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Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemi olarak nitelendirilen COVID-19 salgin
nedeniyle, Tiirkiye dahil pek ¢ok iilke tarafindan gesitli karantina tedbirleri ve seyahat
kisitlamalan gibi ciddi onlemler alinmaktadir. S6z konusu énlemler ve kisitlamalar; iiriin
belgelendirme faaliyetleri kapsaminda, tibbi cihaz mevzuatinca zorunlu kilinan saha
denetimlerinin onaylanmis kuruluglar tarafindan gergeklestirilmesini onemli dlgiide
etkilemektedir. Bununla birlikte, séz konusu kisitlama ve tedbirler nedeniyle onaylanms
kuruluglara yonelik atama otoritesi (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu - TITCK) tarafindan
gergeklestirilmesi gereken yilhik gozetim degerlendirmeleri ve diger izleme faaliyetlerinde
aksamalar meydana gelmektedir.

Tibbi cihaz teknik mevzuatinin geregi olarak TITCK tarafindan yetkilendirilen ve tibbi
cihazlar alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluglarin denetim faaliyetlerinin herhangi bir
aksakhk olmadan yiiriitiilmesi, piyasaya arz edilecek tibbi cihazlarin sertifikalandirma
siireglerinin zamaninda tamamlanabilmesi ve piyasada yeterli tibbi cihaz bulundurulabilmesi
agisindan bilyilk 6nem arz etmektedir. Piyasada yeterli tibbi cihaz bulunmasi, saghk
hizmetlerinin sunumu ve etkinligi agisindan kritik bir 6neme sahiptir.

Diger taraftan, lilkemizde tibbi cihazlar alaninda atanmis onaylanmis kuruluslarin
yetkinliklerinin ve ilgili mevzuata uygunluklannin siirdiiriiliip siirdiirilmedigi TITCK
tarafindan siirekli olarak izlenmek ve degerlendirilmek durumundadir.

COVID-19 pandemisi siirecinde, atama otoritelerinin gézetim ve izleme faaliyetleri ile
tibbi cihazlara yénelik onaylanmig kuruluglanin belgelendirme faaliyetlerinde meydana gelen
aksakliklarin giderilmesi, alternatif ¢oziimlerin geligtirilmesi ve iilkelerarasi uygulama
birliginin saglanmasi amaciyla Avrupa Birligi (AB) Komisyonu tarafindan cesitli ¢alismalar
yiiriitiilmiigtiir. Yapilan caligmalar sonucunda; alternatif ¢oziimler ve olaganiistii tedbirler
iceren ¢esitli rehber dokiimanlar (MDCG 2020-4 ve MDCG 2020-11 sayih rehberler)
hazirlanmig olup, onaylanmis kuruluglarin atamalarinin yenilenmesi, gézetim ve izlenmeleri
bakimindan 920/2013 sayih AB Regiilasyonuna ekleme yapan 18.05.2020 tarihli ve (AB)
2020/666 sayili Komisyon Uygulama Regiilasyonu yayimlanmistir.

Ulkemizde tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin atanmasi,
gozetimi ve izlenmesi ile ilgili i ve islemler, 920/2013 sayih AB Regiilasyonunun
uyumlastinlmig yerel mevzuati olan 12 Mart 2015 tarihli ve 29293 sayill Resmi Gazete’de
yayimlanan “Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair
Teblig” hiikiimleri ¢ergevesinde yiiriitiilmektedir. Bununla birlikte AB Komisyonu tarafindan
tibbi cihazlar ve onaylanmis kuruluglara iliskin yayimlanan tiim rehber dokiimanlar ilgili
otoritelerce dikkate alinmak durumundadir.
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Bu kapsamda, COVID-19 pandemisi siiresince, TITCK tarafindan gergeklestirilecek
onaylanmi§ kurulug gézetim ve izleme faaliyetleri ile iilkemizde tibbi cihazlar alaninda faaliyet
gosteren onaylanmig kuruluglarin  belgelendirme faaliyetlerinin, ilgili AB Komisyonu
Regiilasyonu ve rehber dokiimanlarda belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle hazirlanan
isbu Genelge cergevesinde yiiriitillmesi gerekmektedir.

A. ATAMA OTORITESININ GOZETIiM VE iZLEME FAALIYETLERINE DAIR
USUL VE ESASLAR
!
1

COVID-19 pandemisi siiresince, TITCK tarafindan Tibbi Cihazlar Alamnda Faaliyet
Gosterecek Onaylanmig Kuruluglara Dair Teblig kapsaminda gergeklestirilecek zorunlu
gozetim ve izleme faaliyetleri agagida belirtilen esaslara uygun olarak yiiriitiiliir:

1. TITCK; COVID-19 pandemisinden kaynaklanan olaganiistii dururnlar (seyahat kisittamalar
ve karantina tedbirleri gibi) nedeniyle yerinde gozetim degerlendirmeleri veya tanik
denetimlerin gegici olarak engellendigi durumlarda, onaylanmig kuruluglara yonelik yeterli ve
uygun seviyede gozetim faaliyetlerinin gergeklestirilmesi igin gerekli tiim tedbirleri alir.

2. TITCK; gozetim faaliyetlerinin uygun seviyede gergeklestirilmesini saglamak amaciyla,
klinik degerlendirme dahil olmak d{izere imalat¢imin teknik dokiimantasyonu iizerinde
onaylanmis kuruluglarca yapilan incelemeleri yeterli sayida 6mekleyerek degerlendirir.
Bununla birlikte TITCK tarafindan yeterli ve uygun sayida onaylanmis kurulus personel
dosyasi incelenir.

3. TITCK; yeterli seviyede degerlendirme yapmak iizere, incelenecek personel dosyalannin
se¢iminde ve mmalatginin teknik dokiimantasyonu iizerinde onaylanmug kuruluglarca yapilan
incelemelere dair uygun sayiyr belirlerken, onaylanmig kuruluslarca gergeklestirilen
faaliyetlerin hacmini/bilyiikliigiinii, kurulusun atama kapsamin ve ilgili tiim vijilans verilerini
dikkate alir. Segilen dosya sayis1 ve tiirii TITCK tarafindan gerekgelendirilebilir olmalidir.

4. TITCK; gbzetim ve izleme faaliyetlerinin bir pargas: olarak, onaylanmis kuruluslara yonelik
gergeklestirilen son yerinde degerlendirme tarihinden itibaren Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet
Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig’in Ek II'sinde belirtilen organizasyonel ve
genel gerekliliklerde meydana gelen degisiklikleri ve onaylanmis kuruluslarin bu tarihten
sonraki faaliyetlerini inceler.

5. TITCK tarafindan alternatif gozetim tedbirleri uygulanabilir. Bu alternatif tedbirler
agagidaki ilke ve diizenlemeleri igerebilir:

a) Yerinde gbzetim degerlendirmesi yerine, bilgi glivenligi ve veri korumaya iliskin
mevzuata uygun oldugu kabul edilen, mevcut en gelismis Bilgi ve Iletisim Teknolojileri
kullanilarak uzaktan gozetim degerlendirmesi gergeklestirilmesi,

b) ilgili ve gerekli tiim dokiimanlann/kayitlarin ofiste (off-site) degerlendirilmesi.

6. TITCK tarafindan onaylannms kuruluslara yonelik gergeklestirilen uzaktan gozetim
degerlendirmelerine, TITCK degerlendirme ekibine rehberlik edecek ilgili tiim onaylanmis
kurulug personeli katilmak zorundadir. Uzaktan gézetim degerlendirmesi kapsaminda, yerinde
gozetim degerlendirmesinde gergeklestirilen tiim faaliyetler (agilis ve kapanig toplantilan,
dokiiman, dosya ve kayitlarin incelenmesi, tespit edilen uygunsuzluklarin kapanig toplantisinda
listelenmesi vb.) miimkiin oldugunca gergeklestirilir. TITCK tarafindan uzaktan gdzetim
degerlendirmesinde incelenmesi planlanan tiim miigteri dosyalan, teknik dosyalar ve personel
dosyalan, degerlendirme 6ncesinde ilgili onaylanmis kurulugtan talep edilebilir. Degerlendirme
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sirasinda  tespit edilen uygunsuzluklar, ilgili onaylanmis kurulusa degerlendirme
tamamlandiktan sonra resmi yazi ile de gonderilir.

7. Gozetim degerlendirmesi kapsaminda gergeklestirilecek tamik denetimler yerinde veya
uzaktan denetim yoluyla yiiriitiilebilir. Tanik denetim kapsaminda denetlenecek imalatgiya dair
ilgili tiim dokiimantasyon (teknik dosya, onaylanmg kurulug inceleme raporlan vb.) denetim
oncesinde ilgili onaylanms kurulus tarafindan TITCK ’ya iletilir.

8. Onaylanmis kuruluglarca yapilan uzaktan denetimlere TITCK katihm saglayabilir. S6z
konusu uzaktan denetimlere TITCK katilabilmesine yonelik gerekli tiim hazirhklar onaylanmig
kuruluslarca yiiritiliir,

9. Bu boliimde belirtilen esaslar, onaylanmis kuruluglann ilk atamasi / kapsam genigletmesi
veya onaylanmis kurulusun kapsamindaki kisitlamalann kaldinlmasinda uygulanmaz.

B. ONAYLANMIS KURULUSLARIN BELGELENDIRME FAALIYETLERINE
DAIR USUL VE ESASLAR

COVID-19 pandemisi siiresince, TITCK tarafindan yetkilendirilen ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluglarca gergeklestirilen uygunluk
degerlendirme faaliyetleri agagida belirtilen esaslara uygun olarak yiiriitiiliir:

1. Kapsam
Isbu Genelge; tibbi cihazlann uygunluk degerlendirmesinin bir pargast olarak onaylanmis
kuruluglarca gergeklestirilmesi gereken asagidaki denetimlen kapsar:

a) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki gézetim denetimleri,

b) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki yeniden belgelendirme denetimleri,

¢) Imalatgilar tarafindan, tipik olarak yerinde denetim veya dofrulama gerektiren
degigiklik bildirimlerinin onaylanmis kuruluga sunuldugu durumlar,

d) Bir imalatginmin; onaylanmis kurulusla sézlesmesini (goniilli veya zorunlu olarak)
sonlandirmas1 ve aym cihaz(lar)in uygunluk degerlendirmesi ile ilgili olarak baska bir
onaylanmis kurulugla s6zlesme yapmasi durumunda gerceklestirilen denetimler.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yénelik isbu Genelgede
belirtilen gegici olaganiistii tedbirler; habersiz denetimlere veya yerinde degerlendirme
gerektiren 6zel denetimlere (yalmzca yerinde degerlendinlebilen spesifik diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasinin  dogrulanmasi gibi) uygulanmaz. Bu durum, bir tibbi cihazin
uygunlugu/giivenlilifi konusunda siiphe oldugu ve COVID-19 salgim nedeniyle getirilen
kisitlamalar bitinceye kadar beklemenin halk saghfi ve giivenliginin yararna olmadigi
durumlarda bu tiir denetimler igin alternatif tedbirlerin kullanilmasim engellemez.

Genel olarak, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki ilk belgelendirme denetimleri
veya sertifika kapsam genisletme denetimlerinde, isbu Genelgede belirtilen gegici olaganiistii
tedbirler uygulanmaz. Ancak onaylanmig kuruluglar, 6zellikle COVID-19 kisitlamalan
siiresince klinik olarak ihtiyag duyulan tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, bu tiir denetimler
i¢in igbu Genelgede belirtilen olaganiistii tedbirleri vaka bazinda (case-by-case) degerlendirmek
suretiyle uygulayabilir.

2. Yerinde Denetimler i¢in Onerilen Gegici Olaganiistii Alternatif Tedbirler ve
Diizenlemeler ‘

Onaylanms kuruluslar, salgin hastaliklar vb. olaganiistii durumlardan kaynaklanan seyahat
kisitlamas1 veya karantina tedbirleri gibi kisitlamalardan etkilenen ve 1. maddede belirtilen

Sogiitozi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA Bilgi lgin: Onaylanmig Kuruluglar Birimi
Tel: (0 312) 218 30 00~ Fax : (0 312} 218 34 60

X



T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

kapsamdaki yerinde uygunluk degerlendirme denetimlerinin (saha denetimleri) yerine,
gerekgelendirmek kaydiyla gegici alternatif olaganiistii tedbirler alabilir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme siireglerine iligkin uygulayacaklan
alternatif gegici tedbirleri detaylandiran prosediirleri dokiimante etmeli ve bu tedbirlerin
uygulanmasi1 igin kriterleri tamimlamahdir (Om: “miicbir sebep” prosediirii). Ilgili
prosediirlerde, bu tir denetimler siiresince kullamlacak teknolojiler dikkate alinmah ve
alternatif tedbirlerin denetim siiresi lizerindeki etkisine de deginilmelidir.

Soz konusu gegici alternatif olaganiistii tedbirler agagidaki ilke ve diizenlemeleri
icerebilir:

a) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki yerinde gozetim denetimlerinin, miicbir
sebeplere yonelik onaylanmis kurulusun dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak
ertelenmesi,

b) Yerinde denetime ikame olarak, bilgi giivenligi ve veri koruma mevzuatina uygun
olarak mevcut en gelismis Bilgi ve lletisim Teknolojileri kullanilarak uzaktan denetim
gerceklestirilmesi,

©) Ilgili ve gerekli tiim dokiimanlarin/kayitlanin onaylanmis kurulus tarafindan ofiste
(off-site) degerlendirilmesi,

d) Mevcut oldugu hallerde, Yoénetmelik denetimleri yerine MDSAP denetimlerinden
(veya diger uygun denetimlerden) elde edilen giincel mevcut sonuglann dikkate alinmasi,

e) Uluslararasi Akreditasyon Forumu (International Accreditation Forum - IAF)
tarafindan yayimlanan, 6rnegin; bilgi ve iletisim teknolojilerinin nasil kullanilacagina yonelik
rehber (IAF MD 4) ve olaganiistii durumlarda alternatif denetim yontemlerine yonelik rehber
(IAF ID3:2011) gibi yayimlanmig uluslararasi rehberlerin dikkate alinmasi.

3. Uygunluk Kriterleri ve Usule Iligkin Hususlar
Isbu Genelgede belirtilen gegici alternatif olaganiistii tedbirlerden yararlanmak igin,
denetimlerin 1. maddede belirtilen kapsam dahilinde olmasi gereklidir.

Yerinde denetimler igin gegici alternatif olaganiistii tedbirlerden yararlanma olanag,
onaylanmis kuruluslar tarafindan vaka bazinda (case-by-case) dikkatle degerlendirilmeli ve
dokiimante edilmelidir ve risk bazh yaklasim kullamilarak gerceklestirilmelidir. Ozellikle, bu
alternatif tedbirleri kullanma olanagi belirlenirken, risk degerlendirmesinde uygunluk
deperlendirme siireglerine dair imalatgilardan elde edilen deneyimler dikkate alinmali ve
dnemle degerlendirilmelidir. Omegin, iiretim/operasyonel kontrole iliskin ok sayida ve/veya
kritik uygunsuzluk ge¢misi olan imalatgilarin, bu tiir gegici tedbirleri almanin uygunlugu
lizerinde bir etkisi olabilir. Ancak, bu durumlarda, imalatginin ilerlemesini degerlendirmek
amaciyla gegici bir 6nlem olarak alternatif tedbir alinabilir ve bu alternatif tedbirler seyahat
kisitlamalar kaldinldiktan sonra yerinde denetim ile desteklenmelidir.

Onaylanmis kurulug; hangi alternatif olaganiistii tedbirin (yukardaki 2. maddede ana
hatlariyla belirtilen gekilde) en uygun oldugunu degerlendirmek icin, imalat¢inin s6z konusu
denetimle baglantili durumu ve operasyonlan ile ilgili dosyalanmi incelemelidir (Omegin;
denetlenecek yerde yiiriitiilen faaliyetler, kalite yonetim sistemi ve énceki denetimlerden elde
edilen uygunluk seviyesi). Bu incelemenin ardindan, denetimin alternatif tedbirler kullanilarak
yiiriitiililp  yiiriitillemeyecegine dair bir risk analizi yapilmahidir. Denetim ertelemenin
gerekgelendirilemedifi durumlarda, onaylanmis kurulug hangi alternatif olaganiistii tedbirin
uygulanmasi gerektigini degerlendirmelidir (Ornegin; uzaktan denetim, ofiste (off-site)
dokiiman incelemesi, imalatginin ilgili personeli ile konferans gériigmeleri).
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Uzaktan denetimler igin, hem onaylanmis kurulusun hem de imalat¢inin mevcut ve
belirlenmis gerekli bilgi ve iletisim teknolojilerine veya araglarina sahip olmasi gerekir
(Omegin: dokiiman paylagimlt web konferanslan, iiretim hatlaninin denetimleri igin web
kameralarmin kullanirni). Fikri miilkiyet haklanyla ilgili unsurlanin gizliligi korunmalidir.
Onaylanmis kuruluslar; gerekli veri koruma ve siber giivenlik onlemleri de dahil olmak iizere,
bu tiir denetimlerin 6ncesinde ve denetimler siiresince paylagilmasi gereken dokiimantasyonun
yam sira denetimlere yonelik tiim gereklilikleri agik¢a dokiimante etmeli ve bu gereklilikleri
denetgilerine bildirmelidir. Bu tarz bir denetimin yapilabilmesini saglamak i¢in, imalat¢inin
teknolojik kapasitesi denetimden 6nce onaylanmig kurulug tarafindan dogrulanmalidir.

TITCK; mevcut ve belirlenmis bilgi ve iletisim teknolojileri veya araglan aracihifiyla
gergeklestirilen bu tiir uzaktan denetimlert izlemeyi veya bunlara tamk olmayt talep edebilir.

Onaylanmis kurulug; denetim planmim olugtururken, bu alternatif olaganiistii tedbirleri
etkin bir sekilde kullanmak amaciyla, denetimin genel siiresi ile birlikte denetim planindaki
alanlarin inceleme siiresini imalatgi ile koordineli bir sekilde ayarlamalidir. Denetim plani
ayrica hangi alternatif olaganiistii tedbirin kullamlacagini ve nelerin uzaktan
gergeklestirilecegini agik¢a belirtmelidir. Onaylanmig kurulug denetim raporlanini diizenlerken,
denetimin uzaktan yuriitildiiginii agik¢a belirtmelidir ve bu tiir denetimler igin kullamlan
yontem(ler) de ayrica belirtilmelidir.

Uzaktan gozetim denetimleri, normalde yerinde degerlendirilecek tiim dokiimanlarin
ofiste (off-site) incelenmesi déhil olmak iizere, uzaktan dogrulanabilen gozetim faaliyetlerinin
tilmiinii kapsamalidir.

Onaylanmis kurulug; bu tiir bir alternatif olaganiistii tedbiri takiben, belgelendirme
dongtisii boyunca gerekli tiim Ogelerin degerlendirilmesini saglamak amaciyla her bir
imalatgiya yonelik denetim programim gézden gegirmeli ve diizenlemelidir.

4. Belgelendirmeye fligkin Alinan Kararlar

Yeniden belgelendirme amaciyla yapilan uzaktan denetimler, uzaktan dogrulanabilecek
zorunlu yeniden belgelendirme faaliyetlerinin/gérevlerinin tiimini kapsamahdir. Basarili bir
uzaktan denetimin ardindan onaylanmg kurulug, bu denetimlerin uzaktan degerlendirilemeyen
ogeleri dogrulamak i¢in uygun olan ilk firsatta yerinde dogrulama denetimi ile takip edilmesi
sartiyla, sertifikayr yeniden diizenleyebilir (yerinde dogrulama denetimine yonelik zaman
cizelgesi/zamanlama onaylanms kurulus tarafindan gerekgelendirilmelidir). Imalatg,
onaylanmig kurulusun talebi iizerine, onaylanmg kurulusa siirekli veya diizenli olarak kayitlar
(iiriin saliverme dokiimantasyonu vb.) saglayabilir. Uzaktan yeniden belgelendirme denetimi
bagansiz olursa, sertifika askiya alinmali veya uygun oldugu sekilde sertifikanin siiresi
dolmalidir.

Imalat¢inin bir onaylanmuis kurulugla sbzlesmesini feshettifi ve aym cihaz(lar)in
uygunluk degerlendirmesi ile ilgili olarak bagka bir onaylanms kurulusla s6zlesme yaptig
durumlar séz konusu oldugunda, yeni onaylanmig kurulug tarafindan yapilan uzaktan
denetimler, yeni onaylanmig kurulusun cihazin uygunlugunu uygun bir sekilde
degerlendirmesini saglamak igin uzaktan dogrulanabilecek tiim faaliyetleri/gorevleri
kapsamalidir. Uzaktan denetim basarisiz olursa (basanisiz denetimlere yonelik onaylanmig
kurulusun prosediirlerine gore), yeni onaylanmg kurulusg sertifika diizenlememelidir.

Bu alternatif olaganiistii tedbirler kapsaminda, ilk belgelendirme yapilmasi veya kapsam
genigletme sertifikas1 diizenlemesine ydnelik istisnai durumlarda (yukandaki 1. maddede
belirtilen kapsama gore), onaylanms kurulus, kararlaninin klinik riskini/faydasin1 géz 6niinde
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bulundurmali ve bu kararlar i¢in gerekgelerini agikga dokiimante etmelidir. Onaylanmig
kuruluglar; talep edilmesi halinde, TITCK’y1 bu tiir kararlar hakkinda bilgilendirmeli ve ilgili
destekleyici tiim dokiimanlar sunmalidir.

5. Diger Hususlar

COVID-19 pandemisi siiresince, TITCK tarafindan yetkilendirilen ve Tibbi Cihaz Yo6netmeligi
kapsaminda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarca uygunluk degerlendirme faaliyetleri
yiriitiilliirken, TITCK ve AB Komisyonu tarafindan yayimlanan diger kilavuz ve rehber
dokiimanlar &6zenle takip edilmeli ve bu dokiimanlarda belirtilen gereklilikler/esaslar
uygulanmahdir.

Isbu Genelgenin ilgili tiim taraflara duyurulmasi, Genelge’de belirtilen hususlarin
uygulanmasina 6zel 6nem verilmesi hususunda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Emine ALP M
Bakan a.
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