TIBBi CIHAZ YONETMELIGi

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

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin saghgin yiksek
seviyede korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar igin yilksek kalite ve givenlilik standartlari
belirleyerek, insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin ve bunlarin aksesuarlarinin piyasaya arz
edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslari belirlemektir. Bu
Yonetmelik ayrica, tibbi cihazlara ve aksesuarlarina iliskin ydritilen klinik arastirmalara da
uygulanarak klinik arastirmalardan elde edilen verilerin glvenilir ve saglam olmasini ve klinik
arastirmaya katilan goénullilerin glvenliginin korunmasini saglamayi da amaglar.

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

(3) Bu Yonetmelik;

a) in vitro tani cihazlari haricindeki tim tibbi cihazlara,

b) 9 uncu madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma tarihinden itibaren,
ozellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amacgh benzer cihazlar icin mevcut uyumlastiriimis
standartlari ve en son teknolojik gelismeleri dikkate almak suretiyle, Ek XVI’da listelenen tibbi amach
olmayan Grln gruplarina ve bu Grin gruplari ile ilgili klinik arastirmalara,

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

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hicrelerin tirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlara

uygulanir.

(4) Bu Yonetmelik;

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

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

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

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

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

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

f) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakh dokularin veya hiicrelerin tirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak {izere, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayil insan Doku ve
Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda yer alan
insan kaynakli transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlarin tiirevlerine veyahut bunlari
iceren ya da bunlardan olusan Urinlere,

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



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

uygulanmaz.

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

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

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

(8) Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardimci olmak
lizere cansiz insan kaynakl dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin tirevlerini butiinlesik bir parca
olarak ihtiva eden cihazlar bu Yonetmelik hilkiimlerine tabidir. Bu durumda, bagislama, tedarik etme,
test etme, isleme, koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuat hikiimleri de uygulanir. Ancak bu
dokular veya hiicreler ya da bunlarin tirevleri, cihazin islevine yardimci olmayip asli etki gésteriyorsa
ve bu Urin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) dordiinct fikranin (c) bendinde atifta bulunulan
kapsaminda yer alan ileri tedavi tibbi Uriin degil ise, bagislama, tedarik etme, test etme, isleme,
koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuata tabi olur. Bu durumda, bu Yonetmeligin Ek I'inde
belirtilen ilgili genel glivenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz pargasinin givenlilik ve
performansina yonelik uygulanir.

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

(10) Bu Yobnetmelige tabi olup ayrica 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT)' nin 4 Uncli maddesinin birinci fikrasinin (8)
bendi cercevesinde makina olarak tanimlanan cihazlar, s6z konusu Yonetmelik kapsaminda ilgili
tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu Yonetmeligin Ek I'inin Il. Béliminde belirtilen genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu 6lctide, Makina Emniyeti Yonetmeligi
(2006/42/AT)'nin Ek I'inde belirtilen temel saglik ve gtivenlik gerekliliklerini de karsilar.

(11) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi i1sinlamalara iliskin mevzuatin uygulamasini
etkilemez.

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




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

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

Dayanak

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

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

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

b) Aktif cihaz;

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

2) Yazilimlari,

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

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

d) Bilgilendirilmis gonilli oluru: Gonilliintn, belirli bir klinik arastirmaya istirak etme kararini
gosteren, klinik arastirmanin bitin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden sonra klinik arastirmaya
istirak icin istekliliginin 6zgiirce ve gonulli olarak ifadesini ya da g¢ocuklar ve kisithlar s6z konusu
oldugunda bu kisilerin klinik arastirmaya dahil edilmeleri igin yasal vasilerinden alinan izni veya onayi,

e) Birlikte ¢caligabilirlik: Yazihm dahil olmak Gizere, ayni imalatgiya veya farkli imalatgilara ait, iki
ya da daha fazla cihazin;

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

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amagclandigi sekilde birlikte ¢alisma,

kabiliyetini,

f) Cansiz: Metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayani,

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

g) Ciddi advers olay;

1) Olime,

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

i) Hayati tehdit eden hastalik veya yaralanma.

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

iii) Hastaneye yatma veya hastanin hastanede yatis sliresinde uzama.

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

v) Kronik hastalik.



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

yol acan advers olayi,

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

1) Ciddi olumsuz olay;

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

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

3) Ciddi kamu sagligi tehdidine,

dogrudan veya dolayl olarak yol agan, yol agcmis olabilecek veya yol acabilecek olan herhangi
bir olumsuz olay,

i) Cihaz kusuru: Ariza, kullanim hatalari veya imalatgi tarafindan saglanan bilgilerdeki yetersizlik
de dahil olmak lizere, arastirma amacgli bir cihazin kimligi, kalitesi, dayanikliligi, glivenilirligi, glivenliligi
ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

j) Dagitici: imalatgi veya ithalat¢i disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tizel kisiyi,

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

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

m) Etik kurul: Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listede yer alan ve
meslekten olmayan kisilerin, ozellikle hastalarin veya hasta o6rgitlerinin beklentilerini g6z éninde
bulundurarak bu Yénetmeligin amaclari dogrultusunda goéris vermek icin yetkilendirilmis bagimsiz
kurulu,

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

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

0) Geri gagirma: Halihazirda son kullaniciya sunulmus olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
dondirilmesini saglamayl amacglayan her tiirli tedbiri,

p) Goniillh: Bir klinik arastirmaya istirak eden kisiyi,

r) Hizmete sunum: Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak lzere bir cihazin kullanim amacina
uygun olarak Tirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak tizere son kullanici i¢in hazir hale getirildigi
asamayl,

s) Ismarlama imal edilen cihaz (Kisiye 6zel imal edilen cihaz): Herhangi bir profesyonel
kullanicinin spesifik gereksinimlerini karsilamak icin uyarlanmasi gereken seri Uretilmis cihazlar ile
herhangi bir yetkili kisinin yazili recetesine uygun olarak endistriyel imalat islemleriyle seri tretilmis
cihazlar hari¢ olmak lizere, mesleki nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve
Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir kisi tarafindan
diizenlenen, bu kisinin sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini belirten yazili bir
recete uyarinca Ozel olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve
ihtiyaclarini karsilamayi amaglayan cihazi,

s) Iktisadi isletmeci: imalatgiyi, yetkili temsilciyi, ithalatciy, dagiticiyi ya da 22 nci maddenin
birinci ve lGglnci fikrasinda atifta bulunulan kisiyi,

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

u) implante edilebilir cihaz;



1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak (zere, klinik miidahale ile insan
vicuduna tamamen yerlestiriimesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiiler ylizeyin yerini almasi
amagclanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen cihazi,

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

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

v) islem paketi: Spesifik bir tibbi amaca yonelik kullaniimak {zere, birlikte paketlenerek
piyasaya arz edilen Urinler kombinasyonunu,

y) ithalatci: Bir cihazi ticlincli bir (ilkeden Tirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gercek veya tilizel kisiyi,

z) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak
siniflandiriimalarini mimkin kilacak sekilde ayni veya benzer kullanim amaglarina veya ortak
teknolojiye sahip cihaz grubunu/kiimesini,

aa) Klinik arastirma: Bir cihazin glvenliligini veya performansini degerlendirmek Gzere
ylritilen, bir veya daha fazla gonulliiniin dahil oldugu her tiirli sistematik arastirmayi,

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

cc) Klinik degerlendirme: imalatcinin belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda, cihazin; klinik
faydalari dahil givenliligini ve performansini dogrulamak Ulzere cihazla ilgili klinik verileri strekli
olarak olusturma, toplama, analiz etme ve degerlendirmeye yonelik sistematik ve planh bir siireci,

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

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

ee) Klinik performans: imalat¢inin belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda cihazin, imalatgi
tarafindan beyan edilen kullanim amacini yerine getirmek ve bu suretle hastalar tizerinde klinik fayda
saglamak Uzere diyagnostik karakteristikleri de dahil olmak Uzere, teknik veya islevsel
karakteristiklerinden ortaya ¢ikan dogrudan veya dolayl herhangi bir tibbi etkiyle sonuglanan
kabiliyetini,

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

1) ilgili cihazin klinik arastirmasindan veya arastirmalarindan,

2) Sbz konusu cihaza esdegerliligi  gOsterilebilen  bir cihazla ilgili  klinik
arastirma/arastirmalardan ya da bilimsel literatiirde raporlanan diger calismalardan,

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

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

saglanan glivenlilik ve performansa iliskin bilgileri,

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

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

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

1) Kullanim talimati: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmasi gereken 6nlemler
hakkinda kullaniciyi bilgilendirmek tizere imalatgi tarafindan saglanan bilgileri,

ii) Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

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



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

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

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

1) Partikil; tanimlanmis fiziksel sinirlari olan ¢ok kiigik bir madde pargasini,

2) Agregat; glicli baglarla baglanmis veya birlesmis partikillerden olusan partikild,

3) Aglomerat; sonucta olusan dis ylzey alani, bireysel bilesenlerin yilizey alanlarinin toplamina
benzer olan, zayif baglarla baglanmis partikiller veya agregatlar toplulugunu,

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

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

00) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, slirece veya sisteme uygulanabilen yasal yikimliliklere
uymay! mimkun kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

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

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

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

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

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

uu) Piyasaya arz sonrasi gozetim: imalatgilarin; gerekli diizeltici veya onleyici faaliyetleri
ivedilikle uygulamaya iliskin her tirli gereksinimi tanimlamak amaciyla; piyasaya arz ettikleri,
piyasada bulundurduklari veya hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve gozden gegirmek lizere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger
iktisadi isletmecilerle is birligi igerisinde yirittikleri tim faaliyetleri,

{id) Risk: Zararin olusma olasiligi ile siddetinin kombinasyonunu,

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

yy) Saha givenligi bildirimi: Bir saha glvenligi dizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalatgi
tarafindan kullanicilara veya musterilere gonderilen iletiyi,

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

aaa) Sahtecilik yapilmis cihaz: Fikri milkiyet hakki ihlalleri ve kasith olmayan uygunsuzluklar
haric olmak uzere, kimligi ve/veya mensesi ve/veya CE isareti sertifikalari veya CE isaretleme
prosedirleriyle ilgili dokiimanlarinda sahtecilik yapilmis cihazi,

bbb) Sistem: Birlikte paketlenmis olsun veya olmasin, spesifik bir tibbi amaci gerceklestirmek
Gizere birbirine baglanmasi veya birlestirilmesi amaglanan Grlnlerin kombinasyonunu,

ccc) Tamamen yenilestirme: imalatgl taniminin amaglari dogrultusunda, yenilestirilen cihaza
yeni bir kullanim émri belirlemek suretiyle, halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus



bir cihazin, bu Yonetmelige uygunlugunu saglamak icin tamamen yeniden yapilmasini veya kullaniimis
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasini,

¢ce) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siresince, tek bir kisi Gizerinde kullanilmasi amaglanan
cihazi,

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

eee) Tibbi cihaz;

1) Amaclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya Uzerinde farmakolojik,
imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

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

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

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

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

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

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

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

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

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

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

hhh) Uygunluk degerlendirmesi: Bir cihazla ilgili bu Yonetmeligin gerekliliklerinin yerine getirilip
getirilmedigini gbsteren sureci,

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

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

1) Amaclandigi sekilde performans gosterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan &6din
vermeden performansini yerine getirme ve/veya

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

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

kabiliyetini,

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

kkk) Yetkili otorite: Tirkiye’de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) Uyesi Ulkelerde ise tibbi cihazlar
alanindaki yetkili kuruluslari,

1) Yetkili temsilci: imalatginin Tiirkiye veya AB lyesi lilkeler disinda yerlesik olmasi durumunda
bu Yonetmelik kapsamindaki bazi yikimlilliklerini onun adina yerine getirmek Uzere imalatgi



tarafindan yazili bir sekilde gorevlendirilen Tilrkiye veya AB Uyesi Ulkelerde yerlesik gercek veya tiizel
kisiyi

ifade eder.

iKINCi BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumu

Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

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

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

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

BIRINCi BOLUM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

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

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

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

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

(5) Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak (zere, bu
Yonetmeligin gereklilikleri, asagidaki kosullarin timiinin saglanmasi sartiyla, saglik kuruluslari
bilinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlarin bagka bir tlzel kisilige aktarilmamasi.

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

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

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

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

1) imalat yapan saglik kurulusunun adi ve adresi,

2) Cihazlari tanimlamak icin gerekli ayrintilar,

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

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



f) Saghk kurulusunun, tim cihazlarin (e) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca
imal edilmesini saglamak Ulzere gerekli biitlin tedbirleri almasi.

g) Saglik kurulusunun, cihazlarin klinik kullanimindan kazanilan deneyimleri gbzden gecgirmesi
ve gerekli tim dizeltici faaliyetleri ylritmesi.

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

Uzaktan/Mesafeli satislar

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

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

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

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

Yaniltici beyanlar

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

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

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

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

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yirGtaldigia kullanim amaci disinda cihaz igin kullanim
Onerilerinde bulunmak.

Uyumlastiriimig standartlarin kullanimi

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

(2) Bu Yonetmelikte uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar, Avrupa Farmakopesi
monograflarini, referanslarinin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlanmis olmasi sartiyla,
Ozellikle cerrahi saturlara iliskin olan monograflar ile tibbi Grin iceren cihazlarda kullanilan
materyaller ve tibbi Grinler arasindaki etkilesime iliskin olan monograflari da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 9 - (1) 1 inci maddenin Ggiinct fikrasinin (b) bendi ile bu maddenin besinci fikrasi,
gecici 1 inci maddenin on Ug¢lincl ve on doérdinci fikralari ile 17 nci maddenin besinci fikrasina ve bu
hikiimlerde ifade edilen son tarihe halel gelmeksizin, uyumlastiriimis standartlarin olmadigi veya ilgili
uyumlastiriimis standartlarin yetersiz oldugu ya da kamu sagligi sorunlarinin ele alinmasina ihtiyag
duyuldugu durumlarda Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek Il ve Ek IIl'te



belirtilen teknik dokiimantasyon, Ek XIV’te belirtilen klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi
klinik takip veya Ek XV’te belirtilen klinik arastirmaya iliskin gereklilikler hakkinda Komisyonca
yayimlanan ortak spesifikasyonlar gegerlidir.

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

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

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

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

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

iKiNci BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

imalatgilarin genel yiikiimliiliikleri

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

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

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

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

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

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

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

(8) imalatgilar;

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

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

c) Kayith is yerinin Tlrkiye veya AB lyesi (lkeler disinda bulunmasi durumunda, yetkili
temsilcisinin 11 inci maddenin Uglincl fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkan
tanimak Uzere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasini
saglar.



(9) imalatgilar, seri tiretimin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu siirdirmek tizere
prosedirlerin mevcut olmasini saglar. Cihaz tasarimindaki veya ozelliklerindeki degisiklikler ve atif
yoluyla bir cihazin uygunlugunun beyan edildigi uyumlastiriimis standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamaninda ve yeterli bir sekilde dikkate alinir. Arastirma amach
cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilari, cihazin risk sinifi ve tipiyle orantili olacak sekilde bu
Yonetmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bicimde bir kalite yonetim sistemi kurar,
dokimante eder, uygular, slrdirir, glincel tutar ve silrekli olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi;
sureclerin, proseddrlerin ve cihazlarin kalitesiyle ilgili imalatginin organizasyonunun tiim bolimlerini
ve Ogelerini kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hikimlerine uygunlugu temin etmek lzere gerekli
ilkelerin ve faaliyetlerin uygulanmasina yonelik ihtiya¢ duyulan yapiyi, sorumluluklari, prosediirleri,
suregleri ve yonetim kaynaklarini yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak;

a) Uygunluk degerlendirme prosedirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigi cihazlardaki
modifikasyonlarin yonetimine iliskin prosedirler dahil olmak Ulzere mevzuata uygunluk igin bir
stratejiye,

b) Uygulanabilir genel givenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu
gerekliliklerin karsilanmasina iliskin segeneklerin arastiriimasina,

¢) Yonetimin sorumluluguna,

¢) Tedarikgilerin ve yuklenicilerin segimi ve kontrolii dahil olmak (izere kaynak yonetimine,

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

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

f) Planlamasi, tasarimi, gelistirmesi, Uretimi ve hizmet sunumu dahil olmak Uzere (rin
gerceklestirmeye,

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

g) 81 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gézetim sisteminin kurulmasina, uygulanmasina
ve surduridlmesine,

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

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha gilivenligi dizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasina yonelik slireglere,

i) Duzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin ydonetimine ve bunlarin etkinliklerinin dogrulanmasina,

j) Ciktilarin izlenmesine ve 6lglimiine, veri analizine ve (riin gelistirme sireglerine,

iliskin hususlari igerir.

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

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

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



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

(14) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgilar, talebi halinde yetkili otoriteye, cihazin uygunlugunu géstermek icin gereken tim
bilgileri ve dokiimantasyonu Turkce ve/veya ilgili AB resmi dillerinde saglar. Kurum, imalat¢idan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasini veya bunun uygulanabilir olmadigl durumlarda, cihaza erisim
saglamasini talep edebilir. imalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu mimkin degilse azaltmak i¢in yapilan dizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile is birligi yapar.

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

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

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

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

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

Belirli cihazlarin tedarikinin kesintiye ugramasi veya durdurulmasi durumunda yikiimlilikler

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

(1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Bir imalatginin 1smarlama imal edilen bir cihaz disindaki bir cihazin tedarikinde bir kesinti
veya durdurma 0ngérdigl ve bu tir bir kesintinin veya durdurmanin Tirkiye veya bir ya da daha
fazla AB lyesi Ulkede hastalara veya kamu saghgina ciddi zarar veya ciddi zarar riski ile
sonuglanabileceginin makul olarak 6ngorulebilir oldugu durumlarda, imalatg 6ngoriilen kesinti veya
durdurma hakkinda Kurumu ve ayrica cihazi dogrudan tedarik ettigi iktisadi isletmecileri, saghk
kuruluslarini ve saglik profesyonellerini bilgilendirir.

b) istisnai durumlar hari¢ olmak lizere, (a) bendinde atifta bulunulan bilgiler, &ngériilen
kesintiden veya durdurmadan en az alti ay 6nce saglanir. imalatgi, Kuruma saglanan bilgilerde
kesintinin veya durdurmanin nedenlerini agikca belirtir.

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

(3) Birinci fikra uyarinca imalatcidan veya tedarik zincirindeki baska bir iktisadi isletmeciden
bilgi alan iktisadi isletmeciler, 6ngorilen kesinti veya durdurma hakkinda dogrudan cihazi tedarik
ettikleri diger iktisadi isletmecileri, saglik kuruluslarini ve saghk profesyonellerini gecikmeksizin
bilgilendirir.

Yetkili temsilci

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



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

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

a) Imalatgi tarafindan, AB uygunluk beyaninin ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmis
oldugunu ve gerektigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosediriinin yuratilmis
oldugunu dogrulamak.

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

¢) 31 inci maddede belirtilen kayit ylkimliliklerine uymak ve imalatginin 27 nci ve 29 uncu
maddelerde belirtilen kayit yukimluliiklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi Gzerine, bir cihazin uygunlugunu gostermek icin gerekli tim bilgi ve belgeleri
Tlrkge ve/veya Kurumun uygun gérdigu bir AB resmi dilinde saglamak.

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

e) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu mimkiin degilse azaltmak igin yapilan
dizeltici veya 6nleyici faaliyetler konusunda yetkili otoriteler ile is birligi yapmak.

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

g) imalatcinin bu Yonetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykiri hareket etmesi halinde
yetki belgesini feshetmek.

(4) Ugiincti fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatgi 10 uncu maddenin
birinci, ikinci, Gglincl, dordiincli, altinci, yedinci, dokuzuncu, onuncu, on birinci ve on ikinci
fikralarinda belirtilen yukumliliklerini devredemez.

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

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

Yetkili temsilci degisikligi

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

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

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

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

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

ithalatgilarin genel yiikiimliiliikleri

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

(2) ithalatgilar;



a) Bir cihazi piyasaya arz etmek icin;

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

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

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

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

dogrular.

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

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

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

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

(6) ithalatgilar; sikayetlerin, uygun olmayan cihazlarin, geri cagirmalarin ve piyasadan
cekmelerin kaydini tutar ve sikayetleri arastirmalarina imkan tanimak lzere kendilerinden talep
edilen bilgileri imalatciya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini diisiinen veya buna iliskin
gerekgesi olan ithalatcilar; imalatgiyi ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. ithalatgilar; bu cihazi
uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli duzeltici faaliyetin
yuritilmesini saglamak igin imalatgi, yetkili temsilci ve Kurum ile is birligi yapar. Cihazin énemli bir
risk teskil ettigi durumda ithalatg; Kurumu ve varsa s6z konusu cihaz igin 56 nci madde uyarinca
sertifika diizenlemis olan onaylanmis kurulusu, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan duzeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

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

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

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

Dagiticilarin genel yikiimlilikleri

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

(2) Dagiticilar;

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

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

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



3) ithal edilen cihazlar icin, ithalatginin 13 {ncii maddenin tgiincii fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu.

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

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

c) Cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigini disiinmesi veya buna iliskin
gerekcesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz, ayrica
imalatglyi ve varsa yetkili temsilci ile ithalatciyi bilgilendirir. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini
veya sahte cihaz oldugunu distinmesi veya buna iliskin gerekcesi olmasi durumunda, Kurumu da
bilgilendirir.

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

(4) Piyasada bulundurduklari bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini diistinen veya buna
iliskin gerekgesi olan dagiticilar, imalatgiyi ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyi ivedilikle bilgilendirir.
Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli
duzeltici faaliyetin uygun sekilde yuratilmesini saglamak icin imalatgl, varsa yetkili temsilci, ithalatci
ve Kurum ile is birligi yapar. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini dlisinmesi veya buna iliskin
gerekcesi olmasi durumunda, 6zellikle uygunsuzluk ve yuritilen dizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklari bir cihazla ilgili stpheli olumsuz olaylar hakkinda saglik
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan dagiticilar, bu bilgileri
imalatciya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatciya ivedilikle iletir. Dagiticilar; sikayetlerin, uygun
olmayan cihazlarin, geri ¢agirmalarin ve piyasadan ¢cekmelerin kaydini tutar; imalatglyl ve mevcutsa
yetkili temsilci ile ithalatciyr bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri tizerine onlara her turli
bilgiyi saglar.

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

Mevzuata uyum sorumlusu

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

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

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

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

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

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

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



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

¢) 10 uncu maddenin onuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonrasi gézetim yukimluliiklerine
uyulmasini,

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

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

saglamaktan sorumlu olur.

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

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulusun bir calsani olup olmadigina bakilmaksizin,
imalatginin kurulusu igerisinde, gorevlerinin dizgln bir sekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz
hicbir duruma maruz birakilmaz.

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

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

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

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

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

a) Bir dagitici veya ithalatcinin bir imalatgi ile arasinda so6zlesme yapmak suretiyle imalatginin
etiket Uzerinde imalatgl olarak tanimlanmaya devam ettigi ve imalatginin bu Yonetmelikte
imalatgilara yiklenen gereklilikleri karsilamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar hari¢ olmak
Uzere; kendi adi, kayith ticari unvani veya kayith ticari markasi altinda bir cihazi piyasada
bulundurursa,

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

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

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

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

a) Halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak, ceviri dahil olmak tzere, Ek I'in
23 numaral maddesi uyarinca imalatci tarafindan saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak igin
gerekli olan diger bilgilerin temin edilmesi.

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

(3) ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir dagitici
veya ithalatgl; cihazin lizerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajinin {izerinde veya cihazin



beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiritilen 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 cevirisinin dogru ve glincel olmasini, ikinci fikranin (a) ve
(b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde gerceklestirilmesini
ve yeniden ambalajlanmis cihazin ambalajinin kusurlu, disiik kaliteli veya dizensiz olmamasini
saglayan prosedirler iceren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarini garanti eder. Kalite yonetim
sistemi; digerlerine ek olarak, glivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu Yonetmelige
uygun hale getirmek i¢in s6z konusu cihazla ilgili olarak imalatg tarafindan yiratilen herhangi bir
dizeltici faaliyet hakkinda dagiticinin veya ithalatginin bilgilendirilmesini saglayan proseddrleri
kapsar.

(5) ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiriiten
dagiticilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmis cihazi piyasada
bulundurmadan en az 28 glin dnce s6z konusu cihazi piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak,
imalatglyl ve Kurumu ve eger dagiticilar ve ithalatgilar cihazi AB piyasasinda bulundurmayi planliyorsa
ilgili AB Uye Ulkelerinin yetkili otoritelerini bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri lizerine, imalatgiya,
Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB tye Ulkelerinin yetkili otoritelerine gevirisi yapiimis etiket ve
kullanim talimati dahil olmak lzere s6z konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagitici
veya ithalatgl; ayni 28 ginlik sire igerisinde, ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen
faaliyetlere tabi olan cihaz tipleri icin atanmis bir onaylanmis kurulus tarafindan dizenlenen ve sahip
olduklari kalite yonetim sisteminin lglinct ve dordiinca fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu
onaylayan bir sertifikayr Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB tye ulkelerinin yetkili otoritelerine
sunar.

UcUNCU BOLUM
Yeniden isleme

Tek kullanimlik cihazlar ve bunlarin yeniden islenmesi

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

(2) Yeniden kullanima uygun hale getirmek icin tek kullanimlik bir cihazi yeniden isleyen
herhangi bir gercek veya tuzel kisi, yeniden islenmis cihazin imalatgisi olarak kabul edilir ve bu
Yénetmeligin Ugiincii Kismi uyarinca yeniden islenmis cihazin izlenebilirligine iliskin yikimlilikler
dahil olmak Uzere bu Yonetmelikte belirtilen ve imalatgilara disen yikimlilikleri Gstlenir. Cihazin
yeniden isleyicisi, Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nc maddesinin amaclari
dogrultusunda imalatgi olarak kabul edilir.

(3) Kurum;

a) ikinci fikraya istisna olarak, bir saghk kurulusu biinyesinde yeniden islenen ve kullanilan tek
kullanimlik cihazlar hususunda, asagidakilerin saglanmasi sartiyla, imalatginin bu Yo&netmelikte
belirtilen yakamlaltkleriyle ilgili kurallardan bazilarinin uygulanmamasina karar verebilir:

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

2) Yeniden islemenin;

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

ii) Temizlik asamalari dahil olmak lzere bitiin stirece yonelik prosedirlerin validasyonuna,

i) Urlin saliverme ve performans testlerine,

iv) Kalite yonetim sistemine,

v) Yeniden islenmis cihazlarin dahil oldugu olumsuz olaylarin raporlanmasina,

vi) Yeniden islenmis cihazlarin izlenebilirligine,

iliskin gereklilikleri detaylandiran ortak spesifikasyonlar uyarinca yapilmasi.



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

implante edilmis bir cihazi olan hastaya saglanacak implant karti ve bilgiler

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

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

b) Hasta ya da bir saglk profesyoneli tarafindan, mantik gercevesinde 6ngorilebilir dis etkilere,
tibbi muayenelere veya cevresel sartlarla karsilikli etkilesime istinaden alinacak her tirlG uyar, tedbir
veya O6nlemleri,

c) Cihazin beklenen kullanim émrii ve gerekli takip hakkinda her tirla bilgiyi,

¢) Ek I'in 23.4 numaral maddesinin (r) bendindeki bilgiler dahil olmak (zere cihazin hasta
tarafindan giivenli kullanimini saglamak Uzere diger her tirli bilgiyi,

saglar.

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

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

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



DORDUNCU BOLUM
CE isareti, Serbest Dolasim

AB uygunluk beyani

MADDE 19 - (1) AB uygunluk beyani, kapsamindaki cihazla ilgili olarak bu Y&netmelikte
belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. imalatci, AB uygunluk beyanini giincel tutar. AB
uygunluk beyani, asgari olarak Ek IV’te belirtilen bilgileri icerir ve yurt icinde piyasaya arz edilen
cihazlar igin s6z konusu beyanin baska dillerde diizenlenmesi halinde beyanin Tirkce tercimesi
eklenir. Ayni zamanda AB piyasasina arz edilen cihazlar icin AB uygunluk beyani cihazin piyasada
bulunduruldugu AB Ulyesi tlkenin/llkelerin talep ettigi dilde sunulur.

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

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

CE uygunluk isareti

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

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

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

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

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

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

Ozel amagh cihazlar

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

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

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

engel olusturulmaz.

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

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

Sistemler ve islem paketleri



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

a) CE isareti tasiyan diger cihazlar.

b) in Vitro Tani Amaclh Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak CE isareti tasiyan in vitro tani
cihazlari.

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

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

a) imalatgilarin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger iiriinlerin
karsilikli uyumlulugunu dogruladigini ve faaliyetini bu talimatlar uyarinca yrittiging,

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

c) Cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger Urinlerin 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 tizel kisi, kendi tercihine gore, Ek IX'da belirtilen
prosedirlerden birini veya Ek XI Kisim A’da belirtilen prosediri uygular. S6z konusu prosedirlerin
uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi, steril paket acillana ya da zarar gérene kadar
sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosedire iliskin hususlarla sinirlidir. Gergek veya tlzel Kkisi,
sterilizasyonun imalatginin talimatlari dogrultusunda yurituldigini bildiren bir beyan hazirlar.

(4) Sistemin veya islem paketinin CE isareti tasimayan cihazlar icerdigi veya secilen cihaz
kombinasyonunun cihazlarin orijinal kullanim amaclari bakimindan uyumlu olmadigl ya da
sterilizasyonun imalatcinin talimatlarina uygun olarak yiratilmedigi durumlarda, sistem veya islem
paketi kendi basina bir cihaz olarak kabul edilir ve 52 nci madde uyarinca ilgili uygunluk
degerlendirme islemine tabi olur. Gergek veya tiizel kisi, imalatgilara diisen yukimlilikleri Gstlenir.

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

Parcgalar ve bilesenler

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

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

Serbest dolagim

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



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

BIRINCi BOLUM
Cihazlarin Tanimlanmasi ve izlenebilirligi, Cihazlarin ve
iktisadi isletmecilerin Kaydi

Tedarik zinciri igcinde 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 ve cihazin AB piyasasina arz edilmesi durumunda ilgili AB Uye Ulkelerinin yetkili otoritelerine;

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

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

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

sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

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

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

Tekil cihaz kimlik sistemi

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

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

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

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

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

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

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

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

(3) imalatg;

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

b) Ismarlama imal edilen ya da arastirma amacli cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz
etmeden 6nce, s6z konusu cihaza iliskin Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan bilgilerin, 28 inci maddede
atifta bulunulan UDI veri tabanina dogru bir sekilde girilmesini ve aktarilmasini saglar.

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

(5) UDI, 85 inci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylari ve saha glvenligi dizeltici faaliyetleri
raporlamak igin kullanilir.



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

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

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

(9) Bu Yonetmelik uyarinca;

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

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

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

UDI veri tabani

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

Cihazlarin kaydi

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

(2) Sorumlu gergek veya tlzel kisi; iIsmarlama imal edilen cihaz olmayan bir sistem veya islem
paketini 22 nci maddenin birinci ve Ucglnct (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) fikralar 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 Kisim B’de
atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

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

(4) imalatgi; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Ek
VI'nin Kisim A'nin 2.2 numaral maddesi hari¢ olmak Gizere 2 numarali maddesinde atifta bulunulan
bilgileri EUDAMED’e girer veya halihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri gilincel
tutar.

iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 30 - (1) 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan munferit kayit numarasi
(SRN) olusturmak ve imalatgi ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalat¢lyr tanimlamak lizere gerekli ve
uygun bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik
sisteme iktisadi isletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin ayrintilar Ek VI Kisim A’nin 1
numarali maddesinde belirtilmistir. Kurum, yurt ici piyasada bulundurulan cihazlarin iktisadi




isletmecilerinin kaydina iliskin olarak bu Yénetmeligin hikiimlerini muhafaza ederek ek hikiimler
getirebilir.

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

imalatgilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarin kaydi

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

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

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

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

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

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

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

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

IKiINCi BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Giivenlilik ve klinik performans ozeti

MADDE 32 - (1) Guvenlilik ve klinik performans ozeti;

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

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

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

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

a) Temel UDI-DI ve hélihazirda verilmis ise minferit kayit numarasi dahil olmak lizere, cihazi ve
imalatglyl tanimlayici bilgiler.

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



c) Eger mevcutsa 6nceki nesil/nesillere veya varyantlara atif dahil olmak lzere cihazin tanimi
ve farklhliklarin agiklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve urinlere iliskin izahat.

¢) Olasi diyagnostik veya terapotik alternatifler.

d) Uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

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

f) Onerilen kullanici profili ve egitimleri.

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

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

Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabani (EUDAMED)

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

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

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

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

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

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

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri icerir:

a) 29 uncu maddenin dordinci fikrasinda atifta bulunulan, cihazlarin kaydina iliskin 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 lincii maddede atifta bulunulan, klinik aragtirmalara iliskin elektronik sistem.

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

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

(3) Veriler; Tarkiye ve AB lyesi Ulkeler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeciler ve
sponsorlar tarafindan ikinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistemlerle ilgili hikiimlerde belirtildigi
sekilde EUDAMED’e girilir.

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

(5) EUDAMED, bu Yonetmelik uyarinca bilgileri toplamak ve islemek (izere sadece ikinci fikrada
atifta bulunulan elektronik sistemler icin gerektigi 6l¢lide kisisel veri icerir. Kisisel veriler, veri
sahiplerinin tanimlanmasina izin veren bir formda, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta
bulunulan siireleri asmayacak sekilde tutulur.

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



Ulusal iiriin takip sistemi

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yikimllluklere halel gelmeksizin
yurt icinde vyerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmis kuruluslar, saghk kuruluslar, saghk
profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; tibbi cihazlara iliskin ulusal Griin takip sistemi (UTS) ile ilgili
yuakUmlaluklerini yerine getirir.

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

DORDUNCU KISIM
Onaylanmig Kuruluglar

BiRINCi BOLUM
Onaylanmig Kuruluglar

Onaylanmis kuruluglardan sorumlu otorite

MADDE 35 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylriitmek
lzere bir uygunluk degerlendirme kurulusunu onaylanmis kurulus olarak atama siirecini
planlamaktan veya bir onaylanmis kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum,
uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi, atamasi ve bildirimi icin gerekli
proseddirlerin belirlenmesinden ve yirutiilmesinden, yiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dahil olmak
Gzere onaylanmis kuruluslarin izlenmesinden sorumludur.

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

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

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

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

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

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesini, atamasini, bildirimini ve
onaylanmis kuruluslarin izlenmesini diizenleyen tedbirlere ve bu gibi gérevler lizerinde 6nemli bir
etkiye sahip olan degisikliklere iliskin genel bilgiler kamuya agik hale getirilir.

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

Onaylanmis kuruluslara iligkin gereklilikler

MADDE 36 — (1) Onaylanmis kuruluslar;

a) Bu Yonetmelik uyarinca atandiklari gorevleri yerine getirir. Bu gorevleri yerine getirmek igin
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi, kaynak ve sirec¢ gerekliliklerini
karsilar ve 6zellikle Ek VII'ye uyar.

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

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

Sube/Temsilcilik ve yiiklenicilik



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

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

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

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

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

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanma basvurusu

MADDE 38 - (1) Turkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak Uzere
Kuruma basvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

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

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

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

Basvurunun degerlendirilmesi

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

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

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligine Uye iki farkl Ulkenin atama otoritelerinin temsilcileri olmak lizere {i¢ uzmanin
katimiyla olusan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte ylratar.

(4) Basvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceleyen ortak degerlendirme ekibi,
atanmasindan itibaren 90 gilin icerisinde basvuru ve planlanmis yerinde degerlendirme hakkinda
Kuruma geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan aciklama talep edebilir. Kurum, ortak
degerlendirme ekibiyle birlikte basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun ve ilgili oldugu
hallerde uygunluk degerlendirme siirecine dahil olan her sube/temsilciligin ya da ytklenicinin yerinde
degerlendirmesini planlar ve yirutir. Basvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum
liderlik eder.

(5) Basvuruyla ilgili olarak;

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



b) Kurum; vyerinde degerlendirmenin sonunda, degerlendirme sonucu ortaya ¢ikan
uygunsuzluklari basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusuna listeler ve ortak degerlendirme
ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi 6zetler.

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

(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan
itibaren 30 giin icerisinde gonderdigi degerlendirmeyle ilgili olarak dokimante edilmis gorus
ayrihklarini dikkate alir.

(7) Kurum;

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

b) Diizeltici ve onleyici faaliyet planini teyit ettikten sonra buna iliskin gorislerini ekleyerek
ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave agiklama ve
degisiklikler talep edebilir.

c) Asagidakileri iceren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu.

2) Dizeltici ve onleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinmis oldugunun ve gerektiginde
uygulanmis oldugunun teyidi.

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan gorus ayriliklari.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsami.

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

(9) Kurum tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi
tarafindan hazirlanan nihai gortsi miteakip MDCG taslak atama ile ilgili tavsiyeler verir. Asagida
belirtilen prosedir kapsaminda MDCG tarafindan verilen onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usuliince g6z éniinde bulundurulur:

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

b) Komisyonca bu goriisiin MDCG'ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 giin igerisinde
onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiye karari verilir.

Bildirime iliskin basvurularin ortak degerlendirmesi i¢in uzmanlarin tayini

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

Dil gereklilikleri

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

Atama ve bildirim prosediirii

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

(2) Kurumun atamis oldugu uygunluk degerlendirme kuruluslar, Ticaret Bakanhg tarafindan
NANDO araciligiyla Komisyon’a ve AB lyesi llkelere bildirilir.

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(12) Onaylanmis kuruluslarin atama kapsamini belirlemek igcin bu amaca y6nelik Komisyon
tarafindan hazirlanan kodlarin ve ilgili cihaz tiplerinin listesi esas alinir.

Onaylanmis kuruluslarin kimlik numarasi

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

Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

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

(2) Kurum; Tarkiye’'de yerlesik onaylanmis kuruluslarin bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere
strekli uygunlugunu ve yiakimluliklerinin yerine getirilmesini saglamak Uzere, onaylanmis kuruluslari
ve onlarin sube/temsilcilikleri ile yuklenicilerini izler. Onaylanmis kuruluslar; Kurumun, Komisyonun
ve AB Uyesi Ulkelerin uygunlugu dogrulamasini mimkin kilmak icin gereken ilgili tim bilgileri ve
dokimanlari Kurumun talebi Gizerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB lyesi bir llkenin; Tirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu
onaylanmis kurulus tarafindan yiritilen uygunluk degerlendirme prosedirleri ile ilgili talepte
bulunmasi halinde, bir kopyasi Kuruma gonderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus,
gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin icerisinde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamasi i¢cin mesru bir
gerekce olmadikga, AB lyesi Ulkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin



onaylanmis kurulus tarafindan ¢6ziime kavusturulmasini saglar. Aksi durumda konu MDCG’ye
yonlendirilebilir. Kurum, AB Uyesi Ulkelerde yerlesik onaylanmis kuruluslardan talepte bulunmasi
halinde, bu talebin bir kopyasini ilgili sorumlu otoriteye gonderir.

(4) Kurum;

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

b) Onaylanmis kurulusun bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun strekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saglamak icin izleme ve degerlendirme faaliyetlerini yillik bir degerlendirme
planina goére yarutir. Bu plan, onaylanmis kurulusun ve o6zellikle ilgili sube/temsilciliklerin ve
yuklenicilerin degerlendirme sikhgl icin makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her
onaylanmis kurulusun izlenmesine veya degerlendiriimesine yoénelik yillik planini MDCG'ye ve
Komisyon’a sunar.

(5) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
yuklenicilerin personeli dahil olmak tizere onaylanmis kurulus personelinin tanik denetimlerini igerir.
Bu denetimler, s6z konusu personel bir imalatginin tesisinde kalite yOnetim sistemi
degerlendirmelerinin yurutiilmesi slirecinde yer alirken gerceklestirilir.

(6) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine rehberlik
etmek Uzere piyasa gozetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gozetimden gelen
veriler dikkate alinir. Kurum, AB Uyesi (ilkelerden gelenler de dahil olmak Gizere onaylanmis kurulusun
yuakimlaluklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasini gosterebilen
sikayetlerin ve diger bilgilerin sistematik olarak takibini saglar.

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

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

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

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

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

Teknik dokiimantasyona ve klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmis
kurulus degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 45 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluslari slrekli izlemesinin bir parcasi olarak, imalatgi
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmis kurulusca varilan sonuglari dogrulamak amaciyla,
onaylanmis kuruluslarin imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna ve oOzellikle Ek 1I’'nin 6.1 numaral



maddesinin (c) ve (¢) bentlerinde atifta bulunuldugu Gzere klinik degerlendirme dokiimantasyonuna
dair degerlendirmelerini uygun 6rneklem biylklGgiinde inceler. Kurum tarafindan gergeklestirilen
incelemeler; hem tesis disinda hem de yerinde yuratalar.

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

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

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

Atama ve bildirim degisiklikleri

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

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

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

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

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

(6) Kurum; bir atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri cekilmesi durumunda, ilgili
onaylanmis kurulusun dosyalarinin saklanmasini ve talepleri izerine AB Uiyesi Ulkelerin onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine
sunulmasini saglamak icin uygun 6nlemileri alir.

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

a) Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalar tizerindeki etkiyi degerlendirir.

b) Atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay icerisinde Komisyon ve AB lyesi
Ulkelere, kendi bulgulari hakkinda bir rapor sunar.

c) Piyasadaki cihazlarin glivenliligini saglamak Uzere usuliine uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire icerisinde askiya alinmasini 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 isyerinin bulundugu AB Gyesi Ulkenin tibbi
cihazlarla ilgili yetkili otoritesine bildirir.

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

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

b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama sireci boyunca, askiya almayla iliskili hicbir sertifikanin
dizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden dizenlenmeyecegini teyit eder ve
onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresince halihazirda diizenlenmis sertifikalar
izlemeye ve onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigini belirler. Kurumun
onaylanmis kurulusun diizenlenen mevcut sertifikalari destekleme kabiliyetinin olmadigini belirlemesi
durumunda imalatgilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay igerisinde yetkin baska bir
onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalari izlemek ve onlardan
sorumlu kalmak i¢in onaylanmis kurulusun gorevlerini gecici olarak Ustlendiginin yazili bir teyidini,
sertifikanin kapsadigi cihazin imalatgisinin kayitl isyerinin bulundugu ulkeye gére Kurum veya AB
lUyesi Ulkelerin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesine sunar.

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

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

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

sartiyla 9 aylk bir slire boyunca gecgerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadigi cihazin
imalatgisinin kayith is yerinin bulundugu Ulkeye gére Kurum veya AB lyesi tlkenin tibbi cihazlarla ilgili
yetkili otoritesi, toplami 12 ayi ge¢meyen 3 aylk ilave sirelerle sertifikalarin gegici olarak
gegerliliklerini uzatabilir. Kurum veya atama degisikliginden etkilenen onaylanmis kurulusun
gorevlerini Ustlenecek olan onaylanmis kurulus; Komisyon ile AB Uyesi Ulkeleri ve bununla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluglarin yetkinligine iligkin itirazlar

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

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

(3) Komisyonun, bir onaylanmis kurulusun atanmasina yonelik gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi {izerine atamanin askiya alinmasi,
kisitlanmasi veya geri ¢ekilmesi dahil olmak (izere gerekli diizeltici tedbirleri alir. Kurum tarafindan



alinan gerekli dizeltici tedbirlerin yeterli goriilmemesi durumunda Komisyon atamaya iliskin kararini
Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem giincellenir.

Akran degerlendirmesi ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe
paylasimi

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

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

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

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

Standart iicretler listesi

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

BESINCI KISIM
Siniflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BIRINCi BOLUM
Siniflandirma

Cihazlarin siniflandiriimasi

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

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) ilgili onaylanmis kuruluslar ile yurt icinde vyerlesik bir imalatgi arasinda Ek VIIl'in
uygulanmasindan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara baglanmak tizere Kuruma iletilir. AB’de yerlesik bir
imalatgi ile Tirkiye’de vyerlesik bir onaylanmis kurulus arasinda Ek VIII'in uygulanmasindan
kaynaklanan ihtilaflar bir karara baglanmak Uzere imalatginin kayith is yerinin bulundugu AB Uyesi
Ulkenin yetkili otoritesine iletilir.

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

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

iIKINCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 52 — (1) imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen
ilgili uygunluk degerlendirme prosedirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun
degerlendirmesini gerceklestirir.

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

(3) Ismarlama imal edilen veya arastirma amach cihazlar hari¢ olmak lzere sinif Il cihaz
imalatgilari, Ek IX'da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Alternatif olarak



imalatgi, Ek XI'de belirtilen bir uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X’'da belirtilen bir uygunluk
degerlendirmesi yapmayi tercih edebilir.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca:

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

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

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

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

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

b) Alternatif olarak imalatci, Ek XI'in 10 numarali maddesinde veya 18 numarali maddesinde
belirtilen uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek Il ve Ek IllI'te belirtilen teknik dokiimantasyonu
hazirlamayi tercih edebilir. Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden temsili
en az bir cihaz i¢in uygulanir.

(6) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tzere, sinif | cihazlarin
imalatgilari, Ek Il ve Ek llI'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 19 uncu maddede
atifta bulunulan AB uygunluk beyanini dizenlemek suretiyle Urinlerinin uygunlugunu beyan eder.
Eger bu cihazlar, piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, 6lcim fonksiyonu varsa veya tekrar
kullanilabilir cerrahi aletlerse; imalatgi Ek IX'un I. ve IIl. Bolimlerinde veya Ek Xl Kisim A’sinda
belirtilen prosedurleri uygular. Ancak, onaylanmis kurulusun bu proseddrlere dahil olmasi;

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

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar séz konusu oldugunda, cihazlarin metrolojik gerekliliklere
uygunluguyla ilgili hususlarla,

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

sinirlidir.

(7) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilari, Ek XllI'te belirtilen prosediiri takip eder ve bu
tdr cihazlari piyasaya arz etmeden 6nce Ek XlII’in 1 numarali maddesinde belirtilen beyani hazirlar.
Sinif IlIl 1Ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlarin imalatgilari, birinci cimle uyarinca
uygulanabilir prosediire ek olarak Ek [IX'un I. Bo6liminde belirtildigi sekilde uygunluk
degerlendirmesine tabi olur. imalatgl, alternatif olarak Ek XI Kisim A’da belirtildigi sekilde bir uygunluk
degerlendirmesi uygulamayi da tercih edebilir.

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

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



(10) Ugiincii, doérdiincii, besinci veya altincl fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek
olarak bir viicut agikhgindan insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve insan
vicudu 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
numarali maddesinde veya Ek X'un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediir de uygulanir.

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

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

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine dahil olmasi

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

(2) ilgili onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararindan énce basvurusunu
geri ceken herhangi bir imalatciyi, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger
onaylanmis kuruluslara bildirir.

(3) imalatgi; birinci fikra kapsaminda bir onaylanmis kurulusa basvururken, daha 6nce baska bir
onaylanmis kurulusa yapmis oldugu basvuruyu ilgili onaylanmis kurulusun kararindan dnce geri ¢ekip
cekmedigini beyan eder ve ayni uygunluk degerlendirmesine iliskin baska bir onaylanmis kurulus
tarafindan reddedilmis 6nceki herhangi bir basvurusu hakkindaki bilgileri sunar.

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

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

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

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

a) Sinif lll implante edilebilir cihazlar.

b) Ek VIII'in 6.4 numaral maddesinde (Kural 12) atifta bulunuldugu Gzere, bir tibbi Griini tatbik
etmek ve/veya uzaklastirmak amagli sinif lib aktif cihazlar.

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

a) Bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,

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

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

gerekmez.

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



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

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

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

Uygunluk Sertifikalari

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

(2) Sertifikalar; 5 yili asmayacak sekilde, sertifikada belirtilen sire boyunca gecerli kalir.
Sertifikanin gecerliligi, imalatginin basvurusu Uzerine, uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosedirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yili asmayan ilave sureler
seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildigi sertifika gecerli oldugu
sirece gecerli olmaya devam eder.

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

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

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

Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

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

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

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

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

¢) 43 Uinct maddede belirtilen onaylanmis kuruluslara ait liste.

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

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

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

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

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



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

Gonlilli onaylanmig kurulus degisikligi

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

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

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

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

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

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

kapsar.

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

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE 59 - (1) 52 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuline uygun sekilde
gerekcelendirilmis bir talep Uzerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan gecerli prosedirlerin
ylratidlmedigi; ancak kullanimi kamu sagligi veya hasta givenligi ya da sagligi yararina olan spesifik
bir cihazin, yurt icinde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

(2) Kurum; bu tir iznin tek bir hasta i¢in verilmemis olmasi durumunda, birinci fikra uyarinca
bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina iliskin izin verme kararini Komisyon’a
ve AB Uyesi llkelere bildirir.

Serbest satis sertifikasi

MADDE 60 — (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalat¢inin veya bir yetkili temsilcinin talebi
Uzerine, imalatginin veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt iginde kayith is yerinin
bulundugunu ve bu Yonetmelik uyarinca CE isareti tasiyan s6z konusu cihazin Tirkiye ve AB Uyesi
Ulkelerde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satis sertifikasi diizenler. Serbest satis
sertifikasinda, 29 uncu madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel UDI-DI’si belirtilir.
Bir onaylanmis kurulusun 56 nci madde uyarinca bir sertifika dlizenlemesi durumunda, serbest satis
sertifikasinda, Ek XII'nin 1l. B6luminin 3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu tizere onaylanmis
kurulus tarafindan diizenlenen sertifikayi tanimlayan 6zglin numara belirtilir.

ALTINCI KISIM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

BiRINCi BOLUM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

Klinik degerlendirme

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



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

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

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

b) Arastirmalarin, 62 ila 79 uncu maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XV
kapsaminda gerceklestirilip gerceklestirilmedigini gereken 6lclide dikkate alarak mevcut tim klinik
arastirmalarin sonuglarinin kritik bir degerlendirmesini.

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

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

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

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

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

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

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

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

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

a) iki imalatgi arasinda, ikinci cihazin imalatgisinin devamlilik arz eden bir bicimde teknik
dokiimantasyona tam erisimine agik¢a imkan taniyan gecerli bir sézlesmenin olmasi,

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

sartiyla, klinik arastirma yapmamak icin dordiinci fikrayl dayanak olarak kullanabilir. Bu
durumda imalat¢i onaylanmis kurulusa bunlarla ilgili acik kanit sunar.

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

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

1) Yeterli klinik veriye dayanan,

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

implante edilebilir cihazlara ve sinif lll cihazlara.



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

(7) Altinci fikraya istinaden dordiincli fikranin uygulanmadigl durumlar, imalatgl tarafindan
klinik degerlendirme raporunda, onaylanmis kurulus tarafindan ise klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda gerekgelendirilir.

(8) Ek XVI'da listelenen ve tibbi bir kullanim amaci olmayan iriinler s6z konusu oldugunda, bu
Kisim ile Ek XIV ve Ek XV uyarinca bir klinik fayda gosterme gerekliligi, cihazin performansini
gostermek icin bir gereklilik olarak kabul edilir. Bu drinlerin klinik degerlendirmeleri; piyasaya arz
sonrasl gozetimden, piyasaya arz sonrasi klinik takipten ve gerektigi hallerde spesifik klinik
arastirmadan elde edilen veriler dahil olmak tzere glvenlilige iliskin ilgili verilere dayanir. Benzer bir
tibbi cihazdan elde edilen mevcut klinik verilerin esas alindigi durumlar usuliince gerekgelendirilmez
ise bu Grlinler igin klinik arastirma yapilmasi gerekir.

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

a) imalatginin risk yénetimi sonuglarina,

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

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

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

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

Cihazlarin uygunlugunu géstermek icin yiiriitiilen klinik arastirmalarla ilgili genel gereklilikler

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

a) Normal kullanim kosullari altinda, bir cihazin 3 lGncli maddenin birinci fikrasinin (eee)
bendinde listelenen spesifik amaclarin biri veya daha fazlasi icin uygun olacak sekilde tasarlandigini,
imal edildigini, ambalajlandigini ve imalatcisi tarafindan belirtildigi sekilde amacglanan performansa
ulastigini saptamak ve dogrulamak.

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

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

(2) Bir klinik arastirmanin sponsorunun yurt icinde yerlesik olmamasi durumunda sponsor, yurt
icinde vyerlesik gercek veya tlizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini saglar. Bu yasal
temsilci, bu Yonetmelik uyarinca sponsorun yikimliliklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu



olur ve bu Yonetmelikte sponsorla yapilmasi éngorilen bitin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal
temsilci ile yapilan her tirli iletisim, sponsorla yapilan iletisim olarak kabul edilir.

(3) Klinik arastirmalar;

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

b) Bir klinik arastirmaya istirak eden gonillllerin haklarinin, glvenliginin, onurunun ve
refahinin korunacagi ve diger tim cikarlardan Ustin gelecegi, elde edilen klinik verilerin bilimsel
olarak gecerli, glivenilir ve saglam olacag bir sekilde tasarlanir ve yuratalar.

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

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

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

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

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

¢) 64 ila 68 inci maddeler uyarinca etkilenebilir popilasyonlarin ve goénillilerin uygun bir
sekilde korunmasi.

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

e) Gonillintn veya bilgilendirilmis gondlli olurunu goéndlliiniin veremedigi durumda yasal
vasisinin, 63 Gncl madde uyarinca bilgilendirilmis gonilli olurunu vermesi.

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

g) Gondllilerin fiziksel ve zihinsel batiinlik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca gondlliyle ilgili verilerin korunmasina dair haklarinin giivenceye
alinmasi.

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

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

1) Klinik arastirmaya istirak etmesi icin, gonilli veya gerektigi hallerde goénillinin yasal vasisi
Gzerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak lizere niifuzun koétiye kullanilmamasi.

i) S6z konusu arastirma amach cihazin/cihazlarin, klinik arastirmanin kapsadigi hususlardan ayri
olarak Ek I'de belirtilen uygulanabilir genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uymasi ve
gondllilerin saghgini ve glvenligini korumak icin bu hususlarla ilgili (en son teknolojik gelismeleri g6z
oniinde bulundurarak, is glvenligi ve kaza dnleme alanindaki hiikiimlerle birlikte uygulanabildigi
hallerde teknik ve biyolojik gtivenlik testini ve klinik 6ncesi degerlendirmeyi iceren) biitlin tedbirlerin
alinmis olmasi.

j) Ek XV’in gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(5) Gonalla veya gondllinitn bilgilendirilmis gondlli olurunu veremedigi durumlarda yasal
vasisi, herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerek¢e sunmadan, bilgilendirilmis gonalli
olurunu iptal ederek herhangi bir zamanda klinik arastirmadan geri cekilebilir. Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuatlara halel gelmeksizin,
bilgilendirilmis gonilli olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda vyiritilen faaliyetleri ve geri




cekilmesinden once bilgilendirilmis gondlli oluruna dayahl olarak elde edilen verilerin kullanimini
etkilemez.

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

(7) Klinik arastirma, ilgili mevzuata halel gelmeksizin cihazin kullanilmasinin amaglandigl
tesislere benzer ve klinik arastirma icin uygun olan tesislerde yurutul{r.

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

Bilgilendirilmis gonilli oluru

MADDE 63 - (1) Bilgilendirilmis gonilli oluru; ikinci fikra uyarinca usuliine uygun sekilde
bilgilendiriimesinden sonra, gonilli veya gonillinin bilgilendirilmis gonllli olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismeyi gercgeklestiren kisi
tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalanir. Gonillinin yazamadigi hallerde gonlli oluru, en azindan
bir tarafsiz tanigin mevcudiyetinde uygun alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu
durumda tanik, bilgilendirilmis goénilli oluru dokidmanini tarih atarak imzalar. Gondlliye veya
gondllinin bilgilendirilmis gondlli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmis gondlli olurunun verilmis oldugu dokimanin veya kaydin bir sureti saglanir.
Bilgilendirilmis gonilli oluru dokiimante edilir. Gonilliiye veya onun yasal vasisine, klinik arastirmaya
istirak etmeye yonelik kararini distinmesi icin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis gonilli olurunu almak amaciyla, goniilliye veya gonullinin bilgilendirilmis
gonilli olurunu veremedigi durumlarda onun yasal vasisine verilen bilgiler;

a) Gonullinin veya yasal vasisinin;

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

2) Gonlllanin korunmasiyla ilgili haklari ve gilivenceleri, 6zellikle gonilliiniin arastirmaya
istirak etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekge
sunmadan herhangi bir zamanda klinik arastirmadan geri ¢cekilme hakkini,

3) Klinik arastirmada gondlliden beklenen istirak stiresi dahil olmak tizere klinik arastirmalarin
hangi kosullar altinda yirGtllecegini,

4) Gonillinan klinik arastirmaya istirakinin sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil olmak
lizere olasi tedavi alternatiflerini,

anlamasini saglar.

b) Gonlilli veya yasal vasisi icin kapsamli, 6zli, agik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur.

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

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

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

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

(4) ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, bilgileri vermek icin kullanilan
yontemlerle birlikte spesifik hasta popilasyonlarinin ve bireysel gonullilerin bilgi ihtiyaglarina
Ozellikle dikkat edilir.

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



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

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

Kisithlara yénelik klinik aragtirmalar

MADDE 64 — (1) Kisithliklarindan dnce bilgilendirilmis gonlli olurunu vermemis veya vermeyi
reddetmemis olan kisithlar s6z konusu oldugunda, 62 nci maddenin dordiinci fikrasinda belirtilen
kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda bir klinik
arastirma yiratulebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis génilli olurunun alinmis olmasi.

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

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

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

d) Kisithlar bakimindan klinik arastirmanin zorunlu olmasi ve bilgilendirilmis goénalli oluru
verebilecek kisilere yonelik klinik arastirmalardan veya diger arastirma yontemlerinden
karsilastirilabilir gecerlilige iliskin verilerin elde edilememesi.

e) Klinik arastirmanin, génalliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili olmasi.

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

(2) Gonalla, bilgilendirilmis goniilli oluru prosediirine miimkin olabildigince istirak eder.

Cocuklara yénelik klinik arastirmalar

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

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis gonalli olurunun alinmis olmasi.

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

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

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

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

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

f) Klinik arastirmaya istirakin ¢ocuk icin icerdigi risklerden ve yiklerden daha agir basan
dogrudan bir fayda olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.



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

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

Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik arastirmalar

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

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

b) Arastirmanin emziren kadinlar Uzerinde yiritilmesi durumunda, ¢ocugun saglig lizerinde
herhangi bir advers etkiden kaginmaya 6zellikle dikkat edilmesi.

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

ilave tedbirler

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

Acil durumlarda klinik arastirmalar

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

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

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

¢) Gonulliintn yasal vasisine tiim bilgileri 5nceden saglamanin ve ondan bilgilendirilmis gonalli
olurunu 6nceden almanin terapétik pencere igcinde miimkin olmamasi.

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

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

e) Klinik arastirmanin gonullinin standart tedavisine kiyasla gonulli icin asgari diizeyde risk
olusturmasi ve gondlllye asgari diizeyde yiik getirmesi.

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

a) Kisithlarla ve ¢ocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis génulli oluru, arastirmaci tarafindan yasal
vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63 lncli maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler
miimkin olan en kisa slirede goniilliiye ve yasal vasisine verilir.



b) Diger gondllilerle ilgili olarak bilgilendirilmis gonalli oluru, arastirmaci tarafindan
hangisinden daha cabuk alinabilir ise génilliden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63
Gncl maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu Gzere goniilliye veya
yasal vasisine miimkin olan en kisa sirede verilir. Bu bendin amaglari dogrultusunda bilgilendirilmis
gondlli olurunun yasal vasiden alinmis olmasi durumunda bilgilendirilmis gondlli oluru, klinik
arastirmaya istirakin devam etmesi icin bilgilendirilmis gonilli olurunu verme yetisine sahip oldugu
an goéndlliden alinir.

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

Zarar tazminati

MADDE 69 - (1) Yurt icinde yurutilen bir klinik arastirmaya istirakten dolay! bir génillinin
maruz kaldigl zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta biciminde, glvence biciminde veya
amacl bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlagsma bigiminde
yurirlikte olmasi saglanir.

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

Klinik aragtirma bagvurusu

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

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

(3) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Kurum, basvuru yapilan klinik arastirmanin bu Yonetmelik kapsamina girmedigini veya
basvuru dosyasinin tam olmadigini tespit ettiginde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 73 tnci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla agiklama yapmasi ya da basvuruyu
tamamlamasi i¢in en fazla 10 giinlik sire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu sireyi en fazla 20
glnlik ek stireyle uzatabilir.

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

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

(4) Kurum ayrica, birinci ve tglincl fikralarda atifta bulunulan strelerin her birini beser giin
daha uzatabilir.

(5) Bu Kismin amaglari dogrultusunda, sponsorun birinci veya Uclnct fikralar uyarinca
bilgilendirildigi tarih, basvurunun gecerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgilendirilmedigi durumda,
gecerlilik tarihi sirasiyla birinci, Gg¢lnci ve dordiinci fikralarda atifta bulunulan sirelerin son giini
olur.

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

(7) Sponsor;

a) Arastirma amagli sinif | cihazlar ya da invaziv olmayan sinif lla ve sinif llb cihazlar s6z konusu
oldugunda (Ek ibare:RG-17/8/2024-32635) tibbi cihazlarla ilgili klinik arastirmalara iliskin ilgili ulusal




mevzuatta aksi belirtilmedigi slrece besinci fikra uyarinca basvurunun gecerlilik tarihinden sonra
ivedilikle ve etik kurulun klinik arastirmaya iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir goris
vermemesi sartiyla,

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

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

Klinik aragtirma bagvurusunun degerlendirilmesi

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

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

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

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

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

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

¢) istatistiki yaklagimlar, arastirmanin tasarimi ve érneklem biyiikligi, karsilastirma cihazi ve
sonlanim noktalari da dahil olmak lizere metodolojik hususlar dikkate alinarak klinik arastirmadan
elde edilen verilerin guvenilirligini ve tutarhhgini inceler.

d) Ek XV’in gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini inceler.

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

f) Hayvan veya insan kaynakli bilesenlerin ya da Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi uyarinca tibbi Urlnler olarak kabul edilebilen maddelerin givenliliginin, kalitesinin ve
yararhliginin gésterilmesini inceler.

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

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

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 6zellikle arastirma planinin ve arastirmaci brosliriiniin
glincel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamasi ve klinik arastirmanin 6zellikle, gondlliler veya hastalar
Gzerinde cihazin guvenliligi, performans o6zellikleri veya faydalarina iliskin kanitlar saglamak igin
uygun olmamasi.

¢) 62 nci maddenin gerekliliklerinin karsilanmamasi.

¢) Uclincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmasi.

Klinik aragtirmanin yiiriitiilmesi




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

(2) Sponsor, gondllilerin haklarinin, glvenliginin ve refahinin korundugunu, raporlanan
verilerin givenilir ve tutarli oldugunu ve klinik arastirmanin yiritilmesinin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak igin, yiritilen klinik arastirmanin yeterli dizeyde
izlenmesini saglar. izlemenin igerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak Uzere, klinik arastirmanin
bltin o6zelliklerini géz 6ninde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan
belirlenir:

a) Klinik arastirmanin amaci ve metodolojisi.

b) Midahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

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

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

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

(6) Sponsor, acil durumlarda, arastirmada kullanilan cihazlarin derhal tespit edilmesini ve
gerektiginde derhal geri ¢agirilmasini mimkiin kilan bir proseddir olusturur.

Klinik arastirmalara yo6nelik elektronik sistem

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

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

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

c) 70 inci ve 76 nci maddelerde atifta bulunulan bilgi aligverisi dahil olmak Gzere, Tiirkiye ve AB
Uyesi Ulkeler arasinda ve bu Ulkelerle Komisyon arasinda klinik arastirmalarla ilgili bilgilerin
ahsverisine yonelik,

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

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

hususlari igerir.

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

a) ilgili mevzuat uyarinca kisisel verilerin korunmasi.

b) Kamu vyarari bakimindan aciklanmasi gerekmedikce, bilhassa cihazin uygunluk
degerlendirme durumunu g6z 6nilinde bulundurma yoluyla arastirmaci brostriindekiler basta olmak
Uzere ticari gizli bilgilerin korunmasi.

c) Ilgili AB uyesi Ulke/iilkeler ve/veya Tirkiye tarafindan klinik arastirmanin yiritilmesinin
etkin gdzetimi.

(3) Gondalltlerin higbir kisisel verisi kamuya agik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili klinik arastirmalar



MADDE 74 — (1) Bir klinik arastirmanin 20 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca héalihazirda CE
isareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsami dahilinde daha ileri seviyede degerlendirmek
(piyasaya arz sonrasi klinik takip arastirmasi) igin yurutilmesi durumunda ve bu arastirmanin,
gondllilerin cihazin normal kullanim sartlari altinda gerceklestirilenlere ilave olarak invaziv veya
kiilfetli proseddrlere tabi tutulmasini icermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi klinik takip
arastirmasinin baslangicindan en az 30 giin 6nce 73 Gncl maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasilyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XV’in Il. Bolimiinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,
bildirimin bir pargasi olarak sunar. 62 nci maddenin dérdiinci fikrasinin (b) ila (1) ve (j) bentleri, 75 inci
madde, 76 nci madde, 77 nci madde, 79 uncu maddenin besinci ve altinci fikrasi ve Ek XV’in ilgili
hikiimleri piyasaya arz sonrasi klinik takip arastirmalarina uygulanir.

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

Klinik arastirmalardaki 6nemli degisiklikler

MADDE 75 — (1) Sponsor; bir klinik arastirmada, gondllilerin glivenligi, saghgi veya haklari
Uzerinde ya da arastirmadan elde edilen klinik verilerin tutarlihgl veya glivenilirligi Gzerinde dnemli bir
etkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmayr amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mahiyetini, 73 Ginci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta icerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XV’in 1l. Bolimiinde atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun giincel versiyonunu
bildirimin bir parcasi olarak sunar. ilgili dokiimanlardaki degisiklikler acik bir sekilde fark edilebilir
olur.

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

(3) Sponsor;

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

b) ilgili etik kurulun; klinik arastirmada yapilan 6nemli degisiklige iliskin olarak, olumsuz bir
goris 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, tglnci fikrada atifta bulunulan sireyi 7 giin daha
uzatabilir.

Diizeltici tedbirler ve bilgi alisverisi

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

a) Klinik arastirma iznini iptal etmek.

b) Klinik arastirmayi askiya almak veya sonlandirmak.

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

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

(3) Kurum; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldigi veya bir
klinik arastirmayi reddettigi durumda ya da glivenlik gerekceleriyle bir klinik arastirmanin erken
sonlandiriimasinin  sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili karari ve bunun
gerekcelerini 73 Gncl maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB (yesi Ulkelere ve
Komisyon’a bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan dnce sponsor tarafindan geri cekilmesi durumunda, bu
bilgi 73 Gincli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB liyesi lilkelere ve Komisyon’a
sunulur.

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



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

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

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

(4) Klinik arastirmanin Tirkiye ve bir veya daha fazla AB lvyesi ulke/ilkelerde yurattldaga
durumda; sponsor, klinik arastirmanin tim UGlkelerde sona erdigini klinik arastirmanin yiratuldiagu
biitlin Gilkelere bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin tim (lkelerde sona ermesinden itibaren 15 glin
icerisinde yapilr.

(5) Sponsor, klinik arastirmanin cgiktilarina bakmaksizin, klinik arastirmanin sona ermesinden
itibaren 1 yil icerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gecici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
icerisinde, Ek XV’in I. Boluminin 2.8 numarali maddesi ve Ill. Boliminin 7 numaral maddesinde
atifta bulunuldugu uzere bir klinik arastirma raporunu, Kuruma sunar. Klinik arastirma raporuna,
hedeflenen kullanicinin kolaylikla anlayabilecegi bir sekilde sunulan bir 6zet eslik eder. S6z konusu
rapor ve Ozet, 73 Uncl maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan
sunulur. Bilimsel gerekceler nedeniyle, klinik arastirma raporunun arastirmanin sona ermesinden
itibaren 1 yil icerisinde sunulamadigl durumda, s6z konusu rapor mimkiin olan en kisa slrede
sunulur. Bu gibi durumda, Ek XV’in 1l. B6liminin 3 numarali maddesinde atifta bulunulan klinik
arastirma plani, gerekgeyle birlikte klinik arastirma sonuglarinin ne zaman mevcut olacagini belirtir.

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

Klinik aragtirmalara yonelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 78 — (1) Turkiye ve AB uyesi llkelerin dahil oldugu birden fazla llkede yiritilecek olan
bir klinik arastirmanin sponsoru, 70 inci maddenin amagclari dogrultusunda, 73 Gncii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla klinik arastirmanin yiritilecegi tim llkelere elektronik
ortamda iletilecek tek bir basvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek basvuruda ilgili Glkelerden birini koordinator
tlke olarak faaliyet géstermesi icin 6nerir. ilgili Glkeler, basvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin
icerisinde, iclerinden birisinin koordinatér (lke roliini Ustlenmesi konusunda anlagir. ilgili Glkeler
koordinator llke konusunda anlasamazlarsa, sponsor tarafindan onerilen koordinatér dlke bu roli
Ustlenir.

(3) ikinci fikrada atifta bulunulan koordinatér ilkenin Tirkiye olmasi durumunda Kurumun
yonlendirmesi altinda, ilgili tilkeler basvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XV’in Il. Bolimiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XV’in Il
Boliminin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde atifta bulunulan dokiimantasyonun
tam olup olmadigy, ilgili her llke tarafindan 70 inci maddenin bir ila besinci fikralari uyarinca ayri ayri
degerlendirilir.

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

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

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



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

¢) Degerlendirmesinin sonuglarini, kabul tarihinden itibaren 26 giin icerisinde ilgili Glkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine
kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas basvuru hakkinda ilgili AB Uyesi (lkelerden gelen
yorumlar ve oneriler Kurumca dikkate alinir. Kurum kabul tarihinden itibaren 45 gin icerisinde
sponsora ve diger ilgili Gilkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu
yorumlari ve Onerileri dikkate alir.

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

(6) Ugitincti fikranin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirilmesi
hususunda, Kurum da dahil olmak tzere ilgili her Ulke tek seferligine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgileri, talebin alinmasindan sonra 12 glinii asmayan ve ilgili tilke
tarafindan belirlenen siire icerisinde sunar. Dérdinci fikranin (¢) bendinde belirtilen en son siirenin
bitisi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alindigi zamana kadar dondurulur.

(7) Kurum, koordinatér llke olmasi durumunda, sinif Ilb ve sinif lll cihazlar icin uzmanlara
danismak amaciyla dordiinci fikrada atifta bulunulan siireleri 50 giin daha uzatabilir.

(8) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;

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

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

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

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dordiinci fikranin (¢) bendi kapsaminda gonillii giivenligine ve sunulan veri glvenilirligine
ve tutarlihigina dair degerlendirmeler,

gerekgeleriyle katilmayabilir.

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

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

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

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

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

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

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

(12) 75 inci maddede atifta bulunuldugu tzere 6nemli degisiklikler, 73 Gncl maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili Glkelere bildirilir. ilgili her lke tarafindan ayri ayri



degerlendirilen Ek XV’in Il. Blimdinin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerine iliskin dnemli
degisiklikler hari¢ olmak Uzere, (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Sekizinci fikranin (b) bendinde
atifta bulunulan ihtilaflara yonelik dayanaklarin varligina iliskin her bir degerlendirme, koordinator
Glkenin yonlendirmesi altinda yaratalir.

Klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmasi

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

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

b) Herhangi bir ciddi advers olayi.

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

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

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

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

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

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

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

b) Raporlama siiresi i¢cin, olayin siddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamayr mimkiin kilmak
icin gerekli oldugu durumda sponsor tam bir rapordan 6nce tamamlanmamis bir baslangi¢ raporu
sunabilir.

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

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

(4) Koordineli degerlendirme proseddri uyarinca;

a) Sponsorun 78 inci maddede atifta bulunulan tek basvuruyu kullandigi bir klinik arastirma s6z
konusu oldugunda, sponsor, 73 {inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, ikinci
fikrada atifta bulunuldugu tizere her bir olayi raporlar. Bu rapor alindiktan sonra, klinik arastirmanin
yuratuldiga tim Glkelere elektronik olarak iletilir.

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

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

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

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

Diger klinik arastirmalarla ilgili gereklilikler

Madde 80 — (1) 62 nci maddenin birinci fikrasinda listelenen amaglarin herhangi biri uyarinca
gerceklestirilmeyen klinik arastirmalar, 62 nci maddenin ikinci ve Ggiinct fikrasinin, 62 nci maddenin



dordiinct fikrasinin (b), (c), (¢), (e), (g) ve (i) bentlerinin ve 62 nci maddenin altinci fikrasinin
hikiimlerine uyar.

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

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

BIRINCI BOLUM
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

imalatgilarin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi

MADDE 81 - (1) imalatgilar, her bir cihaz icin risk sinifiyla orantili ve cihaz tipine uygun bir
sekilde bir piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, surdirir ve
glinceller. Bu sistem, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan imalat¢inin kalite
yonetim sisteminin bitlinlesik bir parcasidir.

(2) Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi;

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

b) Gerekli sonuclari ¢cikarmak,

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

icin elverisli olur.

(3) imalatginin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi yoluyla toplanan veriler 6zellikle;

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

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

c) Klinik degerlendirmeyi glincellemek,

¢) 32 nci maddede atifta bulunulan gtivenlilik ve klinik performans 6zetini glincellemek,

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

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

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

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

icin kullanilir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

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

Piyasaya arz sonrasi gozetim plani

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

Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 83 — (1) Sinif | cihazlarin imalatcilari, yapilan her dizeltici ve o6nleyici faaliyetin
gerekcesi ve aciklamasi ile birlikte 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim
planinin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gézetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglari
ve degerlendirmeleri Ozetleyen bir piyasaya arz sonrasi gozetim raporu hazirlar. Bu rapor,
gerektiginde gilincellenir ve talebi halinde Kuruma sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 84 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca;



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

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarini.

2) Piyasaya arz sonrasi klinik takibin ana bulgularini.

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

b) Sinif llb ve sinif lll cihazlarin imalatgilari, periyodik glvenlilik glincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez glinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak Uzere, Ek 1l ve Ek
[II'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

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

¢) Ismarlama imal edilen cihazlar igin periyodik givenlilik giincelleme raporu, Ek XlII'in 2
numarali maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun bir parcasi olur.

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

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

iKINCi BOLUM
Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi

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

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

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

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

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

(4) Uglincii fikraya bakilmaksizin, ciddi bir kamu saghigi tehdidi s6z konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalat¢ginin bu tehditten haberdar
olmasindan itibaren 2 giini gegcmez.



(5) Uglincii fikraya bakilmaksizin 6lim veya kisinin saglik durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalat¢inin cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir
iliski kurmasindan veya bundan sliphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu sire imalatcinin ciddi
olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giini gegcmez.

(6) Zamaninda raporlamayi saglamak icin gerektiginde imalatgi, tam bir rapordan 6nce bir
baslangi¢ raporu sunabilir.

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

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

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

a) Kok nedenin belirlenmis oldugu,

b) Bir saha glvenligi diizeltici faaliyetin uygulandigi,

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

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

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

(11) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Kurum; saghk profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan birinci fikranin (a)
bendinde atifta bulunulan slipheli ciddi olumsuz olaylara iliskin bu tiir raporlar almasi durumunda,
ilgili cihazin imalatgisinin siipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini
saglamak lizere gerekli adimlari atar.

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

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

Trend raporlamasi

MADDE 86— (1) imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan ya da Ek I'in 1 ve 8 numarali
maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip olabilecek ve amacglanan
faydalarla karsilastirildiginda hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghginda ve glivenliginde
kabul edilemez risklere yol acan veya yol acabilecek beklenen istenmeyen yan etkiler niteliginde olan
olumsuz olaylarin sikhginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlaml her artisi 89 uncu maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. Bu anlaml artis, teknik dokiimantasyonda ve
Urln bilgisinde belirtildigi sekilde belirli bir siire boyunca, s6z konusu cihaza ya da cihaz kategorisine
veya grubuna dair bu tir olumsuz olaylarin dngérilebilir sikhgl ya da siddeti ile karsilastirilarak
belirlenir. imalatgi, bu fikrada belirtilen olumsuz olaylari nasil yénetecegini, bu tiir olumsuz olaylarin



sikhgindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak anlamli her artisi belirlemek igin kullanilan metodolojiyi
ve gozlem periyodunu, 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinda
belirtir.

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

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

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

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

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglaminda, kamu sagliginin
korunmasini ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasiligi, cihazin kullanim
sikhgi, dogrudan veya dolayli zararin meydana gelme olasiligl 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 giivenligi dizeltici
faaliyeti degerlendirir. Kurum ayrica, imalatgi tarafindan ongérilen veya yurutilen saha glvenligi
dizeltici faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle Ek I’de yer alan asli glivenlilik ilkesini dikkate alarak, diger
herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacini ve bu faaliyetin tiriinii degerlendirir. imalatcilar, Kurumun
talebi lizerine risk degerlendirmesi icin gerekli olan tim dokiimanlari sunar.

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

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

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

a) 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci cimlesinde atifta bulunulan cihazlar s6z konusu
oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha guvenligi diizeltici faaliyetinin, tek basina kullanildiginda
tibbi Urin olarak kabul edilen bir maddeyle ilgili olabilecegi durumda; 52 nci maddenin sekizinci
fikrasi kapsaminda s6z konusu maddeye iliskin bilimsel goriist hangisinin verdigine bagh olarak ilgili
yetkili otoriteyi veya Avrupa ilag Ajansi (EMA)'ni bu ciddi olumsuz olay veya saha giivenligi diizeltici
faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

b) 1 inci maddenin Uglnci fikrasinin (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635) (c) bendi uyarinca bu
Yonetmelik kapsamindaki cihazlar s6z konusu oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha glivenligi
dizeltici faaliyetinin cihazin imalati icin kullanilan insan kaynakh dokularin veya hiicrelerin tiirevleri
ile ilgili olabilecegi durumda ve 1 inci maddenin sekizinci fikrasi uyarinca bu Yonetmelik kapsamina
giren cihazlar s6z konusu oldugunda, 52 nci maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca onaylanmis kurulus
tarafindan insan dokulari ve hiicreleri icin danisilan yetkili otoriteyi bilgilendirir.

(7) Kurum; Gglnct fikra uyarinca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan olaylara ve
degerlendirmesinin ciktilarina iliskin bilgiler dahil olmak Uzere ciddi olumsuz olayin tekrarlanma
riskini en aza indirmek icin imalatgl tarafindan alinan veya 6ngoriilen ya da ondan talep edilen



dizeltici faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Imalatgi; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla s6z konusu cihazin kullanicilarinin dikkatine gecikmeksizin sunulmasini saglar. Saha gilivenligi
bildirimi, Turkce ve/veya saha guvenligi dizeltici faaliyetinin yapildigi AB Uyesi tlkelerin belirledigi AB
resmi dil/dillerinde dizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak Uzere, saha guvenligi bildirimi taslaginin
icerigi, yorum yapilmasina imkan tanimak Gzere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinat6r yetkili otoriteye sunulur. Tirkiye veya AB Uyesi bir Glkeyle ilgili bir durum
vasitasiyla usuliince gerekgelendirilmedikge, saha glivenligi bildiriminin icerigi Turkiye ve tim AB
Uyesi Ulkelerde ayni olur.

b) Saha givenligi bildirimi, ozellikle ilgili UDI’lar igererek ilgili cihaz veya cihazlarin dogru
tanimlanmasina ve 6zellikle halihazirda verilmisse minferit kayit numarasini icererek saha glivenligi
dizeltici faaliyetini ylrtten imalat¢inin dogru tanimlanmasina imkan verir. Saha glvenligi bildirimi;
saha glvenligi dizeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullanicilara veya diger
kisilere yonelik iliskili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan disik géstermeden net bir
bicimde agiklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak bitiin faaliyetleri agikga belirtir.

c) Imalatgi, saha giivenligi bildirimini 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girer, bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine agik olur.

(9) Kurum;

a) Ayni imalatglya ait ayni cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz olay veya ciddi
olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla tlkede endise olmasi durumunda,

b) Bir imalatgi tarafindan onerilen bir saha glivenligi dizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkinda
birden fazla tilkede stiiphe duyulmasi durumunda,

Gglnci fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini AB Uyesi Ulkeler ile koordine edecegi bir
prosedire katihm saglar.

(10) Kurum, koordinator otorite roliinii Ustlendiginde, 89 uncu maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu sagliginin ve hasta givenliginin
korunmasini saglamak Uzere 6nlem alabilir. Kurum, Komisyon’a ve koordinator yetkili otoriteye, bu
degerlendirmenin sonucu ve alinan dnlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindator yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghginin ve hasta giivenliliginin saglanmasi i¢in AB Uyesi Ulkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmasi ve 6nlem almasi hakkini etkilemez.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 88 — (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir riskin
sikhginin fayda-risk tespitini énemli 6l¢lide ve olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya
uygun durumda koordinator yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatgiyl veya
varsa yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iligskin elektronik sistem

MADDE 89 — (1) Komisyon tarafindan vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin kurulan
elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

a) Imalatgilarin 85 inci maddenin birinci fikrasinda ve 87 nci maddenin besinci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi duzeltici faaliyetlerine iliskin raporlari.

b) imalatgilarin 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik &zet
raporlari.

c) imalatgilarin 86 nci maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlari.

¢) 84 Uincli maddede atifta bulunulan, periyodik givenlilik glincelleme raporlari.

d) imalatcilarin 87 nci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha giivenligi bildirimleri.

e) 87 nci maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralar uyarinca Tirkiye ve AB Uyesi llkelerin yetkili
otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylasilacak bilgiler.



(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon icin birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem
yoluyla erisilebilir olur. Onaylanmis kuruluslarin da 53 {inci madde uyarinca sertifika dizenledikleri
cihazlarla ilgili oldugu 6l¢lide bu bilgilere erisimi olur.

(3) Saghk profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sisteme
uygun seviyelerde erisimi saglanir.

(4) 85 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara
yonelik raporlar alindiktan sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem
vasitaslyla olumsuz olayin meydana geldigi, yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(5) 86 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlari, alindiktan sonra bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylarin meydana
geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6) 85 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan saha givenligi dizeltici
faaliyetlerine iliskin raporlar alindiktan sonra, birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla Kuruma ve saha givenligi faaliyetinin yiratuldaga/yuritilecegi diger yetkili otoritelere
otomatik olarak iletilir.

(7) 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari, alindiktan
sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma ve 87 nci
maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca koordinasyon prosediiriine katilan ve periyodik 6zet raporu
Gzerinde anlasan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Dort ila yedinci fikralarda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra bu maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz icin 56 nci madde uyarinca
sertifika dlizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletilir.

UcUNCU BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 90 - (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli
numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak (zere cihazlarin
karakteristiklerinin ve performansinin uygunluguna iliskin uygun kontroller gergeklestirir. Kurum
Ozellikle, risk degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul gérmus ilkeleri, vijilans verilerini ve
sikayetleri dikkate alir.

(2) Kurum, yillik gézetim ve denetim faaliyet planlari hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi programini ve yerel kosullari géz 6niinde bulundurarak bu
faaliyetleri ylriitmek lizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagini tahsis
eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri yuritirken;

a) Iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarini ve
gerekgelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekli cihaz numunelerini sunmalarini ya da cihazlara
erisim saglamalarini talep edebilir.

b) Tedarikgiler ve/veya yukleniciler ile birlikte iktisadi isletmecilerin tesislerinde ve gerektiginde
profesyonel kullanicilarin tesislerinde haberli ve gerektigi takdirde habersiz denetimler gergeklestirir.

(4) Kurum, gozetim ve denetim faaliyetlerinin sonuclariyla ilgili yilik 6zet hazirlar ve bu 6zeti 97
nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kilar.

(5) Kurum, kamu saghginin korunmasi icin gerekli oldugu durumlarda sahte veya kabul
edilemez bir risk teskil eden cihazlara el konulmasina yonelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlar
imha edebilir veya baska bir yolla kullanilamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan amacglar dogrultusunda yiritilen 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, altincl fikrada atifta bulunulan raporun igerigini, denetime tabi olan iktisadi
isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden 6nce, s6z konusu iktisadi isletmecinin goris
sunmasina imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 97 nci maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.



(8) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gdzden gecirir ve degerlendirir.
Bu tiir gozden gecirmeler ve degerlendirmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiratilir ve bunlarin
sonuglari Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglarin bir 6zetini, 97 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastiriimis ve yiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak lzere
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleri ile is
birligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglarini AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylasir. Kurum ve AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylasimi, ortak
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlasma konularinda mutabik kalir.

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk teskil ettiginden siiphelenilen cihazlarin
degerlendirilmesi

MADDE 91 — (1) Kurum; vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen
verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin;

a) Hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghigi veya giivenligine ya da kamu saghginin
korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil edebilecegine veya

b) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigina,

iliskin gerekcesinin olmasi durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklari ile
ilgili bu Yonetmelikte belirtilen bitin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazin bir
degerlendirmesini yapar. ilgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile is birligi yapar.

Saglik ve giivenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili prosediir

MADDE 92 - (1) Kurumun; 91 inci madde uyarinca yaptigi degerlendirmede hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin saghgina ya da glivenligine veyahut kamu saghginin korunmasiyla
ilgili diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlarin imalatgisindan, imalatginin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tim
iktisadi isletmecilerden, agik¢ca tanimlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir sire
icerisinde;

a) Cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun hale getirmeye,

b) Riskin yapisiyla orantili bir sekilde, cihazin piyasada bulundurulmasini kisitlamaya, cihazin
piyasada bulundurulmasini belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan ¢ekmeye veya geri
¢agirmaya,

yonelik uygun ve wusuliince gerekgelendirilmis biitin dulzeltici faaliyetleri yapmasini
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarini ve iktisadi isletmecilerden yapmalarini talep ettigi
faaliyetleri, 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon’a, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz icin 56 nci madde uyarinca bir sertifika dizenlenmisse bu sertifikay!
diizenleyen onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir.

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada bulundurduklari ilgili
bltin cihazlar agisindan uygun tim dizeltici faaliyetlerin Tlrkiye ve AB genelinde gecikmeksizin
yapilmasini saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmecinin, ayni fikrada atifta bulunulan
sire icerisinde vyeterli dlzeltici faaliyeti yapmamasi durumunda Kurum, cihazin piyasada
bulundurulmasini yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan cekmek veya geri cagirmak icin uygun
tim tedbirleri alir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada atifta bulunulan onaylanmis kurulusu 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dérdiuncu fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cihazin tanimlanmasi ve
takibi icin gerekli veriler, cihazin mensesi, atfedilen uygunsuzlugun ve ilgili riskin yapisi ve nedenleri,
alinan tedbirlerin niteligi ile stiresi ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan 6ne sirilen argiimanlar olmak
Gzere mevcut tim ayrintilari igerir.

(6) Prosediiriin baska bir yetkili otorite tarafindan baslatiimasi durumunda Kurum; ilgili cihazin
uygunsuzluguna dair elindeki ilgili ilave bilgiler ve s6z konusu cihaza iliskin aldig tedbirler hakkinda,



97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir. ilgili yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlere itirazi olmasi durumunda
Kurum, itirazlarini, Komisyon’a ve diger AB lyesi lilkelere 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dordiinci fikrada atifta bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan
itiraz olmamasi durumunda, bu tedbirler gecerlilik kazanir. Bu durumda Kurum, s6z konusu cihazi
piyasadan ¢cekmek, geri cagirmak ya da piyasada cihazin bulunabilirligini sinirlamak dahil olmak Gzere,
ilgili ve uygun kisitlayici/yasaklayici tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasini saglar.

Tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 93 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan alinan bir tedbire karsi, 92 nci maddenin dérdiinci
fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger yetkili otoritelerin
itirazlarinin bulunmasi durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede s6z konusu tedbirin hakli oldugu kanisina
varilmasi durumunda, Kurum 92 nci maddenin yedinci fikrasinin ikinci ciimlesinde bahsi gecen
tedbirlerin uygulanmasini saglar. Komisyonun, s6z konusu tedbiri hakli olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ceker. Komisyonun, 92 nci maddenin dordiinci fikrasinda atifta
bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 8 ay igerisinde bu maddenin birinci fikrasinda tanimlanan
prosedr uyarinca bir karar almamasi durumunda, tedbirin hakl oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve givenlik riskinin
alinan tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir sekilde hafifletilemeyecegi kanisina varmasi durumunda,
ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasini kisitlayan veya yasaklayan tedbirler dahil
olmak Uzere saghk ve glvenligin korunmasini saglamak icin Komisyonca alinabilecek gerekli ve
usullince gerekgelendirilmis tedbirler uygulanir.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 94 - (1) Kurum; 91 inci madde uyarinca bir degerlendirme yaptiginda, bir cihazin bu
Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigini ancak hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin
saghgina veya gilivenligine ya da kamu saghginin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk olusturmadigini tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, acik¢a
tanimlanan ve bu iktisadi isletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla orantili makul bir siire icerisinde, s6z
konusu uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

(2) iktisadi isletmecinin birinci fikrada atifta bulunulan siire igerisinde uygunsuzlugu
sonlandirmamasi durumunda, Kurum; {riiniin piyasada bulundurulmasini kisitlamak veya yasaklamak
icin ya da Urlinlin geri cagirilmasini veya piyasadan ¢ekilmesini saglamak tizere uygun tiim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 97 nci maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir.

Saghigin korunmasina yonelik dnleyici tedbirler

MADDE 95— (1) Kurum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili
potansiyel bir riski gosteren bir degerlendirme yaptiktan sonra hastalarin, kullanicilarin veya diger
kisilerin saghgini ve glivenligini ya da kamu sagliginin diger hususlarini korumak icin bir cihazin veya
spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasinin veya hizmete
sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasinin gerektigi ya
da bu tir cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan cekilmesi veya geri ¢agirilmasi
gerektigi kanisina varmasi durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tirli tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kararinin gerekgelerini
belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay icerisinde gerekgelere iliskin bir kararinin bulunmamasi durumunda, bu
tedbirler gegerli kabul edilir.

lyi idari uygulamalar

MADDE 96 — (1) Kurum tarafindan 92 ila 95 inci maddeler uyarinca alinan her bir tedbir,
dayandigl tim gerekgeleri belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alinan



tedbir hakkinda s6z konusu iktisadi isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve ayni zamanda hukuki
itiraz yollarini ve itirazlara iliskin yasal stire sinirlarini bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde yayimlanir.

(2) insan saghgi veya giivenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak (zere, herhangi bir tedbir alinmadan 6nce ilgili iktisadi isletmeciye, acik¢a
tanimlanan uygun bir siire igerisinde gorislerini Kuruma bildirmesi icin imkan taninir. iktisadi
isletmecinin gorislerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmasi durumunda, ilgili iktisadi
isletmeciye mimkin olan en kisa slrede gorislerini bildirme imkani taninir ve bunun ardindan
yapilan faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) iktisadi isletmecinin, etkili bir dizeltici faaliyet yaptigini ve cihazin bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu kanitlamasi halinde, alinan her tedbir ivedilikle geri gekilir veya
degistirilir.

(4) 92 ila 95 inci maddeler uyarinca alinan bir tedbirin, bir onaylanmis kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldig bir cihazla ilgili olmasi durumunda, Kurum, alinan tedbiri s6z konusu
onaylanmis kurulusa ve onaylanmis kurulustan sorumlu otoriteye 97 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa g6zetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem

MADDE 97 - (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

a) 90 inci maddenin dordiinci fikrasinda atifta bulunulan gézetim ve denetim faaliyetleriyle
ilgili sonuglarin ozetleri.

b) 90 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan nihai denetim raporu.

c) 92 nci maddenin ikinci, dérdiinct ve altinci fikralarda atifta bulunuldugu sekilde, saglik ve
glvenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

¢) 94 lincli maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, Griinlerin uygunsuzluguyla
ilgili bilgiler.

d) 95 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, saghgin korunmasina yonelik 6nleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.

e) 90 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tirkiye ve AB lyesi Ulkelerin piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarinin
Ozetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tim yetkili otoritelere ve varsa, s6z konusu cihaz
icin 56 nci madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa elektronik sistem vasitasiyla
ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon’a erisilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylasilan bilgilerin kamuya acilmasi halinde
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasindaki is birliginin zarar gérme
ihtimali varsa, s0z konusu bilgiler kamuya acik hale getirilmez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Arasi is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlar

BiRINCi BOLUM
Ulkeler Arasi is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlar

Yetkili otoriteler

MADDE 98 — (1) Kurum, iletisim bilgilerini yayimlanmak (izere Komisyon’a bildirir.

is birligi

MADDE 99 - (1) Komisyonun, bu Yénetmeligin yeknesak uygulanmasina imkan vermek (izere
gerekli bilgi alisverisine dair organizasyonuna Kurum katim saglar ve bu dogrultuda diger yetkili
otoriteler ve Komisyonla is birligi yapar.

(2) Kurum, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alaninda diizenleyici
otoriteler arasinda is birligi saglamak amaciyla uluslararasi diizeyde gelistirilen girisimlere katilir.

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet



MADDE 100 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile
birlikte hareket eder.

(2) Kurum; yenilenebilir 3 yillik bir slre i¢in, tibbi cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir
yedek temsilci ile in vitro diyagnostik cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir yedek temsilciyi
MDCG icin belirler. Kurum, her iki alanda uzman olan yalnizca bir asil ve bir yedek temsilci belirlemeyi
tercih edebilir. Bu temsilciler, tibbi cihazlar ve in vitro tani cihazlari alaninda yetkin ve deneyimli olur
ve Kurumu temsil edebilir. Temsilcilerin adlari ve bagh olduklari kurum kamuya agik hale getirilir. Asil
temsilcilerin yoklugunda onlari temsil etmek tizere yedek temsilciler bulunur.

(3) MDCG'nin olusturdugu daimi veya gegici alt gruplara Kurum temsilcileri katilim saglar.

Komisyonun destegi

MADDE 101 — (1) Kurum; diger yetkili otoritelerle is birligi yapar ve deneyim paylasiminda
bulunur.

Cihaz kayitlari ve veri bankalari

MADDE 102 — (1) Kurum; karsilastirilabilir veri toplamak igin ortak ilkeler belirleyerek spesifik
cihaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri bankalarinin olugturulmasini tesvik etmek tzere uygun tim
tedbirleri alir. Bu tiir kayitlar ve veri bankalari, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve
performansinin bagimsiz degerlendirmesine veya implante edilebilir cihazlarin izlenebilirligine ya da
bu tir karakteristiklerin tamamina katkida bulunur.

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

BIRINCi BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 103 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtiimedigi slirece ve gizlilige iliskin mevcut
hikiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yénetmeligin uygulanmasinda yer alan tiim
taraflar;

a) 104 Gncl madde uyarinca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yarari bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, fikri milkiyet haklari dahil olmak tzere,
bir gercek veya tiizel kisinin ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarini korumak,

c) Ozellikle incelemeler, arastirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmeligin etkili uygulanmasini saglamak,

icin gorevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylastigi bilgiler, bilginin kaynagi olan otoritenin onayi alinmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmis kuruluslarin bilgi paylasimi ve uyarilarin
duyurulmasi ile ilgili hak ve yikimlultklerini ve ilgili kisilerin adli siiregte bilgi sunma ylkimluliklerini
etkilemez.

Kisisel verilerin korunmasi

MADDE 104 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca kisisel verilerin islenmesinde Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 105 - (1) Kurum; Ucret dlzeylerini seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama ilkeleri
cercevesinde belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerine yonelik (cretlendirme
uygulayabilir.

(2) Kurum; tcretlerin yapisinin ve dizeyinin yayimlanmasindan en az 3 ay énce, Komisyonu ve
AB lyesi tilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapisi ve diizeyi, talep lizerine kamuya agik hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler



BIRINCi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Aykiri davraniglar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

MADDE 106 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerinin ihlaline yoénelik Uriin Givenligi ve Teknik
Dizenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiklGmleri uygulanir.

Komite prosediirii

MADDE 107 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz Komitesi ile birlikte
hareket eder.

Danisma komisyonlari

MADDE 108 — (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danisma
komisyonlarina ilave olarak gegici veya daimi danisma komisyonlari olusturabilir. Danisma
komisyonlarinin calisma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa birligi mevzuatina uyum

MADDE 109 — (1) Bu Yénetmelik;

a) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuzlgu

b) Tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuzuginu tadil eden 3/5/2019 tarihli Duzeltici Karari,

c) Tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuzugunu tadil eden 27/12/2019 tarihli Duzeltici Karari,

¢) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tlzugunu tadil eden 23/4/2020 tarihli ve (AB) 2020/561 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey TuzUgu,

d) (Ek:RG-2/4/2023-32151) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)

e) (Ek:RG-2/4/2023-32151) (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tuztkleri belirli tibbi
cihazlarin ve in vitro tani amach tibbi cihazlarin gegis hikimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023
tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TuzUg(,

f) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TuzuUginu
onaylanmis kuruluslarin tam yeniden degerlendirilmesinin sikligi bakimindan tadil eden 1/12/2022
tarihli ve (AB) 2023/502 sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon TuzUgd,

g) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tizuguni
kontakt lenslere Tekil Cihaz Kimliklerinin tahsis edilmesi bakimindan tadil eden 10/7/2023 tarihli ve
(AB) 2023/2197 sayil Yetki Devrine Dayanan Komisyon TiizUg(,

8) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiziikleri Eudamed'in
kademeli olarak uygulanmasi, tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme ylikimluligu ve
belirli in vitro tani amagh tibbi cihazlara iliskin gegis hikimleri bakimindan tadil eden 13/6/2024
tarihli ve (AB) 2024/1860 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TizUgu,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.

Yurirliikten kaldirilan yénetmelikler ve atiflar

MADDE 110 — (1) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ylrirlikten kaldirnilmistir.

(2) Birinci fikra ile ylrtrlakten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Gegis hiikiimleri

GECiCi MADDE 1 - (1) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)¥ 110 uncu madde ile yiriirlikten
kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin;

a) 9 uncu ve 12 nci maddeleri, 13 incii maddesinin altinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri ve ilgili
eklerinde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yikumlulikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33
Unct maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin



yuakimlaluklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 13 Gincl maddesinin iki ila besinci fikralari ile altinci fikrasinin (b) bendi, 14 incii maddesinin
altinci fikrasi ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve sertifika
bildirimlerine iliskin yukimlulikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33 {inci maddesinin ikinci fikrasinin (a)
ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin yiktumliliklerin ve gerekliliklerin
uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta
bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

(2) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)® 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin;

a) 10 uncu maddesi, 14 iGncli maddesinin altinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri, 15 inci maddesi ve
ilgili eklerde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yikiamlulikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33
Gnclh maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin
yukUmlaliklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 14 Ginci maddesinin iki ila dordinct fikralari, altinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ile 16 nci
maddesinin altinci fikrasi ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydiyla ve
sertifika bildirimleriyle ilgili yakumltlikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33 Uncli maddesinin ikinci
fikrasinin (a) ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin yukamluliiklerin ve
gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yénetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

(3) 110 uncu madde ile yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca atanan onaylanmis kuruluslara iliskin NANDO’da yayimlanan
bildirimler, 26/5/2021 tarihinden itibaren gegerli degildir.

(4) 110 uncu madde ile vydururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan;

a) 25/5/2017 tarihinden o6nce dizenlenen sertifikalar; sertifika lzerinde belirtilen sirenin
sonuna kadar gecerli kalir. Ancak 110 uncu madde ile vydirirlikten kaldirilan s6z konusu
Yonetmeliklerin Ek IV’ kapsaminda dizenlenen sertifikalar 27/5/2022 tarihinden itibaren gecersiz
olur.

b) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? 25/5/2017 tarihinden itibaren, 110 uncu madde ile
yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligine uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan dlzenlenen, devaminda geri
cekilmeyen ve 26/5/2021 tarihinde halad gecerli olan sertifikalar, sertifikada belirtilen sirenin
bitiminden sonra cihazlarin ilgili risk sinifi igin besinci fikranin (b) bendinde belirtilen tarihlere kadar
gecerliligini korur. 25/5/2017 tarihinden itibaren, 110 uncu madde ile yirurlikten kaldirlan séz
konusu Yonetmeliklere uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen, 26/5/2021
tarihinde hala gegerli olan ve 20/3/2023 tarihinden 6nce sona eren sertifikalar, yalnizca asagidaki
kosullardan birinin yerine getirilmesi durumunda besinci fikranin (b) bendinde belirtilen tarihlere
kadar gecerli kabul edilir:

1) Sertifikanin sona erme tarihinden once, imalatgi ile onaylanmis kurulus arasinda, siresi
dolmus sertifikanin kapsadigi cihaz veya bu cihazin yerine gecmesi amaclanan bir cihaz ile ilgili
uygunluk degerlendirmesi icin bu Yonetmeligin Ek VIl'sinin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt
paragrafi uyarinca yazil bir anlasma (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)* imzalanmis olmasi;

2) Kurumun, 59 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosediiriinden (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635) ) bir istisna kabul etmis olmasi veya 94 {incii
maddenin birinci fikrasi uyarinca imalatgidan uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosedirini
gerceklestirmesini (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)" talep etmis olmasi.

(5) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? Bu Yénetmelik uyarinca;

a) 5 inci maddeye istisna olarak ve (¢) bendinde belirtilen kosullarin karsilanmasi kaydiyla, (b)
ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, bu bentlerde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz
edilebilir veya hizmete sunulabilir.




b) 110 uncu madde ile vydrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenmis olan ve dérdiinci fikra uyarinca
gecerli olan bir sertifikasi bulunan cihazlar, asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir:

1) (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)” Tiim sinif lll cihazlar ve siiturlar, zimba telleri, dental
dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler
hari¢ sinif llb implante edilebilir cihazlar, 31/12/2027 tarihine kadar.

2) (1) numarali alt bentte kapsananlar disindaki sinif Ilb cihazlar, sinif lla cihazlar ve steril
durumda veya o6lciim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar, 31/12/2028
tarihine kadar.

c) 110 uncu madde ile yirdrlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca uygunluk
degerlendirme proseduriniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26/5/2021
tarihinden 6nce uygunluk beyani diizenlenmis ve bu Yénetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme
prosedlruniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirdigi cihazlar, 31/12/2028 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

¢) (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)® (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar,
yalnizca asagidaki kosullarin karsilanmasi durumunda (Degisik ibare:RG-17/8/2024-32635)" soz
konusu bentlerde atifta bulunulan tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:

1) Bu cihazlarin, uygulanabilir oldugu sekilde, 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yonetmeligine veya Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine uygun olmaya
devam etmesi.

2) Tasarimda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi.

3) Cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya glivenligine ya da kamu
saghginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi.

4) 26/5/2024 tarihine kadar, imalatginin 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca bir
kalite yonetim sistemini uygulamaya koymasi.

5) 26/5/2024 tarihine kadar, imalatcinin veya yetkili temsilcinin (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan bir cihazla ilgili ya da bu cihazin yerine gecmesi amaclanan bir cihazla ilgili uygunluk
degerlendirmesine yonelik Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir
onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda bulunmus olmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis
kurulus ile imalatginin, Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir
anlagma imzalamasi.

d) (a) bendine istisna olarak, (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara; bu Yonetmeligin
piyasaya arz sonrasl gozetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin
kaydina iliskin gereklilikleri 110 uncu madde ile yurirlikten kaldirilan Yonetmeliklerde karsilik gelen
gereklilikler yerine uygulanir.

e) Gozetime iliskin olarak;

1) Dordinci Kisma ve Uglncl fikraya halel gelmeksizin, imalatgl, 42 nci madde uyarinca
atanmis bir onaylanmis kurulus ile bu gozetimi gercgeklestirecegi konusunda anlasmadigi siirece, (b)
bendinde atifta bulunulan sertifikayl dizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdigi cihazlara
iliskin uygulanabilir gereklilikler agisindan uygun gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

2) (¢) bendinin (5) numarali alt bendinde atifta bulunulan yazili anlasmayl imzalayan
onaylanmis kurulus, en ge¢ 26/9/2024 tarihine kadar yazili anlasma kapsamindaki cihazlarla ilgili
gozetimden sorumlu olur. Yazili anlasmanin, 110 uncu madde ile ylrirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca dizenlenmis bir
sertifikasi olan bir cihazin yerine gegmesi amaclanan bir cihazi kapsadigl durumlarda, gézetim, yerine
gecilecek cihaza gore yuratalir.

3) Gozetimin, sertifikaylr dizenleyen onaylanmis kurulustan 42 nci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulusa devrine iliskin dizenlemeler, imalat¢l ile 42 nci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulus ve uygulanabilir oldugu hallerde sertifikayl diizenleyen onaylanmis kurulus
arasindaki bir anlasmada agikga tanimlanir. 42 nci madde uyarinca atanan onaylanmis kurulus,




sertifikayl dizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinden sorumlu olmaz.

f) 5 inci maddeye istisna olarak, sinif Ill 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar,
26/5/2024 tarihine kadar imalat¢inin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi igin Ek VII'nin
4.3. numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda
bulunmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalatginin, Ek VII'nin 4.3. numarali
maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlasma imzalamasi sartiyla, 52 nci maddenin
yedinci fikrasinda atifta bulunulan uygunluk degerlendirme prosediri uyarinca bir onaylanmis
kurulus tarafindan diizenlenen bir sertifika olmaksizin, 26/5/2026 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(6) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)? 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Yénetmelikler
uyarinca 26/5/2021 tarihinden 6nce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ve besinci fikranin (a),
(b), (c) ve (f) bentleri uyarinca 26/5/2021 tarihinden itibaren yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar,
piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir.

(7) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)"? Besinci fikranin (a) ila (e) bentlerinde ve altinci fikrada atifta
bulunulan cihazlarla ilgili olarak, 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, s6z konusu fikralarin uygulanmasi igin gerekli
oldugu 6lcide uygulanmaya devam eder.

(8) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)*

(9) 110 uncu madde ile yururlikten kaldirilan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 10 uncu maddesinin onuncu fikrasi veya 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 11 inci maddesinin on Ugclincl fikrasi uyarinca Kurum tarafindan verilen
izinler, izinlerde belirtilen gegerliligi korur.

(10) 26/5/2021 tarihinden 6nce yururlikte olan mevzuat uyarinca yasal olarak piyasaya arz
edilmis veya hizmete sunulmus ve 1 inci maddenin lgtinci fikrasinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-
31907) (c) bendi uyarinca bu Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlar, piyasada bulundurulmaya ve
hizmete sunulmaya devam edebilir.

(11) 110 uncu madde ile yururliikten kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 12 nci maddesi veya 110 uncu madde ile ydirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yénetmeliginin 15 inci maddesi uyarinca 26/5/2021 tarihinden 6nce yuritilmeye baslanan klinik
arastirmalara devam edilebilir. Ancak 26/5/2021 tarihinden itibaren ciddi advers olaylarin ve cihaz
kusurlarinin raporlanmasi bu Yonetmelik uyarinca yaratalir.

(12) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)¥) 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin ve Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin vijilans raporlamasi,
klinik arastirmalar, cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimlerine iliskin ilgili
hikimleri, 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan hikimlerin uygulama
tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(13) Ek XVI'da listelenen Urin grubu icin ilgili ortak spesifikasyonlarin atifta bulunulan
uygulama tarihine kadar; 110 uncu madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yénetmeligi
dogrultusunda, adi gegen urinlerin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin kurallar uygulanmaya
devam eder.

(14) Bu Yonetmeligin Ek XVI’sinda listelenen (riin grubu icin gerekli ortak spesifikasyonlar, bu
spesifikasyonlarin yirirliuge girdigi tarihten 6 ay sonra uygulanmaya baslar.

(15) (Ek:RG-17/8/2024-32635)*) Ek VI'nin Kisim C’sinin 6.6 numarali maddesinde atifta
bulunulan cihazlarin imalatgilari, 9/11/2025 tarihinden 6nce de bu Yonetmelik uyarinca bir Ana UDI-
DI tahsis edebilir.

(16) (Ek:RG-17/8/2024-32635)*) 10/A maddesi, besinci fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan cihazlara da uygulanir.

(17) (Ek:RG-17/8/2024-32635)* Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgilar, 33 {ncii maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan
elektronik sisteme iliskin 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan bildirimin
yayimlandigi tarihten itibaren en ge¢ 12 ay icinde, bu bildirimin yayimlandigi tarihten itibaren 6 ay



icinde de piyasaya arz edilmesi kosuluyla asagidaki cihazlar ile ilgili olanlar dahil, 29 uncu madde
uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin bu elektronik sisteme girilmesini saglar:

1) Ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak tzere, imalatginin 52 nci madde uyarinca bir
uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi cihazlar.

2) Ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak lizere, gegici birinci maddenin besinci fikrasinin
(a), (b) veya (c) bendi uyarinca piyasaya arz edilen, imalatginin 52 nci madde uyarinca bir uygunluk
degerlendirmesi gerceklestirdigi ve halihazirda Eudamed’de kayitl olmayan cihazlar.

b) Onaylanmis kuruluslar, 33 lncli maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan
elektronik sisteme iliskin 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan
bildiriminin yayimlandigi tarihten itibaren en geg 18 ay icinde, bu fikranin (a) bendinin (1) numaral alt
bendinde atifta bulunulan cihazlarla ilgili olanlar dahil olmak Ulzere, 56 nci maddenin besinci fikrasi
uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin, bu elektronik sisteme girilmesini saglar. Bu fikranin
(a) bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin, sadece ilgili en son sertifika ve
gerektigi hallerde, onaylanmis kurulus tarafindan bu sertifika ile iliskili alinan sonraki her bir karar
girilir.

¢) 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine istisna olarak, bu fikranin (b) bendi uyarinca
Eudamed'e sertifika girildigi durumlarda, 33 linci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta
bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 32 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca glivenlilik ve klinik
performans Ozetini yikleme ve 55 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca vyetkili otoriteleri
bilgilendirme ylkimlilikleri (a) bendinde atifta bulunulan cihazlara uygulanir.

¢) 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine halel gelmeksizin, bir imalatgi; 33 Uncl
maddenin ikinci fikrasinin (e) bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 84 Uncl
maddenin ikinci fikrasi uyarinca bir periyodik glivenlilik glincelleme raporunun sunulmasi veya 85 inci
madde uyarinca ciddi olumsuz olay veya saha giivenligi dizeltici faaliyetinin raporlanmasi veya 86 nci
madde uyarinca bir trend raporunun sunulmasi gerektigi hallerde, 110 uncu madde ile yirirlikten
kaldirilan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya 110 uncu madde ile
ylrirliukten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca piyasaya arz edilmis olan cihazlar hari¢ olmak
Gzere, periyodik glivenlilik glincelleme raporu veya vijilans raporlamasina konu olan cihazi da 33 lncu
maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sisteme kaydeder.

IKiNCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yirirliik

MADDE 111 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)"*) 33 {incii maddesinin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
elektronik sistemlerin her biri ile iliskili yiktumltllkler ve gereklilikler bakimindan, 29 uncu, 31 inci ve
32 nci maddeleri, 33 inci maddesinin Gglinci fikrasi, 44 Gncl maddesinin on birinci fikrasinin Gglnci
climlesi, 46 nci maddesinin yedinci fikrasinin (¢) ve (d) bentleri, 53 {incii maddesinin ikinci fikrasi, 54
(ncl maddesinin tglincl fikrasi, 55 inci maddesinin birinci fikrasi, 56 nci maddesinin besinci fikrasi,
70 ila 77 inci maddeleri, bu fikranin (¢) bendi hikimleri sakli kalmak kaydiyla 78 inci maddesi, 79
uncu ve 80 inci maddeleri, 84 Gncli maddesinin ikinci fikrasi, 85 inci ve 86 nci maddeleri, 87 nci
maddesinin besinci ve yedinci fikralari ile sekizinci fikrasinin (c) bendi, 88 inci maddesi, 90 Inci
maddesinin dérdiinci, yedinci ve sekizinci fikralari, 92 nci maddesinin ikinci ve dordiinci fikralari, 94
Uncl maddesinin ikinci fikrasinin ikinci cimlesi, 96 nci maddesinin doérdiinci fikrasi ve gegici 1 inci
maddenin besinci fikrasinin (d) bendi, Komisyon tarafindan ilgili elektronik sistemin islevsel olduguna
ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde
yayimlandigi tarihten 6 ay sonra,

b) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)“

¢) 27 nci maddesinin doérdiinci fikrasi;

1) implante edilebilir cihazlar ve sinif Il cihazlar i¢in 26/5/2021 tarihinden gecerli olmak lizere
yayimi tarihinde,

2) Sinif lla ve sinif llb cihazlar igin 26/5/2023 tarihinde,



3) Sinif | cihazlar i¢in 26/5/2025 tarihinde,

4) UDI tastyicisini kendi lzerinde tasiyan tekrar kullanilabilir cihazlardan; implante edilebilir
cihazlar ve sinif Ill cihazlar i¢in 26/5/2023 tarihinde, sinif lla ve Sinif llb cihazlar igin 26/5/2025
tarihinde, sinif | cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,

¢) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)” 78 inci maddesinde belirtilen prosediir, Komisyon
tarafindan 33 Unci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendinde atifta bulunulan elektronik sistemin
islevsel olduguna ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’'nde yayimlandigi tarihten bes yil sonra,

d) Diger hukiimleri 26/5/2021 tarihinden gegerli olmak lizere yayimi tarihinde,

yurdrlige girer.

Yiriitme

MADDE 112 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuratar.

(1) 29/7/2022 tarihli ve 31907 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan dedisiklik ile Yonetmeligin 78
inci maddesine dérdiincii fikrasindan sonra gelmek lizere besinci fikra eklenmis, diger
fikralar buna gére teselsiil ettirilmistir.

(2) Bu degisiklik 20/3/2023 tarihinden gecerli olmak iizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(3) Bu degisiklik 11/3/2023 tarihinden gecerli olmak (izere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(4) Bu dedisiklik 9/7/2024 tarihinden gecerli olmak (zere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(5) Bu degisiklik 10/1/2025 tarihinde yiirtirliige girer.
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