ilaveten, test
tasarimina, tam test veya c¢alisma protokollerine, veri analizi yontemlerine iliskin ayrintili
bilgiler:

- Hasta veya kullaniciya dogrudan veya dolayli olarak temas eden biitiin malzemelerin
tanimlanmasi1 dahil cihazin biyouyumlulugu,

- Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik karakterizasyon,



- Elektriksel giivenlik ve elektromanyetik uyumluluk,

- Yazilim dogrulama ve validasyon (yazilim tasarim ve gelistirme siirecini ve bitmis
cihazda kullanildig1 sekilde, yazilim validasyonu ile ilgili kanitlar1 tanimlar. Bu bilgiler,
genellikle nihai siirlim 6ncesinde, hem kurulus biinyesinde hem de simiile edilmis veya gergek
bir kullanici ortaminda gergeklestirilmis biitliin dogrulama, validasyon ve testlerin Ozet
sonuglarini igerir. Bu bilgiler, farkli donanim konfiglirasyonlarinin ve uygulanabildigi hallerde,
imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilerde tanimlanmis igletim sistemlerinin tamamini da ele
alir),

- Raf 6mrii dahil stabilite ve

- Performans ve giivenlilik.

Uygulanabildigi hallerde, 09/03/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi
Laboratuvar Uygulamalarmmin ve Caligmalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerine uygunluk gosterilir.

Yeni bir test yapilmamigsa, dokiimantasyon bu karar i¢in bir gerekce igerir. 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 tiir bir gerek¢eye ornek olabilir.

¢) 61 inci maddenin on ikinci fikrasinda ve Ek XIV’lin A Kisiminda atifta bulunulan
klinik degerlendirme raporu ve giincellemeleri ile klinik degerlendirme plani,

¢) Ek XIV’iin B Kisiminda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik takip 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, biitiinlesik bir par¢a olarak, 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci
ctimlesinde atifta bulunuldugu sekilde insan kan1 veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi
{iriin dahil, ayr1 olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nin 4
iincli maddesinin (¢) bendi ¢ergevesinde tibbi {iriin olarak kabul edilebilen bir madde igermesi
durumunda, bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon; bu maddenin
kaynagini tanimlar ve cihazin kullanim amacini dikkate alarak bu maddenin giivenliligini,
kalitesini ve yararliligin1 degerlendirmek {izere yliriitiilen testlerle ilgili veriler igerir.

b) Bir cihazin, insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya bunlarin
tiirevleri kullanilarak imal edilmesi ve 1 inci maddenin altinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri
uyarinca bu Yonetmelik kapsaminda olmas1 halinde ve bir cihazin, biitiinlesik bir parga olarak,
cihazin fonksiyonuna yardimci olan insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da onlarin
tiirevlerini ihtiva etmesi ve 1 inci maddenin onuncu fikrasinin birinci climlesi uyarinca bu
Yonetmelik’in kapsaminda olmasi halinde, bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda,
dokiimantasyon, kullanilan insan veya hayvan kaynakli biitiin materyalleri tanimlar ve Ek I’in
strastyla, 13.1 veya 13.2’sine uygunluguna iliskin ayrintili bilgiler saglar.

¢) Insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da
insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan
cihazlar s6z konusu oldugunda; test tasarimi, tam test veya calisma protokolleri, veri analiz
yontemleri ve veri Ozetleri ile test sonuglar1 dahil, asagidakilerle ilgili ¢alismalara iliskin
ayrintili bilgiler:



- Absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve atilim,

- Hedef popiilasyonu ve hedef popiilasyonun iligkili tibbi durumlarini géz 6niinde
bulundurarak, bu maddelerin veya bunlarin insan viicudundaki metabolizma tirlinlerinin; diger
cihazlar, tibbi iirlinler veya diger maddeler ile olas etkilesimleri,

- Lokal tolerans ve

- Cihaza maruziyet diizeyine ve tipine bagl olarak uygulanabildigi sekilde, tek-doz
toksisitesi, yinelenen-doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenisite ile iireme ve gelisimsel
toksisite dahil, toksisite.

Bu tiir ¢alismalarin yoklugunda bir gerekg¢e sunulur.

¢) Ek I’in 10.4.1’inde atifta bulunulan CMR veya endokrin-bozucu maddeler igeren
cihazlar s6z konusu oldugunda, bahsi gecen Ekin 10.4.2’sinde atifta bulunulan gerekge.

d) Steril veya tamimlanmis mikrobiyolojik kosulda piyasaya arz edilen cihazlar s6z
konusu oldugunda; ilgili imalat adimlarina yonelik ¢evresel kosullarin bir agiklamasi. Steril
olarak piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; validasyon raporlar1 dahil olmak
iizere, ambalajlama, sterilizasyon ve sterilitenin muhafazasi ile ilgili kullanilan yontemlerin
tanimi1. Validasyon raporu, biyolojik yiik (bioburden) testini, pirojen testini ve gerekiyorsa
sterilant kalint1 testini ele alir.

e) Olgiim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda;
spesifikasyonlarinda verildigi sekilde dogrulugu saglamak i¢in kullanilan yontemlerin tanimi.

f) Cihaz amaclandigi sekilde calismasi i¢in bagka bir cihaza veya cihazlara baglanacak
ise, imalat¢1 tarafindan belirtilen karakteristikleri goz Oniine alinarak bu tiir cihaza veya
cihazlara baglandiginda genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna iligkin kanit
dahil, bu kombinasyon/ konfiglirasyonun tanima.

EK III
PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME iLISKIiN TEKNIiK
DOKUMANTASYON

83 ila 86 nc1 maddeler uyarinca imalatci tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonrasi
gozetime iligkin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige
mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve 6zellikle bu Ekte belirtilen unsurlari igerir.

1.1. 84 iincli madde uyarinca hazirlanan piyasaya arz sonrast gdzetim plani;

Imalatg1; 83 iincii maddede atifta bulunulan yiikiimliiliige uydugunu piyasaya arz
sonrasi gézetim planinda kanatlar.

a) Piyasaya arz sonrasi gozetim plani, Ozellikle asagidaki mevcut bilgilerin
toplanmasini ve kullanimini ele alir:

- Periyodik giivenlilik giincelleme raporlarindan alinan bilgiler dahil ciddi olumsuz
olaylara ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlere iliskin bilgiler,

- Ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere
iligkin veriler,

- Trend raporlamasindan alinan bilgiler,

- Tlgili uzmanlik ya da teknik literatiir, veri tabanlar1 ve/veya kayitlar,

- Geri bildirimler ve sikayetler dahil, kullanicilar, dagiticilar ve ithalatgilar tarafindan
saglanan bilgiler ve

- Benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya acik bilgiler.

b) Piyasaya arz sonras1 gdzetim plani, asgari olarak asagidakileri kapsar:



- (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak i¢in proaktif ve sistematik bir siireci.
Bu siireg, cihazlarin performansiyla ilgili dogru bir karakterizasyona olanak saglar ve ayrica
cihaz ile piyasada bulunan benzer iiriinler arasinda yapilacak bir karsilagtirmaya imkan tanir.

- Toplanmis verileri degerlendirmek i¢in etkili ve uygun yontemleri ve siirecleri,

- Fayda-risk analizinin ve Ek I’in 3’{inde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetiminin
siirekli yeniden degerlendirilmesinde kullanilan uygun gostergeleri ve esik degerleri,

- Sikayetleri aragtirmak ve sahada toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek
icin etkili ve uygun yontemleri ve araclari,

- Gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylarin sikligindaki veya siddetindeki
istatistiksel olarak anlamli artiglar1 belirlemek i¢in kullanilacak yontemler ve protokoller dahil,
88 inci maddede belirtildigi sekilde trend raporuna tabi olan olaylar1 yonetmek icin yontemleri
ve protokolleri,

- Yetkili otoriteler, onaylanmig kuruluslar, iktisadi isletmeciler ve kullanicilarla etkili
iletisim i¢in yontemleri ve protokolleri,

- 83, 84 ve 86 nc1 maddelerde belirtilen imalat¢1 yiikiimliilikklerini yerine getirmeye
yonelik prosediirlere atfi,

- Diizeltici faaliyetler dahil, uygun 6nlemleri tanimlamak ve baslatmak i¢in sistematik
prosediirleri,

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecek cihazlari izlemek ve tanimlamak icin etkili araglari
ve

- Ek XIV’lin B Kisiminda atifta bulunuldugu sekilde bir piyasaya arz sonrasi klinik
takip planini ya da piyasaya arz sonrasi klinik takibin neden uygulanabilir olmadigina dair bir
gerekeeyi.

1.2. 86 nc1 maddede atifta bulunulan periyodik giivenlilik giincelleme raporu ve 85
inci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim raporu.

EK1V
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyan1 asagidaki bilgilerin tamamini igerir:

1. Imalatginin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin adi, kayitli ticari unvani veya kayith
ticari markas1 ve halihazirda diizenlenmisse, 31 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde
miinferit kimlik numarasi ve kendilerine ulasilabilecek kayitl is yerlerinin adresi;

2. imalatginin AB uygunluk beyanini tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine
iliskin bir ifade,

3. Ek VI’nin C Kisiminda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI,

4. AB uygunluk beyan1 kapsamindaki cihazin, tanimlanmasina ve izlenebilirligine
imkan verecek sekilde, {irlin ad1 ve ticari adi, iiriin kodu, katalog numaras1 veya uygulanabilir
oldugu hallerde fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amaci1. Uriin ad1 veya
ticari ad1 hari¢ olmak iizere, tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler bu Ekin
3’linde atifta bulunulan Temel UDI-DI ile saglanabilir.

5. Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca cihazin risk sinifi,

6. Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin bu Yonetmelik’e 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 iligkin atiflar,



8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi, yiiriitiilen
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir tanim1 ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin
tanimlanmasi,

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin ad1 ve gorevi ile birlikte bu
kisinin kimin adina imzaladiginin bilgisi, imza.

EKV
CE UYGUNLUK ISARETI
1.  CE isareti, asagidaki sekli alan ‘CE’ harflerinden olusur:
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2. CE isareti kiictltiiliir veya biiyiitiiliir ise yukaridaki 6l¢ekli ¢izimde verilen oranlara
uyulur.

3. CE isaretinin bilesenleri esasen 5 mm’den az olmayan ayni dikey boyuta sahip olur.
Bu asgari boyut, kii¢iik boyutlu cihazlar i¢in 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. MADDENIN 4. FIKRASI ve 31. MADDE UYARINCA CiHAZLARIN ve
IKTISADI iISLETMECILERIN KAYDI iCiN SUNULACAK BILGILER

Imalatgilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve ithalatgilar; bu Kisimin
I’inde atifta bulunulan bilgileri sunar ve bu Kisimin 2’sinde atifta bulunulan bilgilerin tam,
dogru ve ilgili tarafca giincellenmis olmasin1 saglar.

1. iktisadi Isletmeciyle Tlgili Bilgiler

1.1. iktisadi isletmecinin tipi (imalatg1, yetkili temsilci veya ithalatg),

1.2. Iktisadi isletmecinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunumunun bu Kisimin 1.1’inde 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 uyumdan sorumlu kisinin veya
kisilerin adi, adresi ve iletisim bilgileri.

2. Cihazla Tlgili Bilgiler

2.1. Temel UDI-DI,



2.2. Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikanin tipi, numarasi ve bitis
tarihi, bu onaylanmig kurulusun ad1 veya kimlik numarasi ile sertifikada yer alan ve onaylanmis
kuruluslara ve sertifikalara iligkin elektronik sisteme onaylanmis kurulus tarafindan girilen
bilgilere yonelik baglanti,

2.3. Cihazin piyasaya arz edilecegi veya arz edilmis oldugu AB iiyesi iilke ve/veya
Tiirkiye,

2.4. Smif Ila, smif IIb veya simf III cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazin
bulunduruldugu veya bulundurulacagi AB iiyesi iilke ve/veya Tiirkiye,

2.5. Cihazin risk simifi,

2.6. Yeniden islenmis tek kullanimlik cihaz (evet/hayir),

2.7. Ayri olarak kullanildig: takdirde tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir maddenin
mevcudiyeti ve bu maddenin adi,

2.8. Ayn olarak kullanildiginda insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen
bir tibbi iirlin olarak kabul edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin adi,

2.9. Insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da onlarm tiirevlerinin mevcudiyeti
(evet/hayrr),

2.10. (AB) 722/2012 sayil1 Yonetmelik’te atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli
dokularin veya hiicrelerin ya da onlarin tiirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),

2.11. Uygulanabildigi hallerde, cihazla ilgili olarak yiiriitiilen klinik aragtirmanin veya
arastirmalarin tek 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, bagka bir
tiizel veya gercek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili
tiizel veya gercek kisinin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

2.14. Smif III veya implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda, giivenlilik ve
klinik performans ozeti,

2.15. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri ¢agrilmis/saha
giivenligi diizeltici faaliyeti baglatilmais).

KISIM B

28 ve 29. MADDELER UYARINCA UDI-DI iLE BIiRLIKTE UDI VERI
TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERI

Imalatgi, UDI veri tabanma, UDI-DI ile birlikte imalat¢1 ve cihazla ilgili asagidaki
bilgilerin tamamin1 girer:

1. Ambalaj konfigiirasyonu basina diisen miktar,

2. 29 uncu maddede atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herhangi ilave UDI-
DI’lar,

3. Cihaz iiretiminin kontrol edilme sekli (son kullanma tarihi veya imalat tarihi, lot
numarasi, seri numarasi)

4. Uygulanabilirse, UDI-DI kullanim birimi (bir UDI’nin, cihazin {izerinde kullanim
birimi seviyesinde etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullanimini hasta ile iliskilendirmek
icin bir ‘kullanim birimi’ DI, atanir),

5. Imalatginin etiket {izerinde belirtildigi sekilde ad1 ve adresi,



6. 31 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca verilen miinferit kayit numarasi,

7. Uygulanabilirse, yetkili temsilcinin etikette belirtildigi sekilde ad1 ve adresi,

8. 26 nc1 maddede belirtildigi sekilde tibbi cihaz terminolojisi kodu,

9. Cihazin risk sinift,

10. Uygulanabilirse, ad veya ticari ad,

11. Uygulanabilirse, cihaz modeli, referans veya katalog numarasi,

12. Uygulanabilirse, hacim, uzunluk, 6lcek, ¢ap dahil klinik boyut,

13. Istege bagl olarak ek iiriin agiklamast,

14. Uygulanabilirse, etiket lizerinde veya kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde
depolama ve/veya kullanim sartlar

15. Uygulanabilirse, cihazin ilave ticari adlari,

16. Tek kullanimlik cihaz olarak etiketlenmis (evet/hayir),

17. Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayisi,

18. Steril etiketli cihaz (evet/hayr),

19. Kullanimdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci (evet/hayir),

20. Lateks igeriyor (evet/hayir)

21. Uygulanabildigi hallerde, Ek I’in 10.4.5°1 uyarinca etiketlenen bilgiler,

22. Istege bagli olarak elektronik kullanim talimati gibi ilave bilgiler i¢in URL,

23. Uygulanabilirse, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar,

24. Cihazin durumu (piyasada/artik piyasaya arz edilmiyor/geri c¢agrilmig/saha
giivenligi diizeltici faaliyeti baglatilmis)

KISIM C
UDI SISTEMI

1. Tamumlar

1.1. Otomatik tanimlama ve veri toplama (AIDC)

AIDC, otomatik olarak veri toplamak i¢in kullanilan bir teknolojidir. AIDC
teknolojileri; barkodlari, akilli kartlar1, biyometrikleri ve RFIDyi 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. Kullamim Birimi DI

Kullanim Birimi DI, bir UDI’nin, kullanim birimi seviyesinde tek bir cihazin lizerinde
etiketlenmedigi 6rnegin, ayni cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandigi durumlarda,
cihaz kullanimini hasta ile iliskilendirmeye hizmet eder.

1.4. Konfigiire edilebilir cihaz

Konfigilire edilebilir cihaz; imalatgr tarafindan birden fazla konfigiirasyonda
birlestirilebilen birka¢ bilesenden olusan cihazdir. Bu miinferit bilesenler, kendi baslarina
cihazlar olabilir.

Konfigiire edilebilir cihazlar, bilgisayarli tomografi sistemlerini, ultrason sistemlerini,
anestezi sistemlerini, fizyolojik izleme sistemlerini ve radyoloji bilgi sistemlerini icerir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfiglirasyon; imalat¢1 tarafindan belirtildigi  sekilde, kullannom amacim
gerceklestirmek i¢in bir cihaz olarak birlikte calisan ekipman pargalarinin kombinasyonudur.



Pargalarin kombinasyonu, belirli ihtiyaglar1 karsilamak i¢in modifiye edilebilir, ayarlanabilir
veya Ozellestirilebilir.

Konfigiirasyonlar digerlerine ilaveten asagidakileri igerir:

- Bilgisayarli tomografide amaclanan bir fonksiyonu yerine getirmesi igin
konfigiire/kombine edilebilen gantriler, tlipler, masalar, konsollar ve diger ekipman parcalari.

- Anestezide amaclanan bir fonksiyonu yerine getirmesi i¢in 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 kayitli bilgilere ‘erisim anahtar1’ olarak kullanilir.

1.7. insan Tarafindan Okunabilir Ceviri (HRI)

HRI; UDI tastyicisinda sifrelenmis veri karakterlerinin okunabilir bir ¢evirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tanimlanmig bir miktarda cihaz i¢eren, 6rnegin koli veya kutu gibi,
cihaz ambalajinin gesitli seviyeleri anlamina gelir.

1.9. UDI-PI

UDI-PI, {iretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PI’larin farkl tiirleri; seri numarasini, lot numarasini, yazilim kimligini ve imalat
veya son kullanma tarihini ya da her iki tarih tipini igerir.

1.10. Radyo Frekansi ile Tanimlama RFID

RFID; tamimlama amaciyla, bir okuyucu ile bir nesneye ilistirilen elektronik etiket
arasinda radyo dalgalarinin kullanim1 yoluyla veri aligverisine yonelik haberlesmeyi kullanan
bir teknolojidir.

1.11. Nakliyat konteynirlari

Nakliyat konteynir1; lojistik sistemlere 6zel bir siiregle izlenebilirliginin kontrol
edildigi bir konteynirdir.

1.12. Tekil Cihaz Kimligi (UDI)

UDI; kiiresel kabul gormiis 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 iiretim biriminin serilestirilmesi anlamina gelmez.

1.13. UDI tasiyicisi

UDI tasiyicisi; UDI’yi AIDC ve mevcutsa, onun HRI’sin1 kullanarak iletme aracidir.

UDI tasiyicilari, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu)
/ Matrix barkod ve RFID seklindedir.

2. Genel Gereklilikler

2.1. UDI'nin ilistirilmesi ilave bir gerekliliktir; bu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen
diger isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine ge¢gmez.

2.2. Imalatcilar, cihazlari icin benzersiz UDI’ler tahsis eder ve bunlar1 muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajinin iizerine sadece imalat¢1 UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece; 27 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca Komisyon tarafindan atanan
tahsis kuruluslarinca saglanan kodlama standartlar1 kullanilabilir.



3.UDI

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajima tahsis edilir. Ambalajin st
seviyelerinin kendilerine ait UDI’lar1 bulunur.

3.2. Nakliyat konteynirlari, bu Kistmin 3.1’indeki gereklilikten muaf tutulur. Ornek
olarak, bir lojistik biriminde UDI’ya gerek yoktur; bir saglik profesyonelinin miinferit
cihazlarin UDI’sin1 veya model numarasini kullanarak birden ¢ok cihaz siparis etmesi ve
imalat¢inin bu cihazlar1 nakliyat amaciyla ya da ayr1 ayr1 ambalajlanmis cihazlar1 korumak i¢in
bir konteynira koymasi durumunda, konteynir (lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi degildir.

3.3. UDI, iki boéliimden olusur: UDI-DI ve UDI-PI.

3.4. UDI-DI; cihaz ambalajinin her bir seviyesi i¢in 6zgilindiir.

3.5. Etiket lizerinde lot numarasi, seri numarasi, yazilim kimligi veya son gecerlilik
tarihi yer aliyorsa bu, UDI-PI'in bir parcasi olur. Etiket iizerinde ayrica bir imalat tarihi
bulunuyorsa, UDI-PI’ya dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket iizerinde sadece imalat tarihi
bulunuyorsa bu UDI-PI olarak kullanilir.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi basina piyasada satilan her bir bilesene,
kendi UDI’s1 ile isaretlenmis olan konfigiire edilebilir bir cihazin bilesenleri olmadikea, farkli
bir UDI tahsis edilir.

3.7. 22 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketlerine kendi
UDT’lar tahsis edilir ve bunlar kendi UDI’larini tasir.

3.8. Imalatgi, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardini izler.

3.9. Cihazin yanlis tanmimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol
acabilecek bir degisiklikte, 6zellikle de asagidaki UDI veri tabani veri dgelerinden herhangi
birindeki durum degisikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

(a) Ad veya ticari ad,

(b) Cihaz versiyonu veya modeli,

(c) Tek kullanimlik olarak etiketli,

(¢) Steril ambalajls,

(d) Kullanimdan once sterilizasyon ihtiyaci,

(e) Ambalaj icindeki cihaz miktari,

(f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: 6rnegin, lateks veya DEHP igermesi.

3.10. Kendi etiketleriyle cihazlar1 yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen
imalatgilar; orijinal cihaz imalat¢isinin UDI’s1 ile ilgili kayit tutar.

4. UDI Tasiyicis1

4.1. UDI tasiyicis1 (UDI’nin AIDC ve HRI gosterimi), etiket iizerine veya cihazin
kendisi iizerine ve cihaz ambalajimin daha iist seviyelerinin tamaminin {izerine yerlestirilir. Ust
seviyeler, nakliyat konteynirlarini1 kapsamaz.

4.2. Kullanim birimi ambalaji1 {izerinde bariz bosluk kisitlamasi olmas1 durumunda,
UDI tastyicist, bir iist ambalaja yerlestirilebilir.

4.3. Sinif I ve Ila tek kullanimlik cihazlar ayr1 ayr1 ambalajlanmis ve etiketlenmis ise
UDI tasiyicisinin bu ambalaj lizerinde bulunmasi1 gerekmez; fakat ambalajin iist seviyesinde
ornegin, ayr1 ayr1 ambalajlanmis birkag¢ cihaz igeren bir karton kutu iizerinde UDI tasiyicisi
bulunur. Ancak saglik profesyonelinin cihaz ambalajinin {ist seviyesini géremeyecegi bir
durumda 6rnegin evde saglik bakimi hizmetleri gibi durumlarda, UDI, her bir cihazin ambalaj
tizerine yerlestirilir.



4.4. Yalnizca perakende satis noktasina yonelik cihazlar i¢in satis noktas1 ambalaji
tizerinde AIDC’deki UDI-PI’larin bulunmasi gerekmez.

4.5. UDI tastyicisindan farkli bir AIDC tastyicist {iriin etiketlemesinin bir pargasi
oldugunda, UDI tasiyicis1 kolaylikla belirlenebilir olur.

4.6. Lineer barkodlar kullaniliyorsa UDI-DI ve UDI-PI, iki veya daha fazla barkod
birlestirilmis olabilir ya da ayr1 ayr1 bulunabilir. Lineer barkodun tiim béliimleri ve 6geleri, ayirt
edilebilir ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket tlizerinde AIDC ve HRI'nin birlikte kullanimini sinirlayan 6nemli
kisitlamalar varsa sadece AIDC formatinin etiket iizerinde goriinmesi gerekir. Evde bakim
cihazlar1 gibi, saglik tesisleri disinda kullanilmasi amaglanan cihazlar icin HRI; AIDC igin
hicbir bosluk kalmayacak olsa bile etiket tizerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI formati, UDI kodu tahsis kurulusunun kurallarini izler.

4.9. Imalat¢1 RFID teknolojisi kullanryorsa, kod tahsis kuruluslar: tarafindan saglanan
standart dogrultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da etiket {izerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullanilabilir cihazlar; cihazin kendisi iizerinde bir UDI tasiyicisi tasir.
Hastadan hastaya kullanimlar arasinda temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, steril edilmesi veya
yenilestirilmesi gereken tekrar kullanilabilir cihazlara yonelik UDI tasiyicisi; cihazin
amaclanan kullannom Omrii boyunca, sonraki kullannma hazir hale getirilmesi icin
gerceklestirilen her islem sonrasinda kalici ve okunabilir olur. Bu gereklilik, asagidaki
durumlarda cihazlara uygulanmaz:

(a) Dogrudan isaretleme tiplerinin cihazin gilivenliligi veya performansi ile catistig
durumda,

(b) Teknolojik olarak yapilabilir olmadig i¢in cihazin dogrudan isaretlenemedigi
durumda.

4.11. UDI tasiyicisi, cihazin normal kullanimi sirasinda ve amaglanan kullanim 6mrii
boyunca okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaj1 UDI tasiyicisinin kolaylikla okunabilmesine ya da AIDC s6z
konusu oldugunda taranabilmesine engel olusturmuyor ise ayrica ambalaj iizerine UDI
tastyicisinin yerlestirilmesi gerekmez.

4.13. Ik kullanimdan 6nce birlestirilmesi gereken bircok parcadan olusan tek bir
bitmis cihaz s6z konusu oldugunda, cihazin sadece bir parcasina UDI tasiyicisi yerlestirmek
yeterli olur.

4.14. UDI tasiyicisi, cihazin normal ¢alismasi veya depolanmasi siiresince AIDC’ye
erisilebilecek bir sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren barkod tastyicilari, cihazin ¢aligsmasi i¢in
gerekli verileri veya diger verileri de icerebilir.

5. UDI Veri Tabaninin Genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabani, bu Ekin B Kisminda atifta bulunulan temel UDI veri taban1 veri
Ogelerinin tamaminin kullanimini destekler.

5.2. Imalatgilar, UDI veri tabamindaki tanmimlayic1 bilgilerin ve diger cihaz veri
ogelerinin ilk girisinden ve giincellenmelerinden sorumlu olur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu i¢in uygun yontemler/prosediirler uygulanir.

5.4. Imalatgilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar hari¢ olmak iizere, piyasaya arz
ettikleri cihazlarla ilgili verilerin tiimiiniin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.



5.5. UDI veri tabaninda cihaz UDI-DI’sinin bulunmasi, cihazin bu Yonetmelik’e
uygun oldugu anlamina gelmez.

5.6.Veri tabani, cihazin biitiin 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 6gede yapilan degisiklikten
itibaren 30 giin igerisinde ilgili UDI veri taban1 kaydin1 giinceller.

5.9. Veri girisi ve giincellemelerine yonelik uluslararasi kabul goérmiis standartlar,
miimkiin olan her durumda, UDI veri tabam tarafindan kullanilir.

5.10. UDI veritaban1 kullanict arayiizii tim AB dillerinde ve Tiirkge olur. Cevirileri
azaltmak adina serbest metin alanlarinin kullanimi en aza indirgenir.

5.11. 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; ambalajlarmm 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 i¢in seri numaras,

(b) implante edilebilir diger cihazlar igin seri numarasi veya lot numarasi.

6.1.3. implante edilebilir cihazin UDI’s1, implantasyondan énce tanimlanabilir olur.

6.2. Kullanimlar arasinda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya yenilestirme
gerektiren tekrar kullamlabilir cihazlar

6.2.1. Bu tiir cihazlarin UDI’s1 cihaz iizerine yerlestirilir ve cihaz1 sonraki kullanima
hazir hale getirmeye yonelik her islemden sonra okunabilir olur.

6.2.2. Lot veya seri numarasi gibi UDI-PI karakteristikleri imalat¢1 tarafindan
belirlenir.

6.3. 22 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketleri

6.3.1. 22 inci maddede atifta bulunulan gergek veya tiizel kisi; sistem veya islem
paketini, hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren bir UDI ile tanimlamaktan sorumlu olur.

6.3.2. Sistem veya islem paketlerinin cihaz bilesenleri ambalajlarinin iizerinde veya
cihazin kendi iizerinde bir UDI tasiyicisi tasir.

[stisnalar:

(a) Kullanimlari, bu cihazlar1 kullanmas1 amaclanan kisiler tarafindan genel olarak
bilinen, bir sistem veya islem paketi icerisinde yer alan ve sistem veya iglem paketi kapsami
disinda tek basina kullanimi1 amaglanmayan, her bir tek kullanimlik cihazin kendi bagina UDI
tastyicisi tagimasi gerekmez;

(b) ilgili ambalaj seviyesinde bir UDI tastyicisi tastmaktan muaf tutulan cihazlarm, bir
sistem veya islem paketi i¢erisine dahil edildiklerinde, bir UDI tastyicisi tagimasi gerekmez.

6.3.3. UDI tasiyicisinin sistemlerin veya islem paketlerinin iizerine yerlestirilmesi

(a) Sistem veya islem paketinin UDI tasiyicisi, genel bir kural olarak, ambalajin digina
ilistirilir.



(b) UDI tasiyicist; sistem veya islem paketi ambalajinin digina ilistirilmis olmasi ya da
seffaf ambalajin icerisinde bulunmasi durumlarinda, okunabilir ya da AIDC séz konusu
oldugunda taranabilir olur.

6.4. Konfigiire edilebilir cihazlar

6.4.1. Bir UDI, konfigiire edilebilir cihazin biitiinline atanir ve konfigiire edilebilir
cithaz UDI’s1 olarak adlandirilir.

6.4.2. Konfigiire edilebilir cihaz UDI-DI’s1, grup i¢indeki her konfigiirasyon basina
degil, konfigiirasyon gruplarma atanir. Bir konfigiirasyon grubu, teknik dokiimantasyonda
aciklandig1 sekilde belirli bir cihaza yonelik olasi konfigiirasyonlarin biitiinii olarak tanimlanir.

6.4.3. Bir konfigiire edilebilir cihaz UDI-PI’s1, her bir miinferit konfigiire edilebilir
cihaza atanir.

6.4.4. Konfigiire edilebilir cihaz UDI’sinin tasiyicisi, sistemin kullanim émrii boyunca
degistirilmesi en olasilik dis1 olan bilesenin iizerine yerlestirilir ve konfigiire edilebilir cihaz
UDTI’s1 olarak tanimlanir.

6.4.5. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi basina ticari olarak bulundurulan her bir
bilesene farkli bir UDI atanur.

6.5. Cihaz yazilhim

6.5.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazilmin sistem seviyesine atanir. Sadece kendi basma 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 giivenligini veya kullanim amacini,

(c¢) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabani yapilari,
isletim platformu, mimari veya yeni kullanici ara-yiizleri ya da birlikte ¢aligabilirlige yonelik
yeni kanallar igerir.

6.5.3. Minor yazilim revizyonlari, yeni bir UDI-PI gerektirip yeni bir UDI-DI
gerektirmez.

Minér yazilim revizyonlari; genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, glivenlik amach
olmayan kullanilabilirlik iyilestirmeleri, giivenlik yamalar1 veya isletim verimliligi ile iligkili
olur.

Mindr yazilim revizyonlari, imalat¢iya 6zel tanimlama formu yoluyla tanimlanir.

6.5.4. Yazilima yonelik UDI yerlestirme kriterleri

(a) yazilimin, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her
ambalaj seviyesi, UDI’'nin tamaminin HRI gosterimini ve AIDC gosterimini tagir. Yazilimi
barindiran fiziksel ortama ve ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem seviyesinde atanan
UDI ile 6zdes olur,

(b) UDI; ‘hakkinda’ dosyasi gibi, kolaylikla okunabilir bir diiz metin formatinda,
kullanici i¢in rahatlikla ulasilabilir bir ekran iizerinde saglanir ya da baslangi¢ ekranina dahil
edilir,



(c) Gorlintii dontistiirmeye yonelik ara katman (araci) yazilimi gibi kullanici ara yiizi
olmayan bir yazilim, bir uygulama programlama ara yiizii (API) vasitastyla UDI’y1 iletme
kabiliyetine sahip olur,

(¢) Yazilimin elektronik ekranlarinda, yalnizca UDI’'nin insan tarafindan okunabilir
kism1 gereklidir. ‘Hakkinda’ meniisii, agilir pencere vb. elektronik ekranlarda, AIDC kullanan
UDI isaretine gerek yoktur,

(d) Yazilima yonelik UDI’nin insan tarafindan okunabilir formati;; UDI’y1
tanimlamada ve UDI olusturmak {izere kullanilan standard1 belirlemede kullaniciya yardimci
olmasi i¢in kod tahsis kuruluslar1 tarafindan kullanilan standarda yonelik Uygulama
Tanimlayicilarini (Al) igerir.

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 hukuki kisiligi ve statiisii tamamiyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiimantasyon,
sahiplik ve onaylanmis kurulus iizerinde kontrolii bulunan gergek veya tiizel kisiler hakkinda
bilgiler igerir.

1.1.2. Onaylanmis kurulus, daha biiyiik bir kurulusun parcasi olan bir tiizel kisilik ise
organizasyonel yapis1 ve yonetimi ile birlikte bu kurulugun faaliyetleri ve onaylanmis kurulus
ile iliskisi agik¢a dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, bu Ekin 1.2’si ile ilgili gereklilikler,
hem onaylanmis kurulus i¢in hem de ait oldugu kurulus i¢in uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmis kurulus, yurt disinda yerlesik olan tiizel kisiliklere kismen veya
tamamen sahipse ya da bagka bir tiizel kisiligin sahipligindeyse, onaylanmis kurulusla olan
hukuki ve islevsel iliskileri ile birlikte bu tiizel kisiliklerin faaliyetleri ve sorumluluklar1 agikca
tanimlanir ve dokiimante edilir. Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirme
faaliyetleri yiiriiten s6z konusu tiizel kisiliklerin personeli, bu Yonetmelik’in uygulanabilir
gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmis kurulusun organizasyonel yapisi, sorumluluklarin tahsisi,
raporlama yollar1 ve kurulusun isleyisi; onaylanmis kurulusun performansinin ve ylriittiigi
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarinin giivenilir olmasini saglayacak sekilde olur.

1.1.5. Onaylanmis kurulus; organizasyonel yapisi ile iist yonetimin ve onaylanmis
kurulusun performansi ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglari iizerinde bir etkiye
sahip olabilecek diger personelin gérevlerini, sorumluluklarini ve yetkilerini ag¢ik¢a dokiimante
eder.

1.1.6. Onaylanmis kurulus, asagidakilerin her biri i¢in biitiin yetki ve sorumluluga
sahip olan list yonetimdeki kisileri tanimlar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik yeterli kaynaklarin temini,

- Onaylanmis kurulusun isleyisine yonelik prosediirlerin ve politikalarin gelistirilmesi,

- Onaylanmis kurulusun prosediirlerinin, politikalarinin ve kalite yonetim
sistemlerinin uygulanmasinin kontrolii,

- Onaylanmis kurulusun mali durumunun kontrolii,



- Sozlesmeye dayali anlasmalar dahil olmak {izere, onaylanmis kurulus tarafindan
yapilan faaliyetler ve alinan kararlar,

- Gerekli oldugu durumlarda, tanimlanmis faaliyetlerin gergeklestirilmesi icin
personele ve/veya komitelere yetki devri,

- Kurum ile is birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve diger onaylanmis
kuruluslar ile iletisime iligkin yiikiimliiliikler.

1.2. Bagimsizlik ve tarafsizhk

1.2.1. Onaylanmis kurulus; yiiriittiigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin
olarak cihazin imalat¢isindan bagimsiz bir {i¢lincli taraf kurulus olur. Onaylanmis kurulus,
imalatginin rakiplerinin yani sira cihazdan bir ¢ikari olan diger iktisadi isletmelerden de
bagimsiz olur. Bu durum, onaylanmis kurulusun rakip imalat¢ilar i¢cin uygunluk degerlendirme
faaliyetleri yiiriitmesine engel olmaz.

1.2.2. Onaylanmis kurulus, faaliyetlerinin bagimsizligini, objektifligini ve
tarafsizligin1 koruyacak sekilde organize edilir ve isletilir. Onaylanmis kurulus; tarafsizligi
korumaya yonelik ve organizasyon, personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizlik
ilkelerini desteklemeye ve uygulamaya yonelik bir yapiy1 ve prosediirleri dokiimante eder ve
uygular. Bu tiir prosediirler; onaylanmis kurulusla ¢alismaya baslamadan 6nce cihazlar alaninda
danismanlik hizmetlerinde yer almak da dahil olmak {izere, bir ¢ikar catismasinin ortaya
cikabilecegi her bir durumun tanimlanmasini, arastirilmasini ve c¢oziilmesini saglar. Bu
aragtirma, ¢iktilar ve ¢oziimleri dokiimante edilir.

1.2.3. Onaylanmis kurulus, st yonetimi ve uygunluk degerlendirme gorevlerini
yiirtitmekten sorumlu personel:

(a) Degerlendirdikleri cihazlarin tasarimcisi, imalatgisi, tedarikg¢isi, kurulumcusu,
alicisi, sahibi veya bakim yapani olamaz; bununla birlikte s6z konusu taraflarin herhangi birinin
yetkili temsilcisi de olamaz. Bu tiir kisitlamalar, onaylanmis kurulusun ¢alismalar1 ve uygunluk
degerlendirmenin yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan degerlendirilen cihazlarin satin alinmasini ve
kullanilmasini ya da bu tiir cihazlarin kisisel amaglara yonelik kullanimini engellemez.

(b) Atandiklar cihazlarin; tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurulumunda ve kullaniminda ya da bakiminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflari
temsil etmez,

(c) Atandiklar1 uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin diirtstliikleriyle ve
kararlarinin bagimsizligiyla ¢atisabilecek higbir faaliyette bulunmaz,

(¢) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya objektifliklerine olan giliveni tehlikeye
diisiirebilecek hicbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme
kapsamindaki cihazlarin ya da siireclerin tasarimi, yapimi, pazarlanmasi veya bakimi hakkinda,
imalat¢iya, imalatcinin yetkili temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe danigmanlik
hizmetleri teklif etmez veya saglamaz,

(d) (¢) bendinde atifta bulunuldugu sekilde danigsmanlik hizmetleri saglayan higbir
kurulugla baglantili olmaz. Bu tiir kisitlamalar, miisteriye 6zel olmayan ve cihazlarin
mevzuatiyla veya ilgili standartlarla iliskili genel egitim faaliyetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylanmis kurulusla g¢alismaya baslamadan once cihazlar alaninda
danismanlik hizmetinde yer alma durumu, ise baslama aninda tamamen dokiimante edilir ve
olast ¢ikar ¢atismalar1 bu Ek uyarinca izlenir ve ¢oziimlenir. Belirli bir miisteri tarafindan
onceden istihdam edilen ya da bir onaylanmis kurulusla ¢aligmaya baslamadan 6nce bu belirli



miisteriye cihazlar alaninda danigsmanlik hizmeti saglayan personel, 3 yillik bir siire i¢in bu
belirli miisteriye veya ayni gruba ait sirketlere yonelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
atanmaz.

1.2.5. Onaylanmis kuruluslarin, {ist yonetimlerinin ve degerlendirme personelinin
tarafsizligi garanti edilir. Bir onaylanmis kurulusun iist yonetiminin ve degerlendirme
personelinin yani sira degerlendirme faaliyetlerine dahil olan yiiklenicilerin {icret miktari,
degerlendirmelerin sonuglarina bagli olmaz. Onaylanmis kuruluslar, iist yonetimlerinin ¢ikar
catismasi beyanlarin1 kamuya agik hale getirir.

1.2.6. Bir onaylanmis kurulusg bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse,
Kurum ile onaylanmis kurulug arasinda bagimsizlik ve ¢ikar ¢atigmasinin olmamasi saglanir ve
dokiimante edilir.

1.2.7. Onaylanmis kurulus; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak {izere, bagh
kuruluslarinin veya yiiklenicilerinin ya da herhangi bir iliskili kurulusun faaliyetlerinin, kendi
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bagimsizligini, tarafsizligin1 veya objektifligini
etkilememesini saglar ve bunu dokiimante eder.

1.2.8. Onaylanmis kurulus; ticretlere iliskin olarak Kiigiik ve Orta Biiyiikliikteki
Isletmelerin Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandirilmas1 Hakkinda Y@&netmelik’te tanimlandigi
sekilde kiiciik ve orta olcekli isletmelerin ¢ikarlarim1 dikkate alarak tutarli, adil ve makul
hiikiimler ve sartlar dizisine uygun olarak ¢alisir.

1.2.9. Bu Ekin 1.2’sinde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmig kurulus ile uygunluk
degerlendirmesi i¢in basvuran bir imalat¢i arasinda teknik bilgi ve mevzuata iliskin kilavuz
paylasimini hicbir sekilde engellemez.

1.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylanmis kurulus; personelinin, komitelerinin, bagli kuruluslarinin,
yiiklenicilerinin ve harici kuruluslarin personelinin ya da herhangi bir iliskili kurulusun; ifsa
etmenin kanunen gerekli oldugu durumlar haricinde, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
yiirtitiilmesi siiresince elde ettikleri bilgilerin gizliligine riayet etmesini saglayan dokiimante
edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.3.2. Bir onaylanmis kurulugun personeli; Kurum, AB iiyesi iilkelerin onaylanmig
kuruluslardan sorumlu otoriteleri ve tibbi cihaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iliskili
gorevleri hari¢ olmak tlizere, bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen diger mevzuat hiikiimleri
kapsaminda gorevlerini yerine getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miilkiyet haklar1 korunur.
Onaylanmis kurulus, bu Ekin 1.3 {iniin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen
prosediirlere sahip olur.

1.4. Sorumluluk

1.4.1. llgili mevzuat uyarinca sorumlulugun kamu tarafindan {istlenildigi veya
uygunluk degerlendirmesinden dogrudan kamunun sorumlu oldugu durumlar hari¢ olmak
izere, onaylanmis kurulus uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik uygun 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 sertifikalar1 geri ¢ekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecegi
durumlar kapsar.



1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmis kurulus; atanma kapsami dahilinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
ve ilgili ticari ¢aligmalar1 yiiriitmek i¢in gerekli mali kaynaklara sahip olur. Onaylanmis
kurulus, ilgili oldugu yerde baslangic asamasindaki belirli durumlar dikkate alarak mali
kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik yasayabilirligi ile ilgili kanitlar1 dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katilhm

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 bilgilendirilmesini saglar. Ayrica
degerlendirme ve karar alic1 personelinin bu Yonetmelik ¢ergevesinde kabul edilen ilgili biitiin
mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlar1 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
Olcegine uygun olan ve bu Yonetmelik’in gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini
destekleme ve gosterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olusturur, dokiimante eder,
uygular, stirdiiriir ve isletir.

2.2. Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi asgari olarak asagidakilere deginir:

- Faaliyetlerine yonelik politikalar ve hedefler dahil olmak {izere, yonetim sistemi
yapisi ve dokiimantasyon,

- Faaliyetlerin ve sorumluluklarin personele dagilimina yonelik politikalar,

- Onaylanmis kurulusun personelinin ve iist yonetiminin gorevlerine, sorumluluklarina
ve roliine uygun olarak degerlendirme ve karar alma stiregleri,

- Uygunluk degerlendirme  prosediirlerinin,  planlanmasi,  yiirlitiilmesi,
degerlendirilmesi ve gerektiginde adaptasyonu,

- Dokiimanlarin kontrold,

- Kayitlarin kontroli,

- Yonetim gozden gecirmeleri,

- I¢ denetimler,

- Diizeltici ve Onleyici faaliyetler,

- Sikayetler ve itirazlar,

- Stirekli egitim.

Dokiimanlarin farkli dillerde kullanilmasi durumunda onaylanmis kurulus, bunlarin
ayni igerige sahip oldugunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmis kurulusun iist yonetimi; bu Yonetmelik uyarinca uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan bagl kuruluslar ve yiikleniciler dahil olmak tizere
onaylanmis kurulusun biitiinlinde, kalite yOnetim sisteminin tam olarak anlasildigina,
uygulandigini ve siirdiiriildiiglinii garanti eder.

2.4. Onaylanmis kurulus, tim personelinden onaylanmig kurulus tarafindan
tanimlanan prosediirlere uymak icin bir imza veya esdegeri yoluyla resmi olarak taahhiitte
bulunmasini talep eder. Bu taahhiitname; gizlilik, ticari ve diger ¢ikarlardan bagimsizlik ile
miisterilerle mevcut ya da dnceden var olmus herhangi bir baglanti ile ilgili hususlar1 kapsar.



Personelin; gizlilik, bagimsizlik 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 biitiin
gorevleri, bu gorevlerin onaylanmis kuruluslarin kendileri tarafindan yiiriitiilmesine ya da
onlarin adina ve onlarm sorumlulugu altinda yiiriitiilmesine bakilmaksizin, en yiiksek diizeyde
mesleki diiriistliik ve spesifik alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.

Onaylanmis kuruluslar 6zellikle; gerekli personele sahip olur ve atanmis olduklari
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilinan teknik, bilimsel ve idari gorevleri
uygun bir sekilde yerine getirmek i¢in gerek duyulan biitiin ekipmana, tesislere ve yetkinlige
sahip olur veya erisim saglar.

Bu gibi gereklilikler; onaylanmis kurulusun, atanmis oldugu her uygunluk
degerlendirme prosediirii ve her cihaz tipi i¢in ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere iliskin
bilgi ve deneyime sahip yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli kalic1 olarak her daim
bulundurmasini gerektirir. Bu tlir personel; s6z konusu onaylanmis kurulusun, 6zellikle Ek I’de
belirtilenler olmak tizere bu Yonetmelik’in gerekliliklerini gz oniline alarak cihazlarin tibbi
islevselliginin, klinik degerlendirmelerinin, performansinin ve giivenliliginin degerlendirilmesi
de dahil atanmis oldugu uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak
icin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmis kurulusun kiimiilatif yetkinlikleri, atandigi cihaz tiplerini
degerlendirmesine imkan saglayacak nitelikte olur. Onaylanmig kurulus, dis uzman tarafindan
yiiriitiilen degerlendirmeleri elestirel bir yaklasimla degerlendirmek {izere yeterli i¢ yetkinlige
sahip olur. Bir onaylanmis kurulusun yiikleniciye veremeyecegi gorevler bu Ekin 4.1’inde
diizenlenmistir.

Onaylanmis kurulusun cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
isleyisinin yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama c¢alismalarini yiiriiten
ve gerceklestiren personelin, onlara verilen gorevleri yerine getirmeleri i¢in yetkin olmalarin
saglamak amaciyla; degerlendirme ve dogrulama personelinin sec¢imine, yetkinliklerinin
dogrulanmasina, yetkilendirilmelerine ve gorevlerinin dagilimina, baslangic ve siirekli
egitimlerinin organize edilmesine, gorevlerinin atanmasma ve bu personelin izlenmesine
yonelik bir sistem kurmak ve isletmek i¢in uygun bilgiye sahip olur.

Onaylanmis kurulus, {ist yonetimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tiim uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamindan sorumlu olacak sekilde tanimlar.

3.1.2. Onaylanmis kurulus; deneyim paylasimina yonelik bir sistem ve siirekli bir
egitim-0gretim programi uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan
personelin yeterliliklerini ve uzmanliklarini siirdlirmesini saglar.

3.1.3. Onaylanmis kurulus; yiikleniciler ve dig uzmanlar dahil olmak tizere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gérevlerinin ve sorumluluklarinin kapsamini
ve sinirlarint ve yetkilendirme diizeyini acgik¢a doklimante 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
iizere uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan kisilerin se¢imine ve yetkilendirilmesine



yonelik yeterlilik kriterleri ve prosediirler ile gerekli baslangic egitimlerini ve siirekli egitimleri
olusturur ve dokiimante eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsaminda yer alan; cihazlar,
teknolojiler ve faaliyet alanina (6rn. biyouyumluluk, sterilizasyon, insan ve hayvan kaynakli
dokular ve hiicreler, klinik degerlendirme vb.) ve bunlarla birlikte denetleme, iirlin
degerlendirme veya test etme, teknik dokiimantasyon incelemesi ve karar alma gibi uygunluk
degerlendirme siireci igerisindeki ¢esitli fonksiyonlara deginir.

3.2.2. Bu Ekin 3.2.1’inde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 42 nci maddenin iiglincii
fikrasinda belirtilen bildirim i¢in Kurum tarafindan tanimlanan kapsam uyarinca bir onaylanmis
kurulusun atama kapsamina atifta bulunur ve kapsam taniminin alt boliimlerindeki gerekli
yeterlilige yonelik uygun seviyede ayrint1 saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak asagidakilerin degerlendirilmesine yonelik
tanimlanir:

- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Klinik degerlendirme,

- Insan ve hayvan kaynakl1 dokular ve hiicreler,

- Fonksiyonel gilivenlilik,

- Yazilim,

- Ambalajlama,

- Bir t1ibbi iirlinii biitiinlesik 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 siire¢lerinin farkl tiirleri.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olusturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini gergeklestirmek icin diger personeli yetkilendirmekten sorumlu personel;
onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya ytiklenici personeli
olamaz. Bu personel, asagidakilerin tamaminda kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iligskin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelik’te belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri,

- Cihazlarm 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 bilinyesinde bu Ynetmelik veya 6nceden uygulanan mevzuat
kapsamindaki uygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.2.4. Onaylanmis kurulus, ilgili klinik uzmanliga sahip personeli kalic1 olarak elinde
bulundurur ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan
istihdam edilir. Bu tiir personel, asagidakileri yapmak i¢in onaylanmis kurulusun degerlendirme
ve karar alma siire¢lerine basindan sonuna kadar dahil edilir:

- Imalatg1 tarafindan yiiriitilen klinik degerlendirmenin onaylanmis kurulusca
degerlendirilmesi i¢in uzman girdisinin ne zaman gerektigini tanimlamak ve nitelikli uzmanlari
uygun bir sekilde belirlemek,



- Bu Yonetmelik’in, ortak spesifikasyonlarin, kilavuzlarin ve uyumlastirilmig
standartlarin ilgili gereklilikleri hakkinda dis klinik uzmanlar1 uygun bir sekilde egitmek ve dis
klinik uzmanlarin, degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin i¢eriginin ve yansimalarinin
tamamen farkinda olmalarini saglamak,

- Klinik degerlendirmenin ve iligkili klinik aragtirmalarin igerdigi klinik verileri
inceleyebilmek ve bilimsel olarak tartisabilmek ve imalat¢1 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 sonuclarin1 bilimsel acidan degerlendirebilmek ve
gerektiginde tartisabilmek,

- Klinik uzmanlar tarafindan yiiriitiilen klinik degerlendirmenin degerlendirilmesinin
tutarliligini ve karsilastirilabilirligini belirleyebilmek,

- Imalatgmin klinik degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek ve
herhangi bir dis uzman tarafindan sunulan goris ile ilgili bir klinik yargiya varabilmek ve
onaylanmis kurulusun karar alicisina bir tavsiyede bulunabilmek,

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu
gosteren kayitlar ve raporlar hazirlayabilmek.

3.2.5. Klinik degerlendirme, biyolojik giivenlik, sterilizasyon ve yazilim validasyonu
gibi konular dahil olmak iizere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi
iirinle 1ilgili incelemeleri yiiriitmekten sorumlu personel (iiriin inceleyici), asagidaki
kanitlanmig yeterliliklerin tiimiine sahip olur:

- Ilgili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programinin ya da bunlara
denk bir yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6rnegin; tip, eczacilik, miihendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik tiiriinleri alaninda ya da iligkili 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 tizere
cithaz mevzuati ile ilgili bilgi,

- Tlgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile
ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlar1 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 iizere Ek IX ila Ek
XI’de belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu
degerlendirmeleri yiiriitmek i¢in yeterli yetkilendirme,

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu
gosteren kayitlar1 ve raporlart hazirlama kabiliyeti.

3.2.6. Imalatcinin kalite ydnetim sisteminin denetimlerini yiiriitmekten sorumlu
personel (saha denetgisi), asagidaki kanitlanmis yeterliliklerin tiimiine sahip olur:



- Ilgili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programinin ya da bunlara
denk bir yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6rnegin; tip, eczacilik, mithendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik iriinleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6rn. imalat, denetim veya
arastirma gibi) 4 yillik mesleki deneyim; bunun 2 y1li kalite yonetimi alaninda olur,

- Ilgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla
birlikte cihaz mevzuati ile ilgili uygun bilgi,

- Risk yonetimi ve ilgili cihaz standartlar1 ile kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi
ve deneyim,

- Kalite yonetim sistemleri ve ilgili standartlar ile kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun
bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklar: prosediirler ile ilgili hususlar olmak iizere, Ek IX ila Ek
XI’de belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu
denetimleri yiiriitmek i¢in yeterli yetkilendirme,

- Kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri
konusunda egitim,

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu
gosteren kayitlar1 ve raporlar1 hazirlama kabiliyeti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak icin tim
sorumluluga sahip olan personel, onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istthdam edilir ve
dis uzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, bir biitiin olarak agagidakilerin tiimii
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 uzmanligin
turleri,

- Belgelendirme i¢in incelenen cihazlarin uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli
deneyim dahil olmak iizere cihaz teknolojileri, cihaz endiistrisi ve cihazlarin tasarimi ve imalati
hakkinda kapsaml1 bir bilgi altyapisi,

- Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve sisteme dahil olan
personel i¢in gerekli yeterlilikler,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu
gosteren kayitlar1 ve raporlart 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°sinde atifta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tam olarak dokiimante etmek i¢in isleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ekin
3.2’sinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tam olarak gosterilemedigi
istisnai durumlarda, onaylanmis kurulus, spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yiiriitmek iizere ilgili personelin yetkilendirilmesini Kuruma gerekgelendirir.

3.3.2. Bu Ekin 3.2.3 ila 3.2.7’sinde atifta bulunulan personelin tiimii i¢in, onaylanmig
kurulus asagidakileri olusturur ve giincel tutar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve
sorumluluklarimi detaylandiran bir matris,



- Yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti i¢in gerekli bilgi ve deneyimi
kanitlayan kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iligkin sorumluluklarmn
kapsamin1 belirlemeye yonelik bir gerekce ve her birinin yliriittiigi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin kayitlarini igerir.

3.4. Yiikleniciler ve dis uzmanlar

3.4.1. Onaylanmis kuruluslar, bu Ekin 3.2’sine halel getirmeksizin, bir uygunluk
degerlendirme faaliyetinin acik¢a tanimlanmais, belirli ve tamamlayici1 boliimlerini yiikleniciye
verebilir.

Kalite yonetim sistemlerinin denetimi veya iirtinle ilgili incelemeler bir biitiin halinde
yiikleniciye verilemez; ancak bu faaliyetlerin bdliimleri, yiikleniciler ve onaylanmis kurulus
adina calisan dis denetciler ve uzmanlar tarafindan yiiriitiilebilir. Spesifik gorevlerini yerine
getirmeleri ic¢in yliklenicilerin ve uzmanlarin yetkinlikleri hakkinda uygun kanitlar
iiretebilmeye, bir yiiklenicinin degerlendirmesine dayali olarak bir karar almaya ve onaylanmis
kurulus adina ytikleniciler ve uzmanlar tarafindan yiiriitiilen ise yonelik tiim sorumluluk sz
konusu onaylanmis kurulusta kalmaya devam eder.

Asagidaki faaliyetler, onaylanmig kuruluslar tarafindan yiikleniciye verilemez:

- D1g uzmanlarin yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslarinin izlenmesi,

- S6z konusu yiikleniciligin denetim veya belgelendirme kuruluslarina verilmesi
durumunda, denetim ve belgelendirme faaliyetleri,

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in dig uzmanlara isin tahsis edilmesi,

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlart.

3.4.2. Bir onaylanmis kurulusun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yiiklenici olarak bir kurulusa veya bir kisiye vermesi durumunda, onaylanmis kurulus,
yiikleniciligin hangi sartlar altinda olusabilecegini agiklayan bir politikaya sahip olur ve
asagidakileri saglar:

- Yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini karsilamasin,

- Yiiklenicilerin ve dig uzmanlarin, isi yiiklenici olarak baska kuruluslara veya
personele devretmemesini,

- Uygunluk degerlendirmesi i¢in basvuru yapan gercek veya tiizel kisinin, birinci ve
ikinci alt bentlerde atifta bulunulan gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiiklenicilik ve dis personel danismanligi uygun bir sekilde dokiimante
edilir, hicbir arac1 icermez ve diger hususlarin yani sira gizlilik ve ¢ikar ¢atismasini da kapsayan
yazili bir anlagsmaya tabi olur. S6z konusu onaylanmis kurulus, yiikleniciler tarafindan
gerceklestirilen gorevlerin biitiin sorumlulugunu {stlenir.

3.4.3. Yiiklenicilerin veya dig uzmanlarin 6zellikle yeni, invaziv ve implante edilebilir
cihazlar veya teknolojilerle ilgili bir uygunluk degerlendirmesi kapsaminda kullanilmasi
durumunda, s6z konusu onaylanmig kurulug, atandigi her {irlin alaninda; uygunluk
degerlendirmesinin biitiiniinii yonetmek, uzman goriiglerinin uygunlugunu ve gecerliligini
dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak i¢in yeterli i¢ yetkinlige sahip olur.

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylasimi

3.5.1. Onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan biitiin i¢
ve dis personelin ve yiiklenicilerin yetkinliklerinin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin ve
performansinin ilk degerlendirmesine ve siirekli izlenmesine yonelik prosediirler olusturur.



3.5.2. Onaylanmis kuruluslar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinliklerini gozden
gecirir, egitim ihtiyaglarini belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini
stirdiirmesi i¢in bir egitim plan1 hazirlar. Bu gézden gegirme, asgari olarak asagidaki hususlari
dogrular:

- Personelin, cihazlara iliskin mevzuattan, ilgili uyumlagtirilmis standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokiimanlardan ve bu Ekin 1.6’sinda atifta bulunulan
koordinasyon faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar olmasi,

- Personelin, bu Ekin 3.1.2’sinde atifta bulunulan i¢ deneyim paylasimina ve siirekli
egitim-6gretim programina katilmasi.

4. SUREC GEREKLILIKLERI

4.1. Genel

Onaylanmis kurulus; basvuru oncesi faaliyetlerinden karar alma ile gozetim ve
denetime kadar her bir asamay1 kapsayan ve gerektiginde cihazlarin kendi 6zgiinliiklerini
dikkate alarak atandigi her bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yiirlitmeye yonelik
dokiimante edilmis isleyen siireglere ve yeterli bir sekilde detaylandirilmis prosediirlere sahip
olur.

Bu Ekin 4.3, 4.4, 4.7 ve 4.8’inde belirtilen gereklilikler, onaylanmis kuruluslarin i¢
faaliyetlerinin parcasi olarak yerine getirilir ve yiikleniciye verilemez.

4.2. Onaylanms kurulus fiyat tarifesi ve basvuru oncesi faaliyetleri

Onaylanmis kurulus:

a) Imalatcilarin, kendisinden sertifika alabilecegi basvuru prosediiriiniin agiklamasini
kamuya acik bir sekilde yayimlar. Bu ag¢iklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazigmalar
icin hangi dillerin kabul edilebilir oldugunu belirtir,

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in uygulanan iicretlere ve cihazlara
yonelik onaylanmis kurulusun degerlendirme faaliyetleri ile ilgili diger mali sartlara iliskin
dokiimante edilmis prosediirlere ve bu hususlar hakkinda dokiimante edilmis detaylara sahip
olur,

¢) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler; reklam veya tanitim faaliyetlerinin, kendi uygunluk
degerlendirmelerinin imalat¢ilara daha erken piyasa erigimi sunacagi ya da diger onaylanmis
kuruluslara nazaran daha hizli, daha kolay veya daha az zorlayici olacagi ¢ikarimini higbir
sekilde ima etmemesini ya da bdyle bir ¢ikarima yol agmamasini saglar,

¢) Spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olarak imalat¢iya bir fiyat vermeden
once, lirlinlin bu Yonetmelik’in kapsaminda olduguna ve siiflandirmasina dair 6n dogrulama
dahil olmak iizere bagvuru Oncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur,

d) Bu Yonetmelik kapsamindaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin biitiin
sozlesmelerin diger kuruluslarla degil dogrudan imalatci ile onaylanmis kurulus arasinda
akdedilmesini saglar.

4.3. Basvurunun incelenmesi ve sozlesme

Onaylanmis kurulus; Ek IX ila Ek XI’de atifta bulunuldugu sekilde ilgili uygunluk
degerlendirmesinin gerektirdigi tiim bilgileri ve imalat¢inin beyanlarini igeren, imalat¢1 veya
yetkili temsilci tarafindan imzalanan resmi bir bagvuru talep eder.



Bir onaylanmis kurulus ile bir imalat¢1 arasindaki sézlesme, her iki taraf¢a imzalanan
yazili bir anlagma bi¢iminde olur. S6zlesme, onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza edilir.
Bu so6zlesme, agik hiikiim ve sartlar icerir ve imalat¢inin vijilans raporlari hakkinda onaylanmis
kurulusu bilgilendirme ylikiimliiliigii, onaylanmis kurulusun diizenlenen sertifikalar1 askiya
alma, kisitlama veya geri ¢ekme hakki ve onaylanmig kurulusun bilgilendirme
yilikiimliiliklerini yerine getirme gorevi dahil olmak iizere, onaylanmis kurulusun bu
Yonetmelik kapsaminda gerektigi sekilde hareket etmesine olanak saglayan yiikiimliiliikleri
igerir.

Onaylanmis kurulus, basvurulari incelemek ic¢in asagidakileri ele alan dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur:

a) Onay istenen ilgili ekte atifta bulunuldugu sekilde, ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin gerekliliklerine iligkin olarak bagvurularin eksiksiz olmasi,

b)  Bagvurularin = kapsadigi  driinlerin  cihaz  olarak  degerlendirilip
degerlendirilemeyeceginin ve bunlarin siiflandirmalarinin dogrulanmasi,

c¢) Bagvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu
Yonetmelik kapsaminda s6z konusu cihaza uygulanabilir olup olmamasi,

¢) Onaylanmis kurulusun, atandig1 kapsamda basvuruyu degerlendirme kabiliyeti,

d) Yeterli ve uygun kaynaklarin mevcudiyeti.

Bir basvuru ile ilgili her bir incelemenin ¢iktis1 dokiimante edilir. Bagvurularin
reddedilmesi veya geri ¢ekilmesi, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilir ve
diger onaylanmis kuruluslar i¢in erigilebilir olur.

4.4. Kaynaklarin tahsisi

Onaylanmis kurulus, tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin; uygunluk
degerlendirmeye konu olan cihazlar, sistemler, siirecler ve ilgili dokiimantasyonun
degerlendirilmesinde yeterince deneyimli olan ve uygun bir sekilde yetkilendirilmis nitelikli
personel tarafindan yiiriitiilmesini saglamak iizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

Onaylanmis kurulus, her bir basgvuru icin gerekli kaynaklar1 belirler ve bu bagvurunun
degerlendirmesinin ilgili prosediirler uyarinca yiiriitiilmesini saglamaktan ve degerlendirme
gorevlerinin her biri i¢in kullanilan personel dahil olmak tizere uygun kaynaklar1 saglamaktan
sorumlu bir kisi tanimlar. Uygunluk degerlendirmesinin bir boliimii olarak yiiriitiilmesi gereken
gorevlerin dagilimi 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 diiriistliikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle yiirtitiir.

Onaylanmis kurulus, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili gereklilikleri ve 6zellikle
asagidaki gerekliliklerin tiimiinii dikkate alarak atandig1 uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
etkili bir sekilde yiiriitmek i¢in yeterli uzmanliga, tesislere ve dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur:

- Her bir projenin yliriitiilmesini uygun sekilde planlamak,

- Degerlendirme ekiplerinin yapisini ilgili teknolojiye iliskin yeterli deneyim olacak
sekilde ve siirekli objektiflik ve bagimsizlik olacak sekilde saglamak ve degerlendirme ekibi
iiyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu yapmak,



- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina yonelik siire sinirlari
saptamak i¢in gerekce belirtmek,

- Imalat¢inin teknik dokiimantasyonunu ve Ek I’de belirtilen gereklilikleri karsilamak
icin benimsenen ¢oziimleri degerlendirmek,

- Klinik 6ncesi hususlarin degerlendirilmesiyle ilgili imalat¢inin prosediirlerini ve
dokiimantasyonunu incelemek,

- Klinik degerlendirme ile ilgili imalatginin prosediirlerini ve dokiimantasyonu
incelemek,

- Imalatginin risk yonetimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile klinik dncesi ve
klinik degerlendirme analizi arasindaki baglantiy1 ele almak ve bunlarin arasindaki iligkiyi Ek
I’deki ilgili gerekliliklere uygunlugun gosterilmesi i¢in degerlendirmek,

- Ek IX’un 5.2 ila 5.4’{inde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiirlitmek,

- Sinif Ila veya sinif IIb cihazlar s6z konusu oldugunda, temsili bir temelde cihazlarin
teknik dokiimantasyonunu degerlendirmek,

- Uygun gozetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak
yiiriitmek, kalite yonetim sisteminin diizgilin isleyisini dogrulamak i¢in belirli testleri yiirtitmek
veya talep etmek ve habersiz yerinde denetimler gergeklestirmek,

- Cihazlarin 6rneklenmesiyle ilgili olarak, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona
uygun oldugunu dogrulamak ve Ornekleme Oncesinde ilgili drnekleme kriterlerini ve test
prosediiriinii tanimlamak,

- Bir imalat¢inin ilgili eklere uygunlugunu degerlendirmek ve dogrulamak.

Onaylanmis kurulus, imalat¢1 uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugu
hallerde, mevcut ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarini ve
uyumlagtirilmis standartlar1 dikkate alir.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

a) Bir onaylanmis kurulus; kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir boliimii
olarak denetimden 6nce ve dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca;

- Qlgili uygunluk degerlendirme eki uyarmnca sunulan dokiimantasyonu degerlendirir
ve imalatginin kalite yOnetim sisteminin tiim kapsamini gostermek ve bu Yonetmelik’in
gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini belirlemek {izere gereken faaliyetlerin sayisin1 ve
sirasini agikc¢a tanimlayan bir denetim programi hazirlar,

- Farkli imalat tesisleri arasindaki baglantilar1 ve bunlar arasinda sorumluluklarin
dagilimini tanimlar ve imalat¢inin ilgili tedarikgilerini ve/veya yiiklenicilerini tanimlar ve bu
tedarik¢ilerin veya yiiklenicilerin ya da her ikisinin 6zel olarak denetimine yonelik gereksinimi
degerlendirir,

- Denetim programinda belirtilen her bir denetim ig¢in; denetimin hedeflerini,
kriterlerini ve kapsamini agik¢a tanimlar ve denetimin kapsadigi cihazlara, teknolojilere ve
siireglere yonelik spesifik gereklilikleri yeterli bir sekilde ele alan ve goz oOniinde tutan bir
denetim plan1 hazirlar,

- Smif Ila ve sinif IIb cihazlar i¢in; imalatginin basvurusu kapsaminda yer alan bu tiir
cihazlarin cesitliligini kapsayan Ek II ve Ek III’te atifta bulunuldugu sekilde teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesine yonelik bir 6rnekleme plani hazirlar ve bunu giincel
tutar; bu plan, sertifikanin kapsadig1 tiim cihazlarin, sertifikanin gecerlilik siiresi boyunca
orneklenmesini saglar,



- Miinferit denetimler yiiriitmek icin nitelikli ve yetkili personeli uygun bir sekilde
secer ve atar. Ekip iiyelerinin sahsi rolleri, sorumluluklar1 ve yetkileri acik¢a tanimlanir ve
dokiimante edilir.

b) Onaylanmis kurulus; hazirladigi denetim programina dayanarak ve dokiimante
edilmis prosediirleri uyarinca:

- Kalite yonetim sisteminin, kapsadigi cihazlarin, tasarimdan nihai kalite kontrole ve
siirekli gbzetime kadar her asamada cihazlara uygulanan bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerine
uymasini sagladigin1 dogrulamak i¢in; imalatginin kalite yonetim sistemini denetler ve bu
Yonetmelik gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini belirler,

- Qlgili teknik dokiimantasyona dayanarak imalat¢inin ilgili uygunluk degerlendirme
ekinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip karsilamadigini belirlemek iizere imalatginin
siireglerini ve alt sistemlerini 6zellikle:

- Tasarim ve gelistirme,

- Uretim ve siire¢ kontrolleri,

- Uriin dokiimantasyonu,

- Satin alinan cihazlarin dogrulanmasi dahil satin alma kontrolleri,

- Piyasaya arz sonrasi gozetime yonelik olanlar dahil diizeltici ve onleyici faaliyetler,

- Piyasaya arz sonrasi klinik takip

acisindan inceler ve denetler, ayrica Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini yerine getirmekle ilgili olanlar dahil olmak iizere imalatgr tarafindan
benimsenen gereklilikleri ve hiikiimleri inceler ve denetler.

Dokiimantasyon; cihazin amaclanan kullanimi, imalat teknolojilerinin karmagikligi,
iiretilen cihazlarin ¢esitliligi ve siiflar1 ve mevcut piyasaya arz sonrasi gézetim bilgileri ile
iliskili riskleri yansitacak sekilde 6rneklendirilir,

- Halihazirda denetim programi kapsaminda degilse, bitmis cihazlarin uygunlugunun
tedarik¢ilerin faaliyetlerinden onemli Olclide etkilendigi durumda ve o6zellikle imalat¢inin
tedarikgileri {izerinde yeterli kontrolii oldugunu gosteremedigi durumda, imalat¢inin
tedarikgilerinin tesislerinde siire¢lerin kontroliinii denetler,

- Klinik 6ncesi ve klinik degerlendirmeler i¢in, kendi 6rnekleme planina dayanarak ve
bu Ekin 4.5.4 ile 4.5.5’1 dikkate alarak teknik dokiimantasyon degerlendirmelerini yiiriitiir,

- Onaylanmis kurulus, denetim bulgularinin, bu Yonetmelik gereklilikleri ve ilgili
standartlar ya da MDCG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen 1yi uygulama dokiimanlari
uyarinca uygun ve tutarli bir sekilde siniflandirilmasini saglar.

4.5.3. Uriin dogrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmis kuruluglar, Ek IX un II. Boliimii uyarinca yapilan teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi i¢in asagidakiler hakkinda yeterli uzmanliga, tesislere ve dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

- Cihazin kullanimi, biyouyumluluk, klinik degerlendirme, risk yOnetimi ve
sterilizasyon gibi 6zel konular1 incelemek tlizere uygun nitelikli ve yetkili personelin tahsisi,

- Tasarimin bu Yonetmelik’e uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu Ekin 4.5.4 ila
4.5.6’smin dikkate alinmasi. Bu degerlendirme, imalatgilar tarafindan giris, silire¢ i¢i ve son
kontrollerin uygulanmasinin ve bu kontrollerin sonuglarinin incelenmesini igerir. Bu
Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesi i¢in ilave testlere veya baska



kanitlara gerek duyulursa, s6z konusu onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel veya
laboratuvar testleri yiiriitiir ya da imalat¢idan bu tiir testleri yiirlitmesini talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanmis kurulus; asagidakileri yapma kapasitesi dahil olmak iizere Ek X uyarinca
cihazlarin tip incelemesi i¢in dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere
sahip olur:

- Bu Ekin 4.5.4 ila 4.5.6’smm1 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
biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plan1 olusturma,

- Bu parametrelerin se¢imine yonelik gerekcesini dokiimante etme,

- Imalatg1 tarafindan benimsenen ¢oziimlerin, Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerini karsiladigini dogrulamak i¢in uygun incelemeleri ve testleri
yiliriitme. Bu tiir incelemeler ve testler, imalat¢inin kullanmayr sectigi ilgili standartlari
gercekten uyguladigini dogrulamak igin gerekli biitiin testleri igerir,

- Dogrudan onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilmeyecekse, gerekli testlerin nerede
yapilacagi konusunda bagvuru sahibi ile anlagma,

- Test sonuglarina ydnelik tiim sorumlulugu iistlenme. imalatg1 tarafindan sunulan test
raporlari, sadece yetkin ve imalatgidan bagimsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluslar:
tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.

Her iiriiniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasi

Onaylanmis kurulus:

a) Ek XI’in B Kism1 uyarinca her iriiniin 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 biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test planm
olusturur:

- Sinif IIb cihazlar i¢in; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu
Yonetmelik’in s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak,

- Sinif Ila cihazlar i¢in; Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve
bu Yonetmelik’in s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmek,

c) (b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin se¢imine yonelik gerekgesini
dokiimante eder,

¢) Ek XTI’in 15’inde belirtildigi sekilde her iirlinii inceleyerek ve test ederek, cihazin
bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak i¢in, uygun degerlendirmeleri ve
testleri yiirlitmek iizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Onaylanmig kurulusun kendisi tarafindan yiiriitiilmeyecek gerekli testlerin ne
zaman ve nerede gergeklestirilecegine iliskin bagvuru sahibi ile bir anlagmaya varmay1 saglayan
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

e) Dokiimante edilmis prosediirler uyarinca test sonuglarina yonelik tiim sorumlulugu
iistlenir. Imalatg1 tarafindan sunulan test raporlari, sadece yetkin ve imalat¢idan bagimsiz olan
uygunluk degerlendirme kuruluslar1 tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.



4.5.4. Klinik oncesi degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulus; klinik 6ncesi hususlarin degerlendirilmesiyle ilgili, imalat¢inin
prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun incelenmesine yonelik dokiimante edilmis isleyen
prosediirlere  sahip olur. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin  prosediirlerinin  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, yiiriitiilmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasini ve uygun oldugu
hallerde giincellenmesini,

b) Viicut temasinin niteligi ve siiresi ile birlikte iligkili spesifik biyolojik riskleri,

¢) Risk yonetimi siireciyle baglantiyi,

¢) Ek I’in ilgili gerekliliklerine uygunlugu gostermek icin mevcut klinik 6ncesi
verilerin ve bunlarin uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini.

Klinik oncesi degerlendirme prosediirleri ve dokiimantasyonu ile ilgili onaylanmis
kurulusun degerlendirmesi; literatiir taramalarinin sonuclarn ile birlikte gergeklestirilen tiim
validasyonlari, dogrulamalari, testleri ve elde edilen sonuglari ele alir ve genellikle alternatif
materyallerin ve maddelerin kullanimini g6z 6ntinde bulundurmayz igerir, ayrica bitmis cihazin
ambalajini, raf dmrii dahil stabilitesini dikkate alir. Imalatci tarafindan yeni bir test yapilmamus
olmasi durumunda ya da prosediirlerden sapmalar olmasi durumunda, s6z konusu onaylanmis
kurulus, imalat¢1 tarafindan sunulan gerekceyi kritik bir sekilde inceler.

4.5.5. Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulus, hem ilk uygunluk degerlendirmesine yonelik hem de siirekli bir
temelde, imalat¢cinin klinik degerlendirmeye iliskin prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun
degerlendirilmesi ile ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.
Onaylanmis kurulus, imalat¢ilarin prosediirlerinin ve dokiimantasyonlarinin asagidakileri
uygun bir sekilde ele aldigin1 inceler, gegerli kilar ve dogrular:

- Ek XIV’te atifta bulunuldugu sekilde, klinik degerlendirmenin planlanmasini,
yiiriitiilmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasini ve giincellenmesini,

- Piyasaya arz sonrasi gdzetimi ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi,

- Risk yonetimi siireciyle baglantiyi,

- Ek I’in ilgili gerekliliklerine uygunlugunu géstermek i¢in 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 dokiimanlarini goz 6niinde bulundurur.

Ek XIV’te atifta bulunuldugu sekilde, onaylanmis kurulusun klinik degerlendirme
degerlendirmesi, asagidakileri kapsar:

- Imalatc1 tarafindan belirtilen kullanim amacini ve cihaza ydnelik agiklanan iddialari,

- Klinik degerlendirmenin planlanmasini,

- Literatiir taramasina yonelik metodolojiyi,



- Literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyonu,

- Klinik aragtirmayi,

- Diger cihazlara iliskin iddia edilen esdegerliligin gecerliligini, esdegerliligin
gosterimini, esdeger ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlugunu ve sonuglarini,

- Piyasaya arz sonras1 gozetim ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi,

- Klinik degerlendirme raporunu,

- Klinik arastirmalarin veya piyasaya arz sonrasi klinik takibin yapilmamasina iligkin
gerekeeleri.

Klinik degerlendirmeye dahil edilen klinik arastirmalardan elde edilen klinik verilerle
ilgili olarak s6z konusu onaylanmis kurulus, imalat¢i tarafindan elde edilen sonuglarin,
onaylanan klinik arastirma plani 15181nda gecerli olmasini saglar.

Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin, Ek I’de belirtilen ilgili giivenlilik ve
performans gerekliliklerini yeterince ele almasini, risk yonetimi gereklilikleriyle uygun bir
sekilde ayn1 eksende olmasini, Ek XIV uyarinca yiiriitiilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere
uygun bir sekilde yansitilmasini saglar.

4.5.6. Spesifik prosediirler

Onaylanmis kurulus, Ek IX’un 5 ve 6’sinda, Ek X’un 6’sinda ve Ek XI’in 16’sinda
atifta bulunulan prosediirlerden atanmis olduklara yonelik dokiimante edilmis prosediirlere,
yeterli uzmanlhiga ve tesislere sahip olur.

(AB) 722/2012 sayili Tiiziikk’te atifta bulunuldugu sekilde Bulasict Siingerimsi
Ensefalopati (TSE) duyarl: tiirlerden elde edilenler gibi, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmig
kurulus, ilgili yetkili otorite i¢in 6zet bir degerlendirme raporu hazirlamak dahil olmak iizere,
s0z konusu Yonetmelik’te belirtilen gereklilikleri karsilayan dokiimante edilmis isleyen
prosediirlere sahip olur.

4.6. Raporlama

Onaylanmis kurulus:

- Degerlendirme sonuglarmin agik olmasi ve bu Yonetmelik’in gerekliliklerine
uygunlugunun gosterilmesi ve atama otoritelerindeki personel gibi degerlendirmeye dahil
olmayan kigilere bu tir uygunluk ile ilgili objektif kanitlar sunabilmek i¢in uygunluk
degerlendirmesinin tiim asamalarinin dokiimante edilmesini saglar,

- Kalite yonetim sistemi denetimleri i¢in izlenebilir bir denetim yolu saglamak iizere
yeterli kayitlarin mevcut olmasini saglar,

- Bir klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, klinik degerlendirme ile
ilgili degerlendirmesinin sonuglarini agik¢a dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje icin, MDCG tarafindan belirlenen asgari bir dizi dgeyi iceren
standart bir formata dayanan ayrintili bir rapor saglar.

Onaylanmis kurulusun raporu:

- Degerlendirmesinin ¢iktisini agik¢a dokiimante eder ve imalat¢inin bu Yonetmelik’in
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug igerir,

- Onaylanmis kurulus tarafindan yapilacak nihai inceleme ve alinacak nihai karar i¢in
bir tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmis kurulusta sorumlu personelden biri tarafindan
imzalanir,

- S0z konusu imalat¢iya sunulur.



4.7. Nihai inceleme

Onaylanmis kurulus, nihai bir karar almadan 6nce:

- Spesifik projeler hakkinda nihai inceleme ve karar alma i¢in atanan personelin, uygun
bir sekilde yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiiriiten personelden farkli olmasini saglar,

- Degerlendirme siiresince not edilen uygunsuzluklarin ¢dziimlenmesi ile ilgili olanlar
dahil olmak ftizere karar almak icin gerekli rapor(lar)in ve destekleyici dokiimantasyonun,
basvuru kapsami agisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular,

- Bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen ¢oziimlenmemis uygunsuzluklarin olup
olmadigini dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmis kurulus; sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alinmasi, kisitlanmasi ve geri
cekilmesi i¢in sorumluluklarimn tahsisi ile ilgili olanlar dahil olmak tizere karar almaya yonelik
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu Yonetmelik’in besinci
Kisim’inda belirtilen bildirim gerekliliklerini ig¢erir. Bu prosediirler, s6z konusu onaylanmis
kurulusun:

- Degerlendirme dokiimantasyonuna ve mevcut ilave bilgilere dayanarak, bu
Yonetmelik’in 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
gozetim planinin yeterli olup olmadigina karar vermesine,

- Giincel klinik degerlendirmeye iliskin onaylanmis kurulus tarafindan daha ayrintil
incelemeye yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme i¢in spesifik sartlar veya hiikiimler tanimlamanin gerekip
gerekmedigine karar vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk siniflandirmasi, klinik degerlendirmesi ve risk analizinden elde
edilen sonuclar temelinde, 5 y1l1 gegmeyen bir belgelendirme siiresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzasiyla onay dahil olmak iizere karar alma ve onay
asamalarini acik¢a dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikayr imzalayan son kisinin, karar alict veya alicilardan farkli
olmas1 ya da bu Ekin 3.2.7°sinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda
kararlarin bildirimine yonelik sorumluluklar1 ve mekanizmalar1 agik¢a dokiimante etmesine,

- Ek X1II’de belirtilen asgari gereklilikler uyarinca, 5 yili gegmeyen bir gecerlilik stiresi
icin ve belgelendirmeyle iliskili kisitlamalarin veya spesifik sartlarin bulunup bulunmadigin
gosteren sertifika veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden ¢ok kurulusu kapsayan sertifikalar degil, sadece bagvuru sahibi i¢in sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin ¢iktisi ve son karar konusunda imalat¢inin bilgilendirilmesini ve
bunlarin 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasina

imkan verir.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmis kurulus; imalat¢ilarin bilgi verme ylkiimliiliikleri ile asagida belirtilen
hususlardaki degisikliklerin degerlendirilmesi ile ilgili olarak isleyen ve dokiimante edilmis
prosediirlere ve imalatgilarla yapilan s6zlesmeye dayali diizenlemelere sahip olur:

- Onaylanmis kalite yonetim sistemi veya sistemleri ya da kapsanan iiriin yelpazesi,



- Onaylanmis cihaz tasarimi,

- Cihazin kullanim amaci ya da cihaza iligkin iddialar,

- Onaylanmis cihaz tipi,

- Bir cihazin ihtiva ettigi veya bir cihazin imalati i¢in kullanilan ve bu Ekin 4.5.6’s1
uyarinca spesifik prosediirlere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve sézlesmeye dayali diizenlemeler,
birinci paragrafta atifta bulunulan degisiklerin dnemini kontrol etmeye yonelik tedbirler igerir.

S6z konusu onaylanmis kurulus dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca:

- Imalatcilarin, birinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde degisikliklere yonelik
planlar1 ve bu tiir degisikliklere iliskin ilgili bilgileri 6n onay i¢in sunmasini saglar,

- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim
sisteminin ya da cihaz tasariminin veya cihaz tipinin hala bu Yonetmelik’in gerekliliklerini
karsilayip karsilamadigini dogrular,

- Imalatgrya kararini bildirir ve degerlendirmesinin gerekceli sonuglarini igeren 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 gozetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman yiiriitiilecegini
tanimlamaya yonelik. Bu prosediirler, imalat¢ilarin ve uygulanabildigi hallerde yiiklenicilerin
ve tedarikg¢ilerin habersiz yerinde denetimlerine yonelik diizenlemelerini, iiriin testlerinin
yiirtitiilmesini ve belirli araliklarla klinik veri gilincellemeleri gibi imalat¢ilar1 baglayan ve
belgelendirme kararlariyla iligkili olan sartlara uygunlugun izlenmesini igerir,

- Atanma kapsamlariyla iligkili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarini ve
piyasaya arz sonrasi bilgileri taramaya yonelik. Bu tiir bilgiler, gézetim faaliyetlerinin
planlanmasinda ve yiiriitiilmesinde dikkate alinir,

- 92 nci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda erisim sagladiklar1 vijilans verilerini,
mevcut sertifikalarin gecerliligi iizerindeki etkisini varsa degerlendirmek icin gdzden
gecirmeye yonelik. Degerlendirme sonuglar1 ve alinan kararlar tiim ayrintilartyla dokiimante
edilir.

S6z konusu onaylanmis kurulus, bir imalat¢idan veya yetkili otoriteden vijilans
vakalar1 hakkinda bilgi aldiginda asagidaki segeneklerden hangisini uygulayacagina karar verir:

- Vijilans vakasinin verilen sertifika ile agik bir sekilde ilgili olmadigr durumda
herhangi bir faaliyette bulunmamalk,

- Verilen sertifikanin risk altinda olup olmadigini ya da yeterli diizeltici faaliyetin
yapilip yapilmadigint belirlemek icin imalatginin ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve
imalat¢inin arastirma sonuclarini gézlemlemek,

- Verilen sertifikanin risk altinda olmast muhtemel oldugunda, dokiiman incelemeleri,
kisa siireli veya habersiz denetimler ve iiriin test etme gibi olagandis1 gozetim tedbirlerini
gerceklestirmek,

- Gozetim denetimlerinin sikligini arttirmak,

- Imalat¢inin bir sonraki denetimi vesilesiyle spesifik iiriinleri ve siiregleri incelemek,

- Tlgili diger tedbirleri almak.

Imalatgilarin gozetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanmis kurulus, asagidakileri
yapmak i¢in dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:



- Bu Ekin 4.5’indeki ilgili gereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiriitiilen
imalat¢inin gozetim denetimlerini en azindan yillik olarak yiiriitmek,

- Vijilans, piyasaya arz sonrasi gozetim ve piyasaya arz sonrasi klinik takip konusunda;
imalatginin - dokiimantasyonunun yeterli sekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili
hiikiimlerin uygulanmasini saglamak,

- Imalat¢mnin, onaylanmis kalite ydnetim sistemini siirekli olarak uygulamasini
saglamak icin denetimler siiresince, Onceden tanimlanmis Ornekleme kriterlerine ve test
prosediirlerine gore cihazlar1 ve teknik dokiimantasyonu 6rneklemek ve test etmek,

- Imalatgmin ilgili eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgilendirme
yiikiimliiliiklerine uymasini ve prosediirlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmasi ile
ilgili iyi uygulamalar1 dikkate almasin1 saglamak,

- Imalatginin, kalite yonetim sistemini veya cihaz onaylarii yaniltict bir sekilde
kullanmamasin1 saglamak,

- Kalite yonetim sisteminin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uymaya devam edip
etmedigini belirlemek i¢in yeterli bilgi toplamak,

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve
uygulanabildigi hallerde 6nleyici faaliyetler talep etmek,

- Gerektiginde ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da sertifikay1 askiya
almak veya geri ¢gekmek.

Onaylanmis kurulus; belgelendirmeye yonelik sartlarin bir boliimii olmas1 durumunda:

- Imalatginin piyasaya arz sonrasi gézetimine, piyasaya arz sonrasi klinik takibine ve
cihazla tedavi edilen tibbi durumla ilgili klinik literatiire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik
literatiire dayanarak klinik degerlendirmenin imalatg1 tarafindan giincellenen en son
versiyonunda derinlemesine bir inceleme yiiriitiir,

- Derinlemesine incelemenin sonuglarini agik bir sekilde dokiimante eder ve imalatgiya
spesifik endiseleri iletir veya spesifik sartlar getirir,

- Klinik degerlendirmenin giincellenen en son versiyonunun, kullanim kilavuzuna ve
uygulanabildigi hallerde giivenlilik 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 prosediirlere 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 gergeklestirilir.

Onaylanmis kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ve AB
tip inceleme sertifikalarinin yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.
Bu prosediirler, sz konusu imalatginin asagidakiler dahil olmak iizere cihaza iliskin
degisikliklerin ve bilimsel bulgularin bir 6zetini sunmasini gerektirir:

a) Heniiz bildirilmemis olan degisiklikler dahil olmak iizere baslangicta onaylanan
cihazdaki biitiin degisiklikler,

b) Piyasaya arz sonrasi gozetimden kazanilan deneyim,

¢) Risk yonetiminden kazanilan deneyim,

¢) Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun
kanitin1 glincellemeden kazanilan deneyim,



d) Klinik aragtirmalarin ve piyasaya arz sonrasi klinik takibin sonuclar1 dahil olmak
izere klinik degerlendirme incelemelerinden kazanilan deneyim,

e) Gerekliliklerdeki, cihaz bilesenlerindeki ya da bilimsel veya diizenleyici ¢evredeki
degisiklikler,

f) Uygulanan veya yeni uyumlastirilmis standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya
da esdeger dokiimanlardaki degisiklikler,

g) T1ibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, 6rnegin:

- Yeni tedaviler,

- Test yontemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklarma dair bulgular dahil olmak iizere materyaller ve bilesenlerle
ilgili yeni bilimsel bulgular,

- Karsilastirilabilir cihazlara iligkin ¢alismalardan kazanilan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kayaitlar,

- Karsilagtirilabilir cihazlarla yapilan klinik arastirmalardan kazanilan deneyim.

Onaylanmis kurulus, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek igin
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur ve imalat¢ilarin klinik degerlendirme raporlarindaki
gerekli giincellemeler dahil olmak {izere Onceki belgelendirmeden veya yeniden
belgelendirmeden itibaren yapilan piyasaya arz sonrasi gozetim ve piyasaya arz sonrasi klinik
takip faaliyetlerinden elde edilen klinik verilere 6zellikle dikkat eder.

Onaylanmis kurulus, yeniden belgelendirme karari i¢in ilk belgelendirme kararinda
kullandig1 yontem ve ilkelerin aynisini kullanir. Gerektiginde, bagvuru ve basvurunun
incelenmesi gibi belgelendirmeye yonelik gergeklestirilen asamalar1 dikkate almak suretiyle
yeniden belgelendirme i¢in ayr1 formlar olusturulur.

EK VIII
SINIFLANDIRMA KURALLARI
BOLUM I
SINIFLANDIRMA KURALLARINA OZEL TANIMLAR

1. KULLANIM SURESI

1.1. ‘Gegici’, normal kosullar altinda 60 dakikadan az bir siire i¢in devamli
kullaniminin amaglandigini ifade eder.

1.2. ‘Kisa siireli’, normal kosullar altinda 60 dakika ile 30 gilin arasindaki bir siire i¢in
devamli kullaniminin amaglandigini ifade eder.

1.3. ‘Uzun siireli’, normal kosullar altinda 30 giinden fazla bir siire i¢in devaml
kullaniminin amaglandigini ifade eder.

2. INVAZIV VE AKTIF CIHAZLAR

2.1. “Viicut agiklhig1’; g6z kiiresinin dis yiizeyi de dahil viicuttaki herhangi bir dogal
aciklik ya da stoma gibi herhangi bir kalic1 yapay acikliktir.

2.2. ‘Cerrahi invaziv cihaz’:

(a) Bir cerrahi operasyonla veya cerrahi operasyonun bir pargasi olarak, viicut
acikliklarinin mukoz membranlarindan gecgenler de dahil olmak iizere, viicut yiizeyinden
gecerek viicut igerisine penetre olan invaziv cihazdir ve

(b) Viicut agikligindan ge¢menin haricinde baska bir yolla penetrasyon olusturan
cihazdir.



2.3. Tekrar kullanilabilir cerrahi alet; bir aktif cihaza baglantis1 olmaksizin, kesme,
delme, testereleme, kazima, siyirma, klempleme, ¢ekme, klipsleme veya benzer prosediirlerde
cerrahi kullanimi1 amaglanan ve imalat¢isinin 6ngordiigii sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon gibi uygun prosediirler yiiriitiildilkten sonra yeniden kullanilmasi amacglanan
alettir.

2.4. Aktif terapotik cihaz; bir hastali§in, yaralanmanin veya sakatligin tedavisi ya da
hafifletilmesi amaciyla, biyolojik fonksiyonlar1 veya yapilar desteklemek, degistirmek, ikame
etmek veya eski haline getirmek icin tek basina ya da baska cihazlarla birlikte kullanilan
herhangi bir aktif cihazdir.

2.5. Tanilama ve izleme amagli aktif cihaz; fizyolojik durumlari, saglik durumlarini,
hastaliklar1 veya konjenital bozukluklar tespit etmeye, tanilamaya, izlemeye ya da tedavi
etmeye yonelik bilgileri temin etmek i¢in tek basina ya da baska cihazlarla birlikte kullanilan
herhangi bir aktif cihazdir.

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 igeren kan
damarlaridir.

2.7. Merkezi sinir sistemi; beyin, meninks ve omuriligi igerir.

2.8. Hasarl1 deri veya hasarli mukoz membran; yara ya da bir patolojik degisiklik veya
hastalik sonrasinda degisiklik gosteren deri bolgesi veya mukoz membrandir.

BOLUM II
UYGULAMA KURALLARI

3.1. Siniflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin kullanim amacina dayanir.

3.2. S0z konusu cihazin baska bir cihazla birlikte kullanilmasi amaclaniyorsa,
siniflandirma kurallari, cihazlarin her birine ayr1 ayr1 uygulanir. Bir tibbi cihazin ve Ek XVI’da
listelenen bir iiriiniin aksesuarlari, birlikte kullanildiklar1 cihazdan ayr1 olarak kendi baslarina
siiflandirilir.

3.3. Bir cihazi ¢alistiran veya cihazin kullanimim etkileyen yazilim, cihaz ile ayni
siifta yer alir.

Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi bagina siniflandirilir.

3.4. Cihaz, sadece veya 6zellikle, viicudun belirli bir boliimiinde kullanilmayacak ise
belirtilen en kritik kullanima dayanilarak degerlendirilir ve siniflandirilir.

3.5. Cihazin kullanim amacina dayanarak ayni cihaza bir¢ok kural ya da ayni kural
dahilinde bircok alt kural uygulaniyorsa, en yiiksek siniflandirmay1 saglayan en kat1 kural ve
alt kural uygulanir.

3.6. Bu Ekin I’inde atifta bulunulan siire hesaplanirken devamli kullanim:

(a) Bir islem sirasinda, kullanima gegici olarak ara verilmesine ya da temizlik veya
dezenfeksiyon gibi amaglar icin cihazin gegici olarak kullanim dis1 birakilmasina
bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim siiresinin tamamidir. Kullanima ara vermenin veya
kullanim dig1 birakmanin gegici olup olmadigi, kullanima ara verildigi ya da cihazin kullanim
dis1 birakildig1 donemin 6ncesindeki ve sonrasindaki kullanim siiresiyle iliskili olarak belirlenir
ve



(b) Imalat¢ tarafindan ayni tipte baska bir cihazla ivedilikle degistirilmesi amaclanan
bir cihazin, toplam kullanimidir.

3.7. Bir cihaz, s6z konusu hastalik veya duruma iliskin taniy1 kendisi sagladiginda ya
da tanilamaya yonelik belirleyici bilgiler sagladiginda, bu cihazin dogrudan tanilamaya olanak
verdigi kabul edilir.

BOLUM III
SINIFLANDIRMA KURALLARI

4. INVAZIV OLMAYAN CIHAZLAR

4.1. Kural 1

Biitlin invaziv olmayan cihazlar; asagida belirtilen kurallardan biri kapsaminda
olmadikg¢a sinif I olarak siniflandirilir.

4.2. Kural 2

Kani, viicut sivilarini, hiicreleri veya dokulari, sivilart veya gazlar viicuda vermek,
tatbik etmek veya infiize etmek amaciyla aktarim (channelling) ya da muhafaza i¢in tasarlanan
biitlin invaziv olmayan cihazlar:

- Smif Ila, smif IIb veya smif III aktif cihaza baglanabiliyorsa siif Ila olarak
smiflandirilir,

- Kan torbalar1 hari¢ olmak {izere, kan veya diger viicut sivilarinin aktarimi veya
muhafazasi i¢in ya da organlari, organ parcalarini veya viicut hiicrelerini ve dokularim
muhafaza etmek i¢in kullanimi amagclaniyorsa sinif Ila olarak siniflandirilir. Kan torbalari sinif
IIb olarak siniflandirilir.

Diger biitiin durumlarda, bu tiir cihazlar sinif I olarak siniflandirilir.

4.3. Kural 3

Viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaglanan insan doku veya
hiicrelerinin, kanin, diger viicut sivilarinin ya da baska sivilarin biyolojik veya kimyasal
bilesimini degistirmek i¢in tasarlanan tiim invaziv olmayan cihazlar siif IIb olarak
smiflandirilir. Ancak bu islem; filtrasyon, santrifiij veya gaz ya da 1s1 aligverisinden ibaretse bu
cihazlar siif Ila olarak siniflandirilir.

Insan viicudundan alinmis olan insan hiicreleri, dokular1 veya organlarina dogrudan
temas ederek in vitro kullanilmasi amacglanan ya da viicuda implante edilmesi veya tatbik
edilmesinden 6nce insan embriyolariyla in vitro kullanilmasi amacglanan bir maddeden veya
maddelerin karigimindan olusan tiim invaziv olmayan cihazlar, sinif III olarak siiflandirilir.

4.4. Kural 4

Hasarli deri veya hasarlt mukoz membranla temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar:

- Eksiidalarin kompresyonu veya emilimi i¢in mekanik bir bariyer olarak kullanilmas1
amaclantyorsa sinif [,

- Ogzellikle dermis tabakasinin veya mukoz membramn tahrip oldugu ve sadece
sekonder iyilesmeyle diizelebilen deri hasarlarinda kullanilmas1 amaglaniyorsa sinif IIb,

- Ogzellikle hasarli derinin veya mukoz membranin mikro gevresinin yonetimi
amaclaniyorsa sinif Ila ve

- Diger biitiin durumlarda sinif Ila olarak siniflandirilir.

Bu kural, hasarli mukoz membrana temas eden invaziv cihazlara da uygulanir.



5.INVAZIV CIHAZLAR

5.1. Kural 5

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak tizere, aktif bir cihaza baglanmasi1 amaglanmayan
ya da sinif T aktif cihaza baglanmasi amaglanan, viicut agikliklarina iliskin tiim invaziv cihazlar:

- gecici kullanim1 amaglantyorsa sinif I olarak siniflandirilir,

- kisa siireli kullanim1 amaglaniyorsa smif Ila olarak siniflandirilir; ancak farinkse
kadar olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta
kullanilanlar sinif I olarak siniflandirilir ve

- uzun siireli kullanimi1 amaglaniyorsa sinif IIb olarak siniflandirilir; ancak farinkse
kadar olan agiz boslugunda, kulak zarmna kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta
kullanilip mukoz membran tarafindan emilme ihtimali olmayanlar sinif I1a olarak siniflandirilir.

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak iizere, sinif Ila, sinif IIb veya sinif I1I aktif cihaza
baglanmas1 amaglanan, viicut acikliklarina iligkin tiim invaziv cihazlar sinif Ila olarak
siniflandirilir.

5.2. Kural 6

Gegici kullanimi amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar sinif I1a olarak siniflandirilir.
Ancak bunlar:

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tanilama, izleme veya diizeltme amacl ise
simf III olarak smiflandirilir,

- tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ise sinif I olarak smiflandirilir,

- ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan
temas halinde kullanim1 amaglaniyor ise sinif III olarak siniflandirilir,

- iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamasi amaglaniyor ise siif IIb olarak
smiflandirilir,

- biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya bliyiik cogunlugu absorbe ediliyor
ise sinuf IIb olarak siniflandirilir veya

- bir dagitim sistemi vasitastyla tibbi iirlinleri tatbik etme amagli ise ve uygulama sekli
dikkate alindiginda tibbi iiriiniin tatbiki potansiyel olarak tehlike olusturuyor ise sinif IIb olarak
siiflandirilir.

5.3 Kural 7

Kisa stireli kullanimi amacglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar smif Ila olarak
siniflandirilir. Ancak bunlar:

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tanilama, izleme veya diizeltme amacl ise
sinif III olarak smiflandirilir,

- ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan
temas halinde kullanim1 amaglaniyor ise sinif III olarak siniflandirilir,

- iyonlastiric1 radyasyon formunda enerji saglamasi amaglaniyor ise smif IIb olarak
smiflandirilir,

- biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya bliyiik cogunlugu absorbe ediliyor
1se siif 111 olarak siniflandirilir,

- dislere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak iizere, viicutta kimyasal degisime ugruyor
ise sinuf IIb olarak siniflandirilir veya



- ilaglar tatbik etmesi amaclaniyor ise sinif IIb olarak siniflandirilir.

5.4. Kural 8

Biitiin implante edilebilir cihazlar ve uzun siireli cerrahi invaziv cihazlar sinif IIb
olarak siniflandirilir. Ancak bunlar:

- dislere yerlestirilme amagli ise sinif Ila olarak siniflandirilir,

- kalbe, merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas
halinde kullanim1 amaglaniyor ise sinif I1I olarak siniflandirilir,

- biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya bliyiik cogunlugu absorbe ediliyor
1se siif 111 olarak siniflandirilir,

- Diglere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak {izere, viicutta kimyasal degisime ugruyor
ise sinif III olarak siniflandirilir,

- T1bbi tirlinleri tatbik etmesi amaclaniyor ise sinif III olarak siiflandirilir,

- Aktif implante edilebilir cihazlar veya bunlarin aksesuarlari ise simif III olarak
smiflandirilir,

- Meme implantlar1 veya cerrahi mesler ise sinif I1I olarak siniflandirilir,

- Vidalar, kamalar, plakalar ve aletler gibi yardimci bilesenler hari¢ olmak iizere, total
veya kismi eklem replasmani amaglh ise sinif III olarak siniflandirilir veya

- Vidalar, kamalar, plakalar ve aletler gibi bilesenler hari¢ olmak iizere, omurga disk
replasmani amagli implantlar ya da omurgaya temas eden implante edilebilir cihazlar ise sinif
III olarak siniflandirilir.

6. AKTIF CIHAZLAR

6.1. Kural 9

Enerji vermesi veya enerji degisimi yapmasi amaclanan tiim aktif terapotik cihazlar
sinif Ila olarak smiflandirilir. Ancak bu cihazlarin karakteristikleri; enerjinin niteligi,
yogunlugu ve uygulama yeri dikkate alindiginda potansiyel olarak tehlike olusturacak sekilde
insan viicuduna enerji verebilen ya da viicut ile enerji degisimi yapabilen tiirde ise sinif IIb
olarak siniflandirilir.

Siif IIb aktif terapétik cihazlarin performansini kontrol etmesi veya izlemesi
amaclanan ya da bu tiir cihazlarin performansini dogrudan etkilemesi amacglanan tim aktif
cihazlar siif IIb olarak siiflandirilir.

Terapotik amagli olarak iyonlastirici radyasyon yayan tiim aktif cihazlar; bu tiir
cihazlar kontrol eden veya izleyen ya da onlarin performansini dogrudan etkileyen cihazlar da
dahil, sinif IIb olarak smiflandirilir.

Aktif implante edilebilir cihazlarin performansini kontrol etmesi, izlemesi veya
dogrudan etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar sinif III olarak siiflandirilir.

6.2. Kural 10

Tanilama ve izlemeye yonelik aktif cihazlar:

- Insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayacak sekilde tasarlanmissa
smif Ila olarak siniflandirilir; ancak gozle goriilebilir bir spektrumda hastanin viicudunu
aydinlatmasi amaglanan cihazlar sinif I olarak siniflandirilir,

- Radyofarmasétiklerin in vivo dagilimini goriintiillemek amacliysa siif Ila olarak
smiflandirilir,

- Hayati fizyolojik siirecleri dogrudan tanilamaya veya izlemeye imkan vermek iizere
tasarlanmigsa sinif Ila olarak smiflandirilir. Ancak 6zellikle hayati fizyolojik parametreleri



izleme amagli olmalar1 ve bu parametrelerdeki varyasyonlarin; kardiyak performanstaki,
solunumdaki ve merkezi sinir sistemi aktivitesindeki varyasyonlar gibi hasta i¢in ani tehlikeyle
sonuglanabilecek nitelikte olmasi halinde ya da hastanin ani tehlikede oldugu klinik durumlarda
tanilama amagcli olmalar1 halinde, sinif IIb olarak siniflandirilir.

Girisimsel radyoloji cihazlar1 ve bu tiir cihazlar1 kontrol eden veya izleyen ya da
bunlarin performansini dogrudan etkileyen cihazlar da dahil, tanilama veya terapotik radyoloji
amaciyla iyonlastirici radyasyon yaymayir amaglayan aktif cihazlar simif IIb olarak
siiflandirilir.

6.3. Kural 11

Tanillama veya terapdtik amacgh kararlar almak icin kullanilan bilgileri saglayan
yazilimlar sinif Ila olarak siniflandirilir. Ancak, bu kararlar:

- Oliim veya kisinin saglik durumunda geri déniisii olmayan bir bozulmaya neden
olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif III olarak siniflandirilir,

- Bir kisinin saglik durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidahaleye neden
olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif IIb olarak siniflandirilir.

Fizyolojik siirecleri izlemesi amacglanan yazilimlar, sinif Ila olarak siiflandirilir.
Ancak, hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglaniyorsa ve bu parametrelerdeki
varyasyonlar hastada ani tehlike ile sonuc¢lanabilecek nitelikteyse, bu yazilimlar sinif IIb olarak
siniflandirilir.

Diger tiim yazilimlar sinif I olarak siniflandirilir.

6.4. Kural 12

Tibbi {riinleri, viicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda tatbik etmesi ve/veya
viicuttan uzaklastirmasi amaclanan tiim aktif cihazlar sinif Ila olarak siniflandirilir. Ancak bu
islem, s6z konusu maddelerin niteligi, ilgili viicut boliimii ve uygulama sekli dikkate
alindiginda potansiyel olarak tehlike olusturacak sekildeyse sinif IIb olarak siniflandirilir.

6.5. Kural 13

Diger tiim aktif cihazlar sinif I olarak siiflandirilir.

7. OZEL KURALLAR

7.1. Kural 14

Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin 4 {incii maddesinin (1) bendinde
tanimlandig1 sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin dahil olmak
iizere ayr1 olarak kullanildiginda aymi Yonetmelik’in 4 {incii maddesinin (c) bendinde
belirtildigi sekilde tibbi {iriin olarak kabul edilebilen ve cihazlarin fonksiyonuna yardimci olan
bir maddeyi biitlinlesik bir parga olarak ihtiva eden tiim cihazlar, sinif III olarak siniflandirilir.

7.2. Kural 15

Dogum kontrolii veya cinsel yolla bulasan hastaliklarin bulagmasinin énlenmesi i¢in
kullanilan tiim cihazlar sinif IIb olarak siniflandirilir. Ancak, bunlar implante edilebilir veya
uzun siireli invaziv cihazlar ise siif III olarak siniflandirilir.

7.3. Kural 16

Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun
oldugu yerde nemlendirmek icin kullanilmasi amaglanan tiim cihazlar simif IIb olarak
siiflandirilir.

Ozellikle tibbi cihazlar1 dezenfekte etmek veya sterilize etmek igin kullanilmasi
amaclanan tiim cihazlar, sinif Ila olarak siniflandirilir. Ancak, bu cihazlar, 6zellikle invaziv



cihazlari islemin son noktasi olarak dezenfekte etmeyi amacglayan dezenfekte edici soliisyonlar
veya yikayici dezenfektanlar ise sinif IIb olarak siniflandirilir.

Bu kural, kontak lensler hari¢ olmak iizere cihazlar1 yalnizca fiziksel etki yoluyla
temizlemesi amaclanan cihazlara uygulanmaz.

7.4. Kural 17

Ozellikle X-151m1yla olusturulan tanisal goriintiileri kaydetmesi amagclanan cihazlar
siif Ila olarak siniflandirilir.

7.5. Kural 18

Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tlirevleri kullanilarak imal edilen ve yalnizca saglam deriye temas etmesi amaglanan
cihazlar hari¢ olmak {izere; cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakli
dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen tiim cihazlar smif III
olarak siniflandirilir.

7.6. Kural 19

Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olusan tiim cihazlar:

- Yiiksek veya orta i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise sinif III olarak siniflandirilir,

- Diisiik i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise sinif IIb olarak siniflandirilir ve

- GOz ardi edilebilir bir i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise simf Ila olarak
siniflandirilir.

7.7. Kural 20

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak {izere; tibbi {irlinleri inhalasyon yoluyla
uygulamasi amagclanan, viicut acikliklarma iliskin tim invaziv cihazlar siif Ila olarak
siniflandirilir. Ancak, bu cihazlarin etki mekanizmasi, uygulanan tibbi {iriiniin etkililigi ve
giivenligi tizerinde 6nemli bir etkiye sahipse ya da yasami tehdit eden durumlar1 tedavi etmeleri
amaclaniyorsa, bu cihazlar sinif IIb olarak siniflandirilir.

7.8. Kural 21

Deriye uygulanmasi ya da viicut aciklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi amaglanan
ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden ya da maddelerin kombinasyonlarindan olusan cihazlar:

- Kullanim amacimi gergeklestirmek {izere, bu cihazlar veya bu cihazlarin
metabolizma tUriinleri insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa sinif I1I olarak
smiflandirilir,

- Kullanim amacimi midede veya alt gastrointestinal kanalda gergeklestiriyorsa ve bu
cihazlar veya bu cihazlarin metabolizma {iriinleri, insan viicudu tarafindan sistemik olarak
absorbe ediliyorsa sinif III olarak siniflandirilir,

- Deriye uygulaniyorsa ya da nazal boslukta veya farinkse kadar olan agiz boslugunda
uygulaniyor ve kullanim amaglarini bu bosluklarda gergeklestiriyorsa, smif Ila olarak
siniflandirilir ve

- Diger tiim durumlarda, sinif IIb olarak siniflandirilir.

7.9. Kural 22

Kapali devre sistemler veya otomatik harici defibrilatorler gibi, cihaz tarafindan
gerceklestirilen hasta yonetimini 6nemli 6l¢iide belirleyen bir biitiinlesik veya birlesik tanilama
fonksiyonuna sahip aktif terapotik cihazlar sinif I1I olarak siniflandirilir.



EK IX
KALITE YONETIM SISTEMINE ve TEKNIK DOKUMANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI
I. BOLUM
KALITE YONETIM SISTEMI

1. Imalatc1, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda tanimlandig: sekilde bir kalite
yonetim sistemi olusturur, dokiimante eder ve uygular ve ilgili cihazlarin yasam dongiisii
boyunca bu sistemin etkinligini siirdiiriir. Imalatc1; bu Ekin 2’sinde belirtildigi sekilde kalite
yonetim sisteminin uygulanmasini saglar ve 2.3 ile 2.4’{inde belirlendigi sekilde denetime ve
3’linde belirtildigi sekilde gdzetime tabi olur.

2. Kalite yonetim sistemi degerlendirmesi

2.1. Imalatg, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanmis kurulusa
asagidakileri igeren bir bagvuru yapar:

- Imalatginin adi ve kayith isyerinin adresi ve kalite yonetim sistemi kapsamindaki
ilave her tiirlii imalat yeri; imalatginin basvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa,
yetkili temsilcinin adi ve yetkili temsilcinin kayithi igyerinin adresi,

- Kalite yonetim sistemi kapsamindaki cihaz veya cihaz grubuna iligkin ilgili tiim
bilgiler,

- Ayni cihazla ilgili kalite yonetim sistemi i¢in bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuru
yapilmadigina dair yazili bir beyan ya da ayni cihazla ilgili kalite yonetim sistemine yonelik
onceki bagvurular hakkinda bilgiler,

- Uygunluk degerlendirme prosediirii kapsamindaki cihaz modeli i¢in, 19 uncu madde
ve Ek IV uyarinca bir AB uygunluk beyani taslagi,

- Imalat¢inin kalite ydnetim sistemine iliskin dokiimantasyon,

- Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve bu Ydnetmelik kapsaminda gerekli olan
yiikiimliiliikleri yerine getirmek i¢in isleyen prosediirlerin dokiimante edilmis aciklamasi ve bu
prosediirleri uygulamak icin s6z konusu imalat¢inin taahhiidd,

- Kalite yonetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasini saglamak i¢in isleyen
prosediirlerin agiklamasi ve bu prosediirleri uygulamak i¢in imalat¢inin taahhiidii,

- Imalatginin piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde
PMCEF planina iligskin dokiimantasyon ve 87 ila 92 nci maddelerde belirtilen vijilansa iliskin
hiikiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliikklere uygunlugu saglamak i¢in olusturulan prosediirler,

- Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMCF planini
giincel tutmak i¢in isleyen prosediirlerin tanimi1 ve 87 ila 92 nci maddelerde belirtilen vijilansa
iligkin hiikiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliikklere uygunlugu saglayan prosediirleri ve bununla
birlikte bu prosediirleri uygulamak i¢in imalat¢inin taahhiidii,

- Klinik degerlendirme planina iliskin dokiimantasyon ve

- En son teknolojik gelismeleri dikkate alarak klinik degerlendirme planimi giincel
tutmak i¢cin mevcut prosediirlerin agiklamasi.

2.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi, bu Yonetmelik’e uygunlugu saglar.
Imalatg tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve
hiikiimler; kalite el kitab1 ile kalite programlari, kalite planlar1 ve kalite kayitlar1 gibi yazili
politikalar ve prosediirler bi¢iminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.



Bununla birlikte, kalite yonetim sisteminin degerlendirmesi ic¢in sunulacak
dokiimantasyon 6zellikle asagidakileri yeterli bir sekilde tanimlar:

a) Imalat¢inin kalite hedeflerini,

b) Isletmenin organizasyonunu ve ézellikle:

- Kiritik prosediirlere iliskin personel sorumluluklarinin atanmast ile ilgili
organizasyonel yapilar, idari personelin sorumluluklarini ve onlarin organizasyonel yetkilerini,

- Kalite yonetim sisteminin isleyisinin etkili olup olmadigini ve 6zellikle uygun
olmayan cihazlarin kontrolii dahil bu sistemin istenilen tasarimi ve cihaz kalitesini
gerceklestirme kabiliyetini izleme yontemlerini,

- Cihazlarin tasariminin, imalatinin ve/veya nihai dogrulama ve testinin ya da bu
stireglerin herhangi bir boliimiiniin baska bir tarafca yiiriitilmesi durumunda; kalite yonetim
sisteminin etkili isleyisini ve 6zellikle diger tarafa uygulanan kontrol tipi ve kapsamini izleme
yontemlerini ve

- Bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak vekaletname ve vekaletnameyi
kabul etmek i¢in yetkili temsilciden alinan niyet mektubunu;

¢) Cihazlarin tasarimini; izlemeye, dogrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye
yonelik prosediirleri ve teknikleri, bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve
kayitlarla birlikte ilgili dokiimantasyonu. Bu prosediirler ve teknikler, 6zellikle asagidakileri
kapsar:

- llgili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, smiflandirmanin, esdegerliligin ele
alinmasinin, uygunluk degerlendirme prosediirlerinin se¢iminin ve bu prosediirlere uygunlugun
tanimlanmasina yonelik siiregler dahil, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi,

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlar1 ve tercih edilmesi durumunda, uyumlastiriimig
standartlar1 veya diger yeterli ¢oziimleri dikkate alarak, uygulanabilir genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri yerine getirmeye yonelik ¢oziimlerin
tanimlanmasini,

- Ek I’in 3’iinde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetimini,

- Piyasaya arz sonrasi klinik takip dahil, 61 inci madde ve Ek XIV uyarinca klinik
degerlendirmeyi,

- Uygun klinik dncesi degerlendirme dahil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir
spesifik gereklilikleri, 6zellikle Ek I’in II. Boliimiiniin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik
¢Oziimleri,

- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri,
ozellikle Ek I’in III. Boliimiiniin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- Imalatin her asamasinda cizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili
dokiimanlardan olusturulan ve giincel tutulan cihaz tanimlama prosediirlerini ve

- Tasarim veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin yonetimini.

¢) Imalat asamasindaki dogrulama ve Kkalite giivence tekniklerini, kullanilacak
siiregleri ve prosediirleri (6zellikle sterilizasyona iliskin) ve ilgili dokiimanlari ve

d) Imalat 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda yiiriitiilecek uygun testleri ve denemeleri,
bunlarin gergeklestirilme sikligin1 ve kullanilacak test ekipmanini. Bu test ekipmaninin
kalibrasyonunu yeterli sekilde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Ayrica imalat¢1; Ek II ve Ek IIT°te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona onaylanmis
kurulusun erigimini saglar.



2.3. Denetim

Onaylanmis kurulug; bu Ekin 2.2°sinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip
karsilamadigii belirlemek amaciyla kalite yonetim sistemini denetler. Imalatginin kalite
yonetim sistemi ile ilgili olarak bir uyumlastirilmis standart veya ortak spesifikasyon
kullanmast durumunda, onaylanmis kurulus bu standartlara veya ortak spesifikasyonlara
uygunlugu degerlendirir. Onaylanmis kurulus; uyulmadigi usuliince gerekgelendirilmedigi
siirece, ilgili uyumlastirilmis standartlar1 veya ortak spesifikasyonlar1 karsilayan bir kalite
yonetim sisteminin bu standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin kapsadigir gerekliliklere
uydugunu varsayar.

Onaylanmis kurulusun denetim ekibi; Ek VII'nin 4.3 ila 4.5’1 uyarinca, ilgili
teknolojinin degerlendirilmesinde ge¢mis deneyimi olan en az bir iiye igerir. Bu tiir deneyimin
kolayca anlasilabilir veya uygulanabilir olmadigi durumlarda onaylanmis kurulus, bu ekibin
olusumuna yodnelik dokiimante edilmis bir gerek¢e sunar. Degerlendirme prosediirii; imalat
siirecini ve ilgili diger siirecleri dogrulamak i¢in imalat¢inin tesislerinde ve uygun goriildigi
takdirde, tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir.

Ayrica, smif Ila ve smif IIb cihazlar s6z konusu oldugunda, kalite yonetim sistemi
degerlendirmesine, bu Ekin 4.4 114 4.8°1 uyarinca temsili bir temelde secilen cihazlara ait teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi eslik eder. Temsili drneklerin se¢iminde, onaylanmis
kurulus; 105 inci madde uyarinca MDCG tarafindan gelistirilen yayimlanmis kilavuzlar ve
ozellikle teknolojinin yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon
yontemlerini, kullanim amacin1 ve bu Yonetmelik uyarinca yiiriitiilmiis olan 6rnegin, fiziksel,
kimyasal, biyolojik veya klinik 6zelliklere iligkin, 6nceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarin
dikkate alir. S6z konusu onaylanmis kurulus, alinan 6rneklere yonelik gerekcesini dokiimante
eder.

Kalite yonetim sistemi bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerini karsiliyorsa, onaylanmig
kurulus bir AB kalite yonetim sistemi sertifikas1 diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika
diizenleme kararini imalat¢iya bildirir. Bu karar, denetim sonuglarin1 ve gerekgeli bir raporu
igerir.

2.4. S6z konusu imalatci; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadigi cihaz gesitliliginde
onemli 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’sinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini dogrular.
Onaylanmis kurulus, degerlendirmenin sonuglarini ve uygulanabildigi hallerde ilave
denetimlerin sonuglarini igeren kararini imalatgiya bildirir. Kalite yonetim sistemindeki veya
kapsadig1 cihaz gesitliligindeki 6nemli her degisiklige iliskin onay, AB kalite yonetim sistemi
sertifikasina tamamlayici bir belge seklinde olur.

3. Siif IIa, simif IIb ve simif III cihazlara uygulanabilir gozetim degerlendirmesi

3.1. Gozetimin amaci, imalatginin, onaylanan kalite yonetim sisteminden dogan
yiikiimliiliiklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir.

3.2. imalatgi, yerinde denetimler dahil gerekli tiim denetimleri yiiriitmesi igin
onaylanmis kurulusa yetki verir ve 0zellikle asagidakiler olmak iizere ilgili tiim bilgileri bu
kurulusa temin eder:

- Kalite yonetim sistemine iliskin dokiimantasyonu,



- Cihazlarin temsili bir 6rnegi i¢in, piyasaya arz sonrasi klinik takip plani dahil
piyasaya arz sonrasi gdzetim planinin ve 87 ild 92 inci maddelerde belirtilen vijilansa iliskin
hiikiimlerin uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin dokiimantasyonu,

- Kalite yonetim sisteminin tasarimla ilgili boliimiinde sart kosulan verileri, 6rnegin;
analizlerin, hesaplamalarin, testlerin sonuglar1 ve Ek I’in 4’iinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimiyle ilgili benimsenen ¢éziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili boliimiinde sart kosulan verileri, 6rnegin;
kalite kontrol raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinliklerine
iliskin kayzitlari.

3.3. Onaylanmis kuruluslar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez, s6z konusu
imalatginin onaylanan kalite yOnetim sistemini ve piyasaya arz sonrast gozetim planini
uyguladigindan emin olmak i¢in uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiiriitiir. Bu
denetimler ve degerlendirmeler, imalatcinin ve uygun goriildiigii takdirde, tedarikgilerinin
ve/veya yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir. Bu tiir yerinde denetimler sirasinda
onaylanmis kurulus, gerekli oldugu durumlarda, kalite yonetim sisteminin diizgilin bir sekilde
isledigini kontrol etmek amaciyla testler yapar veya talep eder. Onaylanmis kurulus, imalatgiya
gbzetim denetimi raporunu ve eger test yapilmis ise test raporunu sunar.

3.4. Onaylanmis kurulus; her 5 yilda asgari bir kez, bu Ekin 3.3’ilinde atifta bulunulan
periyodik gozetim degerlendirmeleriyle birlestirilebilen ya da bu gozetim degerlendirmesine
ilave olarak gerceklestirilebilen, imalat¢inin ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya
yiiklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimler gerceklestirir. Onaylanmis kurulus, bu
tiir habersiz yerinde denetimler i¢in bir plan olusturur; fakat bunu imalatciya bildirmez.

52 nci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci climlesinde atifta bulunulan cihazlar harig
olmak tizere bu tiir habersiz yerinde denetimler kapsaminda, onaylanmis kurulus, imal edilen
cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak i¢in iiretilen cihazlarin yeterli
miktarda numunesini ya da imalat siireclerinden alinan yeterli miktarda numuneyi test eder.
Habersiz yerinde denetimlerden dnce onaylanmis kurulus, ilgili numune alma kriterlerini ve
test prosediiriinii belirler.

52 nci maddenin sekizinci fikrasinin ikinei ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar harig
olmak iizere, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak icin
onaylanmis kurulus; ikinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde numune almanin yanisira
piyasadaki cihazlardan numune alir ya da sadece piyasadaki cihazlardan numune alir. S6z
konusu onaylanmis kurulug, numune almadan 6nce, ilgili numune alma kriterlerini ve test
prosediiriinii belirler.

Onaylanmis kurulus, s6z konusu imalatgiya, mevcutsa numune testinin sonucunu
iceren, yerinde denetim raporunu sunar.

3.5. Sinif Ia ve smif IIb cihazlar s6z konusu oldugunda gézetim degerlendirmesi; bu
Ekin 2.3’iiniin ikinci paragrafi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan dokiimante edilen
gerekgeye gore secilen ilave temsili 6rneklere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar icin 4.4 ila
4.8’inde atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

Smif III cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim degerlendirmesi; uygun oldugu
hallerde, iiretilen veya satin almman parcalarin ve/veya malzemelerin miktarlarinin bitmis
cihazlarin miktarlarina karsilik geldiginin kontrolii dahil, cihazin biitlinliigii i¢in esas olan onay
verilmis pargalarin ve/veya malzemelerin testini de igerir.



3.6. Onaylanmis kurulus, degerlendirme ekibinin; ilgili cihazlarm, sistemlerin ve
stireclerin degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflie ve tarafsizliga
sahip olacak sekilde olusturulmasini ve degerlendirme ekibi {iyelerinin uygun araliklarla
rotasyonunu saglar. Genel bir kural olarak bir bas denet¢i art arda 3 yildan daha fazla ayni
imalatciyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmis kurulus, iiretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasarim arasinda bir farklilik
bulursa ilgili sertifikay1 askiya alir veya geri ¢ceker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir.

II. BOLUM
TEKNIK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESI

4. Smif III cihazlara ve 52 inci maddenin dordiincii fikrasinin (b) bendinde atifta
bulunulan simif IIb cihazlara uygulanabilir teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

4.1. Bu Ekin 2’sinde belirtilen yiikiimliiliiklere ek olarak imalatg1, piyasaya arz etmeyi
ya da hizmete sunmay1 planladigi ve atifta bulunulan kalite yonetim sisteminin kapsadigi
cihazla ilgili teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bir
basvuruda bulunur.

4.2. Bagvuru; so6z konusu cihazin tasarimini, imalatin1 ve performansini tanimlar. Bu
basvuru, Ek II ve Ek I1I’te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

4.3. Onaylanmis kurulusun istihdam ettigi, ilgili teknolojiye ve onun klinik
uygulamasina iliskin kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip personeli basvuruyu inceler.
Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik’in ilgili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine
imkan saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek bagvurunun
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, imalat¢1 tarafindan klinik degerlendirme raporunda ve
yapilan ilgili klinik degerlendirmede sunulan klinik kanit1 inceler. Onaylanmis kurulus; yeterli
klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri isttihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme
amagclar1 dogrultusunda, s6z konusu cihazla ya da cihazin kullanildigi klinik durumla ilgili
dogrudan ve giincel deneyime sahip dis klinik uzmanlara basvurur.

4.5. Onaylanmis kurulug; klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza
esdeger oldugu iddia edilen cihazlardan elde edilen verilere kismen veya tamamen
dayandirildigr durumlarda, yeni endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak bu
tir verileri kullanmanin uygunlugunu degerlendirir. Onaylanmis kurulus, iddia edilen
esdegerlilik hakkindaki ve uygunlugu gostermeye yonelik verilerin ilgisi ve yeterliligi
hakkindaki degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder. Imalatg1 tarafindan inovatif oldugu
iddia edilen her cihaz karakteristigi i¢in ya da yeni endikasyonlar i¢in onaylanmis kurulus,
spesifik iddialarin belirli klinik 6ncesi ve klinik verilerle ve risk analiziyle hangi 6l¢iide
desteklendigini degerlendirir.

4.6. Onaylanmis kurulus, klinik kanitlarin ve klinik degerlendirmenin yeterli oldugu
ve ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkinda imalat¢i tarafindan
varilan sonuglar1 dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk yonetiminin, kullanim
talimatlarinin, kullanici egitiminin ve imalat¢inin piyasaya arz sonrasi gozetim planinin
yeterliliginin degerlendirilmesini igerir ve uygulanabildigi hallerde, Onerilen piyasaya arz
sonrasi klinik takip planina yonelik ihtiyaca ve bunun yeterliligine iligkin bir incelemeyi kapsar.



4.7. Onaylanmis kurulus yaptig1 klinik kanit degerlendirmesine dayanarak; klinik
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gozetim ve piyasaya
arz sonrasi klinik takip verilerinden elde edilen klinik kanita yonelik giincellemeleri gozden
gecirebilmesine imkan taniyan spesifik kilit noktalarin tanimlanmasinin gerekip gerekmedigini
degerlendirir.

4.8. Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agik¢a dokiimante eder.

4.9. Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dahil
teknik dokiimantasyon degerlendirmesine iliskin bir raporu imalat¢iya sunar. Cihaz bu
Yonetmelik’in ilgili hitkiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulus bir AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasi diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin
sonuclarini, sertifikanin gegerlilik sartlarini, onaylanan tasariminin tanimlanmasi i¢in gereken
verileri ve uygun oldugu hallerde, cihazin kullanim amacinin agiklamasini igerir.

4.10. Onaylanan cihazdaki degisiklikler; cihazin giivenlilik ve performansini ya da
cihazin kullaninmi i¢in Ongoriilen sartlan etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasin1 diizenlemis olan onaylanmis kurulustan onay gerektirir. imalatc;
yukarida bahsedilen degisikliklerden herhangi birini uygulamay1 planlamas1 durumunda, AB
teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini diizenlemis olan onaylanmis kurulusu
bunlarla ilgili bilgilendirir. Onaylanmig kurulus, planlanan degisiklikleri degerlendirir ve
bunlarin 52 inci madde uyarinca yeni bir uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine
ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina tamamlayici bir belge vasitastyla
belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitasiyla belirtilebilecegi durumda,
onaylanmis kurulus degisiklikleri degerlendirir, kararin1 imalatgiya bildirir ve degisikliklerin
onaylanmasi1 durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina tamamlayici
bir belge diizenler.

5. Spesifik ilave prosediirler

5.1. Belirli simif IIT ve simif IIb cihazlar icin degerlendirme prosediirii

a) Sinif III implante edilebilir cihazlar i¢in ve Ek VIII’in 6.4’{inde (Kural 12) atifta
bulunuldugu sekilde bir tibbi {iriinii viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklastirmasi
amaglanan sinif IIb aktif cihazlar i¢in onaylanmis kurulus; 61 inci maddenin on ikinci fikrasinda
atifta bulunulan imalatginin klinik degerlendirme raporunu destekleyen klinik verilerin
kalitesini dogruladiktan sonra 6zellikle fayda-risk belirlemesi ile ilgili olmak {izere imalatgi
tarafindan saglanan klinik kanitlara, bu kanitlarin tibbi endikasyon(lar) da dahil kullanim
amaciyla tutarliligina ve 10 uncu maddenin {i¢iincii fikrasinda ve Ek XIV’iin 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’inin (c) ve (¢) bentlerinde atifta bulunulan imalatginin klinik degerlendirme
dokiimantasyonu ile birlikte Komisyona iletir.

Komisyon bu dokiimanlari, 106 nc1 maddede atifta bulunulan ilgili uzman heyetine
ivedilikle iletir.

b) Onaylanmis kurulustan, (a) bendinde belirtilen degerlendirmelerini ilgili uzman
heyetine sunmasi talep edilebilir.



¢) Uzman heyeti; Komisyonun gozetimi altinda, imalatci tarafindan saglanan klinik
kanitlar temelinde, 6zellikle fayda-risk belirlemesine, bu kanitlarin tibbi endikasyon(lar)la
tutarliligina ve piyasaya arz sonrasi klinik takip planina iligkin onaylanmig kurulusun klinik
degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu hakkinda bilimsel bir goriis sunup sunmamaya
asagidaki kriterlerin tiimiine dayanarak karar verir:

1) Cihazin veya dahil oldugu ilgili klinik prosediiriin yeniligi ve bunlarin olas1 6nemli
klinik veya saglik etkisi,

i1) Bilesenler veya kaynak materyal bakimindan ya da cihazin bozulmasi durumunda
saglik {lizerindeki etkisi bakimindan bilimsel olarak gecgerli saglik endiseleri nedeniyle spesifik
cihaz kategorisi veya grubunun fayda-risk profilinde 6énemli 6l¢iide advers degisiklik,

ii1) Spesifik bir cihaz kategorisi veya grubu bakimindan 87 nci madde uyarinca
raporlanan ciddi olumsuz olaylarin oraninda 6nemli 6l¢iide artis.

Bu bilimsel goriis, (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde Komisyondan
dokiimanlarin alindig1 giinden baslayan 60 giinliik 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 i¢in yeterli
degilse bu durum bilimsel goriiste belirtilir.

¢) Uzman heyeti; Komisyonun gozetimi altinda, (c¢) bendinde belirtilen kriterlere
dayanarak bilimsel bir goriis vermemeye karar verebilir; bu durumda, en kisa siire icerisinde ve
her kosulda Komisyondan (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde belgelerin alinmasindan
itibaren 21 giin igerisinde onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Uzman heyeti, bu siire igerisinde,
kararima yonelik gerekcelerini onaylanmis kurulusa ve Komisyona sunar; bunu takiben
onaylanmis kurulus bu cihazin belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

d) Uzman heyeti, Komisyondan belgelerin alinmasindan itibaren 21 giin igerisinde, (c)
bendi uyarinca bilimsel bir goriis verme ya da (¢) bendi uyarinca bilimsel bir goriis vermeme
diisiincesini EUDAMED araciligiyla Komisyona bildirir.

e) 60 giinliik siire igerisinde higbir goriis verilmemesi durumunda, onaylanmis kurulus
s0z konusu cihazin belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

f) Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin bilimsel goriisiinde ifade edilen goriislere
gereken 6nemi gosterir. Uzman heyetinin klinik kanit seviyesinin yetersiz oldugunu veya bunun
disinda fayda-risk belirlemesine, bu kanitin tibbi endikasyon(lar) dahil olmak iizere kullanim
amaciyla tutarliligina ve piyasaya arz sonrasi klinik takip planina iliskin ciddi endiselerin
bulundugunu tespit etmesi durumunda, onaylanmis kurulus, gerektigi takdirde, cihazin
kullanim amacini belirli hasta gruplar1 veya belirli tibbi endikasyonlar i¢in kisitlamay1 ve/veya
sertifikanin gecerlilik siiresine smir koymayi, spesifik piyasaya arz sonrasi klinik takip
caligmalar yiirlitmeyi, glivenlilik ve performans 6zetini veya kullanim talimatin1 uyarlamay1
ya da uygun goriildiigii takdirde, uygunluk degerlendirme raporuna bagka kisitlamalar koymay1
imalat¢iya tavsiye eder. Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin tavsiyesine uymamasi
durumunda, uygunluk degerlendirme raporunda tam bir gerek¢e sunar ve Komisyon, 109 uncu
maddeye halel getirmeksizin, hem uzman heyetinin bilimsel goriisiinii hem de onaylanmig
kurulus tarafindan sunulan yazili gerekceyi EUDAMED vasitasiyla kamuya acik hale getirir.

5.2. Tibbi madde ihtiva eden cihazlar soz konusu oldugundaki prosediir

a) Insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen ve cihazin fonksiyonuna
yardime1 olan bir tibbi iiriin dahil ayri olarak kullamildiginda Beseri Tibbi Uriinler



Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nin 4 {incii maddesinin (c) bendi kapsaminda bir tibbi {iriin olarak
kabul edilebilen bir maddeyi, bir cihazin biitiinlesik bir parga olarak ihtiva etmesi durumunda,
bu maddenin kalitesi, giivenliligi ve faydaliligi, ayn1 Yontemelik’in Ek I’inde belirtilen
metotlarla analoji yapilarak dogrulanr.

b) Onaylanmis kurulus; bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi
diizenlemeden 6nce maddenin cihazin bir pargasi olarak faydaliligin1 dogrulayarak ve cihazin
kullanim amacini dikkate alarak bundan sonra bu bent kapsaminda hangisine danisildigina bagl
olarak bu Ekin 5.2’sinde ‘tibbi iiriinler danisma otoritesi’ olarak atifta bulunulacak olan Beseri
Tibbi Uriinler alaninda Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin
birinden ya da EMA’dan, cihazin bu maddeyi ihtiva etmesinin fayda veya riskleri dahil
maddenin kalitesi ve giivenliligi hakkinda bilimsel goriis ister. Cihazin, bir insan kani veya
plazma tiirevi ya da ayr1 olarak kullanildiginda bir tibbi {iriin oldugu kabul edilebilen bir madde
ihtiva etmesi durumunda, onaylanmis kurulus EMA nin goriislinii ister.

c) Tibbi iirlinler danigma otoritesi; goriisiinii verirken imalat siirecini ve cihazin
maddeyi ihtiva etmesinin faydaliligina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri
dikkate alir.

¢) T1ibbi iirtinler danigma otoritesi, gerekli biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren
210 giin icerisinde, onaylanmis kurulusa goriisiinii sunar.

d) Tibbi friinler damigsma otoritesinin bilimsel gorlisii ve bu goriisiin olas1
giincellemeleri, onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir.
Onaylanmis kurulus, kararint verirken bilimsel goriiste ifade edilen goriislere gereken 6nemi
verir. Onaylanmis kurulus, bilimsel goriis olumsuz ise sertifikay1 vermez ve nihai kararin1 tibbi
iirtinler danigsma otoritesine iletir.

e) Cihazin ihtiva ettigi yardimc1 maddeyle, 6zellikle de imalat siireciyle ilgili olarak,
herhangi bir degisiklik yapilmadan 6nce imalatgi, bu degisiklikleri onaylanmis kurulusa
bildirir. Bu onaylanmis kurulus, yardime1 maddenin kalitesinin ve giivenliliginin de§ismedigini
teyit etmek icin tibbi {irlinler danigma otoritesinin goriisiinii ister. Tibbi irlinler danigma
otoritesi; bu degisikliklerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili olarak 6nceden belirlenen
risk veya fayda iizerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin olmak i¢in, cihazin maddeyi
ihtiva etmesinin faydaliligina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate
alir. Tibbi iirlinler danigsma otoritesi, degisiklikler ile ilgili gerekli biitiin dokiimantasyonun
alimmasindan itibaren 60 giin igerisinde goriisiinii bildirir. Tibbi iirlinler danisma otoritesi
tarafindan verilen bilimsel goriis olumsuz ise onaylanmis kurulus, AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasina tamamlayici belge vermez. Onaylanmis kurulus, tibbi iirlinler
danisma otoritesine nihai kararini iletir.

f) Tibbi iiriinler danigma otoritesinin, yardimci madde hakkinda, cihazin maddeyi
ihtiva etmesiyle ilgili olarak dnceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etkiye sahip
olabilecek bilgiler elde etmesi durumunda; tibbi iiriinler danisma otoritesi, bu bilgilerin, cihazin
maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili olarak dnceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etkisinin
olup olmadig1r konusunda onaylanmis kurulusa tavsiyede bulunur. Onaylanmis kurulus,
uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili degerlendirmesini yeniden incelerken bu tavsiyeyi
dikkate alir.



5.3. Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakh dokular veya
hiicreler ya da bunlarn tiirevleri kullanilarak imal edilen ya da bunlan ihtiva eden
cihazlar s6z konusu oldugundaki prosediir

5.3.1. Insan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri

a) 1 inci maddenin altinci fikrasinin (f) bendi uyarinca bu Yoénetmelik kapsaminda
olan, insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar i¢in
ve cihazin fonksiyonuna yardime1 olan, insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla lgili Merkezlerin
Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik’in kapsadigi insan kaynakli dokular1 veya hiicreleri
ya da bunlarin tiirevlerini biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar i¢in, onaylanmis
kurulus, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi diizenlemeden 6nce; insan
kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin, bagislanmasi, tedarik edilmesi
ve test edilmesi ile ilgili konular hakkindaki ayn1 Yonetmelik uyarinca Tiirkiye ve/veya AB
iiyesi llkeler tarafindan belirlenen yetkili otoritelerin birinden (‘insan dokular1 ve hiicreleri
yetkili otoritesi’) bilimsel goriis ister. Onaylanmis kurulus, diger hususlarin yani sira, soz
konusu insan dokularinin veya hiicrelerinin cansiz hale getirilmesi, bagislanmasi, temin ve test
edilmesine ve cihazin insan kaynakli dokular1 veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini ihtiva
etmesinin risk ve faydasina yonelik bilgiler saglayan bir 6n uygunluk degerlendirme o6zeti
sunar.

b) Gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 120 giin icerisinde, insan
dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesi, goriislinii onaylanmig kurulusa verir.

¢) insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel goriisii ve bu goriisiin olasi
giincellemeleri, onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir.
Onaylanmis kurulus, kararin1 verirken insan dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel
goriisiinde ifade edilen goriislere gereken onemi verir. Onaylanmis kurulus, bilimsel goriis
olumsuz ise sertifikay1 vermez. Ilgili insan dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesine nihai kararini
iletir.

¢) Cihaz ihtiva ettigi insan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevleriyle, 6zellikle de onlarin bagislanmasi, test edilmesi veya temin edilmesiyle ilgili olarak
herhangi bir degisiklik yapilmadan Once, imalat¢i, amaclanan degisiklikleri onaylanmig
kurulusa bildirir. Onaylanmis kurulus, cihazin ihtiva ettigi insan kaynakli dokularin veya
hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin kalitesinin ve glivenliliginin siirdiiriildiigiinii teyit etmek
i¢in, ilk degerlendirmede yer alan otoriteye damsir. ilgili insan dokular1 ve hiicreleri yetkili
otoritesi, bu degisiklerin, insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin
cihaza ihtivasinin belirlenen fayda-risk orani iizerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin
olmak amaciyla cihazin insan kaynakli dokular1 veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini ihtiva
etmesinin faydaliligina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate alir.
S6z konusu otorite, amaglanan degisiklere iligkin gerekli biitiin dokiimantasyonun
alinmasindan itibaren 60 giin icerisinde goriisiinii sunar. Onaylanmis kurulus, bilimsel goriis
olumsuz ise, AB teknik dokiimantasyon sertifikasina tamamlayici belge vermez ve nihai
kararini ilgili insan dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesine iletir.

5.3.2. Hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri

(AB) 722/2012 sayil Tiiziik te atifta bulunuldugu sekilde, cansiz hale getirilen hayvan
dokular1 kullanilarak ya da hayvan dokusundan elde edilen cansiz iiriinler kullanilarak imal



edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis kurulus, ayn1 Yonetmelik’te 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 acikligi 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 cihazlarin kalitesi ve
giivenliligi; uygulanabildigi hallerde ve yalnizca bu Y 6netmelik’in kapsamadigi gerekliliklerle
ilgili olarak, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nin Ek I’inde absorbsiyonun,
dagilimin, metabolizmanin, atilimin, lokal toleransin, toksisitenin, diger cihazlar, tibbi {iriinler
veya diger maddelerle etkilesimin ve advers reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi igin
belirtilen ilgili gereklilikler uyarica dogrulanir.

b) ilaveten, kullanim amaglarin1 ger¢eklestirmek amaciyla insan viicudu tarafindan
sistemik olarak absorbe edilen cihazlar ya da bu cihazlarin metabolizma iiriinleri igin,
onaylanmis kurulus; cihazin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin Ek I’inde
belirtilen ilgili gerekliliklere uygunlugu hakkinda, ayni Yonetmelik uyarinca bu bent
kapsaminda hangisine danisildigina bagli olarak burada ‘tibbi iiriinler danigsma otoritesi’ adiyla
atifta bulunulacak olan Tiirkiye ve/veya AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin
birinden ya da EMA’dan bilimsel goriis ister.

c) Tibbi iriinler danigma otoritesinin goriisii, gerekli biitiin dokiimantasyonun
alinmasindan itibaren 150 giin icerisinde hazirlanir.

¢) Tibbi iirlinler danmigma otoritesinin bilimsel goriisi ve bu goriisiin olasi
gilincellemeleri, onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir.
Onaylanmis kurulus, kararin1 verirken, bilimsel goriiste ifade edilen goriislere gereken 6nemi
verir ve nihai kararini tibbi tiriinler danisma otoritesine iletir.

6. Ayn olarak kullamldiginda, 1 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta
bulunuldugu sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu
kabul edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir parc¢a olarak ihtiva eden cihazlar soz
konusu oldugunda parti dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci climlesinde
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 cihazlarin her bir
partisinin imalatinin tamamlanmas1 sonrasinda imalat¢i; bu cihaz partisinin serbest
birakilmasini  onaylanmis kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Y 6netmeligi uyarinca, ulusal bir laboratuvar veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis
bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani veya plazma tiirevi
partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.

BOLUM 111
IDARI HUKUMLER

7. imalatg1 veya imalatcinin Tiirkiye’de ve/veya bir AB iiyesi iilkede kayitl1 isyerinin
bulunmamasi durumunda yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10
yil ve implante edilebilir cihazlar i¢in en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak {izere
asagidakileri muhafaza eder:



- AB uygunluk beyanini,

- Bu Ekin 2.1’inin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve ozellikle
2.2’sinin ikinci paragrafinin (c) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde edilen verileri ve
kayitlari,

- Bu Ekin 2.4’linde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri,

- Bu Ekin 4.2’sinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve

- Bu Ekte atifta bulunuldugu sekilde onaylanmis kurulusun kararlarini ve raporlarini.

8. Tiirkiye simnirlar1 igerisinde yerlesik olan bir imalatginin veya onun yetkili
temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden Once iflas etmesi ya da ticari faaliyetini
sonlandirmast durumunda, bu Ekin 7’sinde atifta bulunulan siire boyunca, ayni yerde atifta
bulunulan dokiimantasyonun yetkili otoritelere sunulmak tizere muhafaza edilmesini talep eder.

EK X
TiP-INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. AB tip-incelemesi; bir onaylanmis kurulusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve
ilgili yasam dongiisii siiregleri ve planlanan cihaz tiretiminin ilgili temsili 6rnegi de dahil bir
cithazin bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve belgelendirdigi
prosediirdiir.

2. Basvuru

Imalatc1; degerlendirilmek iizere, bir onaylanmis kurulusa basvuru yapar. Basvuru,
asagidakileri igerir:

- Imalatginin adi ile kayitl isyerinin adresini ve bagvuru yetkili temsilci tarafindan
yapiliyorsa yetkili temsilcinin adi ile kayith isyerinin adresini,

- Ek II ve III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu. Basvuru sahibi, onaylanmig
kurulusa planlanan cihaz iiretiminin temsili bir 6rnegini (tipi) saglar. Onaylanmis kurulus,
gerektiginde baska ornekler talep edebilir ve

- Aynt tip i¢in bagka bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair yazili bir
beyani ya da bagka bir onaylanmis kurulus tarafindan reddedilmis olan veya baska bir
onaylanmis kurulus nihai degerlendirmesini yapmadan once imalat¢1 veya yetkili temsilcisi
tarafindan geri ¢ekilmis olan, ayni tipe yonelik onceki basvurular hakkinda bilgileri.

3. Degerlendirme

Onaylanmis kurulus:

a) Ilgili teknolojiye ve onun klinik uygulamasina iliskin kanitlanmis bilgi ve deneyime
sahip personel aracilifiyla bagvuruyu inceler. Onaylanmis kurulug, bu Yonetmelik’in ilgili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan saglamak iizere, 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 tiir testleri
yapmasini imalat¢idan talep eder,

b) Teknik dokiimantasyonu, bu Yonetmelik’in cihaza uygulanabilir gerekliliklerine
uygunluguna yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal
edildigini dogrular; onaylanmis kurulus, ayrica, 8 inci maddede atifta bulunulan uygulanabilir
standartlara veya uygulanabilir ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlanmis pargalari ile 8
inci maddede atifta bulunulan ilgili standartlara veya ilgili ortak spesifikasyonlara dayanarak
tasarlanmamis parcalar1 kaydeder,



¢) Ek XIV’iin 4’1 uyarinca klinik degerlendirme raporunda imalatg1 tarafindan sunulan
klinik kanitlar1 inceler. Onaylanmis kurulus, yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri
istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amagclar1 dogrultusunda, s6z konusu cihazla ya
da cihazin kullanildig1 klinik durumla ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dis klinik
uzmanlara basvurur,

¢) Klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza benzer veya esdeger oldugu
iddia edilen cihazlardan alian verilere kismen veya tamamen dayandigi durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak, bu tiir verileri kullanmanin
uygunlugunu degerlendirir. Onaylanmis kurulus, iddia edilen esdegerlilik hakkindaki
degerlendirmeleri ile uygunlugu gostermeye yonelik verilerin ilgililigi ve yeterliligi hakkindaki
degerlendirmelerini agikca dokiimante eder,

d) (h) bendinde atifta bulunulan AB tip incelemesi raporunun bir boliimii olarak, klinik
oncesi ve klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin ¢iktisini
acikca dokiimante eder,

e) 8 inci maddede atifta bulunulan standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin
uygulanmamasi durumunda, imalat¢1 tarafindan benimsenen c¢oziimlerin bu Yonetmelik’te
belirlenen genel gilivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini
dogrulamak tizere uygun degerlendirmeleri ve gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar
testlerini yapar veya yaptirir. Cihazin amaglandigr sekilde caligmasi igin baska bir cihaza veya
cihazlara baglanmasinin gerekli oldugu durumlarda; imalat¢1 tarafindan belirtilen
karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandiginda, cihazin genel giivenlilik
ve performans gerekliliklerini karsiladigina dair kanit saglanir,

f) Imalatginin ilgili uyumlastirilmis standartlar1 uygulamay1 segmesi durumunda, bu
standartlarin gergcekten uygulanmis olup olmadigini dogrulamak i¢in uygun degerlendirmeleri
ve gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir;

g) gerekli degerlendirmelerin ve testlerin yapilacagi yer konusunda bagvuru sahibi ile
anlagmaya varir ve

h) (a) ila (f) bentleri kapsaminda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglari
hakkinda bir AB tip-incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip bu Yonetmelik’e uyuyor ise onaylanmis kurulus bir AB tip-inceleme sertifikasi
diizenler. Sertifika; imalat¢inin ad1 ve adresini, tip incelemesi degerlendirmesinin sonuglarini,
sertifikanin gecerlilik sartlarin1 ve onaylanmis tipin tanimlanmasi i¢in gereken verileri igerir.
Sertifika, Ek XII uyarinca hazirlanir. Dokiimantasyonun ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve
bir sureti onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza edilir.

5. Tipteki degisiklikler

5.1. Bagvuru sahibi, onaylanmis tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim
sartlarma yonelik planlanan degisiklikler hakkinda AB tip-inceleme sertifikasin1 diizenleyen
onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

5.2. Kullanim amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandirilmast da dahil onaylanmis
cihazdaki degisiklikler; bu tiir degisikliklerin genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
veya lirtiniin kullanimina yonelik 6ngoriilen sartlara uygunlugu etkileyebilecegi durumlarda AB
tip-inceleme sertifikasin1 diizenleyen onaylanmis kurulustan onay gerektirir. Onaylanmig
kurulus; planlanan degisiklikleri inceler, imalat¢iya kararini bildirir ve AB tip-incelemesi



raporuna yapilan bir tamamlayici1 belge sunar. Onaylanmis tipteki her degisikligin onayi, AB
tip-inceleme sertifikasina tamamlayici bir belge seklinde olur.

5.3. Onaylanmis cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlarindaki degisiklikler,
kullanim amacimin 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 5’1 uygulanir.

7. Idari hiikiimler

Imalat¢1 veya imalatginin Tiirkiye’de ve/veya bir AB iiyesi iilkede kayitli isyerinin
bulunmamas1 durumunda yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10
yil ve implante edilebilir cihazlar i¢in en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak {izere
asagidakileri muhafaza eder:

- Bu Ekin 2’sinin ikinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 5’inde atifta bulunulan degisikliklere iligkin bilgileri ve

- AB tip-inceleme sertifikalarinin, bilimsel goris ve raporlarin ve onlarin
eklerinin/tamamlayic1 dokiimanlarinin suretlerini.

Ek IX’un 8’1 uygulanir.

EK XI
URUN UYGUNLUK DOGRULAMASINA DAYALI UYGUNLUK
DEGERLENDIRMESI

1. Uriin uygunluk dogrulamasma dayali uygunluk degerlendirmesinin hedefi;
cihazlarin, bir AB tip-inceleme sertifikasinin diizenlenmis oldugu tipe uygun olmasini ve onlara
uygulanan bu Yonetmelik’in hiikiimlerini karsilamasini saglamaktir.

2. Bir AB tip-inceleme sertifikasinin Ek X uyarinca diizenlenmis olmasi durumunda,
imalat¢1; bu Ekin ya A Kisminda belirtilen prosediirii (iiretim kalite giivencesi) ya da B
Kisminda belirtilen prosediirii (liriin dogrulama) uygular.

3. Bu Ekin 1 ve 2’sine istisna olarak, Ek II ve Ek III’te belirtildigi sekilde hazirlanan
teknik dokiimantasyon ile birlikte bu Ekteki prosediirler sinif Ila cihazlarin imalatgilar
tarafindan da uygulanabilir.

KISIM A
URETIM KALITE GUVENCESI

4. Imalatg1; ilgili cihazlarin imalati i¢in onaylanan kalite ydnetim sisteminin
uygulanmasini saglar, bu Ekin 6’sinda belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 7’sinde
atifta bulunulan gozetime tabi olur.

5. Imalatc1; bu Ekin 4’{inde belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdiginde, uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin kapsadigi cihaz i¢in 19 uncu madde ve Ek IV uyarinca bir AB
uygunluk beyani hazirlar ve onu muhafaza eder. Imalatgmmin AB uygunluk beyani
diizenleyerek; ilgili cihazin, AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve bu
Yonetmelik’in cihaza uygulanan gerekliliklerini karsiladigini garanti ve beyan ettigi kabul
edilir.

6. Kalite yonetim sistemi

6.1. Imalatcr; kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir onaylanmis kurulusa
bagvuru yapar. Bu bagvuru:



- Ek IX’un 2.1’inde listelenen tiim ogeleri,

- Onaylanmus tipler i¢in; Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Ek X’un 4’iinde atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikalarinin bir suretini igerir.
AB tip-inceleme sertifikalar1 basvurunun yapildigt onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmisse, teknik dokiimantasyon ile giincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara yonelik
atif bagvuruya ayrica dahil edilir.

6.2. Kalite yoOnetim sisteminin uygulanmasi; AB tip-inceleme sertifikasinda
tanimlanan tiple ve bu YoOnetmelik’in cihazlara her asamada uygulanan hiikiimleriyle
uyumlulugu saglayacak sekildedir. Imalat¢i tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik
benimsenen tiim ogeler, gereklilikler ve hiikiimler; kalite el kitabi ile kalite programlari, kalite
planlar1 ve kalite kayitlar1 gibi yazili politikalar ve prosediirler biciminde, sistematik ve diizenli
bir sekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, o6zellikle, Ek IX’un 2.2’sinin (a), (b), (¢) ve (d) bentlerinde
listelenen tiim 6gelerin yeterli bir tanimini igerir.

6.3.Ek IX’un 2.3’{iniin birinci ve ikinci paragrafi uygulanir.

Kalite yonetim sistemi, cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uymasini saglamakta ve bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerine uymakta ise, onaylanmis kurulus
bir AB kalite giivence sertifikas1 diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika diizenleme kararini
imalat¢iya bildirir. Bu karar, onaylanmis kurulusun denetim sonuglarini ve gerekgeli bir
degerlendirmeyi igerir.

6.4. Ek IX’un 2.4’1i uygulanir.

7. Gozetim

Ek IX’un; 3.1°1, 3.2’sinin birinci, ikinci ve dordiincii bentleri, 3.3, 3.4, 3.6 ve 3.7’si
uygulanir.

Smif III cihazlar s6z konusu oldugunda goézetim; iiretilen veya satin aliman ham
maddelerin veya kritik bilesenlerin miktarlarinin tip i¢in onaylandigina ve bitmis cihazlarin
miktarlaria karsilik geldigine dair bir kontrolii de igerir.

8. Ayn olarak kullanildiginda 1 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta
bulunuldugu sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu
kabul edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir parc¢a olarak ihtiva eden cihazlar soz
konusu oldugunda, parti dogrulamasi

Ay olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci climlesinde
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 cihazlarin her bir
partisinin imalatinin tamamlanmasi sonrasinda imalatg¢1; cihaz partisinin serbest birakilmasini
onaylanmig kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi uyarinca,
ulusal bir laboratuvar veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvar
tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kanm1 veya plazma tiirevi partisinin serbest
birakilmast ile ilgili resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.

9. idari hiikiimler

Imalat¢1 veya imalatginin Tiirkiye’de ve/veya bir AB iiyesi iilkede kayitl isyerinin
bulunmamasi durumunda yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10
yil ve implante edilebilir cihazlar i¢in en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak {izere
asagidakileri muhafaza eder:



- AB uygunluk beyanini,

- Ek IX’un 2.1’inin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikas1 dahil, Ek IX’un 2.1’inin
sekizinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek IX’un 2.4’iinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- Ek IX’un 2.3, 3.3 ve 3.4’linde atifta bulunuldugu sekilde onaylanmis kurulusun
kararlarini ve raporlarini.

Ek IX’un 8’1 uygulanir.

10. Simif IIa cihazlara yonelik uygulama

10.1. Bu Ekin 5’inden istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalat¢inin; s6z
konusu sinif Ila cihazlarin, Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun
olarak imal edildigini ve onlara uygulanan bu Yonetmelik’in gerekliliklerini karsiladigini
garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

10.2. Smif Ila cihazlar s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus; bu Ekin 6.3’iinde
atifta bulunulan degerlendirmenin bir boliimii olarak, temsili bir temelde secilen cihazlar icin
Ek II ve Ek III’te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun bu Ydnetmelik ile
uyumlu olup olmadigini degerlendirir.

Onaylanmis kurulus cihazlarin temsili bir O0rnegini veya oOrneklerini secerken;
teknolojinin yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon
yontemlerini, kullanim amacini ve bu Y6netmelik uyarinca yiriitiilmiis olan fiziksel, kimyasal,
biyolojik veya klinik 6zelliklere iligkin olanlar gibi 6nceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarini
dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan cihaz 6rnegine veya orneklerine yonelik gerekgesini
dokiimante eder.

10.3. Bu Ekin 10.2’si kapsamindaki degerlendirmenin, s6z konusu sinif Ila cihazlarin
Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uydugunu ve bu Yonetmelik’in
onlara uygulanan gerekliliklerini karsiladigini teyit etmesi durumunda onaylanmis kurulus; bu
Ekin bu Kismi uyarinca bir sertifika diizenler.

10.4. Cihazlarin ilk uygunluk degerlendirmesi i¢in alinmis 6rneklere ilave olarak
alinan Ornekler, onaylanmis kurulus tarafindan, bu Ekin 7’sinde atifta bulunulan gdzetim
degerlendirmesinin bir boliimii olarak degerlendirilir.

10.5. Bu Ekin 6’sindan istisna olarak, imalat¢1 veya onun yetkili temsilcisi en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak iizere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek IT ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Ekin 10.3’linde atifta bulunulan sertifikayu.

Ek IX’un 8’1 uygulanur.

KISIM B
URUN DOGRULAMASI

11. Uriin dogrulamas1; imal edilmis her cihazin incelenmesinden sonra imalat¢inin, 19
uncu madde ve Ek IV uyarinca bir AB uygunluk beyani diizenlemek suretiyle, bu Ekin 14 ve
15’inde belirtilen prosediire tabi olan cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uydugunu ve bu Ydnetmelik’in bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini karsiladigini garanti ve
beyan ettiginin kabul edildigi prosediir olarak anlagilir.



12. Imalatc; imalat siirecinin, AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu
Yonetmelik’in uygulanan gerekliliklerine uygun cihazlar iiretmesini saglamak iizere gerekli
tim Onlemleri alir. Imalatin baslamasindan 6nce imalatci; ozellikle gerekli oldugunda
sterilizasyonla ilgili olanlar bagta olmak iizere imalat siire¢lerini tanimlayan ve bununla birlikte
homojen iiretim ve uygun oldugu yerde cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan
tipe ve onlara uygulanan bu Yo&netmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu saglamak ig¢in
uygulanacak, 6nceden belirlenmis, rutin prosediirleri tanimlayan dokiimanlar hazirlar.

Ilaveten, imalatc1; piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar i¢in ve yalnizca imalat
siirecinin steriliteyi korumak ve siirdiirmek i¢in tasarlanan ilgili hususlar1 i¢in bu Ekin 6 ve
7’sindeki hiikiimleri uygular.

13. Imalatc1; piyasaya arz sonrasi klinik takip plan1 dhil, piyasaya arz sonras1 gézetim
plant ile bu Yonetmelik’in yedinci Kisim’inda belirtilen vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetim
ve denetim sistemine iligkin hiikiimlerden dogan yiikiimliiliiklerine uygunlugu saglayan
prosediirler olusturmay1 ve giincel tutmay1 taahhtit eder.

14. Onaylanmis kurulus, bu Ekin 15’inde belirtildigi sekilde her iirlinii inceleyerek ve
test ederek cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla uygun
incelemeler ve testler yiirtitiir.

Birinci paragrafta atifta bulunulan incelemeler ve testler, imalat siirecinin steriliteyi
korumak i¢in tasarlanan ilgili hususlarina uygulanmaz.

15. Her iiriiniin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla dogrulama

15.1. Her cihaz ayr1 ayr1 incelenir ve uygun oldugu hallerde cihazlarin AB tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yonetmelik’in onlara uygulanan gerekliliklerine
uygunlugunu dogrulamak amaciyla, 8 inci maddede atifta bulunulan ilgili standart veya
standartlarda tanimlandig1 sekilde uygun fiziksel testler veya laboratuvar testleri ya da esdeger
testler ve degerlendirmeler yiirtitiliir.

15.2. Onaylanmis kurulus; onaylanmis her cihaza, kendi kimlik numarasini ilistirir ya
da ilistirtir ve yapilan testler ve degerlendirmeler ile ilgili bir AB iiriin dogrulama sertifikasi
hazirlar.

16. Ayn1 olarak kullanildiginda 1 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta
bulunulan insan kam veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir parc¢a olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu
oldugunda, parti dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin ikinci climlesinde
atifta bulunuldugu sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu
kabul edilebilen bir tibbi maddeyi, biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir
partisinin imalatinin tamamlanmasi sonrasinda imalatg¢1; cihaz partisinin serbest birakilmasini
onaylanmis kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi uyarinca,
ulusal bir laboratuvar veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvar
tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kanmi veya plazma tiirevi partisinin serbest
birakilmasi ile ilgili resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.

17. Idari hiikiimler

Imalatg1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil
ve implante edilebilir cihazlar i¢in 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak iizere asagidakileri
muhafaza eder:



- AB uygunluk beyanini,

- Bu Ekin 12’sinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 15.2’sinde atifta bulunulan sertifikay1 ve

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikasini.

Ek IX’un 8’1 uygulanur.

18. Sinif I1a cihazlara yonelik uygulama

18.1. Bu Ekin 11’inden istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalat¢inin; s6z
konusu smif Ila cihazlarin, Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun
olarak imal edilmesini ve bu YoOnetmelik’in bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini
kargilamasin1 garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

18.2. Bu Ekin 14’1 uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilen dogrulamanin;
s0z konusu smif Ila cihazlarin, Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
Yonetmelik’in bu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmesi amaglanir.

18.3. Bu Ekin 18.2’sinde atifta bulunulan dogrulama, s6z konusu smif Ila cihazlarin,
Ek II ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu Yonetmelik’in bu cihazlara
uygulanan gerekliliklerine uygun oldugunu teyit ederse, onaylanmis kurulus bu Ekin bu Kismi
uyarinca bir sertifika diizenler.

18.4. Bu Ekin 17’sinden istisna olarak, imalat¢1 veya yetkili temsilcisi, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle yetkili otoritelere sunmak tizere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek IT ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Ekin 18.3’iinde atifta bulunulan sertifikay.

Ek IX’un 8’1 uygulanir.

EK XII
BiR ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN
SERTIFIKALAR
BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tiirk¢e ve/veya resmi AB dillerinden birinde diizenlenir.

2. Her sertifika, yalnizca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine atifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalnizca bir imalatg1 i¢in diizenlenir. Sertifikada yer alan imalatginin
ad1 ve adresi, 30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme kaydedilenler ile ayn1 olur.

4. Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya cihazlar1 agik bir sekilde tanimlar:

a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari, AB tip-inceleme sertifikalar
ve AB {irlin dogrulama sertifikalari; ad, model ve tip dahil olmak iizere cihaz veya cihazlarin
acik bir tanimlamasini, imalat¢i tarafindan kullanim kilavuzuna eklendigi sekilde ve cihazin
tabi tutuldugu uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili kullanim amacini, risk sinifini ve 27
inci maddenin altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI’y1 igerir.

b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB kalite giivence sertifikalari; cihazlarin
veya cihaz gruplarinin tanimlamasini, risk sinifin1 ve sinif IIb cihazlar i¢in kullanim amacini
icerir.



5. Onaylanmis kurulus; talep lizerine, hangi (miinferit) cihazlarin sertifika kapsaminda
oldugunu gosterebilecektir. Onaylanmis kurulus; siniflandirmalar1 dahil olmak {izere, sertifika
kapsamindaki cihazlarm belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar; kapsadigi cihazin veya cihazlarin piyasaya arzi ig¢in bu Yonetmelik
uyarinca diizenlenmis baska bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iliskin bir not igerir.

7. 52 inci maddenin yedinci fikrasi uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasini
gerektiren siif I cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB kalite glivence
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, onceki sertifikaya ve onun
diizenlenme tarihine bir atif icerir.

BOLUM II
SERTIFIKALARIN 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,
imalat¢inin miinferit kayit numarasi,

5. Diizenlenme tarihi,

6. Gegerlilik (bitis) tarihi,

7. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin I. Béliimiiniin 4’{inde belirtildigi sekilde cihazin
veya cihazlarin agikc¢a tanimlanmasi i¢in gerekli veriler,

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin 1. B6liimiiniin 8’inde belirtildigi sekilde dnceki
her sertifikaya atif,

9. Bu Yonetmelik’e ve uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigii ilgili eke atif,

10. Gergeklestirilen incelemeler ve testler, orn. ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlastirilmis standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif,

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili bodliimlerine veya
kapsadig1 cihaz veya cihazlarin piyasaya arzi i¢in gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan gozetim hakkinda
bilgiler,

13. Tlgili eke iliskin onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesinin sonuglar,

14. Sertifikanin gegerliligine yonelik kosullar veya siirlamalar,

15. Uygulanabilir ulusal mevzuat uyarinca onaylanmis kurulusun yasal olarak
baglayici imzasi.

EK XIII
ISMARLAMA IMAL EDILEN CIHAZLARA YONELIK PROSEDUR

1. Ismarlama imal edilen cihazlar icin, imalat¢1 veya yetkili temsilcisi asagidaki
bilgilerin tiimiinii igeren bir bildirim hazirlar:

- Imalat¢inim ve tiim imalat tesislerinin ad1 ve adresi,

- Uygulanabildigi hallerde; yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

- S6z konusu cihazin tanimlanmasina olanak saglayan veriler,



- Cihazin yalnizca; ad, kisaltma veya nlimerik bir kod ile tanimlanmais belirli bir hasta
veya kullanici tarafindan kullanilmasinin amaglandigina dair bir ifade,

- Mesleki yeterliliklerine binaen ulusal mevzuat uyarinca yetkilendirilen, regeteyi
yazan kisinin ad1 ve uygulanabildigi yerde, ilgili saglik kurumunun adz,

- Recetede belirtildigi sekilde tiriiniin spesifik karakteristikleri,

- S6z konusu cihazin Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uyduguna dair ve uygulanabildigi hallerde gerekgeleri ile birlikte hangi genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerinin tam olarak karsilanmadigini belirten bir agiklama,

- Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kam1 veya plazma tiirevi veya insan
kaynakli ya da (AB) 722/2012 sayili Tiizlik’te atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakli
dokular veya hiicreler dahil bir tibbi madde igerdigine veya ihtiva ettigine dair bir isaret.

2. Imalatc1; bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan
saglayacak sekilde, imalat tesisini veya tesislerini belirten ve beklenen performans dahil cihazin
tasarim, imalat ve performansini anlamaya olanak saglayan dokiimantasyonu, yetkili otoriteler
icin hazir bulundurmay1 taahhit eder.

3. Imalatg1; imalat siirecinin, bu Ekin 2’sinde atifta bulunulan dokiimantasyona uygun
cihazlar imal edilmesini saglamasi amaciyla gerekli tiim 6nlemleri alir.

4. Bu Ekin 1’inde 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 8’1 uygulanur.

5. Imalat¢1; Ek XIV’iin B Kisminda atifta bulunuldugu sekilde piyasaya arz sonrasi
klinik takipten elde edilenler de dahil, {iretim sonras1 asamada kazanilan deneyimi inceler ve
dokiimante eder; gerekli herhangi bir diizeltici faaliyet uygulamak icin uygun yontemleri
kullanir. Bu baglamda, olumsuz olaylar1 veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlerini veya her
ikisini, 87 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:

- llgili klinik verilerle desteklenmesi gereken genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin tanimlamasini,

- Cihazin kullanim amacinin agiklamasini,

- Belirgin endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ile birlikte hedeflenen gruplara yonelik
net aciklamayi,

- I1gili ve belirlenmis klinik ¢ikt1 parametreleri ile birlikte, hastalara yonelik amaglanan
klinik faydalarin ayrintili agiklamasini,



- Artik risklerin ve yan etkilerin belirlenmesine acik bir referansla, klinik giivenligin
nitel ve nicel hususlarinin incelenmesi i¢in kullanilacak yontemlerin agiklamasini,

- Tiptaki en son gelismeler 15181nda cihazin ¢esitli endikasyonlarina ve kullanim amaci
veya amaglaria yonelik fayda-risk oraninin kabul edilebilirligini belirlemek i¢in kullanilacak
parametrelerin agiklamasini ve listesini,

- Farmasotiklerin, cansiz hayvan veya insan dokularmin kullanimi gibi, spesifik
bilesenlerle ilgili fayda-risk konularinin nasil ele alinacaginin géstergesini ve

- Insan iizerindeki ilk calismalar, fizibilite ve pilot calismalar gibi kesif amach
arastirmalardan, asil klinik aragtirmalar gibi teyit edici arastirmalara kadar ilerlemeyi gosteren
klinik gelisim planini ve kilit noktalarin gostergesi ve potansiyel kabul kriterlerinin agiklamasi
ile birlikte bu Ekin B Kisminda atifta bulunuldugu sekilde bir piyasaya arz sonrasi klinik takibi.

b) Cihaza ve kullanim amacina iliskin mevcut klinik verileri ve klinik kanitlardaki
bosluklar1 sistematik bilimsel literatiir taramasi yoluyla tanimlar,

¢) Cihazin giivenlilik ve performansini tesis etmek icin uygunluklarini degerlendirme
yoluyla, ilgili tiim klinik verileri degerlendirir,

¢) Klinik gelisim planina uygun olarak, dogru sekilde tasarlanmis klinik arastirmalar
vasitasiyla, ¢oziimlenmemis hususlar1 ele almak {izere gerekli olan yeni veya ilave klinik
verileri olusturur,

d) Cihazin klinik faydalari dahil, giivenliligine ve klinik performansina iliskin
sonuglara ulasmak amaciyla, ilgili tiim klinik verileri analiz eder.

2. Klinik degerlendirme; ayrintili ve nesnel olur ve hem olumlu hem de olumsuz
verileri dikkate alir. 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
gosterimi i¢in gdz onilinde bulundurulur:

- Teknik: Cihaz, benzer tasarima sahip olup benzer kullanim sartlar1 altinda kullanilir.
Enerji yogunlugu, ¢ekme dayanimi, viskozite, yiizey karakteristikleri, dalga boyu ve yazilim
algoritmas1 gibi fiziko-kimyasal Ozellikler dahil benzer spesifikasyonlara ve ozelliklere
sahiptir. Ilgili oldugu yerde, benzer kurulum yontemleri kullanir ve benzer calisma
prensiplerine ve kritik performans gerekliliklerine sahiptir.

- Biyolojik: Cihaz, ayni insan dokular1 veya viicut sivilariyla temas halinde benzer
temas tiirli ve siiresi ve bozunma iiriinleri ve ayristirilabilenler de dahil maddelerin benzer
salimim karakteristikleri i¢in ayn1 materyalleri veya maddeleri kullanir;

- Klinik: Cihaz, viicudun ayn1 bolgesinde, yas, anatomi ve fizyoloji bakimindan olanlar
da dahil benzer bir popiilasyonda, benzer hastalik siddeti ve evresi dahil olmak iizere ayni klinik
durum veya amag i¢in kullanilir. Ayn1 kullanict tiiriine 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 énemli farkliliklar olmayacak 6l¢iide benzer olur. Esdegerlilik
degerlendirmeleri, uygun bilimsel gerekgelere dayamir. Imalatcilarin, esdegerlilik iddialarmi
gerekcelendirmek amaciyla, esdegerlilik iddia ettikleri cihazlarla ilgili verilere yeterli seviyede
erigsim sagladiklar1 agik bir sekilde gosterilir.



4. Klinik degerlendirme sonuglar1 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; imalat¢inin, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu gostermesine imkan verir ve sd6z konusu cihaza iligkin teknik
dokiimantasyonun bir boliimii olur.

Klinik degerlendirmede dikkate alinan olumlu ve olumsuz verilerin her ikisi birlikte
teknik dokiimantasyona dahil edilir.
KISIM B
PIYASAYA ARZ SONRASI KLIiNiK TAKIP

5. Piyasaya arz sonrasi klinik takip, 61 inci maddede ve bu Ekin A Kisminda atifta
bulunulan klinik degerlendirmeyi giincelleyen devamli bir siire¢ olarak anlasilir ve imalat¢inin
piyasaya arz sonrasi gdzetim planinda ele alinir. Piyasaya arz sonrasi klinik takibi yiriitiircken
imalatg1; cihazin beklenen kullanim émrii siiresince giivenliligini ve performansini teyit etmek,
tanimlanmus risklerin stirekli kabul edilebilirligini saglamak ve ger¢ek kanitlara dayanarak yeni
ortaya cikan riskleri tespit etmek amaciyla, CE isareti tasiyan ve ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriinde belirtildigi sekilde kullanim amaci dahilinde piyasaya arz edilen veya hizmete
sunulan bir cihazin insan viicudu iizerinde veya igerisinde 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 gerceklestirilir.

6.1. Piyasaya arz sonrasi klinik takip plani, asagidaki amaglarla, klinik verileri proaktif
olarak toplamak ve degerlendirmek i¢in yontemler ve prosediirler belirtir:

a) Beklenen kullanim 6mrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansini teyit etmek,

b) Onceden bilinmeyen yan etkileri tanimlamak ve tanimlanmis yan etkileri ve
kontrendikasyonlar1 izlemek,

c¢) Gergek kanitlara dayanarak, yeni ortaya ¢ikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek,

¢) Ek I’in 1 ve 9’unda atifta bulunulan fayda-risk oraninin siirekli kabul edilebilirligini
saglamak ve

d) Kullanim amacinin uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olasi sistematik
yanlis kullanimini veya endikasyon dis1 kullanimini tanimlamak.

6.2. Piyasaya arz sonrasi klinik takip plani, asgari olarak asagidakileri igerir:

a) Kazanilan klinik tecriibenin toplanmasi, kullanicilardan geri bildirim alinmasi,
bilimsel literatiiriin ve diger klinik veri kaynaklarinin taranmasi gibi, uygulanacak piyasaya arz
sonrasi klinik takibin genel yontemlerini ve prosediirlerini,

b) Uygun kayitlarin veya piyasaya arz sonrasi klinik takip c¢aligmalarinin
degerlendirilmesi gibi, uygulanacak piyasaya arz sonrasi klinik takibin spesifik yontemlerini ve
prosediirlerini,

c) (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan yontemlerin ve prosediirlerin uygunluguna
yonelik gerekceeyi,

¢) Bu Ekin 4’{inde atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunun ilgili boliimlerine
ve Ek I’in 3’{inde atifta bulunulan risk yonetimine atfi,

d) Piyasaya arz sonrasi klinik takibin kapsayacag spesifik hedefleri,

e) Esdeger veya benzer cihazlarla ilgili klinik verilerin degerlendirmesini,



f) Ilgili ortak spesifikasyonlara, imalat¢1 tarafindan kullanildiginda uyumlastirilmis
standartlara ve piyasaya arz sonrasi klinik takibe yonelik ilgili kilavuza atfi ve

g) Imalatg1 tarafindan iistlenilecek, piyasaya arz sonrasi klinik takip verilerinin analizi
ve raporlamasi gibi, piyasaya arz sonrasi klinik takip faaliyetlerine yonelik detaylandirilmis ve
yeterli bir sekilde gerek¢elendirilmis zaman ¢izelgesini.

7. Imalatg1, piyasaya arz sonrasi klinik takip bulgularmi analiz eder; sonuglari, klinik
degerlendirme raporunun ve teknik dokiimantasyonun bir boliimii olan piyasaya arz sonrasi
klinik takip degerlendirme raporunda dokiimante eder.

8. Piyasaya arz sonrasi klinik takip degerlendirme raporunun sonuglari, 61 inci madde
ve bu Ekin A Kisminda atifta bulunulan klinik degerlendirmede ve Ek I’in 3’linde atifta
bulunulan risk yonetiminde dikkate alinir. Piyasaya arz sonrasi klinik takip vasitasiyla, dnleyici
ve/veya diizeltici 6nlemlere yonelik ihtiya¢ tanimlandiysa, imalat¢i bunlari uygular.

EK XV
KLINIK ARASTIRMALAR
BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Etik ilkeler

Klinik  aragtirmanin; c¢alismaya yonelik ihtiyacin ve  gerekg¢enin  On
degerlendirmesinden sonuglarin yayimlanmasina kadar her adimi, kabul gérmiis etik ilkelere
uygun olarak yiiriitiiliir.

2. Yontemler

2.1. Klinik aragtirmalar, en son bilimsel ve teknik bilgileri yansitan ve 62 inci
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde cihazlarin giivenliligine, performansina
ve fayda-riskleri ile ilgili hususlara iliskin imalatginin iddialarin teyit edecek veya ciiriitecek
sekilde tanimlanmis uygun bir arastirma planimma dayanilarak gergeklestirilir. Klinik
arastirmalar, sonuclarin bilimsel gecerliligini garanti etmek i¢in yeterli sayida gozlemi igerir.
Tasarima ve secilmis istatistiksel metodolojiye yonelik gerek¢e, bu Ekin II. Boliimiiniin
3.6’sinda agiklandig sekilde sunulur.

2.2. Klinik arastirmay1 gergeklestirmek icin kullanilan prosediirler, arastirma
kapsamindaki cihaza uygun olur.

2.3. Klinik aragtirmayr gerceklestirmek i¢in kullanilan arastirma metodolojileri,
arastirma kapsamindaki cihaza uygun olur.

2.4. Klinik aragtirmalar; klinik arastirma plani uyarinca, hedef hasta popiilasyonunda
cihazin normal kullanim kosullarini temsil eden bir klinik ortamda ve yeterli sayida hedef
kullanicrt ile gerceklestirilir. Klinik aragtirmalar, Ek XIV’iin A Kisminda atifta bulunuldugu
sekilde klinik degerlendirme plant dogrultusunda olur.

2.5. Cihazin, 6zellikle giivenliligini ve performansini ilgilendiren tiim uygun teknik ve
islevsel ozellikleri ve bunlarin beklenen klinik ¢iktilari, arastirmanin tasariminda uygun bir
sekilde ele alinir. Cihazin teknik ve islevsel 6zelliklerinin ve beklenen ilgili klinik ¢iktilarinin
bir listesi temin edilir.

2.6. Klinik arastirmanin sonlanim noktalari; cihazin kullanim amacini, klinik
faydalarini, performansini ve giivenliligini ele alir. Sonlanim noktalari, bilimsel olarak gegerli
metodolojiler kullanilarak belirlenir ve degerlendirilir. Birincil sonlanim noktasi, cihaza uygun
ve klinik olarak ilgili olur.



2.7. Aragtirmacilar, cihazla ilgili teknik ve klinik verilere erisime sahip olur. Bir
arastirmanin yiiriitiilmesine dahil olan personel; arastirma amagli cihazin dogru kullanima,
klinik arastirma plani ve iyi klinik uygulamalar1 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
siiresince toplanan tiim verilerin elestirel bir degerlendirmesini kapsar ve herhangi bir olumsuz
bulguyu da igerir.

BOLUM II
KLINIK ARASTIRMAYA YONELIK BASVURUYA ILISKIN
DOKUMANTASYON

62 inci maddenin kapsadigi aragtirma amaclh cihazlar i¢in sponsor, asagidaki
dokiimanlarla birlikte 70 inci madde uyarinca bir bagvuru hazirlar ve sunar:

1. Basvuru formu

Basvuru formu, asagidakilere iliskin bilgileri igerecek sekilde, usuliince doldurulur:

1.1. Sponsorun adi, adresi ve iletisim bilgileri ve mevcutsa 62 inci maddenin ikinci
fikras1 uyarinca yurti¢inde yerlesik olan yasal temsilcisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.2. 1.1°dekilerden farkli ise, klinik arastirma amacli cihazin imalat¢isinin ve mevcutsa
yetkili temsilcisinin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3. Klinik arastirmanin baslhigi,

1.4. Klinik arastirma bagvurusunun durumu (6rn, ilk bagvuru, yeniden basvuru, 6nemli
degisiklik),

1.5. Klinik degerlendirme plani hakkinda ayrintilar ve/veya ilgili plana atif,

1.6. Basvuru, halihazirda bagvurusu yapilmis bir cihaza iliskin bir yeniden bagvuru ise
onceki basvurunun tarih(ler)i ve referans numarasi/ numaralart ya da 6nemli degisiklik
durumunda, ilk basvuruya atif. Sponsor, yetkili otoritenin veya etik kurulun onceki gozden
gecirme bulgularini ele almak iizere yapilan degisiklikler basta olmak {izere dnceki bagvurudan
itibaren ortaya ¢ikan degisikliklerin tamamini, bu degisikliklere yonelik bir gerekge ile birlikte
belirtir.

1.7. Bagvuru, 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilac ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y@&netmelik uyarinca bir klinik ¢alismaya
yonelik bagvuruya paralel olarak sunuluyorsa, bu klinik caligmanin resmi kayit numarasina atif,

1.8. Klinik arastirmanin, ¢ok merkezli veya ¢ok uluslu ¢aligmanin bir parcasi olarak
yiiriitiilecegi tilkelerin basvuru sirasinda tanimlanmast,

1.9. Aragtirma amagli cihazin kisa bir tanimlamasi, siniflandirmasi, cihazin ve cihaz
tipinin tanimlanmasi i¢in gerekli diger bilgiler,

1.10. Cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi dahil bir tibbi madde igerip
icermedigine ya da insan veya hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevleri kullanilarak imal edilip edilmedigine iliskin bilgiler,

1.11. Klinik aragtirmanin amac1 veya amaglari, goniilliilerin sayis1 ve cinsiyeti, goniillii
secimine yonelik kriterler, 18 yas altinda goniilliilerin olup olmadigi, arastirmanin tasarimi (6rn.
kontrollii ve/veya randomize ¢alismalar), klinik arastirmanin planlanan baslama ve sonlandirma
tarihleri dahil olmak iizere klinik arastirma planinin 6zeti,



1.12. Mevcutsa, karsilastirma cihazina iligkin bilgiler, siniflandirmasi ve karsilagtirma
cihazinin tanimlanmasi i¢in gerekli diger bilgiler,

1.13. Klinik aragtirmacinin ve arastirma merkezinin, klinik arastirma plani uyarinca
klinik arastirmay1 yiirlitme kabiliyetine iliskin sponsorun kanitlari,

1.14. Aragtirmanin 6ngoriilen baslama tarihi ve siiresi ile ilgili ayrintilar,

1.15. Halihazirda bir onaylanmis kurulusla calisiliyor iken bir klinik arastirma
basvurusu yapiliyor ise bagvuru asamasinda bu kurulusu tanimlayici ayrintilar,

1.16. Yetkili otoritenin; bagsvuruyu degerlendirmekte ya da degerlendirmis olan etik
kurul ile temasa gecebileceginden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi ve

1.17. Bu Ekin 4.1’inde atifta bulunulan beyanname.

2. Arastirmaci Brosiri

Arastirmaci brosiirii, arastirma amacl cihaza iligskin arastirmayla alakali ve bagvuru
aninda mevcut olan klinik ve klinik dis1 bilgileri igerir. Arastirmaci brosiiriine yonelik
giincellemeler veya yeni ortaya c¢ikan ilgili diger bilgiler, aragtirmacinin dikkatine zamaninda
sunulur. Arastirmaci brosiirii, agcik¢a tanimlanir ve 6zellikle asagidakileri igerir:

2.1. Kullaniom amacina, risk smiflandirmasina ve Ek VIII uyarinca uygulanabilir
siniflandirma kuralina, cihazin tasarimina ve imalatina iliskin bilgiler dahil cihazin tanimlamasi
ve agiklamasi ile cihazin Onceki ve benzer nesillerine atfi,

2.2. Depolama ve kullanim gereklilikleri dahil, kuruluma, bakima, hijyen
standartlarin1 korumaya ve kullanima yonelik imalat¢inin talimatlari ile birlikte mevcut oldugu
oOlciide, piyasaya arz edildiginde etiket {izerine yerlestirilecek bilgileri ve cihazla birlikte temin
edilecek kullanim kilavuzunu. Buna ilave olarak, gerek duyulan ilgili her tiirli egitime iligkin
bilgileri,

2.3. Uygulanabilir oldugunda, tasarim-ici hesaplamalar, in vitro testler, ex vivo testler,
hayvan testleri, mekanik veya elektriksel testler, giivenilirlik testleri, sterilizasyon validasyonu,
yazilim dogrulamasi ve validasyonu, performans testleri, biyouyumluluk ve biyolojik giivenlik
degerlendirmesi basta olmak iizere ilgili klinik-Oncesi testlere ve deneysel verilere dayali
klinik-6ncesi degerlendirmeyi,

2.4. Mevcut klinik verileri, 6zellikle:

- cihazin ve/veya esdeger ya da benzer cihazlarin giivenliligine, performansina,
hastalara yonelik klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iligkin
mevcut ilgili bilimsel literatiirden elde edilen klinik verileri;

- ayn1 imalatginin esdeger ya da benzer cihazlariin giivenliligine, performansina,
hastalara yonelik klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iligkin,
piyasada bulunma siiresi ve performans, klinik fayda ve giivenlilikle ilgili konularin
degerlendirmesi ve alinan diizeltici faaliyetler dahil, mevcut diger ilgili klinik verileri.

2.5. Bilinen veya Ongoriilebilen risklere, istenmeyen etkilere, kontrendikasyonlara ve
uyarilara iliskin bilgiler dahil, fayda-risk analizinin ve risk yonetiminin 6zeti.

2.6. Bir insan kan1 veya plazma tiirevi dahil bir tibbi madde ihtiva eden cihazlar ya da
insan veya hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak
imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazin klinik faydasi ve/veya giivenliligi ile ilgili
olarak bu tiir bilesenleri ihtiva etmesinin katma degerine yonelik kanitlar ile birlikte, tibbi
madde ya da dokular, hiicreler veya bunlarin tiirevleri hakkinda ve ilgili genel giivenlilik ve



performans gerekliliklerine uygunluk ve maddeyle ya da dokular, hiicreler veya bunlarin
tiirevleriyle ilgili spesifik risk yonetimi hakkinda ayrintil bilgileri.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar, Ek I’de
belirtilen ilgili genel glivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini ayrintilayan
bir liste ile birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getirilmemesi veya
yalnizca kismen yerine getirilmis olmasi ya da bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin eksik
olmas1 durumunda ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesine
yonelik ¢oziimler ile ilgili bir agiklamay.

2.8. Klinik arastirma esnasinda kullanilan klinik prosediirlerin ve tani testlerinin
ayrintili bir agiklamasini ve 6zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iliskin bilgileri.

3. Klinik Arastirma Plam

Klinik aragtirma plani; klinik aragtirmaya yonelik gerekg¢eyi, amaglari, tasarim
metodolojisini, izlemeyi, yiiriitmeyi, kayit tutmayr ve analiz yontemini diizenler. Bu plan,
ozellikle bu Ekte belirlenen bilgileri igerir. Bu bilgelerin bir boliimii ayr1 bir dokiimanda
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
uygulanabildigi hallerde, sponsorun 62 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca yurti¢inde yerlesik
yasal temsilcisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri.

3.1.3. Her arastirma merkezindeki sorumlu arastirmaci, aragtirmanin koordinator
arastirmacisi, her arastirma merkezinin adresi ve her merkezdeki sorumlu arastirmaciya iliskin
acil iletisim detaylar1 hakkinda bilgiler. Arastirmaci tiplerinin gorevleri, sorumluluklar1 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, Tiirk¢e veya Kurum tarafindan belirlenen dillerden birinde
genel bir dzeti.

3.2. Kullanim amaci, imalatcisi, izlenebilirligi, hedef popiilasyonu, insan viicuduyla
temas eden malzemeler, kullanimina dahil edilen tibbi veya cerrahi prosediirler ve kullanimi
icin gerekli egitim ve deneyim, ge¢mis literatiir taramasi, uygulamanin ilgili alaninda klinik
bakimdaki mevcut en son teknolojik gelismeler ve yeni cihazin 6nerilen faydalar1 dahil cihazin
tanimlamasi ve agiklamasi.

3.3. Ilgili beklenen klinik ¢iktilarin klinik arastirma planinda gerekgelendirilmesiyle
birlikte, incelenecek cihazin riskleri ve klinik faydalar.

3.4. Klinik arasgtirmanin, klinik uygulamadaki en son gelismelere dayandigina dair
aciklama.

3.5. Klinik aragtirmanin amaglar1 ve hipotezleri

3.6. Bilimsel saglamliginin ve gecerliliginin kanitlariyla birlikte klinik aragtirmanin
tasarimi.

3.6.1. Klinik degerlendirme planinda belirtilen arastirma tipini se¢gmeye, sonlanim
noktalarina ve degiskenlerine yonelik gerekgeler ile birlikte arastirma tipi gibi genel bilgiler.



3.6.2. Arastirma amagh cihaza, karsilastirma cihazlarmma ve klinik arastirmada
kullanilacak diger cihazlara veya ilaclara iliskin bilgiler.

3.6.3. Goniilliilere, se¢im kriterlerine, arastirma popiilasyonunun biiyiikliigiine, hedef
poplilasyonla ilgili olarak aragtirma popiilasyonunun temsil edilebilirligine iliskin bilgiler ve
mevcutsa ¢ocuklar, gebe kadinlar, bagisiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta goniilliiler gibi
arastirmaya dahil edilen hassas popiilasyonlara iligkin bilgiler.

3.6.4. Yanlhlig1 azaltmak icin alinacak onlemlere (6rn. randomizasyon) iliskin
ayrintilar ve olasi karisikliga neden olan faktorlerin yonetimi.

3.6.5. Klinik arastirmayla ilgili klinik prosediirlerin ve tanilama yontemlerinin
aciklanmasi ve 6zellikle normal klinik uygulamalardan sapmalarin vurgulanmasi.

3.6.6. izleme plani.

3.7. Mevcutsa Orneklem biiyiikliigline yonelik bir glic hesaplamasi da dahil,
gerekeeleriyle 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 planindan derogasyonlarin agik¢a yasaklanmasina iliskin
politika.

3.11. Cihaza, 6zellikle de cihaza erisim kontroliine, klinik arastirmada kullanilan
cihazla ilgili takibe ve kullanilmamis, siiresi gecmis veya arizali cihazlarin iadesine iliskin
sorumluluk.

3.12. Uygulanabilir diizenleyici gerekliliklerin yani sira, insanlarin dahil oldugu tibbi
arastirmaya yonelik kabul gormiis etik ilkelere ve cihazlarla ilgili klinik arastirmalar alanindaki
“iyi klinik uygulamalar1” ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname.

3.13. Bilgilendirilmis goniillii oluru siirecine iligkin agiklama.

3.14. Advers olaylar ve ciddi advers olaylar, cihaz kusurlari, prosediirler ve
raporlamaya yonelik zaman c¢izelgeleri ile ilgili tanimlar dahil, glivenlik raporlamasi.

3.15. Bir arastirmanin bitimini, gec¢ici olarak durdurulmasmi veya erken
sonlandirilmasimi miiteakip goniilliilerin takibi ile olurlarini geri ¢ekmis olan goniilliilerin
takibine yonelik kriterler ve prosediirler ve takibi kaybedilen goniilliilere yonelik prosediirler.
Bu tiir prosediirler, implante edilebilir cihazlar i¢in en azindan izlenebilirligi kapsar.

3.16. Gontilliiniin klinik arastirmaya katilimi nedeniyle ilave bakimin gerekli olmasi
ve bu bakimin s6z konusu tibbi durum i¢in normalde beklenenden farkli olmasi durumunda,
klinik arastirmaya katilimlarinin sonlanmasindan sonra goniilliilerin bakiminin {istlenilmesine
yonelik diizenlemeler ile ilgili bir agiklama.

3.17. Klinik arastirma raporunun diizenlenmesi ve yasal gereklilikler ile bu Ekin 1.
Boliimiiniin 1’inde atifta bulunulan etik ilkeler uyarinca sonuglarin yayimlanmasiyla ilgili
politika.

3.18. Arastirmanin kapsamina giren 6zelliklere spesifik bir vurgu ile cihazin teknik ve
islevsel 6zelliklerinin listesi.

3.19. Kaynakga.

4. Diger bilgiler

4.1. Arastirma amagh cihazin, klinik arastirma kapsamindaki hususlar haricinde genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu hususlarla ilgili olarak biitiin



tedbirlerin goniilliiniin saglik ve giivenligini korumak iizere alinmis olduguna dair, s6z konusu
cihazin imalatindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan imzal1 bir beyanname.

4.2. Ulusal mevzuat uyarinca uygulanabildigi hallerde; ilgili etik kurulun/kurullarm
goriisiiniin veya goriislerinin sureti. Ulusal mevzuat uyarinca, etik kurul/ kurullarin goriisiiniin
veya goriislerinin basvuru esnasinda talep edilmemesi durumunda, goriis veya goriiglerin bir
sureti, miimkiin olan en kisa siirede sunulur.

4.3. 69 uncu madde ve ilgili ulusal mevzuat uyarinca, yaralanma durumunda
gontlliilerin sigorta kapsaminin veya teminatinin kaniti.

4.4. Hasta bilgilendirme foyii ve bilgilendirilmis goniilli oluru dokiimani dahil,
bilgilendirilmis goniillii oluru almak i¢in kullanilacak dokiimanlar.

4.5. Kisisel verilerin korunmasina ve gizliligine iliskin uygulanabilir kurallara uyum
icin yapilan diizenlemeler ile ilgili agiklama, 6zellikle:

- iglenen bilgi ve kisisel verilere yetkisiz erisimi, bunlarm ifsasini, yayilmasini,
degistirilmesini veya kaybmi Onlemek i¢in uygulanacak organizasyonel ve teknik
diizenlemeler;

- kayitlarin ve goniilliilerin kisisel verilerinin gizliligini saglamak i¢in uygulanacak
Oonlemlerin agiklamasi ve

- bir veri giivenligi ihlali durumunda, olasi advers olaylari azaltmak amaciyla
uygulanacak 6nlemlerin agiklamasi.

4.6. Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili, ayrintili risk analizi/yonetimi
dokiimantasyonu veya spesifik test raporlar1 gibi tiim ayrintilar, talebi iizerine bagvuruyu
gozden geciren yetkili otoriteye sunulur.

BOLUM III
SPONSORUN DiGER YUKUMLULUKLERI

1. Sponsor, bu Ekin II. Béliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona yonelik kanitlar
saglamak {izere gerekli her dokiimantasyonu yetkili otorite i¢in hazir bulundurmay: taahhiit
eder. Sponsor, arastirma amacli cihazin imalatindan sorumlu gergek veya tiizel kisi degilse, bu
yiikiimliiliik, sponsor adina s6z konusu gercek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. Sponsor, 80 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu tizere ciddi advers
olaylarin veya diger olaylarin arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan sponsora zamaninda
raporlanmasini saglamak icin yiiriirliikkte olan bir s6zlesmeye sahip olur.

3. Bu Ekte bahsedilen dokiimantasyon, s6z konusu cihazin klinik aragtirmasinin 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, yurti¢inde yerlesik olan bir sponsorun veya 62 inci maddenin ikinci fikrasinda
atifta bulunuldugu iizere yurtiginde yerlesik olan yasal temsilcisinin, bu siirenin sona
ermesinden Once iflas etmesi ya da faaliyetini sonlandirmas1 durumunda, birinci alt paragrafta
atifta bulunulan siire boyunca bu dokiimantasyonun yetkili otoritelere sunulmak iizere
muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; arastirmanin, klinik arastirma plani, iyi klinik uygulamalari ilkeleri ve bu
Yonetmelik uyarinca yiiriitiilmesini saglamak icin arastirma merkezinden bagimsiz olan bir
monitdr (izleyici) atar.

5. Sponsor, aragtirmaya katilan goniilliiler ile ilgili takip islemlerini tamamlar.



6. Sponsor, arastirmanin iyi klinik uygulamalar1 dogrultusunda yiiriitiilmekte olduguna
dair, 6rnegin i¢ ve dig denetim araciligryla, kanitlar saglar.

7. Sponsor, asgari olarak asagidakileri igeren bir klinik arastirma raporu hazirlar:

- Arastirmanin baghigini, arastirma amagh cihazi, tek kimlik numarasini, klinik
arastirma plant numarasin1 belirten kapak/giris sayfasi veya sayfalarini ve her arastirma
merkezindeki koordinator arastirmact ve sorumlu arastirmacilarin imzalariyla birlikte
ayrintilari,

- Raporun yazar ile ilgili ayrintilar ve tarihi,

- Bagligi, arastirmanin amacini, aragtirmanin agiklamasini, arastirmanin tasarimini ve
kullanilan yontemleri ve arastirmanin bulgulari ile sonuglarini igeren, arastirmanin bir 6zetini.
Aragtirmanin tamamlanma tarihi ve Ozellikle arastirmalarin erken sonlandirilmasi, gegici
durdurulmasi veya askiya alinmasi ile ilgili ayrintilari,

- Arastirma amacl cihazin agiklamasini, 6zellikle net bir sekilde tanimlanmis kullanim
amacini,

- Amaglarini, tasarimini, etik yonlerini, izlenmesini ve kalite dnlemlerini, se¢im
kriterlerini, hedef hasta popiilasyonlarini, 6rneklem biiylikliigiinii, tedavi planlarini, takip
siiresini, beraberinde alinan tedavileri ve hipotezi, 6érneklem biiylikliigli hesabini ve analiz
yontemleri dahil istatistiksel planin1 ve gerekceleri kapsayan, klinik arastirma planinin bir
Ozetini,

- Klinik arastirma planina uygunlugun yani sira, gerekcesi ve sebebiyle birlikte goniillii
demografilerini, se¢ilmis sonlanim noktalari ile ilgili sonuglarin analizini, alt grup analizinin
ayrintilarini kapsayan ve eksik verilerin ve klinik arastirmadan erken ¢ekilen hastalarin takibini
ya da takibi kaybedilenleri kapsayan klinik arastirma sonuglarini.

- Ciddi advers olaylarmn, advers cihaz etkilerinin, cihaz kusurlariin ve ilgili diizeltici
faaliyetlerin 6zetini,

- Giivenlilik ve performans sonuglarini, risklerin ve klinik faydalarin
degerlendirmesini, en son klinik gelismeler 15181nda klinik ilgililigin tartismasini, spesifik hasta
poplilasyonlarina yonelik spesifik tedbirleri, arastirma amagli cihaza yonelik tavsiyeleri,
arastirmanin sinirlamalarini kapsayan tartigma ve genel degerlendirmeleri.

EK XVI
1 INCI MADDENIN IKINCI FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN TIBBI
AMACLI OLMAYAN URUN GRUPLARININ LIiSTESI

1. Kontak lensler ya da goz icine veya iizerine uygulanmasi amacglanan diger gerecler.

2. Dovme iiriinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak {izere, anatomiyi degistirmek
ya da viicut pargalarinin fiksasyonu amactyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna
tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan triinler.

3. Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak iizere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da bagka bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz
membran dolgusu olarak kullanilmas1 amaglanan maddeler, maddelerin kombinasyonlar1 ya da
gerecler.

4. Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya pargalamak icin kullanilmasi amaglanan ekipman.

5. Cilt yenilemeye, dovme silme veya tiiy almaya ya da diger cilt uygulamalarina
yonelik lazerler ve yogun atimli 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda,



es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu iizerinde kullanilmas1 amaglanan
yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizil-6tesi/infrared, goriiniir 151k ve
ultraviyole) yayan ekipman.

6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik
akimlar1 ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagl
ekipman.



