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Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kigiler icin saghgm
yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, in vitro tans amagli tibbi cihaz (in vitro tam cihazi) igin yitksek
kalite ve giivenlilik standarilan belirleyerek, insan kullamimina ydnelik in vitro tam cihazlanmm ve
bunilarm aksesuarlarinn piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla
ilgili usul ve esaslan belirlemektir. Bu Yénetmelik ayrica, in vitro tam cihazlarina ve aksesvarlanina
iliskin yiiritilen performans galigmalarina da uygulanarak performans gabgmalanndan elde edilen
verilerin giivenilir ve saglam olmasint ve bir performans gahismasina katilan goniilliilerin glivenliginin
korunmasiru saglamayt da amaglar.

{2) Bu Yonetmeligin amac1 dogrultusunda; in vitro tam1 cihazlari ve in vitro tam cihazi
aksesuarlan bundan sonra ‘cihaz’ olarak adlandmilir.

{3) Bu Y4netmelik;

a) Uriinlerin karakteristigi g6z oniine almdifinda, imalatgilan tarafindan spesifik olarak in vitro
tamsal incelemeye yinelik kullantlmast amaglanmayan; genel laboratuvar kullanimina yénelik firiinlere
ve sadece aragtirma amagh (RUOQ) lirtinlere,

b) Invaziv émekleme firiinleri veya numune elde etmek amaciyla insan viicuduna dogrudan
uygulanan iiriinlere,

c¢) Uluslararas: sertifikah referans malzemelerine {(CRM) ve

¢) Dis kalite deferlendirme programiar igin kullamlan materyallere,

uygulanmaz.

Kurulugu : 7 Ekim 1920 Icindekiler 268. Sayfadadur.
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{4) Pivasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldufunda 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cibaz Yonetmeliginin 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde
tammlanan bir tibbi cihaz biitiinlesik parga olarak ihtiva eden bir cihaz, bahsi gecen Yonetmelik
hiikiirnlerine tabi olur. jn vitro tam cihaz parcas: igin ise bu Yonetmeligin hitkiimleri uygulamr.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar igin 2/10/2016
tarihli ve 29845 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Yonetmeligi
(2014/30/AB) hiikiimleri aranmaz,

(6) Bu Yonetmelige tabi olup ayrica 3/3/2009 taribli ve 27158 sayih Resmi Gazete’de
yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmelifi (2006/42/AT)’nin 4 iincii maddesinin birinci fikrasimin (3)
bendi gercevesinde makina olarak tammlanan cihazlar, s6z konusu Yonetmelik kapsaminda ilgili
tehlikelerin meveut oldufu durumlarda, bu Yénetmeligin Ek I'inin II. Béliimiinde belirtilen genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu igiide, s6z konusu Yénetmeligin Ek
I’inde belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de kargilar.

(7) Bu Yonpetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi iginlamalara iliskin mevzuatin uygulamasim
etkilemez.

{8) Bu Yonetmelik, kamu kurum ve kuruluglanmn, bu Yénetmelik kapsaminda olmayan
konulara iligkin olarak, herhangi bir spesifik cihaz tipinin kullammimn kisitlanmasina iligkin haklkim
etkilemez.

(9) Bu Yinetmelik, belirli cihazlarin yalmzca bir tibbi regeteyle temin edilebilmesi gerekliligi,
belirli cihazlan sadece belirli saghik profesyonellerinin veya saghk kuruluglannin hazirlayabilmesi veya
kullanabilmesi gereklilifi ya da belirli cihazlarin kullamimina spesifik profesyonel danigmanin eglik
etmesi gerekliligi gibi safhk hizmetlerinin ve tbbi bakmmn organizasyonuna, sunumuna veya
finansmanina iligkin mevzuatin uygulanmasim etkilemez.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanumunun 4 fincii maddesi ile 15/7/2018 taribli 30479 sayih Resmi Gazete'de
yaymmlanan 4 sayili Bakanhklara Bagh, Ilgili, Hligkili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve
Kuruluglanin Tegkilatn Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 ve 796 nci maddelerine
dayanilarak hazirlanmgtir.

Tammliar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Advers olay: Bir performans galismas: baglamimda performans galigmasina yonelik cihazla
ilgili olsun veya olmasin goniilliiler, kullancilar veya diger kisilerdeki, anormal bir laboratuvar bulgusu
déhil olmak iizere bekienmeyen tibbi olayi, uygun olmayan hasta ydnetimi karanm, istenmeyen hastahik
veya yaralanmay: ya da beklenmeyen klinik bulgulan,

b) Analitik performans: Bir cihazin belirli bir analiti doiru bir gekilde tespit etme ve lgme
kabiliyetini,

c) Analitin  bilimsel gecerliligi: Bir analitin bir Kinik veya fizyolojik durumla
iligkilendirilmesini,

¢) Aragtrmacy: Performans g¢ahsmasinmn yiiritiildiigi yerde performans caligmasimn
yiiriitlilmesinden sorumlu elan kigiyi,

d} Bilgilendirilmis gdniillii olurn: Gouiilliiniin, belirli bir performans ¢aligmasina igtirak etme
kararim gosteren, performans galigmasinn biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden sonra
performans ¢ahgmasina istirak i¢in istekliliginin Gzglirce ve pbniillii olarak ifadesini ya da gocuklar ve
kusithlar s6z konusu oldufunda bu kisilerin ¢aligmaya dhil edilmeleri igin yasal vasilerinden ahnan izni
veya onayl,

¢) Birlikte ¢alisabilirlik: Yazilun déhil olmak iizere, ayn1 imalatgiya veya farkli imalatgilara ait,
iki ya da daha fazla cihazin;

1) Bilgi ahgveriginde bulunma ve verilerin igerifinde degisiklik yapmadan belirli bir
fonksiyonun dogru uygulanmas: igin degis tokus edilmig bilgileri kullanma ve/veya

2) Birbirieriyle haberlesme ve/veya

3) Amaglandig sekilde birlikte ¢aligma,

kabiliyetini,

f) CE isareti veya CE uygunluk igareti: Imalatginin, bu Yonetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerckliliklere ve 56z konusu isaretin iligtirilmesini dngdren diger uygulanabilic Avrupa Birligi uyum
mevzuatina cihazin uygun oldugunu gistermesini saglayan igareti,
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g) Ciddi advers olay;

1) Test yaplan kiginin, §limiiyle veya hayatim tehdit eden bir durumla ya da ¢ocugunun Slitmii
ile sonuglanan bir hasta ydnetimi karanna,

2) Oliime,

3) Test yapilan kiginin ya da test edilmis bagislarin ya da materyallerin alicisimn (recipient)
saghk durumunda agagidakilerden herhangi biriyle sonuglanan ciddi bozulmaya:

1) Hayat: tehdit eden hastalik veya yaralanma.

it) Viicut yapisinda veya bir viicut fonksiyonunda kalict olarak bozulma.

iii) Hastaneye yatma veya hastanede yatig siiresinde uzama.

iv) Hayati tehdit eden hastalifs veya yaralanmayr ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kahci bozulmay: énlemek iizere tibbi veya cerrahi miidahale.

v) Kronik hastalik.

4) Fetal distres, fetal 6lim veya konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluk ya da dojum
defektine,

yol agan advers olays,

8) Ciddi kamu saghgi tchdidi: Mutlak 6liim riskiyle, acil miidahale gerektirebilen ciddi
hastalikla veya kiginin saghk durumunda ciddi bozulmayla sonuglanabilen ve insanlarda belirgin
morbiditeye veya mortaliteye neden olabilen ya da belirli bir yer ve zaman igin olaBandisi veya
beklenmedik herhangi bir olay,

h) Ciddi olumsuz olay;

1) Hastamn, kullanicimn ya da bagka bir kisinin Sliimiine,

2) Hastanin, kullaucinm veya bagka bir kiginin saghk durumunda gegici ya da kalicr ciddi
bozulmaya,

3) Ciddi kamu saghg tehdidine,

dogrudan veya dolayh olarak yol agan, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek olan herhangi
bir olumsuz olayi,

1) Cihaz kusuru: Anza, kullamim hatalan veya imalatgi tarafindan saplanan bilgilerdeki
yetersizlik de dshil olmak iizere, performans galismasma yonelik bir cihazin kimlifi, kalitesi,
dayamklihg, giivenilirtigi, giiventiligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

i) Cihaz performans:: Bir cihazin, imalatgr tarafindan beyan edilen kullamm amacim
gergeklestirme kabiliyetini (Cihaz performans), beyan edilen kullanim amaciru destekleyen analitik ve
gerektiginde klinik performanstan olugur.),

j) Dagaticr: Imalatr veya ithalatg: diginda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gergek veya tiizel kigiyi,

k) Destek (companion) tani cihazs;

1} Tedavi oncesinde vefveya sirasinda, ilgili tibbi iiriinden faydalanma olasih@: yiiksek olan
hastalan tanimiamak veya

2) Tedavi oncesinde vefveya sirasinda, ilgili tibbi diriinle fedavi neticesinde, ciddi advers
reaksiyon riski altinda olma ihtimali yiiksek hastalar: tammlamak,

fizere ilgili tibbi iiriiniin giivenli ve etkili kullanimu i¢in gerekli olan cihaz,

1) Destekleyici (Sponser): Performans ¢aligmasuun baglatilmasi, yonetilmesi ve finansmanimn
saglanmas: sorumlugunu alan kigi, girket, kurum veya kurulusu,

m) Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya mevcut bir uygunsuziugun ya da istenmeyen diger bir
durumun nedenini orfadan kaldirmak igin yiiritiiten faaliyeti,

n} Etik kurul: Kurum onay ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listede yer alan ve
meslekten olmayan kisilerin, 6zellikle hastalann veya hasta orgiiflerinin beldentilerini goz dniinde
bulundurarak bu Yonetmeligin amaglan dogrultusunda goriis vermek igin yetkilendirilmiy bagimsiz
kuruhi,

o) Etiket: Cihazin kendi iizerinde ya da her bir birim ambalaji iizerinde veya ¢oklu cihaz
ambalaji fizerinde bulunan yazihi, basili veya grafiksel bilgileri,

&) Fayda-risk tespiti: Imalatgiin beyan ettigi kullanim amacma uygon olarak kullamldiginda,
cihazin amagclanan kullanim ile ilgili mubtemel fayda ve risklere iligkin tim degerlendirmelerin
analizini,

p) Geri ¢afrrma: Hilihazirda son kullaniciya sunulmug olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
déndiiriilmesini saflamay amaglayan her tinlii tedbiri,
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1) Géniillii: Bir performans ¢aligmasma igtirak eden ve performans ¢aligmasina yonelik bir
cihazla ve/veya kontrol amagh kullanilan bir cihazla numuneleri in vitro incelenen kisiyi,

s) Hastabagi test ciham: Kigisel test amag¢h olmayan, laboratuvar ortarm diginda genellikle
hastamn yakininda veya yaninda, bir sahik profesyoneli tarafindan testin gergeklestirilmesi amaciyla
kullamslan cihaz:,

5) Hizmete sunum: Performans galigmasina yénelik cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin
kullamim amacina uygun olarak Tiirkiye pazannda ilk defa kullamlmak iizere son kutlaric: igin hazir
hale getirildigi asamay,

t) Iktisadi isletmeci: fmalatgiys, yetkili temsileiyi, ithalatery: ya da dagiticiyn,

u) imalatgr: Bir cibaz imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmus, imal edilmis
ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihaz: kendi adi ya da ticari markas: altinda
pazarlayan gercek veya tiizel kigiyi,

i) In vitro tam cihazi (in vitro tam amach tibbi cihaz): Yalnizea veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iligkin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga iligkin,

4) Potansiyel alicilar igin gitvenlik ve uyumlulugu belirlemeye ydnelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarm tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini taumlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlas: hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagstar: dahil
olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatgt tarafindan in vitro
olarak kullaniimas: amaglapan, gerek tek bagina gerekse birlikte kullamlan, reaktif, reaksif iiriin,
kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ckipman pargasi, numune kaplan, yazilim veya sistem
olan tibbs cihazlan,

v) [n vitro tan: cihazi aksesuari: Kendi bagia bir in vitro tan: cihazi olmadi: halde, 6zellikle in
vitro tam cihaz/cihazlanmin kulianim amag(laryma uygun olarak kullamlmasinu miimkiin kalmak ya da
in vitro tam cihaz/cihazlanmin kullanim amag(lar) bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardimer olmak iizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tant cihaziyla
birlikte kullanimu amaglanan pargay1,

y) lthalate1: Bir cihaz iiglincii bir {ilkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkive'de yerlesik
gercek veya tiizel kisiyi,

z)} Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakteristiklerini  yansitmadan jemerik olarak
sunflandinimalarim miimkiin kilacak sekilde aym veya benzer kullamim amaclarma veya ortak
teknolojiye sahip cihaz grubunw/ldimesini,

aa) Kalibrator: Bir cihazin kalibrasyonunda kullamlan l¢iim referans materyalini,

bb) Kigisel test cihazi: Bilgi teplumu hizmetleri vasitasiyla sunulan, meslekten olmayan
kigilerin, test islemlerinde kullanimna ydnelik cihazlar da dahil olmak iizere, imalatq1 tarafindan
meslekten olmayan kigilerce kullamlmas1 amaglanan cihaz,

cc) Kit: Birlikte ambalajlanan ve spesifik bir in vitro tanisal incelemeyi ya da bu incelemenin
bir béliimiini gergeklegtirmek igin kullamlmasi amaglanan bilesenler setini,

¢¢) Klinik fayda: Bir cibazm, tarama, izleme, tam veya taniya yardimci olma gibi kendi
fonksiyonuna iligkin olumlu etkisini ya da hasta yénetimi veya kamu sagh iizerindeki olumlu etkisini,

dd) Klinik kamt: imalatgimn:n belirledigi amag kapsammda kullanildignda, cihazin giivenliligine
ve amaglanan klinik faydasina/faydalanina yénelik nitelikli bir degerlendirmeye imkdn tammak iizere
cihaza iligkin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarim,

e¢) Klinik performans: Bir cihazin, hedef popilasyona ve dngoriilen kullanicrya gore, belirli bir
Klinik durumla veya fizyolojik ya da patolojik siire¢ veya durumla iligkilendirilen sonug verme
kabiliyetini,

if) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

gg) Kontrol materyali: Imalatgisi tarafindan, bir cihazin performans karakteristiklerini
dogrulamak igin kullanitmasi amaglanan madde, materyal veya pargay,

£8) Kullanuer: Bir cihazi kullanan saghk profesyonelini veya meslekten olimayan kisiyi,

kh) Kullanm amaci: Etikette, kullan:m talimatinda veya tamitim / satig materyallerinde veyahunt
bildirilerinde imalate: tarafindan saglanan bilgilere gore veya performans degerlendirmede imalater
tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan kullammni,
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11) Kullamim talimat:: Cihazin kullamim amact, uygun kullamim ve alinmas: gereken 6nlemler
hakkinda kullaniciys bilgilendirmek tizere imalatgi tarafindan saglanan bilgileri,

if) Kurum: Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurnmunu,

1) MDCG: Komisyon tarafindan olugturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

kk) Meslekten olmayan kigi: Safhk veya tip disiplininin ilgili bir alaminda resmi egitimi
olmayan kisiyi,

) Miidahaleli klipik performans galigmasi: Test sonuglanmn hasta yonetimi Kararlarim
etkileyebildigi ve/veya tedaviye yOn vermek iizere kullamlabildigi klinik performans ¢aligmasini,

mm) NANDO: Avrupa Birliginin Yeni Yaklagim Onaylanmmg Kuruluglar Bilgi Sistemini,

nn) Numune kabi: Vakumlu tip olsun veya olmasin, imalatgis: tarafindan ézellikle in vitro
tamusal inceleme amaciyla insan viicudundan almdiktan hemen sonra numunelerin konulmasi ve
muhafaza edilmesi amagh ¢ihaz,

00) Olabilirlik oram: Hedef klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip bir kiside meydana
gelen belirli bir sonucun olabilirliginin, siz konusu klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip olmayan
bir kiside meydana gelen aym sonucun olabilirligine orani,

66) Olumsuz olay: Ergonomik dzelliklerden kaymaklanan kullamim hatalan da déhil olmak
iizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir anza
ya da bozulmann yant sira, imalatg: tarafindan saflanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi ve cihaz
tarafindan saglanan bilgilere ya da sonug(lar)a dayamlarak alan bir tibbi karanin ya da yiiriitilen veya
yiiriitiilmeyen faaliyetin sonucu olarak ortaya ¢ikan herhangi bir zarar,

Pp) Onaylanmg kurulug: Bu Yonetmelik uyarnca atanms uyguntuk degerlendirme kurulusunu,

tr) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yiikiimliliiklere
uymay! mimkiin kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

ss) Performans galigmasa: Bir cthazin analitik ya da klinik performansmu belirlemek veya teyit
etmek igin yiiriitilen gahigmay:,

§) Performans galismasi plani: Bir performans galigmasimin gerekeesini, amaglarim, tasarimini,
metodolojisini, izlenmesini, istatiksel degerlendirmesini, organizasyonunu ve yiriitilmesini agiklayan
dokiimam,

tt) Performans galiymasina yonelik cihaz: Tmalatgis; tarafindan, performans galismasinda
kullanilmasi amaglanan cihazi (Herhangi bir tibbi amaci olmadan, aragtirma amagh kullamilmas
planianan bir cihaz, performans ¢ahigmasina yonelik cihaz olarak kabul edilmez.),

uu) Performans degerlendirme: Bilimsel gegerliligin, analitik performansin ve uygulanabildigi
hallerde klinik performansin belirlenmesi ve dogrulanmas: igin verilerin degerlendirilmesini ve apaliz
edilmesini,

iiii) Piyasa gbzetimi ve denetimi: Cihazlarn ilgili Avrupa Birligi uyum mevzuatinda belirlenen
gereklilikleri karsiladigini ve saghgi, giivenlifi veya kamu yarariun korunmasmun diger unsurlarm
tehlikeye atmadigm: kontrol etmek ve garantiye almak i¢in Kurum tarafindan yiiriitillen faaliyetleri ve
alinan tedbirler,

vv) Piyasada bulundurma: Performans galismasma yénelik cihazlar hari¢ olmak iizere bir
cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tilketim ya da kullamm i¢in
Tiirkiye pazarna saglanmasing,

yy) Piyasadan gekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasm: énlemeyi
amaglayan her tiirli tedbiri,

zz) Piyasaya arz: Performans galigmasina yonelik cihazlar hari¢ olmak {izere bir cihazin Tiirkive
pazannda ilk kez bulundurulmasini,

aaa) Piyasaya arz sonrasi gzetim: Imalatgilann; gerekli diizeltici veya énleyici faaliyetleri
ivedilikle uygulamaya iligkin her tiirlii gereksinimi tammlamak amaciyla; piyasaya arz ettikler,
piyasada bulundurduklan veya hizmete sunduklan cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve pbzden gegirmek iizere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yénelik diger
iktisadi isletmecilerle is birligi igerisinde yiriitiikleri tiim faaliyetleri,

bbb) Risk: Zararn olusgma olasihif ile siddetinin kombinasyonunu,

ccc) Safhk kurulusu: Asli amacy, hastalarn bakimu veya tedavisi ya da kamu saghgimn
iyilestirilmesi olan kuralusu,
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¢6c) Saha giivenlifi bildirimi: Bir saha giivenlifi dfizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalate
tarafindan kullaniclara veya miigterilere gonderilen iletiyi,

ddd) Saha giivenligi diizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi olumsuz
olay riskini Gnlemek ya da azaltmak amaciyla teknik veya tibbi nedenlerle imalatg: tarafindan yiirfitillen
diizeltici faaliyeti,

eee) Sahtecilik yapilmug cihaz: Fikri miilkiyet hakki ihlalleri ve kasitls olmayan uygunsuzluklar
hari¢ olmak iizere, kimligi ve/veya mengesi ve/veya CE isareti sertifikalar1 veya CE igaretleme
prosediirleriyle ilgili dokiimanlannda sahtecilik yapilms cihaz,

fff) Tahmini (prediktif) deger: Cihazin tan: testive pozitif sonug veren bir kiginin, aragtirilan
saghk durumunda olmast olasilif1 ya da negatif sonug veren bir kisginin, aragtinlan saghk durumunda
olmamas olasihigu,

ggg) Tahmini negatif defer: Bir cihazin, belirli bir popiilasyondaki belirli bir 6zellik i¢in, dogru
negatif sonuglar yanhg negatif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

£5§) Tahmini pozitif deger: Bir cihazin, belirli bir popiilasyondaki belirli bir dzellik i¢in, dogru
pozitif sonuglan yanlg pozitif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

hhh) Tamamen yenilegtinme: fmalat¢: tammumn amaglan dogrultnsunda, yenilegtirilen cihaza
yeni bir kullamm &mrii belirlemek surctiyle, hilihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus
bir cihazin, bu Yénetmelige uygunlugunu saglamak igin tamamen yeniden yapilmasim veya kullanilmg
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasim,

m) Tanisal duyarlilik: Bir ¢ihazin, belirli bir hastalik veya durumla iligkili bir hedef belirtecin
{marker) varligim belirleyebilme kabiliyetini,

iii) Tawsal segicilik: Bir cihazin, belirli bir hastalik veya durumla iligkili bir hedef belirtecin
yoklugunu saptayabilme kabiliyetini,

1ij) Tek kullammlik cihaz; Tek bir iglem siiresince kullaniimasi amaglanan cihaz,

kkk) Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararass kabul gormiig cihaz kimliklendirme ve kodlama
standartlar ile olusturulan ve piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak tamsmlanmasina imkan veren
niimerik veya alfa ntimerik karakterler serisini,

11£) T1bbi cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 3 imcii maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde
tamumlandig sekilde tibbi cihazi,

mmm) Uygunluk degerlendirme kurulugu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak iizere, figiincli taraf uygunluk degerlendirme faalivetlerini yiiriiten kurulusu,

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

000) Uyumlagtinlmis standart: Uyumlagtirilmg Avrupa Birligi Mevzuatin uygulamak amaciyla
Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Aviupa standardini,

6066) Uyumluluk: Yazihm déhil olmak iizere bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak bagka
bir veya birden fazla cihaz ile birlikte kullamldiginda;

1} Amaglandifi sekilde performans gésterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan 6diin
vermeden performansi yerine getirme ve/veya

2) Kombine cihazlarin hethangi bir pargasimn modifiye edilmesi veya uyarlanmasi ihtiyact
olmadan entegre olma vefveya galisma ve/veya

3) Catigma/etkilegim ya da advers reaksiyon olmadan birlikte kullanilma,

kabiliyetini,

ppp) Yetkili otorite: Tiirkiye’de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) iiyesi iilkelerde ise tibbi cihazlar
alamndaki yetkili kuruluglari,

) Yetkili temsilci: Imalatgimn Tirkiye veya AB iyesi iilkeler diginda yerlesik olmast
durumunda bu Yénetmelik kapsamindaki bazi yiikGmliiliklerini onun adina yerine getirmek iizere
imalatet tarafindan yazil bir gekilde gorevlendirilen Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yerlesik gergek
veya tiizel kisiy,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumn ve Genetik Bilgi, Damgma ve
Bilgilendirilmis Goniillii Olurn

Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum; spesifik bir iiriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun “in vitro tam
cihaz1” ya da “in vitro tam cihazi aksesuari” tammma girip girmediginin belirlenmesi igin ya da tibbi
firiinler, insan dokulan ve hiicreleri, biyosidal iiriinler ya da gida iiriinleri ile in vitro tam cihazlan
arasinda smurda kalan iirlinlerin mevzuat durumunu netlestirmek amaciyla gerekli hallerde usuliine
uygun olarak gerekgelendirdigi talebini Komisyon'a sunar.

(2) Kurum; Komisyonun bir {irfiniin veya liriin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu mevzuats
belirlemesim saglamak iizere, kendi gorev alanindaki {irinler kapsamunda uzmanlik paylagirmnda
bulunur.

Genetik bilgi, damsma ve bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 5 — (1) Saghk hizmeti kapsamunda; tamlama, tedavi geligtirme, prediktif veya prenatal
test tibbi amaglarina yonelik bir genetik testin kigiler tizerinde kullamtmas: durumunda, test yapilan
ldsiye veya uygulanabildigi hallerde onun yasal vasisine, uygun goriildiigii sekilde, genetik testin
niteligi, 6nemi ve sonuglan hakkindaki bilgilerin verilmesi saglanr.

(2) Birinci fikrada belirtilen yiikiimliilikler kapsaminda, en son bilim ve teknolojiye gére
tedavisi olmadig1 genel olarak kabul edilen tibbi durumlara ve/veya hastaliklara yénelik olarak genetik
yatlanlik hakkinda bilgi saglayan genetik testlerin kullanimu sz konusu oldugunda dzellikle uygun bir
konsiiltasyon erigimi saglandigindan emin olunur,

(3) Test yapilan kiginin halihazirda bilinen tibbi durumu ve/veya hastaligi ile ilgili tamnimn bir
genetik test yeluyla teyit edilmesi durumunda ya da bir destek tam cihazinin kullamilmasi durumunda
ikinei fikra uygulanmaz.

(4) Bu maddedeki hiikiimler, hastalann saglig1 ve giivenligini koruyucu ve daha spesifik olan
tedbirlerin ya da bilgilendirilmis goniillii oluruna yonelik tedbitlerin alinmasim ya da siirdiiriilmesini
engeliemez.

IKINCI KISIM
Cihazlann Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumy, iktisadi Isletmecilerin
Yiikiimliilitkleri, CE Isareti, Serbest Dolagim

BIRINCI BOLTM
Cihazlann Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 6 - {1) Usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru gekilde kuruldugunda, bakim
yapildiginda ve kullamm amacina uygun sekilde kullamldiginda bu Yénetmeligin gerekliliklerini
karsilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Bir cihaz, kullamm amac: dikkate alinmak suretiyle, Ek I’de belirtilen ve cihaz igin gegerli
olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini kargilar.

(3) Genel giivenlilik ve performans gerekiiliklerine uygunlugun gosterilmesi, 58 inci madde
uyanmnca bir performans degerlendirmeyi igerir.

{#) Performans ¢aligmalarina yonelik cibazlar barig olmak iizere saghk kuruluglan biinyesinde
imal edilerek kullanlan cihazlar hizmete sunulmug olarak kabul edilir.

(5) Ek Ide belirtilen ilgili gene! giivenlilik ve performans gereklilikleri harig olmak iizere, bu
Yonetmeligin gereklilikleri, agafidaki kogullarin tiimiiniin saglanmasi sarttyla, saglik kuruluglan
biinyesinde imal edilen ve kullantlan ¢cihazlara uygulapmaz:

a) Cihazlann bagka bir tiizel kigilige aktarilmamass.
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b) Cihazlann imalati ve kullamnunin uygun kalite yonetim sisiemleri altinda gerceklestirilmesi.

¢) Saghk kuruluguna ait laboratuvarmn ilgili mevzuata, EN ISO 15189 standardina veya
uygulanabildigi hallerde Tick Akreditasyon Kurumu tarafindan belirlenen akreditasyonla ilgili
hitkiimlere uyumlu olmast.

¢) Saghk kurulugunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaglanmn kargilanamadifi veya
piyasada bulundurulan ey deger bir cihaz tarafinden uygun performans seviyesinde kargilanamadizim
kendi dokiimantasyonunda gerekgelendirmesi.

d) Saglik kurnlusunun, bu tiir cihazlann kullanimma iligkin bilgiler ile cihazlarm imalatimmn,
medifiye edilmesinin ve kullam!masmun gerekgesini igeren bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamast,

¢} Saglik kurylugunun, agagidakd bilgileri igerecek sekilde kamuya agik bir beyan hazirlamas:;

1) Imalat yapan saglik kurulusumn ad: ve adresi.

2) Cihazlan tammlamak igin gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini kargiladigimn
beyam ve uygulanabildigi hallerde makul bir gerekgeyle birlikte hangi gerekliliklerin tamamen
karstlanmadi hakkinda bilgi.

f) Ek VIIlde belirtilen kurallar uyarinca smif D cihazlarla ilgili olarak saglik kurulusu
tarafindan; imalat tesisinin, imalat siirecinin, kullanim amaci da dahil olmak iizere cihazlann tasarim ve
performans verilerinin anlagilmasim miimkiin kilan ve Kurumun Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerinin kargilandigin tespit etmesine imkan saglayacak sekilde yeterince ayrntih
doklimantasyon hazirlanmas:. Kurum, bu hiikiimleri Ek VIII’de belirtilen kurallar uyaninca siuf A, B
veya C cihazlara da uygulayabilir.

g) Saglik kuruiugunun, tiim cihazlarin (f) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca
imal edilmesini saglamak tizere gerekli biitin tedbirleri almas,

£) Saglik kurulusunun, cihazlarn klinik kullammindan kazatutan deneyimleri gézden gegirmesi
ve gerekli tiim diizeltici faaliyetleri yiiriitmesi.

{6) Kurum, Tiirkiye’de imal edilen ve kullamlan bu tir cihazlar hakkinda ilgili bagkaca bilgileri
de saglk kuruluglarindan talep edebilir. Kurum, bu madde kapsamuinda, saghk kuruluglanmin
faaliyetlerini denetleme ve bu tiir cihazlann spesifik bir tipinie imalatiu ve kullanmmim kisitlama
hakkina sahiptir. Beginci fikra ve bu fikra, endiistriyel l¢ekte imal edilen cihazlar igin uygulanmaz.

Uzaktan/Mesafeli satglar

MADDE 7 - (1) Bilgi toplumu hizmefleri yoluyla gergek veya tiizel bir kisiye sunulan bir cihaz,
bu Yénetmelik hiikiimlerine uyar.

(2) Piyasaya arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsaminda, bedelli veya bedelsiz olarak
bilgi toplumu hizmetleri yoluyla veya bagka iletisim yollanyla gercek veya tiize! bir kisiye, dogrudan
veya aracilar vasitasiyla sunulan bir diyagnostik ya da terapotik hizmetin saflanmasi i¢in kullamlan bir
cihaz, bu Yonetmelik hitkiznlerine uyar.

(3) Birinci fikra uyarinca bir cihaz sunan ya da ikinci fikra uyarinea bir hizmet saglayan herhangi
bir gergek veya tiizel kigi, Kurumun talebi iizerine, ilgili cihazin AB uygunluk beyanmm bir surctini
sunar.

(4) Kurum, kamu saglifinin korunmas1 gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicisinn
faaliyetlerim sonlandirmasini talep edebilir.

Yamltic1 beyanlar

MADDE 8 - (1) Cihazlann etiketlemesinde, kullamm talimatinda, piyasada
bulundurulmasinda, hizmete sunumunda ve reklam/tanitimlarinda, asafidakilerin yapilmasi yoluyla,
cihazin kullamm amact, giivenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastayr yanhs
yonlendirebilecek metin, isim, ticari marka, resim ve figiiratif veya difer isareflerin kullamilmas:
yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadip1 fonksiyonlan ve zellikleri atfetmek.

b} Cihazin sahip olmadig1 tedavi veya tani ile ilgili ya da fonksiyonlar veya dzellikler hakkinda
yanlig bir intiba olusturmak.
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¢) Cihazin kullamm amacina uygun olarak kullammu ile iligkili muhtemel bir riski, kullantctya
ya da hastaya bildirmemek veya eksik bildirmek.

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigii kullanim amaci digmnda cihaz igin kullanim
onerilerinde bulunmak.

Uyumlastirilmg standartlarin kullannm

MADDE 9 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referans numaralari yayimlanmsg ilgili
uyumlagtirilmis standartlara veya bu standartlarm ilgili bolimlerine uygun olan cihazlarnn, bu
Yonetmeli§in bu standartlar veya bunlarin béliimler tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu
varsayilir. Aym husus; kalite yénetim sistemleri, risk yénetimi, piyasaya arz sonras: gozetim sistemleri,
performans galigmalari, klinik kamt veya piyasaya arz sonrasi performans takibi (PMPF) ile ilgiti olanlar
dahil olmak iizere, iktisadi igletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarmnca yerine
getirilmesi gereken sistem ya da siireg gereklilikleri igin de wygulantr. Bu Yénetmelikte uyumlagtintmg
standartlara yapilan atiflar, referanslart Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'ndc yaymlanmig standartlar
olarak anlagilir.

(2) Bu Yonetmelikte uyumlagtrilmg standartlara yapilan atiflar, Avrupa Farmakopesi
monograflanm, referanslarinin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayumlanmig olmas sartiyla, Avrupa
Farmakopesi monograflanm da igerir.

Ortak spesifikasyontar

MADDE 10 - (1) Uynmiagtinlmig standartlarn olmadigs veya ilgili uyumlagtinlmig standartlann
yetersiz oldugu ya da kamu saglifi soruntaninin ele ahnmasina ihtiyag duyuldugu durumlarda Ek I'de
belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek II ve Ek I’te belirtilen teknik
dokiimantasyon, Ek XIII'te belirtilen performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans
takibi veya Ek XIII'te belirtilen performans galismalarina iliskin gereklilikler hakkmda Komisyonca
yayimlanan ortak spesifikasyonlar gegerlidir.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarin bu
Yénetmeligin 56z komusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarmn ilgili bélimleri tarafindan kapsanan
gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir.

(3) Imalateilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara s defer bir giivenlilik ve performans
seviyesi saflayan ¢oziimler benimsediklerini usuline uygun olarak gerekgelendiremedikleri siirece
birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

IKINCI BOLUM
Iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliliikleri

Imalatgilarim genel yiikiimliiliiklers

MADBDE 11 - (1) Imalatgilar, cibazlanm pivasaya arz ederken veya hizmete sunarken,
cihazlarin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmg ve imal edilmis olmasim saglar.

(2) Imalatgitar, Ek I’in 3 numarah maddesinde tammlandifs sekilde bir risk y6netimi sistemi
kurar, dokiimante eder, uygular ve stirdiiriir.

(3) Imalateilar, piyasaya arz sonras: performans takibi dahil olmak {izere, 58 inci maddede ve
Ek XTIII’te belirtilen gereklilikler uyarinca bir petformans degerlendirme yiiriitiir.

{4) Imalatgilar, bu cihazlar igin teknik dokiimantasyon hazirlar ve bunu giincel tutar, Teknik
dokiimantasyon, cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun degerlendiriimesine imkan
verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon, Ek 11 ve Ek [II'te belirtilen hususlan igerir.

(5) Performans gahigmasma y6nelik cihazlar haricindeki cihazlarm imalatilan; uygulanabilir
uygunluk degerlendirme prosediirlerinin  sonucunda, cihazlanmm uygulanabilir gerekliliklere
uygunlufunu gostermesi durumunda 18 inci madde uyarmea bir AB uygunluk beyam diizenler ve 19
uncu madde uyarinca CE uygunluk isarctini iligtirir.

(6) Imalatgilar, 25 inci maddede atifia bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iligkin
yikimliliikler ile 27 nci ve 29 uncu maddelerde atifta bulunulan kayit yikiimlaliiklerine uyar.

(7) Imalatgilar; '
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a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanim ve uygulanabilir oldugunda 53 iincii madde
uyarinca diizenlenmis olan, taditleri ve ekleri déhil olmak iizere ilgili sertifikanin bir suretini, AB
uygunluk beyanintn kapsadif1 en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar.

b} Kurumun talebi iizerine ve bu talepte belirtildigi gekilde, teknik dokiimantasyonun tamamun:
veya bir dzetini sunar.

c) Kayith is yerinin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkeler diginda bulunmasi durumunda, yetkili
temsilcisinin 12 nci maddenin tiglincii fikrasinda belirtilen gdrevleri yerine getirmesine imkén tanumak
iizere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

(8) Imalatgilar, seri iiretimin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uyguntugunt siirdiirmek dzere
prosediirierin meveut olmasini saglar. Uriin tasanmindaki veya dzelliklerindeki degisiklikler ve atif
yoluyla bir firiniin uygunlufumun beyan edildigi uyumlastnlms standartiardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamaninda ve yeterli bir sekilde dikkate almir. Performans
gahigmasina yonelik cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imelatgilan, cihazin risk smifi ve tipiyle
orantih olacak gekilde bu Yonetmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bigimde bir kalite yénetim
sistemi kurar, dokiimante eder, uygular, siirdfiriir, giincel tutar ve siirekli olarak geligtirir. Kalite yonetim
sistemi; siireclerin, prosediirlerin ve cihazlarm kalitesiyle ilgili imalatginn organizasyonunun tim
béliimlerini ve Sgelerini kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygunlugu temin etmek iizere
gerekli ilkelerin ve faaliyetlerin uygulanmasina yinelik ihtiyag duyulan yapiyi, sorumbuluklari,
prosediirleri, stiregleri ve yonetim kaynaklarin yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak:

a} Uygunluk deferlendirme prosediirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigy cihazlardaki
medifikasyonlann yénetimine iligkin prosediirler dahil olmak fizere mevzuata uygunluk igin bir
stratejiye,

b} Uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu
gerekliliklerin karsilanmasina iligkin segeneklerin araghinlmasina,

¢) Yonetimin sorumlulufuna,

¢) Tedarikgilerin ve yiiklenicilerin se¢imi ve kontroli déhil olmak iizere kaynak y&netimine,

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

e) Piyasaya arz sonras: performans takibi dahil olmak Gizere, 58 inci madde ve Ek XIII uyarinca
performans degerlendirmeye,

f) Planlamasi, tasarum, geligtirmesi, iiretimi ve hizmet sunumu dahil olmak izere {iriin
gergeklestirmeye,

g) llgili tiim cibazlara 25 inci maddenin Ggfincii fikras1 uyarnca yapilan UDI tahsisinin
dofrulanmasina ve 27 nci madde uyarinca saflaman bilgilerin tutarhlifimn ve gegerlilifinin
saflanmasina,

£) 78 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin kurulmas:na, uygulanmasina
ve stirdiiriilmesine,

h) Yetkili otoriteler, onaylanmig kuruluglar, diger iktisadi isletmeciler, miisteriler ve/veya diger
paydaslar ile iletigimin yiiriitiilmesine,

1) Vijilans kapsamnda ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasina yonelik siirelere,

i) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin etkinlillerinin dogrulanmasina,

j} Cikilanin izlenmesine ve dlgiimiine, veri analizine ve firiin geligtirme sireclerine,

iliskin hususlar: igerir.

(9) Imalatgilar; 78 inci madde uyarinca piyasaya arz sonras: gozetim sisternini uygular ve giincel
tutar.

(10) Imalatgilar; Ek I'in 20 numaral maddesinde belirtilen bilgilerin Tiitkge ve uygulanabildigi
durumlarda cihazin kullamcrya ya da hastaya sunuldugm AB iyesi tilkenin belirlediagi AB resmi
dil(ler)inde olacak gekilde cihazin beraberinde bulunmasimu saglar. Etiket iizerindeki detaylar, silinemez,
kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanict veya hasta igin agik bir sekilde anlagilabilir ofur. Ek I'in 20
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oumaral maddesi uyanmca, kigisel test veya hastabag: test cihazlan ile birlikte verilen bilgiler; kolayca
anlagilabilir olur, Tiitkge ve/veya uygulanabildigi durumlarda cihazin kullamciya ya da hastaya
sunuldugu AB tiyesi {ilkenin belirledigi AB resmi dil(ler)inde saglanur.

(11) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklan bir cibazn bu Yonetmelige uygun
olmadifin dilgiinen veya buna iligkin gerckgesi olan imalalgilar; bu cihazi uygun hale getirmek,
pivasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak gibi gerekli diizeltici faaliyetlerden uygun olanmy ivedilikle
yapar. [malatcilar, sz konusu cihazin dagiticilarmi ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatgilanm bu
dogrultuda bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olugturuyorsa, imalatgilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan
her tiirlii diizeltici faaliyet hakkinda, Kurumn vefveya cihazt bulundurdugu AB diyesi filkelerin yetkili
otoritelerini ve varsa 53 fincit madde uyarnca cihaz igin bir sertifika diizenleyen onaylanmg kurulugu
ivedilikle bilgilendirir.

(12) imalatgilar, 82 nci ve 83 tincii maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve saha
giivenlifi diizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmast igin bir sisteme sahip olur.

(13) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Imalateilar, talebi hatinde yetkili otoriteye, cihazm uygunlugunu géstermek igin gereken tiim
bilgileri ve dokiimantasyonu Tiirkge ve/veya ilgili AB resmi dillerinde saglar. Kurum, imalatgidan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasi veya bunun uygulanabilir olmadig: durumlarda, cibaza erisim
saglamasim talep edebilir. fmalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklan cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu miimkin degilse azaltmak igin yapilan diizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile i birligi yapar.

b) Eger imalate1 is birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya
yanlig is, kamu saghg ve hasta giivenliginin korunmasim saglamak amaciyla, Kurum, imalatet is birligi
yapana kadar veya tam ve dogru bilgiler sa3layana kadar cihazm piyasada buhindurulmasin yasaklamak
veya kisitlamak, cihaz piyasadan gekmek ya da geri gafirmak igin uygun biitiin tedbirleri alabilir.

¢) Kurum, bir cihazin zarara yol agtign kanisinda oldugu veya buna iligkin gerckgesi oldugu
durumda, veti koruma kurallarina ve kamu yarari bakimindan agiklanmas: gerekmedikge fikri miilkiyet
haklannin korunmasina halel gelmeksizin, yaralanma olasiligi olan hasta veya kullamiciya ve uygun
goriildiiZi sckilde hastanun veya kullanicimn hukuki varisine, hastanin veya kultameimn saglik sigortast
yirketine ya da hastaya veya kullaniciya vetilen zarardan etkilenen diger iigincii taraflara, talepleri
iizerine, (2) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylastirir.

¢) (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal islemler
baglaminda yapilmas: durumunda, Kurumun (c) bendinde belirtilen yiikiimliilige uymas: gerckmez.

(14) Imalatg1)arm, cihazlarim bagka bir gergek veya tiizel kigiye tasarlatmas: veya imal ettirmesi
durumunda, bu kiginin kimligine iliskin bilgiler 27 nci maddenin iigiincii fikras1 uyarmea sunulacak olan
bilgilerin bir parcasi olur.

{15) Gergek veya tilzel kigiler, Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanunurun 6 nel maddesi
uyarinca, kusurlu bir cihazin neden oldugu zarar iin tazeinat talep edebilir. Imalatgilar; risk siufiyla,
cihaz tipiyle ve isletmenin bityiikligiiyle orantil olacak sekilde, uygulanabilir mevzuat kapsaminda
potansiyel sorumluluklan agismndan yeterli mali teminat safilamak fizere tedbirlerin meveut olmasin
saglar.

Yetkili temsilci

MADDE 12 - (1) Imalatgisimin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde verlesik olmamasi durumunda
cihaz, yalmzca imalatginm bir yetkili temsilci atamas gartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmas, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yazil olarak kabul edildiginde gegerlilik kazamr ve asgari olarak aym jenerik cihaz grubundaki
cihazlarm tiimiinii kapsar.

(3) Yetkili temsilei; yetkili temsilei ile imalatgt arasinda mutabik kalnarak yeiki belgesinde
belirtilen gdrevleri yerine getirir. Yeflili temsilci, yetki belgesinin bir suretini talebi {izerine Kuruma
saglar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari agagidaki gorevleri
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yerine getirmesini gerektirir ve imalatct, yetkili temsilcinin bu gbrevleri yerine getirmesine olanak
saglar:

a) Imalatg1 tarafindan, AB uygunluk beyammn ve teknik dokiimantasyonun hazirlanng
oldugumu ve gerekdigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiritiilmiis oldugunu
dogrulamak.

b} Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin bir sureti ile uyguolanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak lizere 53 iincii madde vyarinca diizenlenen ilgili sertifikanm bir suretini,
11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifia bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak iizere muhafaza
etmek.

¢) 29 uncu maddede belirtilen kayit yikiimhiliiklerine uymak ve imalatginun 27 nci maddede
belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi iizerine, bir cihazin uyguntugunu gostermek icin gerekli tiim bilgi ve belgeleri
Tirkge ve/veya Kurumun uygun gérdigii bir AB resmi dilinde saglamak.

d} Kurumun numune veya bir cihaza erigime yonelik taleplerini imalatgiya iletmek ve Kurumun
numuneleri aldigim veya cihaza erigim sagladifim dogrulamak.

€) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veyz bu miimkiin degilse azaltmak icin yapilan
diizeltici veya onleyici faaliyetler konusunda yetkili otoriteler ile is birligi yapmak.

f) Atandiklan bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saghik profesyonelleri,
hastalar ve kullarucilardan gelen sikéyetler ve raporlar hakkinda imalatciys ivedilikle bilgilendirmek.

£) Imalatgmun bu Yonetmelik kapsamindaki yitkiimlitiiklerine aykiri hareket etmesi halinde
yetki belgesini feshetmek.

(4) Ugiincii fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatg1 11 inci maddenin birinci,
ikinei, figiincti, dordiincii, beginci, altmei, sekizinci, dokuzuncu, onuncu ve on birinei fikralarinda
belirtilen yiikimliiliklerini devredemez.

(5) Dérdiincti fikraya halel gelmeksizin, imalatgmnin 11 inci maddede belirtilen yiikiimliiliklere
uymadify durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar igin yasal olarak imalatg1 ile aym temelde,
miiteselsilen serumlu olur.

(6) Ugiincii fikranm (g) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle yetki belgesini fesheden bir
yetkili temsilci, yetki belgesinin feshi ve bumun gerekgeleri haklanda Kurumu ve varsa, cihazin
uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanms kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

Yetkili temsilei degisikligi

MADDE 13 (1) Yetkili temsilei degisikligi igin ayrnntil diizenlemeler; imalatg), yeni baglayan
yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde dnceki yetkili temsilei arasindaki bir sézlesmede agikca
tanimlanir, Bu sozlegme, asgari olarak agafidaki hususlara deginir:

a) Onceki yetkili temsileinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni baglayan vetkili
temsilcinin yetki belgesinin baslangg tarihi.

b) Tamitim materyalleri dahil olmak iizere imalat) tarafindan temin edilen bilgilerde, énceki
yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih.

c) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklan dahil olmak iizere dokiimanlarmn transferi.

¢) Onceki yetkili temsilcinin; yetki belgesinin bitigi sonrasmda, yetkili temsilci olarak atanmis
oldufu bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri, hastalar veya
kullanierlardan gelen gikiyetleri veya raporlan imalatgiya veya yeni baslayan yetkili temsilciye iletme
yikiimliiligi,

Ithalatgilann genel yitkimlilitkleri

MADDE 14 - (1) ithalatgilar, yalmzca bu Yénetmelige uygun cihazlan piyasaya arz ederler,

(2) ithalatgilar;

a) Bir cihaz piyasaya arz etmek igin;

1) Cihazm CE igaretli oldugunu ve AB uygunluk beyanmin diizenlenmis olduguny,

2) imalatgmun tammlandigim ve 12 nci madde uyarinca imalatgl tarafindan bir yetkili
temsilcinin atanmig oldugunu,
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3) Cihazin bu Yonetmelik uyanaca etiketlendigini ve gerekli kullamm talimatimin cihazin
beraberinde bulundugunu,

4) Gerektigi hallerde, 25 inci madde uyarinca imalatgi tarafindan UDI tahsis edilmig oldugunu,

dogrular.

b) Bir cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadiin1 diigiinmesi veya buna iligkin
gerekgesi olmast durumunda, uygun hale petirilene kadar cihazi piyasaya arz ctmez ve imalatgi ile
imalatginn yetkil: temsilcisini bilgilendirir. Ithalatgimin, cihazin ciddi bir risk tegkil ettigini veya sahte
cihaz oldugunu diigiinmesi ya da buna iligkin gerekgesi olmast durumunda, séz konusu ithalate: Kurumu
da bilgilendirir.

(3) ithalatgilar, cihazin ya da ambalajinin Gzerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
doklimanda adlarmu, kayith ticari unvanlanm veya kayth ticari markalarnim, kendilerine ulagilabilecek
kayith ig yerini ve adresini belirtir. ithalatgilar, ilave bir etiketin imalat¢1 tarafindan saglanan etiket
tizerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasim saglar.

(4) Ithalatgilar, 27 nci madde uyarmca cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrular ve 29
uncu maddeye uygun olarak kayit islemine kendiler ile ilgili detaylan ekler.

(5) lthalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklan altinda iken depolama veya nakledilme
kosullarinn, cihazm Ek I'de belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu
tehlikeye atmamasini saglar ve varsa imalat¢: tarafindan belirlenen kosullara uyar.

(6) Ithalatcilar; sikdyetlerin, uygun olmayan cihazlann, geri cafirmalann ve piyasadan
gekmelerin kaydim tutar ve sikdyetleri arastirmalanna imkén tammak iizere kendilerinden talep edilen
bilgileri imalatciya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7} Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yonetmelife uygun olmadifim diisiinen veya buna
ligkin gerekgesi olan ithalatgilar; imalatgiy: ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. ithalatgilar; bu
cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan gekmeye veya geri cagirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin
yuriitiilmesini saglamak igin imalatgl, yetkili temsilei ve Kurum ile ig birligi yapar. Cihazm énemli bir
risk teskil ettifi durumda ithalatcr; Kurumu ve varsa soz konusu cihaz igin 53 iincli madde wyaninca
sertifika diizenlemiy olan onaylanmg kurulugu, Gzellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili gipheli olumsuz olaylar hakkinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikiyetier ya da raporlar alan ithalatgilar, bu bilgileri
imalatgrya ve yetkili temsilciye ivedilikle iletir.

(9) Ithalatealar, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca, AB uygunluk
beyamunn bir suretini ve uygulanabilir ise tadilleri ve ekler: dihil olmak iizere 53 iincii madde uyarinca
diizenlenmis olan ilgili sertifikamn bir suretini bulundurur.

(10) thalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bunun miimkiin olmadif1 durumlarda azaltmak igin yapilan her tiirlii faaliyetle ilgili, talebi tizerine
Kurum ile i birligi yapar. Kurumun talebi halinde ithalatgilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya
bunun uygulanabilir olmadigh durumlarda cihaza erigimi saglar.

Dagticilann genel yiikiimliiliikleri

MADDE 15 - (1) Dagiticilar, bir cihazi piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglaminda,
geserli tiim gerekliliklere uygun harcket eder.

(2) Dagiticular:

a) Bir cihaz piyasada bulundurmadan dnce asagidaki tiim gerekliliklerin yerine getirildigini
dogrular:

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

2) 11 inci maddenin onuncu fikras: uyarinca imalatg: tarafindan saglanan bilgilerin cihazin
beraberinde bulundugunu.

3) Ithal edilen cihazlar igin, ithalatgmm 14 iinci maddenin iigiinedi fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu,

4) Gerektigi hallerde, imalatg tarafindan UDI tahsis edilmis cldugunu.
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b) (a) bendinin (1}, (2) ve (4) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamalk
amacryla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlar temsil eden bir 6mekieme metodu uygulayabilir.

¢) Cihazin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygun olmadiim diigiimmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundwmaz, ayrca
imalatgtyr ve varsa yetkili temsilci ile ithalatciyr bilgilendirir, Dagitici, cihazin ciddi bir risk tegkil
ettiiini veya sahte cihaz oldugunu diigiinmesi veya buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, Kurumu
da bilgilendirir.

(3) Dagiticilar; cihaz kendi sorumluluklan altinda iken, depolama veya nakledilme kogullarinn
imalatg: tarafindan belitlenen kosullara uygun olmasim saglar.

(4) Piyasada bulundurduklan bir cihazin bu Y dnetmelife uygun olmadigin diisiinen veya buna
iligkin gerekcesi olan dagiticilar, imalateryr ve varsa yetkili temsilci ile ithalatciy: ivedilikle bilgilendirir.
Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan cekmeye veya geri gafirmaya yonelik gerekli
diizeltici faaliyetin wygun gekilde yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalatg1, varsa yetkili temsilci, ithalatg1
ve Kurum ile ig birligi yapar. Dagitici, cihazim ciddi bir risk tegkil ettifini dfisimmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmasi durumunda, dzeflikle uygunsuzluk ve yiriitilen diizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklar bir cibazla ilgili sipheli olumsuz olaylar hakkinda saghik
profesyonelleri, hastalar veya kullameilardan sikayetler ya da raporlar alen dagiticilar, bu bilgileri
imalatgiya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgrya ivedilikle iletir. Dagaticilar; sikfyetlerin, uygun
olmayan cihazlarm, geri ¢agirmalarin ve piyasadan gekmelerin kaydni tutar; imalatciyr ve meveutsa
yetkili temsilci ile ithalatciys bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri fizerine onlara her tiirkii
bilgiyi saglar.

(6) Daguicilar, cihazin uygunlugunu kanitlamak igin gereken sahip olduklar tiim bilgi ve
dokiimantasyonu, talebi iizerine Kuruma saglar. Imalatg1 veya varsa yetkili temsilci, séz konusu cihaz
icin gerekli bilgileri sagladigmda, dagaticilann bu yiikiimliilaaii yerine getirdigi kabu! edilir. Dagiticilar,
piyasada bulundurduklan cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak igin yapilan her tiirlii
faaliyetle ilgili, talebi iizerine Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadifi duramlarda cihaza erigimi saglar.

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 16 - {1) Imalatgular, in vitro tam cihazlan alaninda gerekli uzmanhga sahip, mevzuata
uyumdan sorumlbu en az bir kigiyi kuruluglarinn biinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanhk, agagidaki
yeterhiliklerden herhangi biri yoluyla kamtlazur:

a) Hukuk, tip, dis hekimlii, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yilksekdgretim programimn veya bunlara denkli3i Yiksekogretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmas: fizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterfilik kamt ile
birlikte in vitro tani cihazlariyla ilgili mevzuat iglerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir
yillik mesleki deneyim,

b) In vitro tam cihazlanyla ilgili mevzuat iglerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dért yillik
mesleki deneyim.

(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayili Bakanlar Kurulu Karan ile yiiriirliige konulan Kigiik
ve Orta Biiyiikliikteli Isletmelerin Tz, Nitelikleri ve Simflandinlmasi Hakkinda Yénetmelik
kapsamindaki mikro ve kiigiik isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluglan
biinyesinde bulundurmasi gerekmez; ancak s6z konusu igletmeler kalic1 ve sfirekli olarak boyle bir
kigiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun olacak gekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliverilmeden énce, cihazlann imal edildikleri kalite yonetim sistemi
uyatinca, ¢ihazlarn uygunlugunun kontrol edilmesini,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyamnin diizenlenmesini ve giincel tutulmasin,

¢} 11 inci maddenin dokuzuncu fikrast uyarinca piyasaya arz sonras: gozetim yiikiimliliiklerine
uyulmasini,
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¢) 82 ila 85 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen raporlama
yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesini,

d) Miidahaleli klinik performans galigmatan veya goniilliiler iin riskler igeren diger performans
calimalart kapsaminda kultamlmas: amaglanan performans alismalanna yonelik cihazlar olmas:
durumunda, Ek XIV’iin 4.1 numaral maddesinde attfta bulunulan beyanin diizenlenmesini,

saglamaktan sorumlu olur.

(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve ii¢iincii fikralar uyarnca mevzuata uyumdan birlikte
sorumluysa, bu kisilerin gahsi sorumuluk kapsamlarn yazili olarak belirtilir.

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulugun bir ¢ahsamt olup olmadifina bakilmaksizin,
imalatginn kurulugu igerisinde, gorevlerinin diizgiin bir gekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz
higbir duruma maruz birakilmaz.

(6) Yetkili temsilciler, in vitro tam cihazlarina yonelik mevzuat gerekliliklerine iligkin
uzmanlifa sahip mevzuata uyumdan sorumiu en az bir kisiden kalic1 ve siirekli olarak hizmet alir.
Gerekli uzmanlk, asafidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanur:

a) Hukuk, tip, dig hekimligi, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksekogretim progranunm veya bunlara denkligi Yiiksekdgretim Kurnlunca kabul edilen
bir eBitimin tamamlanmas: iizerine verilen bir diploma, sertifika veya difier resmi yeterlilik kamt1 ile
birlikte in vitro tam cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite ybnetim sistemlerinde asgari bir
yillik mesleki deneyim.

b) In vitro tam cihazlanyla ilgili mevzuat islerinde veya kalite ynetim sistemlerinde dért yillik
mesleki deneyim.

Imalateilarm yiikiimliiliiklerinin ithalatgilar, dagiicilar veya diger kigiler icin gecerli
oldugu durumlar

MADDE 17 - (1) Bir dagsticy, ithalatg veya diger gergek ya da tiizel kigi;

a) Bir dagitict veya ithalatginm bir imalatgi ile arasinda sézlesme yapmak suretiyle imalatginin
etiket tizerinde imalatc1 olarak tamimlanmaya devam etti3i ve imalatgiun bu Yénetmelikte imalatgilara
yiiklenen gereldililderi kargilamaktan sorumlu olmaya devam ettifi durumlar harig olmak iizere; kendi
ads, kayith ticari unvam veya kayitli ticari markas altinda bir cihazi piyasada bulundurursa,

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

¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sekilde, hilihazirda piyasaya arz
edilmis veya hizmete sunulimyg olan bir cihaz: modifiye ederse,

imalatgilara diigen yiikiimliiliikleri istlenir. 3 {incii maddenin (u) bendinde tammilandig sekilde
bir imalat¢1 olarak kabul edilmemekle birlikte hilihazirda piyasadaki bir cihazi, kullamm amacini
degistirmeden rminferit bir hasta igin birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kigi igin bu fikra
uygulanmaz,

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

a) Hilihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cibazla ilgili olarak, ¢eviri dihil olmak iizere, Ek
I'in 20 numarali maddesi uyarinca imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak igin
gerekli olan diger bilgilerin temin ediltmesi.

b) Eger cihazi pazarlamak igin yeniden ambalajlama gerekliyse ve séz konusu ambalajlama
cihazin orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda yapilmigsa, ambalaj boyutundaki bir degigiklik
dahil olmak tzere, halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin dig ambalajindaki degigiklikler.
(Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar sz konusu oldugunda; steril durumu korumak icin gerekli
olan ambalaj agilir, hasar gériir veya yeniden ambalajlamadan olumsuz sekilde etkilenir ise, cihazin
orfjinal durumunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.)

(3) Ikinci fikramin (a) ve (b} bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini viiriiten bir
dagitict veya ithalatgy; cibazin iizerinde veya bu uygulanabilir olmadifinda ambalajmn #izerinde veya
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cihazin beraberinde bulunan bir dokéimanda, yiiriitiilen faaliyet ile birlikte adim, kayith ticari unvanim
ya da kayitl: ticari markasini, kendilerine ulagilabilecek kayith is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalatgilar; bilgilerin cevirisinin dogru ve giincel olmasiny, ikinei fikramun (a)
ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde
gergeklestirilmesini ve yeniden ambalajlanmmis cihazin ambalajinn kusurly, diigiik kaliteli veya diizensiz
olmamasim saglayan prosedirler igeren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarnm garanti eder.
Kalite yonetim sistemi; digerlerine ek olarak, giivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu
Yénetmelife uygun hale getirmek igin s6z kenusu cihazla ilgili olarak imalate1 tarafindan yiiriitiilen
herhangi bir diizeltici faaliyet hakkinda dagiicimn veya ithalatgin bilgilendiriimesini saglayan
prosediirteri kapsar, .

(5) Ikinci fikramin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiiriten
dagiicilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yemiden ambalajlanms cihazt piyasada
bulundurmadan en az 28 giin dnce s6z konusu cihaz: piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak,
imalatg1y1 ve Kurumu ve eger dagiticilar ve ithalatgilar cihazi AB piyasasmda bulundurmayr planliyorsa
ilpili AB iiye tilkelerinin yetkili otoritelerini bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri {izerine, imalatgiya,
Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili otoritelerine gevirisi yapilmug etiket ve
kullanim talimat1 dahil olmak iizere s6z konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagttict
veya ithalatgr; aym 28 giinliik siire igerisinde, ikinci fikrann (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere
tabi olan cihaz tipleri i¢in atanmg bir onaylanmus kurulug tarafindan diizenlenen ve sahip oldukian kalite
yonetim sisteminin {igiincli ve dordincii fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu onaylayan bir
sertifikayr Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili oteritelerine sunar.

UCUNCU BOLUM
CE lsareti, Serbest Dolasm

AB uygunluk beyam

MADDE 18 - (1) AB uygunluk beyam, kapsamindaki cihazla ilgili olarak bu Yénetmelikte
belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. Imalatgi, AB uygunluk beyamm giincel tutar. AB
uygunluk beyam, asgari clarak Ek IV'te belirtilen bilgileri igerir ve yurt i¢inde piyasaya arz edilen
cihazlar igin 50z konusu beyanin bagka dillerde diizenlenmesi halinde beyanin Tiirkge terciimesi eklenir
Ayni zamanda AB piyasasima arz edilen cihazlar igin AB uygunluk beyam cihazin piyasada
bulunduruldugu AB iiyesi iilkenin/fiilkelerin talep etti3i dilde sunulur.

(2) Bu Yonetmeligin kapsamadig: konulara iligkin olarak, cihazlann AB uygunluk beyam
gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilit biitin mevauata uygunluga
iligkin tek bir AB uygunluk beyan: hazirlanur. Beyan, ilgili oldugu tiim mevzuati tammlayacak gekilde
gerekli tiim bilgilen icerir.

(3) Imalatgs, AB uygunluk beyanm hazilayarak bu Yénetmelik gerekliliklerine ve cihaza
vygulanabilir diger tiim mevzuat gerekliliklerine uygunluga iliskin sorumbulugy Bstlenir.

CE uygunluk isareti

MADDE 19 - (1) Performans caligmalarma yonelik cihazlar haric olmak iizere, bu
Yonetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V’te gdsterildigi sekilde CE
uygunluk igareti tagir.

(2) CE igareti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayth Cumbhurbagkam Karan ile yiriirliige konulan
“CE” Isareti Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde belirlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE isareti, cihaza veya sterillifini koruyan ambalajina, gériiniir, okunakl: ve silinemez bir
durumda, CE igareti ambalaja ilistirilir. CE igareti, aynca her bir kullanim talimatinda ve her bir sati
ambalaj1 iizerinde yer alir.

(4) CE igareti, cihaz piyasaya arz edilmeden énce ilistirilir. CE igaretini, ozel bir riski ya da
kullanm igaret eden bir sembol veya diger bir igaret izleyebilir.
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(5) 50 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumiu bir onaylanmg
kurulug varsa, CE isaretini onaylanmig kurnlusun kimlik rumarasi takip eder. Kimlik numarasi, bir
cihazin CE igaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tamtin materyalinde de
gosterilir,

(6) Cibazlann CE isaretinin ilistirilmesini 6ngéren difer bir mevzuata tabi olmasi durumunda,
CE isareti, cihazlarm diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine getirdigini gosterir.

Ozel amach cihazlar

MADDE 20 - (1) 59 ila 77 nci maddelerde belirtilen gartlan ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflan kargilamas: kosuluylz, performans gahismasi amac ile laboratuvarlara ya da diger
kuruluglara temin edilen performans galigmasma yinelik cihazlara engel olusturulmaz.

(2) 72 nci maddede atifta bulunulan cihazlar harig olmak iizere birirci fikrada atifta bulunulan
cihazlar CE isareti tagumaz.

(3) Bu Yonetmelige uygun olmayan cihazlann, yalmzca sunum veya gorsel/uygulamah anlatim
amagli oldugunu ve bu Yénetmelige uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagim
agikga belirten gekilde goriilebilir bir isaret tagimasi gartiyla, ticari fuarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamali anlatunlarda veya benzer organizasyoniarda gosterimi engellenmesz.

Parcalar ve bilejenler

MADDE 21 - (1) Bir cihazin, performansim veya giivenlilik karakeristiklerini ya da kullanm
amacini degigtirmeksizin iglevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurle veya aginmug olan ayms
ya da benzer biitiinlesik pargasimn veya bileseninin ikamesini amaglayan bir pargay: piyasada
bulunduran herhangi bir gergek veya tiizel kigi, bu parganin cihazin giivenliligini ve performansim
olumsuz bir gekilde etkilemedifini garanti eder. Destekleyici kamtlar, talebi halinde Kuruma sunulmak
iizere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin parcasinin veya bileseninin yerine ge¢mesi amaglanan ve cihazin performansim
veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacim énemli é6lgiide degistiren bir parca, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yénetmelikte belirtilen gereklilikleri kargilar.

Serbest dolasim

MABDDE 22 - (1) Bu Ydnetmelikte aksi belirtilmedigi siirece, bu Yonetmeligin gerekliliklerini
kargilayan cibazlarn piyasada butundurulmas: veya hizmete sunulmas: reddedilmez, yasaklanmaz veya
kisitlanmaz.

DCUNCE KISIM
Cihazlarin Tammlanmasi ve Izlenebilirligi, Cihazlarm ve iktisadi Igletmecilerin Kayd),
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabani, Ulusal
Uriin Takip Sistemi

BIRINCI BOLUM
Cihazlarin Tammlanmas: ve izienebilirtigi, Cihazlarm ve iktisadi Isletmecilerin Kayd:

Fedarik zinciri icinde tanimlama

MADDE 23 - (1} Dagticilar ve ithalatgilar; cibazlann izlenebilirligini nygun bir seviyede
gerceklestirmek igin imalatgrlar veya yetkili temsileilerle ig birligi yapar.

(2) Ixtisadi isletmeciler, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atfta bulunulan siire boyunca
Kuruma ve cihazin AB piyasasina arz edilmesi durumunda ilgili AB iive iilkelerinin yetkili otoritelerine;

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

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

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

sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik ile EUDAMED’i kullanmasi gerekli kilman imalatgilar ve
diger gergek veya tiizel kigiler Komisyon tarafindan bedelsiz saglanan terminolojiyi kullamr.
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Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 25 - (1) Komisyon tarafindan kurulan ve kontrol edilen ve Fk VI Kisim C’de
tamimlanan Tekit Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi), performans galismalarina yonelik cihazlar
digindaki cihazlarin tanimlanmasina imkén verir, izlenebilirligini kolaylagtinr ve aynca agagidakilerden
meydana gelir:

a) Asagidakileri ihtiva edecek sekilde bir UDI'mn olusturulmasimndan;

1) Ek VI Kisim B'de belirtilen bilgilere erigim saglayacak sekilde, imalatciya ve cihaza Gzgii
bir UDI cihaz tammlayicisi (UDI-DI),

2) Ek VI Kisim C’de belirtildigi sekilde, cihaz iiretim birimini ve meveutsa ambalajlanmus
cihazlari tammlayan bir UDI dretim tanimlayicisis (UDI-PI),

b) Cihazin etiketinin veya ambalajinm tizerine UDI’min yerlegtirilmesinden.

¢) Sekizinci ve dokuzuncu fikralarda belirtilen sartlar uyarnca, iktisadi igletmeciler, saghk
kuruluglan ve saghk meslek mensuplan tarafindan UDI’mn kaydinin tutulmasindan.

¢) 26 nci maddede atfta bulunulan tekil cibaz kimligine itigkin bir elektronik sistemin (UD]
veri tabam} kurulmasindan,

(2) Bu Yénetmelik uyaninca UDI'lann tahsisine yonelik kurulus veya kuruluglar Komisyon
tarafindan atanan kuruluglardr.

(3) Imalatgy;

a) Performans gahgmasina yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden tnce,
ikinci fikra uyarmca atanan bir tahsis kurulugurun kurallanna uygun olarak olusturdugiu UDI'y,
cihaza ve uygulanabilir oldugunda ambalajin tiim iist seviyelerine uygular.

b) Performans ¢alismasina yonelik cihaz haricindeki bir cihaz: pivasaya arz etmeden énce, 56z
konusu cihaza iligkin Ek V Kisim B'de atifta bulunulan bilgilerin, 26 ner maddede atifta bulunulan UDI
veri tabamna dofiru bir yekilde girilmesini ve aktariimasin saglar.

(4) UDI tagiyscilan, cibazm etiketine ve ambalajm tiim fist seviyelerine yerlestirilir. Ambalajin
iist seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UD], 82 nci madde uyannca ciddi olumsuz olaylan ve saha giivenligi diizeltici faaliyetler
raperlamak igin kuHanihr. :

(6) Ek VI Kisim C*de tanimlandi sekilde, cihazin Temel UDI-DF sina, 18 inci maddede atifta
bulunulan AB uygnnluk beyaninda yer verilir,

(7) Imalatgy, Ek I'de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargas: olarak, tahsis ettigi tim
UDF lann listesini glincel tutar.

(8) Iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarm
UDI'larim, bu cihazlar Komisyon tarafindan belirlenen cihazlara, cihaz kategorilerine veya gruplarina
dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder,

(9) Bu Yonetmelik uyannca,

a) Saghk kuruluglaroun kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarn UDI'larm, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tegvik edilir ve gerek goriildiigiinde talep edilebilir.

b) Saghk profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlanin UDI’larmy, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve gerek gériildiiginde talep edilebilir.

UDI veri tabam

MADDE 26 - (1) Bu Yénetmelikte belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uyum amaciyla
Komisyon tarafindan kurulan ve yiiriitillen UDI veri tabam kullarulir. Bu Yonetmeligin Ek VI Kisim
B’sinde atifta bulunulan UDI veri tabanina saglanacak temel veri dgeleri, bedelsiz sekilde kamuya agik
olur.

Cihazlarin kayd

MADDE 27 - (1) Imalatgy; bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, 25 inci maddenin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluglarnin kuraflan uyannca, cihaza Ek VI Kisim C'de
tanimlandifh sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bumu o cihazla ilgili Fk VI Kisim B’de atufta
bulunulan diger temel veri dgeleriyle bitlikte UDI veri tabanmna girer.
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(2) 50 nci maddenin figiinct ve dordinei; fikralarinda, yedinci fikrasiun (b) bendinde, sckizinci
fikrasinda ve dokuzuncu fikrasimm ikinci ciimlesinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine
tabi olan cihazlar j¢in birinei fikrada atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalatgmm bir onaylanms
kurulusa bu degerlendirme igin bagvurusundan énce gergeklestirilir. S5z konusu cibazlar igin
onaylanms kurulus, Ek XII'nin I. Béliimiintin 4 numaral: maddesinin (a) bendi uyarmca diizenlenen
sertifika tizerinde Temel UDI-DI’ya atif yapar ve Ek VI Kisim A’nin 2.2 numaralt maddesinde atifia
bulunulan bilgilerin dogruluguny tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) teyit eder.
Imalatey, ilgili sertifikanin diizenlenmesinden sonra ve cihazin piyasaya arzindan dnce, Temel UDI-
DI'y1 o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri
tabanina girer,

(3) imalatgr; bir cihaz piyasaya arz etmeden énce, Ek VI Kisim A’min 2.2 numaral maddesi
harig olmak iizere 2 numarah maddesinde atifta bulunulan bilgileri EUDAMED e girer veya halihazirda
girilmig ise teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri giincel tutar.

iktisadi isletmecilerin kaydna ifigkin elektronik sistem

MADDE 28 - (1) 29 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan miinferit kayit numaras:
(SRN) olugturmak ve imalater ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalatgiyr tanimlamak fizere gerekli ve
uygun bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik
sisteme iktisadi igletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iligkin aynintilar Ek VI Kisim A'min 1
numarali maddesinde belirtilmigtir. Kurum, yurt i¢i piyasada bulundurulan cihazlarm iktisadi
igletmecilerinin kaydmna iligkin olarak bu Yonetmeligin hiikiimlerini muhafaza ederck ek hiikiimler
getirebilir.

(2) Ithalateilar, bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2 hafta igerisinde, imalat¢1 ya da yetkili
temsilcinin birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri elektronik sisteme girdigini dogrular. Ithalatgilar,
birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanlssa, ilgili vetkili temsilciyi ya da imalatgiy:
bilgilendirir. Ithalateilar, ilgili girise veya giriglere kendi bilgilerini ekler.

Imalatgilarm, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarin kayds

MADDE 29 - (1) Bir cihaz: piyasaya arz etmeden 6nce, bu madde uyarnca hilihazirda kayith
olmayan imalatgilar, yetkili temsilciler ve ithalatgilar, kayit olmak amaciyla, Ek VI Kisim A’mn 1
numarah maddesinde atifta bulunutan bilgileri, 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girer. Uyguniuk degerlendirme prosediiriiniin 50 nci madde uyarinca bir onaylanmug kurulusun dahil
olmasim gerektirdigi durumlarda, Ek VI Kisim A’mn 1 numareh meddesinde atfta bulunulan bilgiler,
onaylanmms kuruluga bagvurmadan 6nce bu elektronik sisteme girilir.

(2) Kurum; birinei fikra uyarmca girilen verileri dogruladiktan sonra, 28 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit kayit numarasint imalatiya, yetkili temsilciye veya
ithalatiya iletir,

(3) Tmalatey; uygunluk deferlendirmesi igin bir onaylanrus kurulusa bagvururken ve 27 nci
madde kapsamindaki yikiimliliklerini yerine getirmek iizere EUDAMED'e erigirken miinferit kayit
numarasim kullanir.

(4) Iktisadi igletmeciler; birinci fikrada atfta bulunulan bilgilere iliskin herhangi bir degisikligin
meydana gelmesinden itibaren 1 hafta igerisinde, 28 inci maddede atifta bulunulan elekironik sistemdeki
verileri giinceller.

(5) iktisadi isletmeciler; birinci fikra uyarinca bilgilerin sunumundan itibaren 1 yil igerisinde ve
bundan sonra 2 yilda bir verilerin dofrufuuny teyit eder. S8z konusu siirelerin bitisinden itibaren 6 ay
igerisinde bunun yapilmamas: durumunda Kurum, iktisadi igletmeci bu yiikiimliilige uyana kadar uygun
diizeltici tedbirler alabilir.

(6) Tktisadi isletmecilerin verilere iliskin sorumluluklarina hale! gelmeksizin, Kurum, Ek VI
Kisim A’mn 1 nrumaral maddesinde atifta bulunulan teyit edilmig verileri dogrular,

(7) 28 inci maddede atifta bulunulan elekironik sisteme birinci fikra uyarinca girilen veriler,
kamuya agik olur.
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(8) Kurum, verileri imalat¢1ya, yetkili temsilciye veya ithalatgtya 102 nei madde uyarinca ficret
tahakkuk ettirmek igin kullanabilir.

IKINCi BOLIM
Gitvenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Giivenlilik ve performans dzeti

MADDE 30 - (1) Giivenlilik ve performans ozeti:

a) Performans gahsmalarina yénelik cihazlar harig olmak Gizere imalat1 tarafindan simuf C ve D
cihazlar igin hazirlamr,

b) Hedeflenen kullanic1 ve ilgili oldugunda hasta igin anlagihir bir sekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya agik olur,

c) Ozetin taslag, 50 nci madde wyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmg
kuruluga sunulacak dokiimantasyonun bir boliimiinii olugturur ve ilgili kurulug tarafindan gegerli Jalimr.
Onaylanmg kurulug, bu ézeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED’e yiikler. Imalatgi, dzetin bulundugu
yeri, etiket veya kullanim talimat1 Gzerinde belirtir.

(2) Giivenlilik ve performans dzeti asgari olarak agagidakileri igerir:

a) Temel UDI-DI ve halihazirda verilmis ise miinferit kayit numarasi dihil olmak iizere, cihazi
ve imalatgiyr tamimlayica bilgiler.

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

¢} Eger mevcutsa nceki nesil(ler)e veya varyantlara atif dhil olmak iizere cihazin tamm: ve
farklibklann agiklamas: ile birlikte ilgili oldufu yerde cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve iiriinlere iligkin izahat.

¢) Uygulanan uyumlagtiriloms standartlara ve ortak spesifikasyoniara atif,

d) Ek X1t at:fta bulunuldugu sekilde performans degerlendirme Szeti ve piyasaya arz sonras:
performans takibi hakkinda ilgili bilgiler.

€) Atanmg degerlerin metrolojik izlenebilirligi.

1) Onerilen kullame: profili ve egitimleri.

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

UCUNCU BOLTIM
“T1bbi Cihazlara lligkin Avrapa Veri Tabani, Ulusal Uriin Takip Sistemi

Tabbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabam (EUDAMED)

MADDE 31 - (1) Komisyon tarafindan agafida ifade edilen amaglar dogrultusunda kurulup
yonetilen ve tbbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabam olarak tanimlanan EUDAMED e ilgili taraflarca
veri girigi yapilhir.

(2) EUDAMED agagidaki elekironik sistemleri igerir:

a) 27 nci maddede atifta bulunulan, cibazlann kaydma iligkin elektronik sistem.

b) Komisyonca kurulan ve viiriitilen UDI veri tabam.

c} 28 inci maddede atifta bulunulan, iktisadi igletmecilerin kaydina iligkin elektronik sistem.

¢} 54 iincii maddede atifta bulunulan, onaylanmig kuruluglara ve sertifikalara iligkin elektronik
sistem.

d) 71 inci maddede atifta bulunulas, performans ¢ahsmalanna iligkin elektronik sistem.

¢)86 nc1 maddede atnfta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gbzetime iligkin elektronik
sistern.

f) 94 iincii maddede atifta bulunulan, piyasa gézetimi ve denetimine iligkin elekironik sistem.

Ulusal iiriin takip sistemi

MADDE 32 - (1) Bu Yénetmelikte belintilen EUDAMED’le ilgili yikiimliiliklere halei
gelmeksizin yurt iginde yerlesik iktisadi igletmeciler, onaylanmiy kurutuslar, saglik kuruluslar, saglik
profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; in vitro tam cihazlanna iligkin ulusal iiriin takip sistemi (UTS) ile
ilgili yiikiimliiliiklerini yerine getirir.
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(2) UTS ile ilgili s6z konusu yikiimlilikler Kurum tarafindan yayimianan diizenlemeler ile
belirlenir,

DORDUNCE KISIM
Onaylanms Kuruluglar

BIRINCI BOLTM
Onaylanms Kurulusiar

Onaylanmi§ kuruluglardan sorumlu otorite

MADDE 33 - (1) Bu Yénetmelik kapsarminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek
lizere bir uyguntuk degerlendirme kurulusunu onaylanmig kurulug olarak atama siirecini plantamaktan
veya bir onaylannms kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum, uygunluk
degerlendirme kuruluslarimn  degerlendirilmesi, atamass ve bildirimi igin gerekli prosediirlerin
belidenmesinden ve yiiritilmesinden, yiiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dahil clmak iizere
onaylanmug kuruluslarin izlenmesinden sorumludur.

(2) Kurum, faaliyetlerini objektiflik ve tarafsizlik ilkesi gercevesinde, uyguntuk degerlendirme
kuruluglanyla gikar catigmalarina imkén vermeyecek sekilde gergeklestirir.

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her karann, degerlendirmeyi yiiriitenlerden farkh
personet tarafindan almmasim saglamak lizere gerekli tedbirleri ahr.

(4) Kurum, onaylanmig kuruluslarin ticari ya da rekabetgi bir temelde gerceklestirdigi higbir
faaliyeti yiiriitmez,

(5) Kurum, elde ettii bilgilerin gizlilik iceren yonlerini korur. Ancak, AB iiyesi {ilkelerle,
Komisyonla ve gerektifinde diger diizenleyici otoritelerle, onaylanmis kuruluglara iligkin bilgi
ahigverisinde bulunur.

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

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluglaninin degerlendirilmesini, atamasim, bildirimini ve
onaylanmug kuruluglann izlenmesini diizenleyen tedbirlere ve bu gibi gérevler {izerinde 6nemli bir
etkiye sahip olan degisikliklere iligkin genel bilgiler kamuya agik hale getirilir.

(8) Kurum, 46 nc1 maddede belirtilen akran degerlendirmesi (peer-review) faaliyetlerine katilir.

Onaylanmis kuruluglara iligkin gereklilikler

MADDE 34 — (1) Onaylanmis kuruluglar,

a) Bu Yénetmelik uyarinca atandiklan gérevleri yerine getirir. Bu gdrevleri yerine getirmek igin
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi, kaynak ve siireg gerekliliklerini
karsalar ve dzellikle Ek VII'ye uyar.

b) (a) bendinde atifta bulunulan gereklilikleri kargilamak amaciyla miimkiin oldugu hallerde
onaylanmg kurulugun kendisi tarafindan istihdam edilen, Ek VII'nin 3.1.1 numarah maddesi uyarinca
idari, teknik ve bilimsel personeli ve 3.2.4 numarali maddesi uyannca ilgili klinik uzmanha sahip
personcli daimi olarak ve yeterli sayida biinyesinde bulundurur. Ek VII'nin 3.2.3 ve 3.2.7 numarak
maddelerinde atifta bulunulan personel, onaylanmug kurulugun kendisi tarafindan istihdam edilir ve
onaylanmmyg kurulugta dis uzman ya da yiiklenici olamaz,

(2) Onaylanmus kuruluglar, imalat¢min dokiimantasyonu déhil olmak fizere ilgili biitiin
dokiimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gozetim ve
denetim faaliyetlerini yiiriitmesine ve bu Kisimda dzetlenen degerlendirmeyi kolaylagtirmasina imkén
saglamak igin talebi iizerine Kuruma sunar,

Sube/Temsileilik ve yiiklenicilik

MADDE 35 - (1) Bir onaylanmy kurulug; uygunluk degerlendirmeyle baglantl: belirli
gorevlerini yiikleniciye vermesi veya uygunluk deperlendirmeyle baflantili belirli gorevleri icin bir
sube/temsilcilik kullanmas: durumunda, yiklenicinin veya gube/temsilciligin Ek VII'de belirtilen
uygulanabilir gereklilikleri karsitadigim dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.
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(2) Onaylanmug kuruluglar, yiikleniciler veya sube/temsilcilikler tarafindan kendileri adina
gergeklegtirilen gérevlerin tiim sorumlulugunu alir.

(3) Onaylanmug kuruluglar, sube/temsilciliklerinin listesini kamuya agik hale getirir.

(4) Uyguniuk degierlendirme faaliyetleri, uygunluk deferlenditme bagvurusu yapmus olan
gergek veya tiizel kiginin bu dogrultuda bilgilendirilmiy olmas: gartiyla, yiikleniciye verilebilir ya da bir
sube/temsilcilik tarafindan yiiriitilebilir,

(5) Onaylannug kuruluglar, yiklenicinin veya subeftemsilciligin  yeterliliklerinin
dogrulanmasina ve bu Yonetmelik kapsanunda onlar tarafindan yiiriititlen iglere yonelik ilgili tiim
dokiimanlan Kuruma sunmak tizere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanma basvarusu

MADDE 36 - (1) Tirkiye’de yerlesik uygunluk deferlendirme kuruluglari, atanmak dizere
Kuruna bagvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Bagvuru, bu Yonetmelikte tammlandig) sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
kurulusun ataamak igin bagvurdupu cihaz tiplerini belitir ve Ek VIP'ye uygunlugu gdsteren
dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII'nin 1 ve 2 numarali maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalitc ynetimi gereklilikleri kenusunda Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmis gecerli bir
akreditasyon sertifikas ve ilgili degerlendirme raporu sunutur ve bu doldimanlar, 37 nci maddede
tammlanan degerlendirme siiresince goz oniinde bulundurulur. Ancak bagvuru sahibi, talep edilmesi
halinde sunmak Gzere (a) bendinde atifia bulunulan dokiimantasyonun tiimiing bu gerckliliklere
uygunlugu gdstermek iizere hazir bulundurur.

(3) Onaylanmus kurulug, Ek VII'de belirtilen tiim gerekliliklere uygunlugunun sireklilizini
Kurumun izlemesini ve dogrulamasim miimkin kilmak tzere ikinci fikrada atifta bulunulan
dokiimantasyonu, ilgili degisiklikler meydana geldikge giinceller.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 37 — (1) Kurum; 36 nc1 maddede atifta bulunulan bagvurunun tam olup olmadigim 30
gim icerisinde kontrol eder ve bagvuru sahibinden eksik bilgileri sunmasim talep eder. Kurum, bagvurz
tamamlandiktan sonra bagvuruyu Komisyon’a génderir.

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

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulugunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligine iiye iki farkli {ilkenin atama otoritelerinin temsilcileri olmak tizere ii¢ uzmamn
katihmuyla clusan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte yiiriitiir.

(4) Bagvuruyla birlikte sunilan dokiimantasyonu inceleyen ortak degerlendirme ekibi,
atanmasndan itibaren 99 giin i¢erisinde bagvuru ve planlanms yerinde degerlendirme haklanda Kuruma
geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak degerlendirme ekibiyle
birlikte bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun ve ilgili oldugu hailerde uygunluk
degerlendirme siirecine dahil olan her sube/temsilciligin ya da yiiklenicinin yerinde degerlendirmesini
planlar ve yiiriitiir. Bagvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum liderlik eder.

(5) Bagvuruyla ilgili olarak;

a) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulugunun Ek VII'de belirtilen gerekliliklere
uymadifna iliskin bulgular, bagvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi saglamak ve goriig
ayrihklanm ¢dzmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele almir ve Kurum ile ortak
degerlendirme ekibi arasmda tartigilir,

b) Kurum; yerinde degerlendirmenin sonunda, degerlendirme sonucu ortaya gikan
uygunsuzluklan bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulosuna listeler ve ertak degerlendirme
ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi zetler.

¢) Bagvuru sahibi uygunluk degerlenditme kurulugu, belirlenmis bir zaman dilimi igerisinde
uygunsuzluklan ele almak iizere diizeltici ve dnleyici faaliyet planim Kuruma sunar.
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(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan
itibaren 30 giin icerisinde gonderdigi degerlendirmeyle ilgili olarak dokiimante edilmis goriis
aynliklanm dikkate alir.

(7) Kurum;

a} Bagvuru sahibi kurulugun diizeltici ve Onleyici faaliyet planimn ahinmasim takiben,
degerlendirme sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin uygun bir sekilde ele almp alinmadifim
deperlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklarm kék nedenini belirtir ve burada belirtilen
faaliyetlerin uygulanmas i¢in bir zaman dilimini igerir.

b) Diizeltici ve énleyici faaliyet plamm teyit ettikten sonra buna iligkin poriislerini ekleyerek
ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, Kuromdan ilave agiklama ve depisiklikler
talep edebilir.

¢) Asagdakileri igeren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu.

2) Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin uygun bir gekilde cle alinmus oldugunun ve gerektiinde
uygulanmy oldugunun teyidi.

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan gériis ayriliklan.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsam.

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

(9) Kurom tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi
tarafindan hazirlanan nihai goriigi miiteakip MDCG taslak atama ile ilgili tavsiyeler verir. Agsagida
betirtilen prosediir kapsammda MDCG tarafindan verilen onaylanmg kurulug atamasina iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usuliince gz éniinde bulundurulur:

a) Ortak degerlendirme ekibi tarafindan, sekizinci fikrada belirtilen dokiimanlarin alinmasindan
itibaren bunlara iligkin nihai goriis 21 giin igerisinde Komisyon'a iletilir.

b) Komisyonca bu goriiglin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 gim
igerisinde onaylannmg kurulug atamasina iligkin tavstye karan verilir.

Bildirime iliskin bagvuralarin ortak degerlendirmesi icin uzmanlarm tayini

MADDE 38 - (1) Kurum; in vitro tam cihazlari alaninda uygunluk degerlendirme kuruluglarmin
degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 37 nci ve 46 nct maddelerde atifta bulunulan faaliyetlere
katilmalan igin gorevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 39 - (1) 36 nc1 ve 37 nci maddeler uyannca gerekli biitin dokiimanlar Tiirkce ve
Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde hazirlamr. -~

Atama ve bildirim prosediirii

MADDE 40— (1) Kurum, yalmzea 37 nci madde uyarninca degerlendirilmesi tamamlanan ve Ek
VII'ye uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluglarm: atar.

{2} Kurumun atamis oldugu uygunluk degerlendirme kuruluglan, Ticaret Bakanhig tarafindan
NANDO araciligiyla Komisyon’a ve AB iiyesi iilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, on ikinci fikrada atfta bulunulan kodlar kullamlarak, bu Yénetmelikte
tammlandit sekilde uygunluk deferlendirme faaliyetlerini ve onaylanmug kurulugun degerlendirmek
igin yetkilendirildigi cihaz tiplerini gdsteren atama kapsammm ve 42 nci maddeye hale] gelmeksizin
atamayla iligkili kogullan agikca belirtir.

(4) Bildirime, Kurumun nihai degerlendirme raporu, ortak degerlendirme ekibinin 37 nei
maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan nihai goriigii ve MDCG’nin tavsiyesi ilave edilir.
Kurum, MDCG’nin tavsiyesine uymamasi halinde usuliine uygun sekilde kanita dayali gerekge sunar.

(5) Kurum; 42 nci maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB iiyesi tilkeleri atamayla iliskili
sartlar hakdanda bilgilendirir ve onaylanmis kurulugun, diizenti olarak izlenmesini ve bu kurulugun Ek
VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmesini saglamaya yonelik diizenlemelerine iligkin
belgeye dayali kanitlan sunar.
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{6) Ikinci fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren 28 giin icerisinde AB fiyesi bir filke veya
Komisyon, onaylannug kurulugla veya Kurumun bu kurulugu izlemesiyle ilgili olarak argiimanlarim
ortaya koyacak sekilde yazih itirazlarda bulunabilir. Herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci fikrada
atifta bulunuldugu iizere bildirimin yapilmasindan itibaren 42 giin icerisinde bildirim NANDO'da
yayimlamr.

(7) Bir iiye iilke ya da Komisyon tarafindan altinci fikra uyannca bir itirazda bulunulmasi
dorumunda;

a) 6 nc1 fikrada atifta bulunulan siirenin bitiginden itibaren 10 giin igerisinde konu Komisyon
taraftindan MDCG’nin giindemine getirilir.

b) Konunun giindemine getiritmesinden itibaren en geg 40 giin icerisinde MDCG tarafindan
goriig verilir.

¢) MDCG’nin bildirimin kabul edilebilecegi yoniinde goriis vermesi durumunda, Komisyon
tarafindan bildirim 14 giin icerisinde NANDO da yayimlamr.

(8) Kurum, attinc: fikra uyarinca yapsian itiraza iligkin basveruyu miiteakip MDCG nin itiraz1
teyit etmesi veya bagka bir itirazda bulunmasi duramunda, MDCG’nin gbriigiinii ibrazindan itibaren 40
giin igerisinde bu goriige yazil bir cevap verir. Bu cevap, poriiste 6ne siirfilen itirazlan ele alir ve
uygunluk degerlendirme kurulugunu atama veya atamama kararimn sebeplerini belirtir.

(9) Kurumun sekizinci fikra uyannca sebeplerini géstererek uygunluk degiedlendinme
kurulugunu atama karanm siirdiirmesi durumunda, bu konuda Komisyonun bilgilendirlmesinden
itibaren 14 giin icerisinde bildirim NAND(Q’da yayimlanir. Bu bildirim, Komisyon tarafindan 54 iincii
maddede belirtilen elektronik sisteme de eklenir.

(10) Atzma, bildirimin NANDO'da yayimlanmasindan somraki giin gecerlilik kazamr.
Yaymmlanan bilditim, onaylanms kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin kapsamim
belirtir.

(11) Tigili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus faaliyetlerini yalnizca
atamanin onuncu fikra uyarinca gegerlilik kazanmasindan sonra gergeklegtirehilir,

(12) Onaylanmy kuruluglarin atama kapsanum belirlemek icin bu amaca yonelik Komisyon
tarafindan hazirlanan kodlann ve ilgili cihaz tiplerinin listesj esas aliir,

Onaylanmis kurulugtarmn kimlik numaras:

MADDE 41 — (1) 40 inc1 maddenin onuncu fikras1 uyarinca bildirimi gegerlilik kazanan her
onaylanms kuruluga Komisyon tarafindan bir kimlik numaras1 atanr. Kurulug birden fazla mevzuat
kapsarmnda onaylanms olsa bile tek bir kimlik numarasi atanur. 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan
Viieut Diginda Kullamilan (In Vitro) Tibbi Tant Cihazlan Yénetmeligi uyarinca onaylanan kuruluglar,
bu Yénetmelik uyarinca atandiklarinda séz konusu Yoneimelife gore kendilerine atanan kimlik
numaralarim kerurlar.

Onaylanms kuruluglann izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE 42 — (1) Onaylanmiy kuruluglar, Ek VII'de belirtilen gerekliliklere uygunluklarm
veya atanmug oldukdan cihazlara iliskin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitme kabiliyetlerini
etkileyebilecek tiim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en geg 15 giin i¢erisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Tiirkiye’de yerlesik onaylanmig kuruluglann bu Yénetmelikte belirtilen
gerelilikdere siirekli uygunlugunu ve viikiimliiliiklerinin yerine getirilmesini saglamak (izere,
onaylanmis kurnluglan ve onlarm sube/temsilcilikleri ile yilklenicilerini izler. Onaylanmig kuruluglar:
Kurumun, Komisyonun ve AB iiyesi iilkelerin uyguntugu dogrulamasim miimkiin kilmak iin gereken
ilgili tiim bilgileri ve dokiimanlar Kurumun talebi dizerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB fiyesi bir tilkenin; Tiirkiye’de yerlegik bir onaylanmg kurulustan, bu
onaylanms kurulug tarafindan yiiriitilen uygunluk deerlendinme prosediirleri ile ilgili talepte
bulunmas: halinde, bir kopyast Kuruma gonderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus,
gecikmeksizin ve en geg 15 giin igerisinde talebe cevap verir. Kuram; yapilmamas: igin mesru bir
gerckge olmadikca, AB iiyesi dlkelerin otoriteleri ya da Komisyon farafindan sunulan taleplerin
onaylanmuy kuruluy tarafindan giziime kavusturulmasim saflar. Aksi durumda konu MDCGye
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yonlendirilebilir. Kurum, AB iiyesi iilkelerde yerlesik onaylanmus kuruluglardan talepte bulunmast
halinde, bu talebin bir kopyasiru ilgili sorumlu otoriteye gdnderir.

{4) Kurum;

a) Yurt iginde yerlegik onaylanmug kuruluglar ve gerektiginde bu onaylanms kuruluglann
sorumlulugu altndaki gube/temsilciliklerin ve yiiklenicilerin, Ek VII'de belirtilen gereklilikleri
karsilamaya ve yiikiimliiliklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
deferlendirir. Bu degerlendirme, ker onaylanmig kurulusun ve gerektiginde sube/temsilciliklerinin ve
yilklenicilerinin yerinde denetimin: kapsar.

b) Onaylanmug kurulugun bu Yanetmeligin gerekliliklerine uygunlufunun siirekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saflamak icin izleme ve degerlendirme faaliyetlerini yillik bir degerlendirme
plamna gére yiiriitiir. Bu plan, onaylanmig kurulusun ve &zellikle ilgili sube/iemsilciliklerin ve
yiklenicilerin degeriendirme sikhif1 icin makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her
onaylanmg kurulugun izlenmesine veya degerlendirilmesine yonelik yillik plamm MDCG’ye ve
Komisyon’a sunar.

(5) Kurumn tarafindan onaylanms kuruluglarm izlenmesi; gerektiginde sube/temsileiliklerin ve
yiiklenicilerin personeli dahil olmak iizere onaylammus kurulug personelinin tanik denetimlerini icerir.
Bu denetimler, s6z konusu personel bir imalatginm tesisinde kalite yénetim sistemi degerlendirmelerinin
yiiritiilmesi siirecinde yer alirken gergeklestiriliz.

(6) Kurum tarafindan onaylanms kuruluglann izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine rehberlik
etmek fizere piyasa gozetimi ve denstiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gozetimden gelen
veriler dikkate almir. Kurum, AB iiyesi iilkelerden gelener de dahil olmak iizere onaylanmng kurulusun
yiikimliiliklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasim gosterebilen
sikdyetlerin ve diger bilgilerin sisternatik olarak takibini saglar.

(7) Kurum, ditzenli izleme veya yerinde degerlendirmelere ek olarak $z¢l bir konuyu ele almak
veya uygunlugu dogrulamak igin gerekiyorsa kisa siireli, habersiz veya sebebe yonelik incelemeler
yiiriitebilir.

(8) Kurum, 43 iincii maddede aynntii olarak ifade edildigi iizere onaylanmug kuruluglarn
imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna, Gzellikle de performans degerlendirme dokiimantasyonlarina
iliskin degerlendirmelerini inceler.

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

(10) Bir onaylanms kurulusun bildiriminden 3 yil sonra ve bundan sonraki her 4 yilda bir,
onaylanms kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karglamaya devam edip etmedigini
belirlemeye yénelik tam bir yeniden degerlendirme yiiriitiiliir. Bu degerlendirme, Kurum ile 36 nci ve
37 nci maddelerde tammlanan prosediiriin amact dogrultusunda atanan bir ortak deperlendirme ekibi
tarafindan gergeklestirilir.

(1) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara ve varsa sube/temsilciliklerine ve
yiiklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde degerlendirme faaliyetleri hakkinda Komisyon’a ve
MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dhil olmak tzere bu fikradaki
faaliyetlerin sonuglanimn ayrintilarim saglar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak iglem gorir,
ancak kamuya agik hale getirilen bir 8zet igerir. Raporun 6zeti, 54 Gnci maddede atfta bulunulan
elektronik sisteme yiiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve performans deferlendirme dokilmantasyonuna dair
onaylanmy kurulug degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 43 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluglan siirekli izlemesinin bir pargast olarak, imalatg
tarafindan sunvlan bilgilere dayanarak onaylanmus kurulugga vanlan sonuglan dogrulamak amaciyla,
onaylanmg kuruluslarin imalatgilarm teknik dokiimantasyonuna ve 6zellikle performans degerlendirme
dokiimantasyonuna dair degerlendirmelerini uygun raeklem bityiikliipinde inceler. Kurum tarafindan
gergeklestinilen incelemeler, hem tesis diginda hem de yerinde yiiriitiiliir.
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(2) Birinci fikra uyarinca incelenecek dosyalann &rneklemesi planlamr, Bu &mekleme,
onaylanmis kurulugea sertifikalandirilan cihazlann, dzellikle de yiiksek riskli cihazlann tiplerini ve
riskini temsil eder ve Kurum tarafindan, falebi halinde MDCG’ye sunulacak olan bir smekleme planinda
uygun bir sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

(3) Kurum, onaylanms kurulis deferlendirmesinin uygun bir gekilde yiiriitdliip
yiiriitiilmedigini inceler ve kullanilan prosediirleri, iligkili dokiimantasyonu ve onaylanns kurulug
tarafindan varilan sonuglar kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmus kurulusun degerlendirmesini
dayandirdif, imalattya ait teknik dokiimantasyonu ve performans degerlendirme dokiimantasyonum
igerir, Bu incelemeler, ortak spesifikasyonlardan faydalamlarak yiirittikiir,

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmig kuruluslann 42 nci maddenin onuncu fikras1 nyarinca
yeniden degerlendirilmesinin ve 45 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasim olugturur. Incelemeler, uygun uzmanliklardan faydalamlarak yiiriitiiliir.

Atama ve bildirim degisildikleri

MADDE 44 - (1) Kurum, bir onaylanmig kurulugun atamast ile ilgiti herhangi bir degisikligi,
Ticaret Bakanlig: aracithiyla Komisyon®a ve AB iiyesi iilkelere bildirir. 37 nci ve 40 1nc1 maddelerde
tammlanan prosediirler, atama kapsamu genigletmelerinde uygulamir. Kapsamm genisletilmesi
haricindeki atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanir,

(2) Degisiklik yapilan bildirim ivedilikle NANDO’da yayimlanir ve onaylanmis kurulugun
atamasindaki degigikliklere iliskin bilgiler Komisyon tarafindan ivedilikle 54 fincii maddede atfta
bulunulan elektronik sisteme girilir.

(3) Bir onaylanmg kurulug, uyguntuk degerlendirme faaliyetlerini sonfandirmaya karar vermesi
durumunda ise miimkiin olan en lisa sirede, plank bir sonlandima durumunda faaliyetlerini
durdurmadan 1 yil énce, Kurumu ve ilgili imalatgilan bilgilendirir. Sertifikalar, bagka bir onaylanmug
kurulugun bu sertifikalarin kapsadigs cihazlann sorumluluklarim iistlenecegini yazil olarak teyit etmesi
sartiyla, onaylannmg kurulusun faaliyetlerinin sonlandinlmasindan sonra 9 ayhk gegici bir siire igin
gegerli kalabilir. Yeni onaylanmy kurulug, etkilenen cibazlar icin yeni sertifikalar diizenlemeden Snce,
bu siirenin bitigine kadar s6z konusu cihazlann tam bir deperlendirmesini tamamlar. Onaylanmg
kurulugun faaliyetlerini durdurmast durumunda, Kurum atamay: geri geker.

(4) Kurum; bir onaylanmy kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini veya yiikiimlittiiklerini yerine getirmedigin: ya da gerekli diizeltici tedbirleri uygulamadiim
belirlemesi  halinde, bu gerekliliklerin kargilanmamasimun veya bu  yiikiimldliklerin  yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagh olarak atamayi askiya alir, kusitlar veya kismen ya da tamamen geri
geker. Aslaya alma 1 yilhk siireyi gegmez ve aym siire igin bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamann
askiya alinmasin, kisiflanmasim veya geri gekilmesini Ticaret Bakanlig1 aracihgiyla Komisyon’a ve
AB iiyesi iilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmug kurulug; atamastnin askiya alinmasi, kisitlanmasi veya kismen ya da tamamen
geri gekilmesi durumunda, ilgili imalatgilar en geg 10 giin icerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamanin kisitlanmass, askiya alimmasi veya geri gekilmesi durumunda, ilgiti
onaylanmis kurulusun dosyalarinin saklanmasim ve talepleri iizerine AB iiyesi iilkelerin onaylanmsg
kuruluglardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine sumalmasin
saglamak i¢in uygun énlemleri alir,

(7) Kurum; atamammn kisitlanmas, askiya alinmasi veya geri gekilmesi durumuada;

a) Onaylanmis kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalar tizerindeki etkiyi degerlendirir.

b) Atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay igerisinde Komisyon ve AB iiyesi
ilkelere, kendi bulgulart hakkinda bir rapor sunar.

©) Piyasadaki cihazlann giivenliligini sajlamak iizere usuliine uygun olarak diizenlenmemig
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire icerisinde askiya alinmasim veya geri
gekilmesini onaylanms kurulugtan talep eder.

¢) Askiya almmasmm veya geri gekilmesini talep ettifi sertifikalarla ilgili bilgileri 54 iincii
maddede atifta bulunulan elelktronik sisteme girer.
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d) Askiya alinmasim veya geri gekilmesini talep ettigi sertifikalan, 54 iincii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatgmin kayith isyerinin bulundugu AB iiyest iilkenin in vitro
tam cihazlanyla ilgili yetkili otoritesine bildiriz.

(8) Usuliine uygun olarak diizenlenmeyen sertifikalar harig olmak tzere, bir atamanm askiya
alinmsg veya kisitlanmmg olmas1 durumunda, sertifikalar agagidaki sartlar altmda gegerli kalr:

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay icerisinde, askiya almadan veya
kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili higbir giivenlilik sorunu bulunmadifim teyit eder ve askiya
almay: veya kisitlamay diizeltmek igin dngdriilen faaliyetleri bir zaman gizelgesi ile birlikte belirler
veya

b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama siireci boyunca, askiya almayla iligkili higbir sertifikanin
diizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmug
kurulusun askiya alma veya kasitlama siiresince halihazirda diizenlenmig sertifikalart izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadifmi belirler. Kurumun onaylanmig
kurulugun diizenlenen meveut sertifikalant destekleme kabiliyetinin olmadigim belirlemesi durumunda
imalateilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay icerisinde yetkin bagka bir onaylanmig
kurulugun askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalan izlemek ve onlardan sorumtu kalmak
i¢in onaylanmus kurulusun gorevlerini gegici olarak {istlendiginin yazili bir teyidini, sertifikamn
kapsad:$1 cihazin imalatgisimn kayith igyerinin bulundugu iilkeye gére"Kurum veya AB iiyesi dlkenin
in vitro tam cihazlanyla ilgili yetkili otoritesine sunar.

(%) Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar hari¢ olmak iizere, bir atamammn geri ¢ekilmis
oldugu durumda, sertifikalar;

a) Sertifikanin kapsadii cihazin imalatgisinm kayith is yerinin bulundugu iilkeye gore
Kurumun veya AB iiyesi iilkenin in vitro tam cihazlartyla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla
iligkili higbir giivenlilik soranunur olmadigim teyit etmesi,

b) Bir bagka onaylanmig kurulugun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklar: @stlenecegini ve
atamanin  geri cekilmesinden itibaren 12 ay igerisinde bu cihazlarin degerlendirilmesinin
tamamlanacagin: yazih olarak teyit ctmesi,

gartiyla 9 aylik bir siire boyunca pegerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadii cihazin
imalatgisiin kayith is yerinin bulundugu iitkeye gire Kurum veya AB fiyesi iilkenin in vitro tam
cihazlariyla ilgili yetkili otoritesi, toplarm 12 ay1 gegmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalanin gegici
olarak gegerliliklerini uzatabilir, Kurum veya atama degigikliginden etkilenen onaylanmig kurulugun
gorevlerini @stlenecek olan onaylanms kurulus; Komisyon ile AB iiyesi iilkeleri ve bununla ilgili diger
onaylanmis kurulugiar ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanm§ kuruluglann yetkinliine iliskin itirazlar

MADDE 45 — (1) Bir onaylanmis kurulug veya sube/temsilciliklerinin ya da yiiklenicilerinin bir
veya birden fazlasi tarafindan Ek VII'de belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklan yikiimliiliklerin
stirekli olarak yerine getirilmesine iligkin endigeler Komisyonun dikkatine sunuldugunda Kurum talep
uizerine ilgili onaylanmug kurulugun atamasina iligkin tiim bilgileri Komisyon’a saglar.

(2) Kurumun talebi Gizerine ya da birinei fikrada belirtilen durumlar s6z konusu oldugunda kendi
inisiyatifiyle Komisyon; Tiitkiye’de yerlegik bir onaylanmus kurulugla ilgili olarak 37 nci maddenin
lglinei ve besinci fikralarinda ifade edilen deferlendirme prosediiriinii baglatabilir. Bu
degerlendirmenin raporfanmas: ve gikhsi, 37 nei maddede belirtilen ilkelere uygun olur. Alternatif
olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun ciddiyetine bagii olarak 42 nci madde uyarinca planh
izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsanunda ve 42 nci maddenin dordiineii fikrasinda ifade edilen
yillik degerlendirme planina wygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca olusturulan
listeden en fazla iki uzmanin katilimina imkén tanimasim Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmis kurulusun atanmasina yénelik gereklilikleri karsilamaya
devam etmedigini tespit ctmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi fizerine atamamn askrya
almmasi, kisitlanmas: veya geri gekilmesi dahil olmak iizere gerekli diizeltici tedbirleri alir. Kurum
tarafindan alinan gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli goriilmemesi durumunda Komisyon atamaya iligkin
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kararim Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 54 iincii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem giincellenir.

Akrxan degierlendirmesi ve onaylanmig kuruluglardan serumlu etoriteler arasinda tecriibe
paylasim

MADDE 46 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan olugturulan ve onaylanmis kuruluglardan
sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylagsmuni amaglayan mekanizmaya katibm saglar.

(2) Kurum, birinci fikrada belirtilen mekanizma vasitastyla her 3 yilda bir akran
degerlendirmesine katilir, Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 37 nci maddede ifade edilen yerinde ortak
degerlendirmelere paralel olarak yiritilir. Altematif olarak, 42 nci maddede atifta bulunulan izleme
faaliyetlerinin bir boliimi olarak bu tiir degerlendirmeler yapalabilir.

Onaylanm§ kuruluglarin keordinasyonu

MADDE 47 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen kuruluglar, Komisyon tarafindan
olugturulan onaylanmg kuruluglar koordinasyon grubu cahismasina katilim saglar.

Standart iicretler listesi

MADDE 48 - (1) Onaylanmis kuruluglar, yiiriittiikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
yonelik standart iicretlerinin listelerini olusturur ve bu listeleri kamuya agik hale getirir.

BESINCI KISIM
Simiflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BIRINCi BOLUM
Simiflandirma

Cihazlann ssmflandirilmasi

MADDE 49 - (1) Cihazlar; cihazlann kullamm amac ve yapist geregi banmdirdigs riskler
dikkate almmak suretiyle Simf A, B, C veya D eklinde simflandirilir. Smiflandirma, Ek VI uyarinca

(2) Bu Yénetmelik uyarinca;

a) lgili onaylanmus kuruluslar ile yurt icinde yerlesik bir imalatgr arasinda Ek VIII’in
uygulanmasindan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara baglanmak fizere Kuruma iletilir. AB’de yerlegik bir
imalatg) ile Tiirkiye’de yerlesik bir onaylanmus kurulus arasinda Ek VIII'in uygulanmasmdan
kaynaklanan ihtilaflar bir karara baglanmak iizere imalatgin kayith is yerinin bulundugu AB iiyesi
iilkenin yetkili otoritesine iletilir.

b) Imalateinin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde kayith bir is yerine sahip olmadifi1 ve heniiz bir
yetkili temsilci atamadig durumlarda ise, s6z konusu ihtilaflar, Ek IX*un 2.2 numarali maddesinin ikinci
paragrafinin (b) bendinin dordiincii alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin Tiirkiye’de ya da
bir AB ityesi iilkede kayith olmasi durumunda, uygulanabildigi gekilde Kuruma ya da AB dyesi iilkenin
yetkili otoritesine iletilir.

¢) Ihtilafa konu olan onaylanmis kurulugun, yurt diginda olmas: durumunda ise Kurum, kararim
onaylantmg kurulusu atayan tilkenin yetkili otoritesiyle konsiiltasyon sonrasinda verit. Kurum, karannt
MDCG’ye ve Komisyon’a bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak iizere hazir bulundurulur.

IKINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme

Uygunluk dejerlendirme prosediirleri

MADDE 50— (1) Imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Ek IX ila Ek XI"de belirtilen
ilgili uygunlok degerlendirme prosedirleri uyarinca séz konusu cihazm  uypunhignmun
degerlendirmesini gergeklestirir.

(2) Imalatgilar, 6 nc1 maddenin beginci fikrasi uyannca saghk kuruluglar: biinyesinde imal edilen
cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan once, Ek IX ila Bk
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XI’de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyartnea s8z konusu cibazin uygunlugunun
degerlendirmesini gergeklegtirir.

(3) Performans caligmasina ydnelik cihazlar hari¢ olmak iizere simf D cihaz imalatgilan, Ek
IX’un I Boliimde, 5 numarah maddesi harig I1. Béliminde ve I11. Boliiminde belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Kigisel test ve hastabagi test cihazlan sdz konusu oldugu durumda
imalatgalar, bu prosediirlere ilaveten Ek IX’un 5.1 npumarah maddesinde belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder. Destek tami cihazlan séz konmusu oldugu
durumda ise onaylanmuy kurulug, ifaveten Ek IX'un 5.2 numarali maddesinde belirtilen prosediir
uyarinca Kuruma ve/veya Begeri Tibbi Uriinler alamnda AB iivesi tilkeler tarafindan atanan yetkili
otoritelerin birine ya da EMA*ya damsir.

(4) Performans gahigmasina ySnelik cihazlar harig olmak iizere Simf D cihaz imalateilan, Gglinci
fikra uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirii yerine, Ek XI"de belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesi egliginde Ek X'da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamay: tercih edebilir. Destek tam cihazlars soz konusu oldugunda onaylanm:s kurulus; Ek X un 3
nvmaral maddesinin (1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, §zellikle Kuruma ve/veya Beseri Tibbi
Uriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine va da EMA'ya damgir.

(5) Ugiincii ve dordiincti fikralarda atifta bulunulan diger prosediirler geregince yiikiimliiliiklerin
herhangi birine hale! gelmeksizin uygunluk degerlendirmesini yiiriten onaylanrms kurulug; zellikle bir
veya daha fazla AB referans laboratuvanmn atanmug oldugu cihazlar s6z konusu oldugunda AB referans
laboratuvarlarinin birinden, Ek IXun 4.9 numarali maddesinde ve Ek X’un 3 numaral maddesinin (h)
bendinde belirtildigi jekilde, imalatgmn iddia ettigi performansi ve cihazin uygulanabilir ortak
spesifikasyonlara ya da en azmdan e defer bir giivenlilik ve performans seviyesi saglamak iizere
imalate: tarafindan segilen diger ¢ozimlere uygunlufunu laboratuvar testiyle dogrulamasin talep eder.
Bir AB referans laboratuvan tarafindan gergeklegtirilen laboratuvar testleri, 6zellikle mevcut en iyi
referans materyallerini kullanarak analitik ve tanisal duyarliliga odaklanir.

(6) Ugiincii ve dérdiincil fikralar uyarinca uygulanabilir prosediire ilaveten, smf D cihazlar igin
ortak spesifikasyonlarin mevcut olmamas: ve aym zamanda bu cihaz tipi igin ilk sertifikalandirma
olmasi durumunda onaylanmis kurulug; imalatginin performans degerlendirme raporn hakkinda,
Komisyonca tegkil edilen uzman heyetlerde yer alan jlgili uzmanlara danigir, Bu amagla onaylanmig
kurulug, imalatginn performans degerlendirme raporunu almasin: miiteakip 5 giin icerisinde uzman
heyetine sunar. Ek IX"un 4.9 numaral: maddesinde veya Ek X un 3 numarah maddesinin (h) bendinde
belirtildigi gekilde verilen goriisleri onaylanmug kurulug dikkate alr.

(7) Bu Yinetmelik uyarinca;

a) Performans ¢aligmasma yonelik cihazlar harig olmak iizere Sif C cihaz imalatgilan, Ek
IX'un I ve III. Bélimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu igin en az bir temsili cihazin
ayni El’in 4 numarah maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren
bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

b) Kisisel test ve hastabag: test cihazlan s6z konusu oldugn durumda imalatgi, (a) bendinde
belirtilen prosediirlere ilaveten Ek IX'un 5.1 numarall maddesinde belirtildigi sckilde teknik
dekiimantasyon degerlendirme prosediirtinii takip eder.

c) Destek tan: cikazlart sz konusu oldugu durumda onaylanmms kuruiug, (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen prosediirlere ilaveten her cihaz igin Ek IXun 5.2 numarali maddesinde belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder ve Ek IX "un 4.1 numarah maddesi ila 4.8
numaralt maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii uygular. Ayrica, Ek
DX*un 5.2 numaral maddesinde belirtilen prosediir uyarnca Kuruma ve/veya beseri tibbi firinler
alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

(8) Performans galigmasina yonelik cihaziar harig olmak iizere Simf C cihiaz imalatgilar, yedinei
fikrada belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirii yerine, 5 numarali maddesi hari¢ Ek XI'de
belirtilen uygunluk degerlendirmesi eslifinde Ek X'da belirtilen uyguniuk degerlendirmesini
uygulamay tercih edebilir. Destek tam cihazlan sz konusu oldugunda onaylanmig kurulug 6zellikle
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her cihaz icin; Ek X’un 3 numarah maddesinin (1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, Kuruma
ve/veya begeri tibbi iininler alaninda AB {iyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da
EMA’ya damsir.

(9) Performans ¢aligmasina yonelik cthazlar harig olmak fizere Siuf B cihaz imalatgilan, Ek
IX'un 1. ve 1. Béliimlerinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine ve her cihaz kategorisi
igin en az bir temsili cihazin aym Ek’in 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyon degerlendirmesine tabi olur. Kisisel test ve hastabag test cihazlar stz konusu oldupu
durumda imalatgi, bu prosediirlere ilaveten Ek IX’un 5.1 numaralh maddesinde belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder.

(10) Performans ¢abiymasina yonelik cihazlar harig olmak iizere Stuf A cihaz imaltgilart, Ek IT
ve Ek IlI'te belirtilen telmik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 18 inci maddede atifta bulunulan AB
uygunluk beyamm diizenlemek suretiyle iirfinlerinin uygunlugunu beyan eder. Ancak, bu cihazlar
piyasaya steril durumda arz ediliyorsa imalatg1, Ek IX"da veya Ek XI'de belirtilen prosediirleri uygular.
Onaylanmg kurulugun dahiliyeti; steril kosullart olugturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili
hususlarla sirli olur.

(11) Performans ¢aligmalanna yonelik cihazlar, 59 ila 77 nci maddelerde ve Komisyonca kabul
edilen tasarruflarda belirtilen gerekliliklere tabi olur.

(12) lgili onaylanmus kurulugun Tirkiye'de yerlesik oldufiu ballerde Kurum; teknik
dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma raporlan dahil olmak iizere bir ila onuncu
fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tim dokiimanlarm veya belirli dokéimanlanin Tiirkce
vefveya AB resmi dil(ler}inde bulundurulmasim talep edebilir.

Onaylanmis kuruluglarin uygunluk degerlendirme presediirterine dahil olmasi

MADDE 51 - (1) Imalatgs; uyguniuk degerlendirme prosediirime bir onaylanmiy kurulugun
dahil olmasimin gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri
igin atanms olmasi sartiyla tercih ettifi bir onaylanmg kumtusa bagvurabilir. Imalate1, aym uygunluk
degerlendirme prosediirii igin bagka bir onaylannug kuruluga paralel olarak bagvuru yapamaz.

(2) Ilgili onaylanmy kurulug; uyguntuk degerlendirmesiyle ilgili karanndan énce bagvurusunu
geri geken herhangi bir imalatgiyi, 54 Gncl maddede attfia bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger
onaylanmis kuruluglara bildirir,

(3) Imalatgy; birinci fikra kapsaminda bir onaylanmig kuruluga bagvururken, daha énce baska
bir cnaylanmus kurulusa yapmmsg oldugu bagvuruyu ilgili onaylanmg kurulugun karenindan énce geri
cekip gekmedigini beyan eder ve aym uygunluk degerlendirmesine iliskin bagka bir onaylanmig kurulug
tarafindan reddedilmis énceki herhangi bir bagvurusu haklindaki bilgileri sunar,

(4) Onaylanmug kurulug, tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediiriinii dofru sekilde
yiirlitmek icin gerekli olan bilgileri veya verileri imalatgidan talep edebilir.

(5) Onaylanmsy kuruluglar ve onaylanmis kuruluslarin personeli; nygunluk deperlendirme
faaliyetlerini en yilksek seviyede mesleki diiriistlikle ve spesifik alanda gerekli teknik ve bilimsel
yetkinlikle yiiriitiir ve kararlanm veya wuygunluk deferlendirme faaliyetlerinin  sonuglanm
etkileyebilecek, dzellikle bu faaliyetlerin sonuglanyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak,
basta finansal olmak Gizere tiim baski ve yonlendirmelerden bagimsiz olur.

Smif D cihazlarin uygunluk degerlendirmesini detayh inceleme mekanizmas:

MADDE 52 ~ (1) Onaylanmis kuruhug; meveut sertifikalara ¢kleme yapmaya veya onlan
yenilemeye yonelik bagvurular harig olmak iizere Simf D cihazlara verdigi sertifikalan yetkili otoritelere
bildirir. Bu tiir bildirimler, 54 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gergeklesir
ve Ek P'in 20.4 pumarall maddesinde atifta bulunulan kullanmm talimatiny, 30 uncu maddede atifta
bulunulan giivenlilik ve performans dzetini, onaylanmg kurulugun degerlendirme raporunu ve gerekdtigi
hallerde 50 nci maddenin Ggiincii fikrasimn ikinci ciimlesi uyarmca AB referans laboratuvarmn
laboratuvar testlerini ve bilimsel goriigiinii ve uygulanabildigi hallerde, Komisyonca tegkil edilen uzman
heyetlerde yer alan uzmanlarm 50 nci maddenin dérdiincii fikrast uyarinca verdigi goriisleri igerir.
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Onaylanmus kurulug ile uzmanlar arasinda farklt goriiglerin olmasi durumunda, tam bir gerekgelendirme
de bildirime dahil edilir,

{2) Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endigelere dayanarak 42 ila 45 inci veya 88
inci maddeler uyarinca ilave prosediirler uygulayabilir ve gerekli gonildiigiinde 89 uncu ve 91 inci
maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk sertifikalan

MADDE 53 - (1) Ek IX, Ek X ve Ek XT uyannca onaylanmg kuruluglar tarafindan diizenlenen
sertifikalar, Titrkge ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise onaylanmig kurulusun kabul edecegi bir AB resmi dilinde ve/veya
Tiirkge olur. Sertifikalarin asgari igerigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili agmayacak sekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli kalur.
Sertifikamin  gegerlilifi, imalatgmin bagvurusu iizerine, uygulanabilir uygunluk deperlendirme
prosediirleri uyarnca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri § yili agmayan ilave siireler
seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildig sertifika gegerli oldugu
siirece gecerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmis kuruluslar, belirli hasta veya kullanic: gruplan icin bir cihazin kullanim amacina
kisttlamalar getirebilir veya imalatgilardan Ek XIII'iin Kisim B uyarinca spesifik piyasaya arz sonras
performans takip aligmalan yiiriitmesini talep edebilir.

{4) Bir onaylanmiy kurulusun bu Yonetmeligin gerekliliklerinin imalatg1 tarafindan
karsilanmaya devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu tiir gerekliliklere uyguntuk, onaylanms
kurulugea belirlenen uygun bir siire icerisinde imalat1 tarafindan yapilan uygun diizeltici faaliyetle
saglanmaz ise onaylanmig kurulug orantililik ilkesini dikkate alarak verilen sertifikay: askiya alir veya
geri geker ya da buna kisitlamalar getirir. Onaylanmig kurulug, karanmn gerekgelerini belirtir,

(5) Onaylannus kurulug; tadilleri ve ekleri dahil olmak fizere dilzenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alman, askidan indirilen, geri gekilen veya reddedilen sertifikalatla ve sertifikalara getirilen
kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 54 fincii maddede atifta bulunulan elekironik sisteme girer. Bu tiir bilgiler,
kamunun erigimine agik olur.

Onaylanmus kuruluslara ve uygunluk sertifikalarmna iligkin elektronik sistem

MADDE 54 — (1) Komisyon tarafindan kurulan onaylanmug kuruluglara ve uygunluk
sertifikalarina iligki kurulan elektronik sistem agagidaki bilgileri igerir:

a) 35 inci maddenin tigiincii fikrasinda atifta bulunulan sube/temsilciliklerin listesi,

b) Komisyon tarafindan ortak degerlendirme icin tayin edilen vzmanlann listesi,

€) 40 inc1 maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 44 tincii maddenin
ikinci fikrasinda atrfta bulunulan degigtirilen bildirimlerle ilgili bilgiler,

¢) 41 inci maddede belirtilen onaylanmmsy kuruluglara ait liste,

d) 42 nei maddenin on birinci fikrasinda atifta bulunulan raporun ézeti,

€) 52 nci maddenin birinci fikrasinda anfta bulunulan uygunluk deperlendirmelerine ve
sertifikalara yénelik bildirimler,

f) 51 inci maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII'nin 4.3 numaral maddesinde atrfta bulumldugu
lizere sertifikalara yonelik basvurulann geri cekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler,

g) 53 iincii maddenin beginci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler,

£) 30 uncu maddede atifta bulunulan giivenlilik ve performans dzeti.

Giniillii onaylanmg kurulug degisikligi

MADDE 55 - (1) Bir imalatginm bir onaylanmis kurulusla sozlegmesini feshettii ve aym
cihazm uygunluk degerlendirmesi konusunda bagka bir onaylanms kurulugla sézlesme yaptig1
durumlarda, onaylanmis kurulug degisikligi igin detayh diizenlemeler; imalatgi, yeni onaylanmg
kurulug ve uygulanabilir oldugu yerde énceki onaylanmg kurulug arasinda bir anlasmada agikca
taumlamr. Bu anlagma asgari olarak;

a) Onceki onaylanm kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalanmn gegersiz olacag: tarihi,
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b) Onceki onaylanmig kurulugun kimlik numarasmin, tamtim materyalleri dhil olmak iizere
imalate1 tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gdsterilebilecegini,

c) Gizlilik hususlari ve miilkiyet haklan déahi! olmak fizere dokfimanlarin transferini,

§) Onceki onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendimme gorevlerinin yeni onaylanms
kurulusa hangi tarihten sonra verilecegini,

d) Onceki onaylanmis kurulugun sorumlu oldugu en son seri numarasin: veya lot numarasimni,

kapsar.

(2) Onceki onzylanmig kurulus, ilgili cihaz igin diizenledigi sertifikalan gegersiz olacag tarihte
geri geker.

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE $6 — (1) 50 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuline uygun sekilde
gerckgelendinilmis bir talep {izerine, séz konusu maddede atifta bulunulan gegerli prosediirlerin
yiiriitiilmedigi; ancak kullanimu kamu saghf veya hasta giivenligi ya da sagligs yaranna olan spesifik
bir cihazm, yurt icinde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasna izin verebilir.

(2) Kurumy; bu tiir iznin tek bir hasta igin verilmemis olmasi durumunda, birinci fikra uyarinca
bir cihazmn piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasma iligkin izin verme kararint Komisyon’a
ve AB iiyesi iilkelere bildirir.

Serbest satyg sertifikasy

MADDE 57 - (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalatgmun veya bir yetkili temsilcinin talebi
iizerine, imalatginin veya uygulanabilir oldugu gekilde yetkili temsilcinin yurt iginde kayith is yerinin
bulundugunu ve bu Yonetmelik nyarinca CE isareti tasiyan séz konusu cihazin Tiitkiye ve AB iiyesi
iilkelerde pazarianabilecegini beyan eden bir serbest sahg sertifikasi diizenler. Serbest satig
sertifikasmda, 27 nci madde kapsaminda UDI veri tabantna girilen cihazin Temel UDI-DI’s: belirtilir.
Bir onaylanmig kurulugun 53 {incii madde uyarinca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest satig
sertifikasinda, Ek XII'nin I1. Béliimiiniin 3 numarah maddesinde atifta bulunuldugu iizere onaylanms
kurulug tarafindan diizenlenen sertifikayr tammiayan dzgiin numara belirtilir,

ALTINCI KISIM
Klinik Kanit, Performans Degerlendirme ve Performans Cahsmaian

BIRINCI BOLUM
Klinik Kamt, Performans Degerlendirme ve Performans Cahymalan

Performans degerlendirme ve klinik kamt

MADDE 58 ~ (1) Cihazin normal kullanim kosullari altimda, Ek I’in 1. Boliimiinde ve 9
numarali maddesinde atifta bulunulan performans karakferistikleriyle ilgili olanlar basta olmak fizere
Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyguniugun dogrulanmas ve Ek
I'in 1 ve 8 numaralh maddelerinde atifta bulumulan faydafrisk orammm kabul edilebilirliginin,
interferans/interferanslarin ve ¢apraz reaksiyonun/reaksiyonlarin degerlendirilmesi, gerektii hallerde
Ek NI’te atifta bulunulan ilgili veriler de déhil olmak iizere bilimsel gegerliligie, yeterli klinik kamt
safilayan analitik ve klinik performans verilerine dayanur. imalatci, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu gostermek igin gerekdi klinik kamt seviyesini belirler ve gerekgelendirir. Bu
klinik kamt seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullamm amaci bakimundan uygun olur. Bu amagla
imalatgilar, bu madde ve Ek XIIT Kisim A uyaninca bir performans degetlendimme planlar, viiriitir ve
dokiimante eder.

(2) Klinik kamt; cihazin imalatgt tarafindan belirtilen kullanm amacm destekler ve bir
performans degerlendirme plam uyannca siirekli bir performans degerlendirme siirecine dayamr.

(3) Bir performans degerlendirme; bu madde ve Ek XIT Kisim A uyannca;

a} bilimsel gegerliligin,

b) analitik performansin,

¢) klinik performansm,
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gosterilinesi igin tanimlanmis ve metodolojik agidan gegerli bir prosediirii izler. Bunlarm
degerlendirilmesinden elde edilen veri ve sonuglar, cihaza iligkin klinik kaniti olugturur. Klinik kant,
tiptaki en son teknolojik gelismeler kaynak alinarak, amaglanan klinik faydanin/faydalann sa glanacagim
ve cihazm ghivenli oldugun bilimse] olarak gosterecek gekilde olur. Performans degerlendirmeden elde
edilen klinik kanit, normal kullamm kogullan altmda Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlitik ve
performans gerekliliklerinin yerine getirildigini bilimsel olarak gegerli bir sekilde ortaya koyar.

(4) Bagka klinik performans veri kaynaklarina dayandig usuliince gerekgelendirilmedikge, Ek
XIT Kisim A’min 2 numaral maddest uyaninca klinik performans galigmalan yiiritiliir.

(5) Bilimsel gegerlilik verileri, analitik performans verileri ve klinik performans verileri, bu
vetilerin degerlendirilmesi ve bunlardan elde edilen klinik kamt; Ek X111 Kistm A’min 1.3.2 numarall
maddesinde atfta bulunulan performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Performans
deferlendirme rapory, ilgili cihaza iligkin Ek I'de atifia bulunulan teknik dokiimantasyomum bir
biliimiini olugturur,

(6) Performans degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XII Kisim B uyarnca imalatgmmn
piyasaya arz sonrasi performans takip planinun ve 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras;
gozetim planmin uygulanmasmdan elde edilen verilerle, ilgili cihazm yasam déngiisi boyunca
guncellenir. Smf C ve D cihazlar igin performans degerlendirme raporu, bu verilerle asgari yilda bir
kez ve gerekli oldukga giincellenir. Gerektigi hallerde, 30 uncu maddenin birinci fikrasinda atifta
bulunulan giivenlilik ve performans 6zeti, mimkiin olan en kisa siirede giincellenir.

Performans ¢alismalariyla ilgili genel gereklilikler

MADDE 59 - (1) fmalatcs, bir performans ¢ahgmasina y&nelik cihazin, performans galismasinin
kapsadig: hususlardan ayr1 olarak Ek P’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uymasim ve bu hususlarla ilgili olarak hastanm, kullenicinm ve diger kisilerin saghgim ve giivenligini
korumak igin biitiin tedbirlerin ahnmig olmasim saplar.

(2) Uygun oldugu hallerde, performans ¢aligmalar: cihazin normal kullamm gartlarina benzer
kosullarda gergeklestirilir.

(3) Performans galigmalari;

a) Performans galigmalarna igtirak eden goniilliilerin haklarinm, giivenliginin, onurnun ve
refahinin korunacag ve diger timn gikarlardan iistiin gelecefi, elde edilen verilerin bilimsel olarak
gegerli, giivenilir ve saglam olacady bir sekilde tasarlamr ve yiiriitiiliir.

b) Arik numunelerin kullamidigs performans cahgmalari dahil olmak fizere verilerin
korunmasina iligkin uygulanan kanun uyarmea yiiritiiliir.

Belirli performans calismalar icin ilave pereklilikler

MADDE 60 — (1) Bu Yénetmelik uyaninca;

a) Cerrahi invaziv prosediirler yoluyla numune alimimn yalnizea performans galigmas: amaciyla
yapildigy,

b) 3 iinci maddenin (1) bendinde tammlandigs sekilde bir miidahaleli klinik performans
caligmasi olan veya

¢} Caligmanin yiiritiilmesinde ilave invaziv prosediirler veya goniilliiler igin baska risklerin
bulundugu,

performans galismalari; 59 uncu maddede ve Ek XTII°te belirtilen gereklilikler karstlamalarimin
yam sira, bu madde ile birlikte 61 ila 77 nci maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XIV
uyarinca tesarlamr, yetkilendirilir, yiiriitiliir, kaydedilir ve raporlan:r.

(2) Destek tan: cihazlan igeren performans cahsmalan, birinci fikrada belirtilen ¢aligmalar ite
aym gerekliliklere tabi olur. Sadece artik numune kullamlan galismalarda, birinci fikra hitkiimleri
uygulanmaz; ancak Kuruma bildirim yapilir.

(3) Performans gahigmalar, bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, Kurum onayt
ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listcde yer alan bir etik kuru] tarafindan gergeklestirilir.
Kurum, performans caligmas: izin bagvurasu incelemesine yonclik etik kurul prosediitlerinin, bu
Yénetmelie uygun olmasim saglar.
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(4) Bir performans ¢aligmasiain sponsorunun yort iginde yerlesik olmamasi durumunda sponsor,
yurt iginde yerlesik gergek veya tiizel bir kiginin, kendisinin yasal temsilcisi olmasim saglar. Bu yasal
temsilci, bu Y6netmelik uyarinca sponsorun yiikiimliliiklerine uygunlugun saglanmasindan soromlu
olur ve bu Ydnetmelikte sponsorla yapilmas: dngoriilen biitiin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal
temsilci ile yapilan her tiirlii iletigim, sponsorla yapilan iletisim olarak kabul edilir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir performans gabymasi, yalnizea agagidaki
kosullarin tamamm kargilandifinda yiiriitiilebilir:

a) Kurum tarafindan bu Yonetmelik uyannca performans ¢alismasina izin verilmig olmasi.

b) Etik kurulun, performans ¢ahgmasma iligkin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir
goriis vermemesi.

<) Dérdiincii fikra uyaninca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt icinde yerlesik olmast.

¢) 61 ila 66 nc1 maddeler uyarinca etkilenchilir 6znelerin ve géniilliilerin uyzun bir gekilde
korunmasi.

d) Gonilliler veya kamu sagh@ i¢in beklenen faydalann, ongoriilebilir riskleri ve
dezavantajlan makul kilmasi ve bu kogula uygunlugun siirekli olarak izlenmesi.

€) Goniilliinin veya bilgilendirilmis géniillii olorunu goniilliinin veremedigi durumda yasal
vasisinin, 61 inci madde uyarinca bilgilendirilmis géniillii olurunu vermesi.

f) Géniilliiye veya bilgilendirilmis goniillii olurunu goniillinin veremedigi durumda yasal
vasisine, ihtiyag halinde ilave bilgiler verebilecek bir kiginin iletigim bilgilerinin saglanmas.

g) Goniilliilerin fiziksel ve zihinsel biitiinliik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kigisel
Verilerin Korunmast Kanunu uyarinca goniilliyle ilgili verilerin korunmasma dair haklarnmn giivenceye
alinmasi.

£) Performans gahigmasinim, gonilliiler igin aci, rahatsizlik, korku ve diger dngoriilebilir riskleri
mimkiin oldufu kadar az igerecek sekilde tasarlanmig olmasi ve hem risk esiginin hem de distres
seviyesinin performans gahgmasi planinda dzellikle tanimlanmasi ve stirekli olarak izlenmesi,

h) Goniillilere sunulan tibbi bakimn, performans caligmasi kosullan alinda ilgili hasta
bakimim saglamak icin 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve Suabat: San’atlarinm Taczi icrasina
Dair Kanun uyarinca yetkilendirilmis; uygun nitelikli bir tip doktorunun ya da diger bir kisinin
sorumlulugunda olmas:.

1) Performans galigmasina istirak etmesi igin, gonillit veya gerektifi hallerde g&milliiniin yasal
vasisi iizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak {izere niifuzun kotiiye kullamlmamas:.

i) Uygun oldugn hallerde, en son bilimsel bilgiyi yansitan biyolojik giivenlik testlerinin veya
cihazm kullamm amac1 dogrultusunda gerekli gériilen diger testlerin yiriitiilmiig olmasi.

J)Klinik performans galismalan s6z konusu ofdugunda, en son teknolojik geligmeler g6z Sniinde
bulundurularak, analitik performansin gésterilmis olmas:,

k) Miidahaleli klinik performans galigmalan s6z konusu oldufiunda, en son teknolojik gelismeler
g0z niinde bulundurularak, analitik performansin ve bilimsel gegerliligin gosterilmis olmasi. Destek
tam cihazlan igin, bilimsel gegerliligin saglanamamas: durumunda, biyobelirtes kullanmina yinelik
bilimse] gerekge sunulmast.

) Iy giivenligi ve kaza onleme alanindaki hikiimler ve en son teknolajik gelismeler goz oniinde
bulundurularak, cihazm kullanimiyla ilgili teknik giivenligin kamtlanmmyg olmasr.

m) Ek XIV*iin gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(6) Goniillii veya goniilliiniin bilgilendirilmis géniilli olurunu veremedigi durumlarda yasal
vasisi, herhangi bir zarar ortaya grkmadan ve bir gerekce sunmadan, bilgilendirilmis goniillii olurunu
iptal ederek herhangi bir zemanda performans cahgmasmdan geri cekilebilir. Kisisel Verilerin
Korunmast Kanunu ve kisisel verilerin korunmas; ile ilgili diger mevzuata haiel gelmeksizin,
bilgilendirilmis géniillii olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda yiiriitilen faalivetleri ve geri gekilmesinden
dnce bilgilendiritmig gomiilli oluruna dayah olarak elde edilen verilerin kullammm etkilemez.

(7) Araghrmacy; hasta bakiminda ya da laboratuvar tibbinda gerckli bilimsel bilgi ve deneyime
sahip olmas) sebebiyle aragtirmact rolii igin nitelikli oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir mesledi
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icra eden kigidir. Bir performans ¢ahgmasmn yiiriitilmesine dahil olan diger personel, gorevlerini
gergeklestirmek icin ilgili tibbi alanda ve klinik aragtirma metodolojisinde dgrenim, e gitim veya tecriibe
yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

(8) Géniillilerin dahil oldugu performans calismas: ilgili mevzuata halel gelmeksizin, uygun
oldugu hallerde, cihazin kullaniimasimin amaglandig tesislere benzer ve Klinik aragtirma igin uygun olan
tesislerde yiiritikir,

Bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 61 - (1) Bilgilendirilmig géniillii oluru; ikinci fikra uyarnca usuliine uygun sckilde
bilgilendirilmesinden sonra, géniillii veya goniilliniin bilgilendirilmis goniilli olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikramin (c) bendinde atifta bulunulan goriigmeyi gergeklestiren kisi
tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalarur. Géniilliinin yazamadig: hallerde goniillii oluru, en azindan
bir tarafstz taugin meveudiyetinde uygun altematif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu
durumda tamk, bilgilendirilmis gonilli oluru dokiimamm tarih atarak imzalar, Goniilliiye veya
goniilliinin bilgilendirilmis goniilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmis gonlli olurunun verilmis oldufu dokiimanm veya kaydm bir sureti saglanir,
Bilgilendirilmig goniillii oluru dokiimante edilir. Gonilliiye veya onun yasal vasisine, performans
¢ahgmasma igtirak etmeye yonelik kararini diigiinmesi igin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis géniilli olurunu almak amactyla, goniillive veya géniillinin
bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedi3i durumlarda onun yasal vasisine verilen bilgiler;

&) Goniillintin veya yasal vasisinin;

1) Performans calgmasiun nitelifi, amaglan, faydalari, olas: sonuglan, riskleri ve
dezavantajlarins,

2) Goniilliiniin korunmasiyla ilgiki haklan ve giivenceleri, ozellikle goniilliiniin calismaya istirak
etmeyi reddetme hakkim ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekge sunmadan
herhangi bir zamanda performans ahsmasindan geri gekilme hakkini,

3) Performans gahsmasinda géniilliiden beklenen igtirak siiresi dahil olmak iizere ¢ahigmanin
hangi kosullar altinda yiiritilecegini,

4) Gérmiillinin performans ¢ahgmasma igtirakimin sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil
olmak iizere olas tedavi alternatiflerini,

anlamasim saglar.

b) Géniillii veya yasal vasisi i¢in kapsamh, &z1ii, agik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur.

€) Arastirma ekibinin ilgili mevzuat kapsarmnda uygun nitelikte olan bir iiyesi ile yapilan bir 6n
goriismede saglanir,

¢) 67 nci maddede atifia buluoulan uygulanabilir zarar tazminatt sistemi haklandaki bilgileri
igerir ve

d) 68 inci maddenin birinci fikrasmda atifta bulunuldugu sekliyle, performans ¢ahsmastin
Tiirkiye ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasim ve altmer fikra uyarinea performans
galtymas: sonuglanna erigilebilirlik hakkindaki bilgileri igerir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, yazili olarak hazirlanic ve gomiillil veya goniilliiniin
bilgilendirilmig gomiillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi igin elde edilebilir olur.

(4) Ikinci fikranm (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, bilgileri vermek i¢in kullamlan
yontemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlarnnin ve bireysel goniillilerin bilgi ihtiyaglanna zellikle
dikkat edilir.

(5) Ikinci fikranin (c) bendinde atifia bulunulan gériigmede, goniiiliiniin verilen bilgileri anladif
dogrulanir,

(6) Gonillii, performans galigmas raporunun ve hedeflenen kullamici igin anlagilabilir sekilde
sunulan bit ézetin, performans galigmasmin sonuglarna bakilmaksizin 71 inci maddede atifta bulunulan
performans caligmalarina yonelik elektronik sistemde 75 inci maddenin besinci fikras: uyarmea
erigilebilir olacagi hakkinda bilgilendirilir. [lgili rapor ve &zet, kullanilabilir hale geldiginde, miimkiin
oldugu dlgiide géniilliye bildiriliz.
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(7) Bu Yinetmelik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis géiniilkii oluruna ilave olarak
gorils olugturma ve kendisine verilen bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir gocuzun, bir performans
calismastna igtirak etmesi i¢in ayrica onay vermesini gerektiren ilgili mevzuata halel getirmez.

Kisithlara yonelik performans ¢ahsmalar

MADDE 62 - (1) Kisithliklanndan once bilgilendirilmis gonilli olurunu vermemis veya
vermeyi reddetmemis olan kisithiar s6z konusu oldugunda, 60 mc1 maddenin beginci fikrasinda
belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agafidaki kogullann tamamnin kargtlanmas: durumunda bir
performans ¢aligmas yiiriitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alimms olmasi.

b) Kisstlilarin 6} inici maddenin ikinci fikrasnda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
bakimindan yeterli olacak sekilde almis olmalart.

¢} Performans ¢aligmasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda gahgmadan geri
gekilmek igin goriig olugturma ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
deperlendirme kabiliyeti olan bir kisithnn sarih istefine aragtirmaci tarafindan uygun davranilmas.

¢) Performans gahgmasma istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarna yonelik
tazminat haricinde, higbir 6zendirici tegvikin ya da maddi milkafatin goniillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Kisithlar balamndan performans galigmasinimn zoruntu olmas: ve bilgilendirilmis gomiillii
oluru verebilecek kisilere yonelik performans galigmalarindan veya diger aragtrma yontemlerinden
kargilaghinlabilir gegerlilige iligkin verilerin elde edilememesi.

€) Performans ¢ahigmasiun, géniilliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili
olmasi.

f) Performans ¢aligzasina igtirak etmenin,

1) Kusith igin igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda veya

2) Performans calismasinm, kisithnm durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili kisithda
sadece asgari risk olugturmas: ve ona asgar! yik getirmesi durumunda, kasithmn temsil ettigi popiilasyon
igin baz1 faydalar

olugturacag: beklentisine yénelik bilimsel dayanaklarn bulunmas:.

(2) Goniillit, bilgilendirilmis goniillii oluru prosediiriine miimkiin olabildiZince istirak eder.

(3) Performans ¢aligmasina istirakin kisitliya, igerdigi risklere ve yiiklere kiyasta dogrudan bir
fayda olusturacags beklentisine yonelik higbir bilimsel dayanagm bulunmamasi durumunda, birinci
fikranm (£) bendinin 2 mumarah alt bendi; kisitlilara iligkin performans cahigmalarnm yiiriitiilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Cocuklara yonelik performans ¢ahymalar

MADDE 63 - (1) Cocuklara ydnelik bir performans galismasi, 60 et maddenin beginci
fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kosullanin tamammmin kargilanmas:
duremuuda yiritilebilir:

a)Yasal vasilerinden bilgilendirilmig goniillii olurunun alinmis olmas:.

b) Cocuklann, 61 inci maddenin ikinci fikrasinda attfta bulunulan bilgileri, yaslarna ve zihinsel
olgunluklanina uygun olacak gekilde ve gocuklarla gahiyma konusunda eitimli veya deneyimli olan
aragtirmacilardan ya da arastirma ekibi fiyelerinden alims olmalary.

c) Performans ¢alismasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda performans
calismasindan geri gekilmek igin goriis olusturma ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
bilgileri deferlendirme kabiliyeti olan bir gocufun sarih istefine araghrmaci tarafindan uygun
davramlmas.

. ¢) Performans ¢aligmasina igtirakle dofirudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarma yonelik
tazminat haricinde, hicbir dzendirici tesvikin ya da maddi milkifatin goniilliilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Performans galiymasuun, yalmzea gocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yénelik
tedavileri aragtirmak igin amaglanmasi ya da bilgilendirilmis gndillii olury verebilecek kigilere yonelik
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performans galigmalarindan veya diger aragtirma yontemlerinden elde edilen verileri gegerli kilmak igin
performans galigmasinin gocuklar fizerinde yapilmasimn gart olmas.

<) Performans ¢aliymasimun, ilgili gocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili
olmast ya da yalnrzca gocuklar tizerinde yiiriitiilebilecek bir yapida olmasi,

f) Performans caligmasina igtirak etmenin;

1) Cocuk igin igerdigi risklerden ve yitklerden daha afir basan dogrudan bir fayda,

2) Performans caligmasinin, gocugun durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili ocuga
sadece asgari diizeyde risk olusturmas: ve yiik getirmesi durumunda, gocugun temsil cttigi popiilasyon
icin bazi faydalar

olugturacag beklentisine yonelik bilimsel dayanaklanin bulunmass.

g) Cocugun, yagna ve zihinsel olgunluguna uygun bir gekilde, bilgilendirilmig géniillii oluru
prosediiriine istirak etmesi.

£ Cocugun bir performans gahigmasi swasinda ilgili mevzuatta tammlandif sekilde
bilgilendirilmig g&niillii oluru vermek icin hukuki ehliyet yagina ulasmasi durumunda, galigmaya istirak
etmeye devam etmesinden dnce kendisinden agik bilgilendirilmig g6niillii oluruntun alinmast.

(2) Performans ¢ahgmastna istirakin gocuga, icerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir
fayda olugturacagi beklentisine yonelik higbir bilimsel dayanagm bulunmamas1 durumunda, birinci
fikramn (f) bendinin 2 numaral: alt bendi; gocuklara iliskin performans ¢aligmalanmn yiiriitilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Gebe veya emziren kadinlara yonelik performans ¢ahsmalan

MADDE 64 — (1) Gebe veya emziren kadmlara y6nelik bir performans ¢alismasi, 60 mci
maddenir beginci fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kosullanin tamaminin
karsilanmas1 durumunda yibriitiilebilir;

a) Performans ¢ahgmasmin, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisi veya
dogumdan sonra ¢ocugn igin igerdizi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda
olusturma potansiyelinin olmasi.

b) Bu tiir bir performans ¢aligmasimn ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii
veya dogumdan sonra gocugu i¢in dofrudan higbir faydasi bulunmamas: durumunda, bu tiir performans
caligmass yalmzea;

1) Kargilagtinlabilir etkililikle ilgili performans ¢aligmasinin gebe olmayan veya emzirmeyen
kadmlar iizerinde yinitillememesi,

2) Performans galismasinin, gebe veya emziren kadinlare ya da iiremeyle ilgili olarak diger
kadinlara ya da embriyolara, fetiislere veya cocuklara faydas: olabilecek sonuglann clde edilmesine
katkida bulunmas: ve

3) Performans ¢ahgmasimn ilgili gebe veya emziren kadina, embriyosuna, fetiise veya
doumdan sonra ¢ocuguna asgari diizeyde risk olugturmas: ve asgari diizeyde yilk getirmesi,

kaydiyla yiiriitillebilir,

¢) Aragtumanin emziren kadinlar izerinde yiiriitiilmesi durumunda, gocufiun saghg: tizerinde
herhangi bir advers etkiden kaginmaya 6zellikle dikkat edilmesi.

¢) Performans caligmasima istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplanna ydnelik
tazminat haricinde, goniillilere 6zendirici bir tegvikin ya da maddi miikafatin verilmemesi.

Mlave tedbirler

MADDE 65 - (1) Zorunlu askerlik hizmeti gergeklegtiren kigiler, tzgfirligiinden mahrum olan
kigiler, bir adli karar nedeniyle performans galismalarinda yer alamayan kigiler veya bakim evlerindeki
kigiler ile ilgili ilave tedbirler alinabilir veya siirdiiriilebilir.

Acil durumlarda performans ¢ahgmalan

MADDE 66 — (I) 60 inc1 maddenin beginci fikrasiun () bendine, 62 nci maddenin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerine ve 63 iincii maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine istisna olarak,
goniilliiyii performans ¢aligmasina déhil etme kararimm, bu caligmaya yénelik klinik performans
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gahgmas) plamna uygun olarak, gomiilliiye ilk mildahale annda alinmast séz konusu oldugunda
agagidaki kogullarin tamamimin kargilanmas: sartiyla, bir performans galismasina igtirak etmek igin
bilgilendirilmis géniilli oluru bu karardan sonra almabilir ve performans ¢alismasina iliskin bilgiler bu
karardan sonra verilebilir:

a) Gonilliinitn, hayat: tehdit eden ani tibbi kogullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakl:
saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis goniilli olurunu énceden saglayamamas: ve
performans ¢aligmasma iligkin énceden bilgi alamamas).

b) Géniilliiniin performans ¢ahsmasina igtirakinin; goniilliiniin 1zdrabim azaltacak vefveya
saghgm: gelistirecek, saglikla ilgili dlgiilebilir bir iyilestirmeyle ya da saphk durumunun teshisiyle
sonuglanacak sekilde, gbniillii igin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olugturma potansiyeline sahip
olacag: beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarn bulunmas:.

¢} Goniillintn yasal vasisine tiim bilgileri énceden saglamanin ve ondan bilgilendirilmis
goniilli olurunu 8nceden almanim terapdtik pencere iginde mimkiin olmamasi.

¢) Aragtirmacimn, performans galismasina igtirake yonelik géniillii tarafindan dnceden ifade
edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigim garanti etmesi.

d) Performans galiymasinm; goniilliiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis
goniillii olurunu Snceden almanin ve ona 6nceden bilgi vermenin, terapétik pencere iginde miimkiin
olmayan t1bbi durumuyla dogrudan iligkili olmas: ve performans ¢alismasinin sadece acil durumlarda
yiiriitiifebilecek bir yapida olmasi.

€) Performans gabigmasinin goniilliinfin standart tedavisine kiyasla gémiillfi igin asgari diizeyde
risk olugturmas: ve goniilliye asgari diizeyde yilk getirmesi.

(2) Birinci fikra uyannca bir miidahaleyi takiben, goniilliintin performans ¢aligmasina igtirakinin
devam etmesi igin 61 inci madde uyannca bilgilendirilmis goniilli oluru aramir ve performans
caligmasma yonelik bilgiler asagidaki perekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kisithlarla ve gocukdarla ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, aragtirmaci tarafindan
yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulumulan bilgiler
miimkiin olan en kisa siirede goniillilye ve yasal vasisine verilir.

b) Diger goniillillerle ilgili olarak bilgilendirilmis péniillii olury, arastirmac: tarafindan
hangisinden daha ¢abuk alinabilir ise gouiilliden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu iizere gonilliye veya yasal
vasisine miimkiin olan en kusa sirede verilir. Bu bendin amaglan dogrultusunda bilgilendirilmis gontillii
olurunun yasal vasiden alinmus olmasi durumunda, bilgilendirilmis géniilli oluru, performans
galigmasina igtirakin devam etmesi igin bilgilendirilmis génilli olurunu verme yetisine sahip olduju an
gondlliden alinir,

(3) Goniilli veya gerektigi hallerde yasal vasisi géniilli oluru vermezse, séz konusu kigi
petformans galigmasmdan elde edilen verilerin kullanimina itiraz etme hakka koausunda bilgilendirilir.

Zarar tazminah

MADDE 67 — (1) Yurt iginde yiiriitiilen bir performans galigmasina istirakten dolay: bir
goniilliniin maruz kaldifi zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta biciminde, giivence
bigiminde veya amaci bakimmdan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlagma
bigiminde yiiriirlikkie olmas1 saglamr.

(2) Sponsor ve aragtirmact, birinei fikrada atifta bulunulan sistemi uygun bigimde kullansr.

Performans ¢alismalar: bagvurusu

MADDE 68 - (1) 60 inc1 maddenin birinci ve ikinci fikrasinda belirtilen bir performans
¢aligmasmn sponsoru, Ek XMI'iin 2 ve 3 numarali maddelerinde ve Ek XIV’te atifta bulmulan
dokiimantasyonla birlikte bir bagvuru yapar. Bagvuru, performans galismast ile ilgili her tiiclii iletisimde
kullanilmak tizere Tiirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numarast olusturan ve 71 inci
maddede atifta bulunulan elcktronik sistem araciifiyla yapilir. Kurum, bagvuruyu aldiktan sonra 10 giin
igerisinde, performans galigmasimn bu Yonetmeligin kapsaruna girip gimedigini ve bagwuru
dosyasuun Ek XIViin I Béliimii uyarinca tam olup olmadigm: sponsora bildirir.
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(2) Sponsor, Ek XIV'iin L. Béliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona iligkin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta igerisinde, 71 inci maddede abifia bulunulan elektronik
sistemdeki ilgili verileri glinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin agikea fark edilebilir olmasim
saglar. Kurum, bu elekironik sistem vasitasiyla giincelleme hakkinda bilgilendirilir.

(3) Bu Ydnetmelik uyarinca:

a) Kurum, bagvuru yapilan performans galismasinin bu Yonetmelik kapsarmna girmedigini veya
bagvurunun tam olmadigim tespit ettiginde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 71 inci maddede atifia
bulunulan elekironik sistem vasttastyla agiklama yapmas: ya da hagvuruyu tamamlamas: igin en fazla
10 giinliik siire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu siireyi en fazla 20 giinliik ck siireyle uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan sire suur igerisinde agiklama yapmamas: veya
bagvuruyn tamamlamamas; durumunda, bagvuru gegersiz sayilir. Sponsor, bagvurunun bu Yénetmelik
kapsarmina girdigini ve/veya tamamlandifimi diiglinse dahi Kuram bu gériigte degilse bagvuru
reddedilmig sayilir. Sponsor, Kurumea olugturulan itiraz prosediirii kapsammda bu karara itirazda
bulunabilir.

c) Kurum, agiklamalarin veya talep edilen ilave bilgilerin ahnmasindan itibaren 5 giin icerisinde,
performans gahgmasimn bu Yonetmelik kapsamina girip girmedigini ve bagvurunun tamamlamp
tamamlanmadigin sponsora bildirir.

(4) Kurum aynica, birinci ve @igiincil fikralarda atifta bulunulan siirelerin her birini beser giin
daha uzatabilir.

(5) Bu Kismin amaglan dogrultusunda, sponsorun birinci veya iigiincii fikralar uyarinca
bilgilendirildigi tarih, bagvurunun gecerdilik tarthi olur. Sponsorun bilgilendirilmedigi durumda,
gegerlilik tarihi sirasiyla biringi, iigiincii ve dordiincii fikralarda atifta bulunulan siirelerin son giimii olur.

{6) Kurum, bagvurunun degerlendirildigi siire boyunca, sponsordan ilave bilgiler talep edebilir.
Yedinci fikranin (b) bendinde belirtilen siirenin bitigi, ilk talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin ahnmg
oldugu zamana kadar dondurulur.

(7 Sponsor;

a) 60 mc1 maddenin birinci fikrasimn (a) bendi uyarinca yiiriitiilen performans galigmalan soz
konusu oldvgunda ve numune toplamamn géniilliiye major bir klinik risk tegkil etmedigi duromda,
besinci fikra uyaninca bagvurunun gegerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve etik kurulun ¢alismaya iligkin
olarak ilgili mevzuat kapsamnda olumsuz bir griig vermemesi sartiyla,

b) 60 inc1 maddenin birinci fikrasinumn (b) ve (¢) bentleri ile ikinci fikras1 uyannca yiriitillen
performans ¢aligmalen veya bu fikranin (a) bendinde ahifla bulunulanlar haricindeki performans
¢aligmalar s6z konusu oldupunda, Kurum ¢alisma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun
galigmaya iligkin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir gbriis vermemesi sartiyla,

performans galigmasina baslayabilir. Kurum begsinci fikrada atifta bulunulan gegerlilik
tarihinden itibaren 45 giin icerisinde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara damsmak amaciyla, bu
siireyi 20 giin daha uzatabilir,

Performans ¢alismasi bagvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 69 - (1) Kurum; bagvuruyu gegerli kilan ve degerlendiren veya bagvuru hakkinda
karar veren kisilerin gikar gatigmasimin olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili aragtirmacilardan,
performans ¢ahismasi finanse eden gergek veya tiizel kigilerden ve ilaveten diger usulsiiz etkilerden
bagimsiz olmalarin saglar.

(2) Kurum; deferlendirmenin, gerekli nitelific ve deneyime kolektif olarak sahip olan uygun
sayida kigi tarafindan birlikte yapilmasin saglar.

(3) Kurum; performans ¢alismasmn, risk minimizasyonu sonrasinda goniilliiter veya iigiinci
kigiler icin kalan potansiyel risklerin, beklenen Klinik faydalarla kargilastinldiginda, gerekgelendinlecek
bir yekilde tasarlanip tasarlanmadigim degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlari veya
uyumlagtinlmg standartlan géz dniinde tutarken, dzellikle;

a) Performans calismasina yonclik cihaz/cihazlann galismamn kapsadigs husustardan ayn
olarak nygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gésterilmesini ve bu
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hususlarla lgili gonillilerin sagligim ve giivenligini korumak igin biitin tedbirlerin ahnmiy olup
olmadigim inceler, By inceleme, en son teknolojik gelismeleri goz niinde bulundurarak, performans
¢aligmalan s6z konusu oldugunda analitik perfonnansin degerlendirilmesini ve miidabaleli klinik
performans ¢alismalar: soz keonusu oldugunda analitik performansin, klinik performansin ve bilimsel
gegerliligin degerlendirilmesini kapsar.

b} Sponsor tarafindan kullanilan risk minimizasyen ¢ziimlerinin uyumlagtinlimug standartlarda
tanimlanip tammlanmadifim ve sponsorun uyumlagtiriimmg standartler: kullanmadigi durumlarda, risk
minimizasyon gdziimlerinin uynmlagtinlmug standartlarin sagladifina denk bir koruma seviyesi saglayip
saglamadifmi inceler.

c) Performans galiymasina ydnelik cihazin giivenli kurulumu, hizmete sunumu ve balkum igin
planlanan tedbirlerin yeterli olup olmadigms inceler.

¢) Istatistiki yaklagimlar, performans cahsmasmm tasarmu ve Smeklem bityiikligii,
kargilagtirma cihazi ve sonlamm noktalan: da dahi! olmak iizere metodolojik hususlar dikkate alinarak
performans ¢aliymasindan elde edilen verilerin giivenilirligini ve tutarliligim inceler.

d) Ek XTV’iin gerekliliklerinin kargilanip kargilanmadigim inceler.

4) Kurum; asafidaki durumlarda performans ¢aligmasi igin izin vermez ve Kurumca
olugturulan itiraz prosediiri kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) 68 inci maddenin igiineli fikras1 uyannca sunulan bagvurn dosyasmin tamamlanmamig
kalmasi.

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 5zellikle performans galigmas: plammn ve arastrmaci
brogiiriiniin giincel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamas: ve performans calismasinn Szellikle, goniilliiler
veya hastalar fizerinde cihazin giivenliligi, performans ozellikleri veya faydalanna iligkin kantlar
saglamak igin uygun olmamasi,

¢) 60 nct maddenin gerekliliklerinin kargilanmamas: veya

¢) Ugtincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin clumsuz olmas.

Performans ¢ahigmasmn yiiriitiilmesi

MADDE 70 — (1) Sponsor ve aragtirmacy; performans ¢aligmasinn, onaylanan performans
¢aligmasi planina uygun olarak yiriitillmesini saglar.

(2) Sponsor, génillliilerin haklannm, giivenliginin ve refahmn korundugunu, raporlanan
verilerin giivenilir ve tutarh oldugunu ve performans calismasmn yiiriitiilmesinin bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygun oldufunu doprulamak igin yiritilen ¢absmamn yeterli diizeyde izlenmesini
salar. Izlemenin igerigi ve yapisy, agagdakiler de dahil olmak fizere, performans ¢aligmasinm biitiin
dzellikderini gz 6niinde bulunduran bir deperlenditmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Performans ¢aliymasinm amact ve metodolojisi.

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Performans ¢abigmasina iligkin tiim bilgiler; kigisel veriletin korunmasima iligkin mevzuat
uyarmca kayitlarm gizliligin ve goniillilerin kigisel verilerinin korunmasina halel gelmeksizin
uygulanabilir oldugunda séz konusu bilgilerin dogru olarak raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve
dofrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya aragtirmaci tarafindan kaydedilir, isfenir, kullanilir ve
saklanir.

(4) Islenen bilgileri ve Xigisel verileri, 6zellikle islemenin bir ag iizerinden iletimi icerdigi
durumlarda, yetkisiz olarak veya yasa disi bir sekilde erisime, ifsaya, yaymaya ve degistirmeye kargi
veya imhaya ya da kazata kaybetmeye karsi korumak i¢in uygun teknik ve idari tedbirler uygulanir.
Islenen kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla bagkalar: tarafindan elde edilmesi halinde, bu durum
dolayistyta ilgilisine ve Kisisel Verileri Koruma Kuruluna miimkiin olan en kisa siirede bildirilir.

(5) Kurum, performans cahsmalarmin bu Yonetmeligin gereklilikleri ve onaylanan ¢alisma
plant uyannca yénitildiiging kontrol etmek i¢in performans caliymas: tesis/tesislerini uygun bir
seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlarda, ¢alismada kullanifan cihazlarin derhal tespit edilmesini ve
gerektiginde derhal geri gagirilmasi miimkiin lalan bir prosediir olugturur.
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Performans cahiymalarina yonelik elektronik sistem

MADDE 71 — (1) Komisyon tarafindan performans ¢aligmalarmna iligkin asafidaki amaclara
yonelik kurulan, yonetilen ve siirdiiriilen elektronik sistem;

a) 68 inci maddenin birinci fikrasmda atifta bulunulan, performans cahymalanna Gzgii tek
kimlik numaralarini olugturmaya yénelik,

b} 68 inci, 72 nci, 73 iincli ve 76 nc1 maddelerde atifta bulunulan performans ¢aligmalan igin
biitiin bagvurulann veya bildirimlerin sunulmas; ile diger biitiin verilerin sunulmas igin bir girig noktas1
olarak kullanilmasina veya bu baglamda verilerin iglenmesine yénelik,

c) 74 lincii ve 76 nct maddelerde atifta bulunulan bilgi aligverisi dahil olmak iizere, Tiirkive ve
AB iiyesi iilkeler arasinda ve bu iilkelerle Komisyon arasinda performans ¢aligmalanyla ilgili bilgilerin
aligverigine yonelik,

¢) 75 inci maddenin beginci fikrasinin gerektirdigi sekilde performans galiymasi raporu ve bunun
dzeti dahil olmak lizere, sponsor tarafindan 75 inci madde uyarinca saglanacak bilgilere yonelik,

d) 77 nci maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarna ve ilgili
gincellemelere iliskin raporlamaya yonelik,

husustar igerir.

(2) Birinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalmzca Tiirkiye, AB iiyesi tilkeler ve
Komisyonun erigiming agik olur. Birinci fikrammn diger bentlerinde atrfta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamamt veya bir lusmu igin bilgilerin gizliligi asafidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekgelendirilmedikge kamuysa agik olur;

a) Ilgili mevzuat uyarinca kigisel verilerin korunmas1.

b) Kamu yaran bakumindan agiklanmast gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk
degerlendirme durumunu géz 6niinde bulundurma yoluyla arastirmaci brogtriindekiler bagta olmak

¢) Hgili AB iiyesi iilkefiilkeler vefveya Tiirkive tarafindan performans galiymasimn
yiiriitiilmesinin etkin gozetimi.

(3) Géniilliilerin higbir kigisel verisi kamuya agik olmaz.

CE igareti tagiyan cihazlarla ilgili performans ¢ahymalan

MADDE 72 - (1) Bir performans ¢aligmasinin 19 uncu maddenin birinci fikras1 uyarinca
halihazirda CE igarefi tagiyan bir cihazi kullanm amaci kapsami dahilinde daha ileri seviyede
degerlendirmek (piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢aligmasi) igin yiritiilmesi durumunda ve bu
gahgmanin, goniilliilerin cthazin normal kulianim sartlan altinda gergeklestirilenlere ilave olarak invaziv
veya kiilfetli prosediirlere tabi twtulmasim igermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi
performans takibi ¢aligmasinin baglangicindan en az 30 giin 6nce 71 inci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitastyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XIII Kistm A’mn 2 numaral
maddesinde ve Ek XIV'te atfta bulunulan dokiimantasyonu dahil eder. 60 sne1 maddenin beginci
fikrasinin (b) ila (£} ve (m) bentleri, 73 ila 75 inci maddeler ile 77 nci maddenin besinci ve altinc
fikealan, Ek X1II ve Ek XIV*iin ilgili hitkiimleri, piyasaya arz sonrasi performans takibi galigmalarina
uygulanir.

{2) 19 uncu maddenin birinci fikras uyarinca hilihazirda CE igareti tagtyan bir cihazi kullanm
amacinin kapsami diginda degerlendirmek iizere bir performans ¢alismasmm yiiriitillecegi durumlarda
60 ila 77 nci maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarroflar uygulamr.

Performans ¢aligmalarindaki dneml degisiklikler

MADDE 73 -~ (1) Sponsor; bir performans ¢alismasinda, goniilliilerin giivenligi, saghg veya
haklan fizerinde ya da galigmadan elde edilen verilerin tutarlihf veya giivenilirligi {izerinde 6nemli bir
ctkiye sahip olmasi muhtemel degigiklikler yapmay: amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mahiyetini, 71 inci maddede at:fta bulunulan elekironik sistem vasitasiyla 1 hafta igerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XIVte atifta bulurulan ilgili dokiimantasyonun gfincel versiyonunu bildirimin bir
pargas olarak sunar. ilgili dokiimanlardaki degisiklikler agik bir sekilde fark edilebilit olur,
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(2) Kurum, performans galgmasindaki énemli degisiklikleri 69 uncn maddede belirtilen
prosediir uyannca degerlendirir.

(3) Sponsor:

a) Kurumun; 69 uncu maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya kamu
sagl, gonillii ve kullanici giivenligi veya sagh1 ile kamu politikas: degerlendirmelerine dayanan
reddini sponsora bildirmig olmasi veya

b) Iigili etik kurulun; performans gahsmasmda yapilan énemli degigiklige iliskin olarak,
olumsuz bir griis vermis olmas: durumlan diginda birinci fikrada atifta bulunulan degisiklikleri, soz
konusu fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

{4) Kurum, uzmanlara damgmak amaciyla, iigiinci fikrada atifta bulunulan stireyi 7 giin daha
uzatabilir.

Diizeltici tedbirler ve bilgi aligverisi

MADDE 74 - (1) Kurum; bu Yénetmelikte belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigim
disiinmesi igin gerekgesi olmass durumunda, agagidaki tedbirlerden en az bitini alabilir:

a) Performans ¢aligmast iznini iptal etmek.

b) Performans ¢aligmasim askiya almak veya sonlandirmalk,

c) Sponsordan performans calismasinm herhangi bir hususunu deistirmesini talep etmek,

(2) Kurum, acil eylem gerektiren durumlar haricinde, birinei fikrada atifta bulunulan
tedbirlerden herhangi birini almadan once, sponsora veya arastirmactya veya her ikisine birden
gorislerini sorar. Bu goriig, 7 giin igerisinde verilir,

(3) Kurum; birinci fikrada stifia bulunulan tedbirlerden birini aldigi veya bir performans
galigmasim reddettigi durumda ya da giivenlik gerekgeleriyle bir performans galigmasinm erken
sonlandinlmasimn sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili karan ve bunun
gerekgelerini 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iiyesi iilkelere ve
Komisyon'a bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan dnce sponsor farafindan geri gekilmesi durumunda, bu
bilgi 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasiastyla AB fiyesi iilkelere ve Komisyon'a
sunulur.

Bir performans ¢aligmas: sona erdiginde, gecici olarak durduruldugunda veya erken
sonlandirildifmda sponsordan gelen bilgiler

MADDE 75 - (1) Sponser, bir performans galismasimt gegici olarak durdurursa veya erken
sonlandinirsa; bu durumu, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 15 giin
igerisinde Kuruma bildirir. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle performans caligmasm gegici olarak
durdurmas: veya erken sonlandirmas halinde, bu durumu 24 saat igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Performans caliymas: planinda aksi belirtilmedikge, performans galismasiun bitis tarihi ile
son goniilliiniin son ziyaret zamam denk sayilir.

(3) Sponsor; Kuruma, performans ¢aligmasimin sona erdigini bildirir. Bu bildirim, Tiirkive'deki
performans galismasinmn sona ermesinden itibaren 15 giin igerisinde yapilir.

(4) Performans cahgmasiun Tirkiye ve bir veya daha fazla AB iiyesi ilkeAilkelerde
ytriitiildiigi durumda; sponsor, ¢aligmamn tiim iilkelerde sona erdigini ¢alismanm yiiratildigi biitiin
iilkelere bildirir. Bu bildirim, performans ¢aligmasinin tiim iilkelerde sona ermesinden itibaren 15 glin
i¢erisinde yapilir.

(5) Sponsor, performans galigmasimn giktilanna bakmaksizin, calismamn sona ermesinden
itibaren 1 y1l igerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
icerisinde, Ek XIII Kisim A’run 2.3.3 pumaral: maddesinde atifta bulunuldugu iizere bix performans
galigmasi raporunu, Kuruma sunar, Performans gahsmas: raporuna, hedeflenen kullamcimn kolaylikla
anlayabilecei bir sekilde sunulan bir dzet eglik eder. Soz konusu rapor ve dzet, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel gerekgeler nedeniyle,
performans ¢ahigmas: raporunun galigmamin sona ermesinden itibaren 1 yil icetisinde sunulamadigs
durumda, 56z konusu rapor miirmkiin olan en kisa sirede sunutur. Bu gibi durumda, Ek XTI Kisim A’nm
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2.3.2 numarah maddesinde atifta bulunulan performans ¢alismas: plam, gerekgeyle birlikte ¢aliyma
soruglannin ne zaman meveut olacagim belirtir.

(6) Beginci fikrada atifta bulunulan &zet ve performans galigmasi raporu, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en geg, 27 nci madde uyarinca cihaz kaydedildiginde ve piyasaya
arz edilmeden dnce kamuya agik hale gelir, Erken sonlandirma veya gegici durdurma durumlarinda, zet
ve Tapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya agik hale gelir, Ozet ve raporun beginci fikra uyarinca
elektronik sisteme girilmis olmasindan itibaren 1 il igerisinde 27 nci madde wyannca cihaz
kaydedilmezse, dzet ve rapor kamuya acik hale gelir,

Performans ¢abgmalarina yinelik koordineli deferlendirme prosediirii

MADDE 76 - (1) Tiitkiye ve AB iiyesi iilkelerin ddhil oldugu birden fazla filkede yiiriitilecek
olan bir performans ¢alismasinin sponsoru, 68 inci maddenin amaglan dogrultusunda, 71 inci maddede
atfta bulunulan elektronik sistem vastasiyla performans ¢aligmasimin yiiritilecegi tiim iilkelere
elektronik ortamda iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek bagvuruda ilgili tilkelerden birini koordinatér
itlke olarak faaliyet gostermesi icin &nerir. flgili dlkeler, bagvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin
igerisinde, iglerinden birisinin koordinator iilke roliinii tstlenmesi konusunda anlagr. lgili iilkeler
koordinatér ilke konusunda anlagamazlarsa, sponsor tarafindan énerilen koordinatér iilke bu rolii
iistlenir.

(3) Hlonci fikrada atifta bulunulan koordinatdr iilkenin Tiirkiye olmast durumuondz Kurumun
yoénlendirmesi altinda, ilgili iitkeler bagvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XIV'in I. Bélimiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XIV’iin I. B6liimiiniin
113, 42, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde ve Ek XIIF Kisim A’nin 2.3.2 numarah maddesinin (c)
bendinde abifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup olmadig, ilgili her tlke tarafindan 68 inci
maddenin bir ila beginci fikralar uyarmca ayn ayn degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinatdr iilke olmas: durumunda iiglinei fikramn ikinci ciimlesinde atifta
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

a) Tek bagvurunun alinmasindan itibaren 6 giin igerisinde, koordinatér iilke cldugunu sponsora
bildirir (bildirim tarihi).

b) Bagvurunun dogrulanmast amaciyla, bildirim tarhinden itibaren 7 giin igerisinde ilgili bir
iilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alr.

c} Bildirim tarihinden ijtibaren 10 giin igerisinde, performans g¢aligmasimn bu Yénetmelik
kapsamna girip girmedigini ve bagvurunun tam olup olmadiim degerlendirerek sponsoru bu
dogrultuda bilgilendirir. 68 inci maddenin birinci fikras: ve fig ila beginci fikratan, bu degerlendirme ile
iligkili ofarak Kurum tarafindan uygulamr.

¢) Degerlendimmesinin sonuglarim, kabul tarihinden itibaren 26 giin igerisinde ilgili tilkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu geklinde olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine
kadar, taslak degerlendirme raporu ve csas bagvuru hakkinda ilgili AB diyesi ilkelerden gelen yorumlar
ve Sneriler Kurumca dikkate alunr. Kurum kabul tarihinden itibaren 45 giin igerisinde sponsora ve diger
ilgili dlkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu yorumlan ve
onerileri dikkate alir.

(5) Usiincii fikranmn ikinci ciimlesinde atfta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirilmesi
hususunda, Kurum da dhil olmak tizere ilgili her iilke tek seferliine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen itave bilgiler, talebin altnmasindan sonra 12 giinii agmayan ve ilgili tilke
tarafindan belirlenen siire igerisinde sunar. Dérdiincii fikranin (¢) bendinde belirtilen en son siirenin
bitiyi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin almdig1 zamana kadar dondurulur,

(6) Kurum, koordinatér iilke olmas: durumunda Sif C ve Smuf D cihazlar i¢in uzmanlara
danigmak amaciyla dordiincii fikrada atifta bulunulan siireleri 50 giin daha uzatabilir.

(7) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;
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a) Koordinatsr iilkenin koordineli degerlendirme alamyla ilgili karanmmn, performans
cabigmasinmn yiiriitiilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kogullara uygun olmas: sartiyla kabul
edilebilir oldugu durumda, bu karar ilgili tiim iilkelerin karan olarak kabul edilir.

b} (a) bendine bakilmaksizin, ilgili bir iilke, koordinatér iilkenin koordineli degerlendirme
alamyla ilgili kararina yalmzca;

1) Performans gahgmasina igtirakin, bir goniillinin ilgili tilkedeki standart klinik uygulamada
alacagimdan daha alt diizeyde tedavi almasina yol agabilecegini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dordiinei fikrann (¢) bendi kapsaminda géniillil giivenligine ve sunulan veri giivenilirligine
ve tutarhlifina dair degerlendirmelerd,

gerekeeleriyle katilmayabilir,

¢} flgili tilkelerden birinin (b) bendine dayanarak karara katilmamas: durumunda, bu iilke, ihtilaf
durumuny ayrintth bir gerekeeyle birlikte 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla
Komisyon’a, ilgili diger tiim tilkelere ve sponsora iletir.

(8) Koordinat{r tilkenin koordineli degerlendirme alamyla ilgili karan, performans ¢alismasinin
kabul edilebilir olmadigs yoniindeyse, bu karar ilgili tiim Glkelerin karan olarak kabu] edilir.

(9) Kurum, asafidaki durumlarda bir performans ¢aliymas: igin izin vermeyi reddeder ve
Kurumea olugturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu Karara itirazda bulunulabilir:

a) Yedinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan gerekgelerden herhangi birine gore koordinator
iilkenin kararma katilmazsa.

b) Ek XIV'iin 1. Bélimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde ele alinan hususlara
uyulmadifim usuliince gerekgelendirilmis esaslarla ortaya gikarrsa.

<) Bir etik kurulun bu performans galigmasma iligkin olumsuz bir goriis vermesi durumunda.

(10) ilgili her iilke, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla performans
gahigmas: igin izin verilip verilmedigini, kogullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadifim sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinatér iilke tarafindan
diirdiincii fikranun (5) bendi uyarinca iletiminden itibaren 5 giin igerisinde tek bir karar yoluyla yapihr.
Bir performans galtsmasina kogullu olarak izin verilmesi, ancak bu kogullar izin verme sirasinda yerine
yerine getirilemeyecekse miimkiin olur.

(11) 73 iincii maddede atifta bulunuldugu tizere dnemli degigiklikler, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasiasiyla ilgili iilketere bildirilir. Tlgili her filke tarafindan ayn ayn
degerlendirilen Ek XIViin L. Béliimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numaral: maddelerine ve Ek XIII Kisim
A’nmn 2.3.2 numarah maddesinin (c) bendine iliskin Snemli degigiklikler harig olmak iizere, yedinci
fikramin (b) bendinde atifta bulunulan ihtilaflara yomelik dayanaklann varhfmna iligkin her bir
degertendirme, koordinatér iilkenin yonlendirmesi alinda yiiriitiilir.

Performans caligmalar1 sirasinda meydana gelen advers olaylann kaydedilmesi ve
raporlanmasi

MADDE 77 - (1) Sponsor, agagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

a) Performans galigmas: planinda bu performans galigmasin sonuglarmin degerlendirilmesi
igin kritik olarak tanumlanan herhangi bir advers olay tiiriinii.

b) Herhangi bir ciddi advers olay:.

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

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

(2) Bu Yénetmelik uyarinca;

a) Sponsor, Kuruma 71 inci maddede ahfta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
agagtdakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:

1) Cihazla, kargilagirma cihaziyla veya ¢alisma prosediiriiyle nedensel bir iliskiye sahip olan
veya bu tiir nedensel iliskinin ihtimal dahilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers olay.
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2) Uygun faaliyet yapimadigmda, midahale gergeklesmediginde veya sartlar daha olumsuz
oldugunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek herhangi bir cihaz kusurunu,

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

b) Raporlama siiresi icin, olayin giddeti dikkate alimr. Zamaninda raporlamay: miimkiin kilmak
i¢in gerekli oldugu durumda sponsor tam bir rapordan énce tamamlanmamis bir bastangig raporu
sunabilir.

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

(3) Sponsor, 71 inci maddede atifta bulunulan elekironik sistem vasitastyla bu Yonetmelik
kapsamindaki bir performans ¢alismasiyla aym performans galigmasi plani altinda Tiirkiye ve AB {iyesi
uilkeler disindaki iilkelerde yiiriitiilen bir ¢alisma sirasinda meydana gelen, ikinci fikrada atifta bulunulan
berhangi bir olay: da Kuruma raporlar.

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;

a) Sponsorun 76 nc1 maddede atifta buhumulan tek bagvuruyw kullandigs bir performans
caligmast soz konusu oldugunda, sponsor, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla, ikinci fikrada atifta bulunuldugu dizere her bir olay: raporlar. Bu rapor ahndiktan sonra,
performans ¢aligmasinin yiir{itildigii tium iilkelere elektronik olarak iletilir.

b) lgili iilkeler; 76 nci maddenin ikinei fikrasinda athfta bulunulan koordinatér iilkenin
yonlendirmesi altmda, bir performans ¢alismasinda degisiklik yapiip yapilmayacagina, caligmatun
askiya almip aliuimayacagina veya sonlandmilip sonlandinlmayacagma ya da bu galismaya yénelik iznin
iptal edilip edilmeyecegine karar vermek igin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlart hakkindaki
degeriendirmelerini koordine ederler.

¢) Kurum, kamu saghfwun ve hasta giivenlifinin korunmasin: saflamak amaciyla, bu
Yonetmelik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapar ve gerektiginde ilave tedbirler alr. Koordinatér
{ilke ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin alinmas: hakkinda daima
bilgilendirilir.

(5) 72 nci maddenin birinci fikrasinda atifia bulunulan piyasaya arz sonras: performans takibj
¢alismalan durnmunda, bu madde yerine 82 ila 85 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen vijilansa iligkin hitklimler uygulanir.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan dnceki performans ¢aligmast
arasinda nedensel bir iligkinin kurulmug olmas: duramunda bu madde uygulanir.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonras1 Gizetim, Vijilans ve Piyasa Gizetimi ve Denetimi

BIRINCI BOLUM
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim
Imalatgilarin piyasaya arz sonras gozetim sistemi
MADDE 78 — (1) Imalatgilar, her bir cihaz igin cisk smufiyla orantih ve cihaz tipine uygun bir
sekilde bir piyasaya arz sonras) gozetim sistemi planlar, kurar, dokfimante eder, uygular, sirdiiriir ve
giinceller. Bu sistem, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda aifta bulunulan imalatgmnmn kalite yonetim
sisteminin biitiinlesik bir par¢asidir.
(2) Piyasaya arz sonras) gozetim sistemi,
a) Kullamm 6rmrii boyunca bir cihazin kalitesi, performanst ve giivenliligine iligkin ilgili verileri
aktif ve sistematik bir ekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek,
b) Gerekli sonuglan: gikarmak,
¢) Diizeltici ve dnleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek
igin elverigli olur.
(3) Imalatgimin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi yoluyla toplanan veriler ézellikle;
a) Fayda-nisk tespitini giincellemek ve Ek Pin L. Bolimiinde atifta bulunuldugu sekilde risk
ybnetimini geligtirmek,
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b) Tasanm ve imalat bilgilerini, kullamim talimatini ve etiketlemeyi giincellemek,

¢) Performans deferlendirmesini giincellemek,

¢) 30 uncu maddede atifta bulunulan givenlilik ve performans dzetini giincellemek,

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

€) Cihazin kullanilabilirligini, performansim ve giivenliligini geligtirmeye yonelik segenekleri
belirlemek,

f) Igili oldugunda, diger cihazlann piyasaya arz sonrasi ghzetimine katkida bulunmak,

g) 83 iincii madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak

igin kullamhir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda gtincellenir,

(4) Piyasaya arz sonras1 gozetim sirasinda, diizeltici veya 8nleyici faaliyete veya her ikisine
yonelik bir ihtiyag tespit edilmesi halinde imalatgilar uygun tedbirleri alir; Kurumu, ilgili diger yetkili
otoriteleri ve varsa onaylammug kurulugu bilgitendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
givenligi diizeltici faaliyeti uygulandifinda, bu durum 82 nci madde wyarnca raporlanir,

Piyasaya arz sonras: gizetim plam

MADDE 79 - (1) 78 inci maddede atfta bulunulan piyasaya arz sonrasi gdzetim sisterni,
gereklilikleri Ek IT'iin 1 numarah maddesinde belirtilen bir piyasaya arz sonras1 pozetim plamna
dayanir. Piyasaya arz sonrasi gbzetim plani, Ek I’ de belirtilen teknik dokiimantasyonun bir pargass olur.

Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 80 - (1) Smuf A ve B cihazlarin imalatgilar:, yapilan her diizeltici ve 6nleyici faalivetin
gerekgesi ve agiklamast ile birlikte 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras1 gozetim
planinn bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrast gozetim verilerinin analizi ile ilgili sonuclan
ve deferlendirmeleri §zetleyen bir piyasaya arz sonras: gbzetim raporn hazlar. Bu rapor, gerektiginde
giincellenir, talebi halinde Kuruma ve onaylanmig kuruluga sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 31 - (1) Bu Yénetmelik uyarmca:

a) Smf C ve simuf D cihazlann imalatgilan; her bir cihaz ve ilgili oldupu yerde her bir cihaz
kategorisi veya grubu iin, yapilan her diizeltici ve énleyici faaliyetin gerekcesi ve agiklamas: ile birlikte
79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planimn bir sonucu olarak toplanan
piyasaya arz sonrast ghzetim verilerinin analiz sonuglan ve deferlendirmelerini 6zetleyen bir periyodik
givenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. {lgili cihazin kullanim §mrii boyunca, periyodik
giivenlilik giincelleme rapom agagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarim.

2) Piyasaya arz sonrasi performans takibinin ana bulgularim ve

3) Cihazin satis hacmi, cihazi kullanan popiilasyenun biiyiikligi ile diger dzelliklerinin tahmini
bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cibazm kullanim sikligm.

b) Smf C ve siif D cihazlarn imalatgilary, periyodik giivenlilik giincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, Ek II ve Ek III'te belirtildipi sekilde teknik dokiimantasyonun
bir pargas: olur.

(2) Smuf D cihazlar igin imalatgilar, 50 nci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil
olan onaylanmis kuruluga 86 nci maddede atrfia bulunulan elektronik sistem vasitasiyla periyodik
giivenlilik giincelleme raporlarimi sunar. Onaylanmig kurvlug, raporu inceler ve yapilan her faalivetin
aynintilartyla birlikte kendi degerlendirmesini bu elektronik sisteme ekler. Bu tiir periyodik giivenlilik
giincelleme raporlan ve onaylanmug kurulug degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitasiyla
Kurum ve diger yetkili otoriteler i¢in erigilebilir olur.

(3) Smuf C cihazlar igin imalatgilar, periyodik giivenlilik giincelleme raporlanm uygunluk
degerlendimmesine dahil olan onaylanims kurulusa ve talebi halinde Kuruma ve diger yetkili otoritelere
sunar.
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IKiNCi BOLUM
Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarmn ve saha giivenlii diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi

MADDE 82 - (1) Performans ¢alismasma yéuoelik cihazlar haric olmak izere, piyasada
bulundurulan cihazlarn imalatgilari, 86 nc1 maddenin dérdiincii ve altine: fikralan uyarinca Kuruma ve
ilgili diger yetkili otoritelere agagfwdakileri raporlar. Bu raporlar 86 nci maddede atifta buhinulan
elektronik sistem vasitasiyla sunulur:

a) Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil oldugu her tiirlii ciddi olumsuz olay: raporlar (Uriin
bilgisinde agik¢a dokiimante edilen, teknik dokiimantasyonda niceligi belirtilen ve 83 fincii madde
uyarinca trend raporlamasina tabi olan “beklenen hatali sonuglar” bu raporlamada harig tutulur).

b) Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yasal sekilde piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili olarak
bu iilkeler disinda yiiriitillenler de dahil her tirlii saha giivenligi diizeltici faaliyetini raporlar {Saha
giivenligi dizeltici faaliyetinin sebebinin, Tiirkiye ve Avrupa Birligi digidaki filkelerin piyasasindaki
cihazla siurli olmasi durumu bu raporlamada harig tutulur).

{2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporlamalara yénelik siirelerde ciddi
olumsuz olayin siddeti gbz énlinde bulundurulur.

(3) Imalatcilar; birinci fikranin (a) bendinde attfia bulumuldugu sekilde herhangi bir ciddi
olumsuz olayl, bu clay ile kendi cihazlan arasmxa nedensel bir iliski kurduktan sonra ya da bu tiir
nedensel iligkinin makul sekilde olasi olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire, imalatgilann olumsuz
olaydan haberdar olmasindan itibaren 15 giini gegmez.

(4) Uglinci fikraya bakilmaksizm, ciddi bir kamu saglig tehdidi soz konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalatgimn bu tehditten haberdar olmasindan
itibaren 2 giinii gegmez.

(5) Ugiincii fikraya bakilmaksizm 8liim veya kisinin saghk durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma séz konusu oldugunda rapor, imalatgmn cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir
iligki kurmasindan veya bundan giiphelenmesinden sonra derhal sunutur ve bu siire imalatcinin ciddi
olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giinii gegmez.

{6) Zamamnda raporlamay: saglamak igin perektiginde imalatg, tam bir rapordan énee bir
baslangig rapor sunabilir.

(7) Imalatgi, potansiyel olarak raporlanabilir hir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra
olumsuz olaymn raporlanabilir olup olmamas: konusunda emin olmasa dahi iki ila besinci fikralar
uyannca gerekli zaman dilimi igerisinde bir rapor sunar,

(8) Imalatc, ivedilikle saha gfivenligi dizeltici faaliyeti yilriitmesi gereken acil durumlar harig
olmak iizere, birinci fikramn (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici faalivetini, bu
faaliyeti yiirtitmeden once gecikmeksizin raporlar.

(9) Imalatg, ayn: cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen;

a) K6k nedenin belirlenmis oldupu,

b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandzg,

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

benzer ciddi olumsuz olaylar igin 84 incii maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralannda atifia
bulunulan koordinatér yetkili otoritenin 86 nc1 maddenin yedinci fikrasinda atifia bulunuldugu iizere
Kurum ve diger yetkili oforitelere damsgarak periyodik 6zet raporlamasinin gekli, igerifi ve sikhigi
konusunda imalatgiyla mutabik kalmas: sartiyla, ayr ayri ciddi olumsuz olay raporlart yerine periyodik
ézet raporlan sunabilir. 86 nc1 maddenin yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkik
otorite olmasi durumunda imalatg1, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet raporlan
sunabilir.

(10) Birinci fikramn (a) bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylar; saghk
profesyonelleri, kullameilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlamr. Kurum, bu raporlar merkezi
olarak kaydeder.
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(11) Bu Y&netmelik uyarinca:

a) Kurum; saglk profesyonellerinden, kullamcilardan veya hastalardan birinci fikranin (a)
bendinde atifta bulunulan giipheli ciddi olumsuz olaylara iliskin bu tiir raporlar almas: durumunda, ilgili
cihazm imalatgisinin stipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini saglamak
iizere gerekli adimlan atar.

b) llgili cihazin imalatgisinm olumsuz olaymn ciddi bir olumsuz olay oldugunu diisiinmesi
durumunda, imalatg1, bu ciddi olumsuz olay haklanda bir ila beginci fikralar uyannca ciddi olumsuz
olayin gerceklestigi tilkeye gére Kuruma vefveya ilgili dier yetkili oforitelere bir rapor sunar ve 84
iincii madde uyaninca uygun takip faaliyetini gerceklegtirir.

c) figili cihazin imalatgisiin olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay olmadigin: veya &3 iincii
madde uyannca trend raporlamasi kapsarmnda beklenen hatali somuglarda bir artis olarak
degerlendirilecefini distinmesi durvmunda, imalatg: agiklayici bir beyan sunar. Kurum, agikiayict
beyandaki degerlendinneye katilmaz ise imalatgidan bir ila besinei fikralar uyarinea bir rapor sunmasim
ve 84 iincli madde uyarinca uygun takip faaliyetinin gergeklestirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 83— (1) imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan, Ek I'in 1 ve 8 numarali maddelerinde
atifta bulunulan fayda-risk analizinde aniaml bir etkiye sahip olabilecek ve hastalann, kullamucilarin
veya diger kisilerin saghfinda ve giivenliginde kabul edilemez risklere yol agan veya yol acabilecek
olan olumsuz olaylarin sikligmda veya siddetinde istatistiksel olarak anlaml her artip1 veya Ek I'in 9.1
rumarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan ve teknik dokiimantasyon ile tiriin bilgisinde
belirtilen cihaz performans: ile karsilagtinldipinda beklenen hatali sonuglarda anlamli her artis1 86 ncs
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. imalatgs, bu fikrada belirtilen olumsuz
olaylan nasil yonetecegini, bu tiir olumsuz olaylanin sikhifindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak
anlamh her artig1 ya da performanstaki degisikligi belirlemek icin kullamlan metodolojiyi ve gézlem
periyodunu, 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras: gézetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlarina iligkin kendi deperlendirmesini
yiriitebilir ve¢ kamu saghifmin ve hasta giivenliginin korunmasim saflamak igin imalatcidan bu
Yonetmelik uyarinca uygun tedbirleri almasim talep edebilir. Kurum, bu tiir degerlendirme sonuglan ile
bu tiir tedbirlerin alinmasi hakkmda Komisyonu, ilgili AB tiyesi tilkeletin yetkili otoritelerini ve serfifika
diizenleyen onaylanmug kurulusu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 84 — (1) 82 nci maddenin birinci fikrasi uyaninca bir ciddi olumsuz olayin
raporlanmasimi takiben imalatgi, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli aragtirmalan
gecikmeksizin yiriitiir. Bu aragtirmalar, uygun oldugu sekilde iigiincii fikrada atifta bulunulan kriterleri
dikkate alarak olomsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici faaliyetine dair bir risk degerlendirmesini
igerir. Imalatc1, bu fikrada belirtilen aragtirmalar siiresince Kurumla, ilgiti yetkili otoriteler ile ve alakah
oldugu yerde ilgili onaylanmig kurulugla is birligi yapar. Imalatgt ayrica clumsuz olayin nedenleri
hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi ctkileyebilecek bir sekilde cihazs ya da ilgili partinin bir
ornegini degistirmeyi kapsayan herhangi bir araghrmayi, Kurumu ve diger yetkili otoriteleri bu tiir
faaliyet hakkinda bilgilendirmeden dnce yapmaz.

(2) Kurum; 82 nci madde uyannca bildirilen yurt iginde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla
veya yurt icinde yiiriitiilen ya da yiiriitiilecek olan bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili tiim
bilgileri, miimkinse imalatg: ve alakah oldugu yerde ilgili onaylanms kurulus ile birlikte degerlendirir.,

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglemunda, kamu saghgmn
korunmasim ve sorumun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasihf, cihazin kullanim
siklifs, dogrudan veya dolayli 2arann meydana gelme olasthi ve bu zarann siddeti, cihazin klinik
faydasi, hedeflenen ve potansiyel kullanicilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak
raporlanan ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan riskleri ve iligkili her bir saha giivenligi dizeltici
faaliyeti degerlendirir. Kurum ayrica, imalatg: tarafindan dngdriilen veya yiiriitilen saha giivenligi



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 49

diizeltici faaliyetinin yeterlilifini ve 6zellikle Ek I’de yer alan asli gfivenlilik ilkesini dikkate alarak,
difer herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyaciu ve bu faaliyetin tiriinii degerlendirir. imalatgilar,
Kurumun talebi iizerine risk degerlendirmesi igin gerekli olan tiim dokiimanlan sunar.

{4) Kurum; ciddi olumsuz olaya iligkin imalatginin aragtirmasin izler, gerektiginde imalatginm
aragtirmasina mildahale edebilir veya bagimsiz bir aragtirma baglatabilir.

(5) Imalatg, araghrmadan elde cttigi bulgulanim belirten bir nihai raporu, 86 no1 maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglan ve ilgili
oldugu yerde yapilacak diizeltici faalivetleri belirtir.

(6) Kurum veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan koordinatér yetkili otorite; destek tari
cihazlan sz konusu oldugunda, Ek IX*un 5.2 numaral: maddesinde ve Ek X un 3 numaral; maddesinin
(1) bendinde belirtilen prosediirler uyarinca onaylannug kurulus tarafindan hangisine danigildiina bagl
olarak tibbi iiriinii ruhsatlandiran ilgili yetkili otoriteyi veya Avrupa flag Ajans: (EMA)’ru ciddi olumsuz
olay veya saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

(7) Kurum; tgiincii fikra uyarmnca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan ciddi clumsuz
olaylara ve deferlendirmesinin giktilarina iligkin bilgiler dahil olmak iizere ciddi olumsuz olaym
tekrarlanma riskini en aza indirmek igin imalatgi tarafindan alinan veya ongbriilen ya da ondan talep
edilen diizeltici faaliyet hakkinda digier yetkili otoriteleri, 86 nc1 maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitastyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarmca;

a) Imalatet; saba giivenligi diizeltici faaliveti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla s6z konusu cihazin kullamicilanmn dikkatine gecikmeksizin sunulmasim saglar. Saha giivenligi
bildirimi, Tiirkce ve/veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yapildig1 AB fiyesi élkelerin belirledigi
AB resmi dil(ler)inde diizenlenir. Acil durumlar harig olmak iizere, saha giivenligi bildirimi taslagimn
igerigi, yorum yapilmasma imkin tammak iizere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinatdr yetkili otoriteye sunulur. Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkeyle ilgili bir durum
vasitasiyla vsuliince gerekgelendirilmedikge, saha giivenligi bildiriminin icerifi Tiirkiye ve tiim AB
iiyesi iilkelerde aym olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI'lar1 igererek ilgili cihaz veya cihazlann dogru
tamimlanmasma ve ézellikle hilihazirda verilmigse miinferit kayit numarasim igererek saha giivenligi
diizeltici faaliyetini yiiriten imalatgin dofru tamimlanmasina imkén verir. Saha giivenligi bildirimi;
saha giivenligi ditzeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullamcilara veya diger
kigilere yonelik iligkili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan diisiik géstermeden net bir
bigimde agiklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak bitiin faaliyetleri agikea belirtir.

c) imalatgy, saha giivenligi bildirimini 86 nc1 maddede atifia bulunulan elektronik sisteme girer,
bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erigimine agik olur.

(%) Kurum,

a) Aym imalatgiya ait aym cihaza veya cihaz tipine iligkin belirli bir ciddi olumsuz olay veya
ciddi olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla iilkede endise olmas: durumunda,

b) Bir imalate: tarafindan dnerilen bir saha giivenliji diizeltici faaliyetinin uygunlugn hakkinda
birden fazla iilkede giiphe duyulmas1 durumunda,

iigiincii fikrada atrfta bulunulan degeriendirmelerini AB iiyesi dlkeler ile koordine edecegi bir
prosediire katilim saglar.

(10) Kurum, koordinatdr otorite roliinii iistlendiinde, 86 nc1 maddede abfta bulunulan
elektrenik sistem vasitastyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu saghifimn ve hasta giivenliginin
korunmasim saglamak iizere dnlem alabilir. Kurum, Komisyon’a ve koordinatér yetkili otoriteye, bu
degerlendirmenin sonucu ve alinan énlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindator yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghfinmn ve hasta giivenlilifinin saglanmas: icin AB iiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmasi ve nlem almast hakkim etkilemez.
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Vijilans verilerinin analizi

MADDE 85 - (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir
riskin sikhiginim fayda-risk tespitini Gnemli Slgiide ve olumsuz olarak degigtirdi3i durumda, Kurum veya
uypun durumda koordinatdr yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatciyr veya
varsa yetkili ternsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonras: gozetime iligkin elektronik sistem

MADDE 86 - (1) Komisyon tarafindan vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gizetime iligkin
kurulan elektronik sistem agagidaki bilgileri igerir:

a) Imalatgilarin 82 nci maddenin birinci fikrasinda ve 84 fincii maddenin beginci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi déizeltici faaliyetlerine iligkin raporlan.

b) imalatgilarin 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasmda attfta bulunulan periyodik 6zet raporlar,

¢) Imalatgilarin 83 tincéi maddede atifta bulunulan trendlere iligkin raporlari.

¢) 81 inci maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari,

d) Imalatgilarin 84 {incii maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha giivenligi
bildirimleri.

€) 84 iincii maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralart uyarinca Tiirkiye ve AB iiyesi {ilkelerin
yetkili otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylagilacak bilgiler.

(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon igin birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem
yoluyla erigiebilir olur. Onaylanmg kuruluglarin da 51 inci madde uyarmea sertifika diizenledikleri
cihaziarla ilgili oldugu dlgiide bu bilgilere erigimi olur.

(3) Saglik profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sisteme
uygun seviyelerde erigimi saglanr.

(4) 82 nci maddenin birinci fikrasiun (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara
yonelik raporlar, alindiktan sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz
olaym meydara geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(5)83 iincii maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlar, alindiktan sonra birinci
fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylanin meydana geldigi yetkili
otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6) 82 nci maddenin birinci fikrasiur (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici
faaliyetlerine iliskin raporlar, alindiktan sonra birinci fikrada atifia bulunulan elekironik sistem
vasitastyla Kuruma ve saha giivenlifi faaliyetinin yurataldigi/yiiritiilecegi diger yetkili otoritelere
otomatik olarak iletilir.

(7) 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlan, ahndiktan
sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma ve/veya 84 iincii maddenin
dokuzuncu ve onuncu fikralan uyannca koordinasyon prosediiriine katlan ve periyodik zet raporu
iizerinde anlagan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Bu maddenin dért ila yedinci fikralarinda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra birinci
fikrada atifta bulunulan elekfronik sistem vasitasiyla, soz konusu cihaz igin 53 iincii madde uyarinca
sertifika diizenleyen onaylanmis kuruluga otomatik olarak iletilir.

UCUNCD BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 387 — (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli
numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri déhil olmak iizere cihazlann
karakteristiklerinin ve performansimn uygunlufuna iliskin uygun kontroller gerceklestirir. Kurum
ozellikle, risk degerlendinmesi ve risk ydnetimi ile ilgili kabul gormiis ilkeleri, vijilans verilerini ve
sikayetleri dikkate alir.

(2) Kurum, y1llik gdzetim ve denetim faaliyet planlan hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi programmmi ve yerel kosullar gz &niinde bulundurarak bu
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faaliyetleri yiiriitmek iizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagin tahsis
eder.

(3) Kurum, birinei fikrada belirtilen faaliyetleri yiiriitiirken:

a) Iktisadi igletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarin: ve
gerekgelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerckli cihaz numunelerini sunmalarim ya da cihazlara
erigim saglamalanim talep edebilir.

b) Tedarikciler ve/veya yiikleniciler ile birlikte iktisadi isletmecilerin tesislerinde ve
gerektifinde profesyonel kullamcilann tesislerinde haberli ve perektigi takdirde habersiz denetimler
gergeldestirir.

(4) Kurum, gézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglaniyla ilgili yillik 6zet hazirlar ve bu Szeti
94 iinc maddede aiifta bulunulan clektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kilar,

(5) Kurum, kamu saghfimn korunmast i¢in gerekli oldufu durnmlarda, sahte veya kabul
edilemez bir risk teskil cden cihazlara el konulmasina yonelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlan
imha edebilir veya baska bir yolla kullamlamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan amaglar dogrultusunda yiiriitiilen her bir denetimi
takiben, bu Yénetmelik kapsaminda uygulanabilir yasal ve teknik gerekliliklere uygunluk ile ilgili
denetim bulgulanna dair bir rapor hazirlar, Bu raper, gerekli diizeltici faaliyetleri belirti.

(7) Kurum, altiner fikrada atifta bulunulan raporun igerigini, denetime tabi olan iktisadi
isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden dnce, s6z konusu iktisadi isletmecinin goriig
sunmasina imkén tamr. Bu nihai denetim raporu, 94 iincii maddede belittilen elektronik sisteme girilir.

{8) Kurum, piyasa gzetimi ve denetitni faaliyetlerinin isleyigini gozden gecirir ve degerlendirir.
Bu tir gbzden gegirmeler ve degerlendirmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiiriitiiliir ve bunlann
sonuglarn Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglann bir dzetini, 94 {incii
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla kammya erigilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastintmig ve yitksek seviyede bir piyasa gézetimi ve denetimi saglamak iizere
piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteler ile is
birligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglanm AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylagir. Kurum ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, i paylasimi, ortak
piyasa gizetimi ve denetimi faaliyetleri ve wzmanlagma konulannda mutabik kalir,

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk teskil ettifinden giiphelenilen
cihazlarin degerlendirilmesi

MADDE 88 —(1) Kurumn; vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetterinden elde edilen
verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin;

a) Hastalann, kullameilarn veya diger kigilerin saglii veya giivenligine ya da kamu sagligimn
korunmastna iligkin diger hususlara ydnelik kabul edilemez bir risk tegkil edebilecegine veya

b) Bu Yénetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadijina,

iligkin gerekgesinin olmas: durumunda, cihazm teskil ettigi risk veya difer uygunsuzluklan ile
ilgili bu Yometmelikte belirtilen biitin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazmm bir
degerlendirmesini yapar. flgili iktisadi igletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile i birligi yapar.

Saghk ve giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk teskil eden cihaziarla ilgili prosediir

MADDE 89 - (1) Kurumun; 88 inci madde uyannca yaptin deferlendirmede hastalann,
kullameilarin veya diger kigilerin saglifina ya da giivenligine veyahut kamu saghgmmn korunmasiyla
ilgili diger hususlara yinelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettipini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlarin imalatgisindan, imalatgimn yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tiim
iktisadi igletmecilerden, agikga tamumlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir siire
igerisinde;

a) Cihaz, teskil ettigi riskle ilgili bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygun hale getirmeye,

b) Riskin yapisiyla orantth bir sekilde, cihazm piyasada bulundurulmasi kisitlamaya, cihazin
piyasada bulundurulmasim belitli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan ¢ekmeye veya geri
¢agirmaya,
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yonelik uygun ve usuliince gerekcelendirilmis biitin diizeltici faaliyetleri yapmasim
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarim ve iktisadi igletmecilerden yapmalanm talep ettigi
faalivetleri, 94 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon’a, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz i¢in 53 lincii madde uyarinca bir sertifika diizenlenmigse bu sertifikay
diizenleyen onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir,

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmeciler; piyasada bulundurduklan
ilgili biitiin cihazlar agisindan uygun tiim diizeltici faaliyetlerin Tiirkiye ve AB genelinde pecikmeksizin
yapilmasiru saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmecinin, aym fikrada atifta bulunulan
sire icerisinde yeterli diizeltici foaliyeti yapmamas: durvmunda Kurum, cihazin piyasada
bulindurulmasim yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek veya geri cagirmak i¢in uygun
tiim tedbirleri abir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada atifta bulunulan onaylanmg kurulugu 94 fincii maddede atifta bulunulan elektromik sistem
vasitastyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dérdiincii fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cibazin tanimlanmasi
ve takibi igin gerekli veriler, cihazin mensesi, atfedilen uygunsuzlufun ve ilgili riskin yapis1 ve
nedenler, alman tedbirlerin niteligi ile siresi ve ilgili iktisadi igletmeci tarafindan éne siriilen
argiimanlar olmak iizere mevcut tiim ayrmtilan igerir.

(6) Prosediiriin bagka bir yetkili otorite tarafindan baglatilmas: durumunda Kurum; ilgili cihazin
94 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmieksizin bilgilendirir. flgili yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlere itiraz1 olmasi durumunda
Kurum, itirazlanm, Komisyon'a ve diger AB iiyesi iilkelere 94 {incli maddede ahfta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dérdiincii fikrada atifta bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan itiraz
olmamas) durumunda, bu tedbirler gegerlilik kazanir. Bu durumda Kurum, 56z konusu cihaz piyasadan
¢ekmek, geri cagimak ya da piyasada cihazin bulunabilirligini siirlamak dahil olmak {izere, ilgili ve
uygun kisitlayici/yasaklayici tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasin saglar,

Tedbirlerin degerlendiritmesine ydnelik prosediir

MADDE 90 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan alinan bir tedbire kargi, 89 uncu maddenin
dordiinctl fikrasinda atifta bulunulan bildirimin abnmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili
otoritelerin itirazlanmn bulunmas: duromunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede s6z konusu tedbirin hakl oldugu kanisina
varilmas: durumunda, Kurum 89 uncu maddenin yedinci fikrasimin ikinci ciimlesinde bahsi gegen
tedbirlerin uygulanmasim saglar. Komisyonun, $6z konusu tedbiri hakh olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ¢cker. Komisyonun, 89 uncu maddenin dérdiincl fikrasinda atifta
bulunulan bildinmin ahnmasindan itibaren 8 ay igerisinde birinci fikrada tarumlanan prosediir uyarmea
bir karar almamas1 durumunda, tedbirin hakl oldufu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynallanan saghk ve givenlik
riskinin alinan tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir gekilde hafifletilemeyecefi kamisina varmasi
durumunda, ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasinu kisitlayan veya yasaklayan
tedbirler dahil olmak iizere saghk ve giivenlifiin korunmasmni saglamak i¢in Komisyonca alinabilecek
gerekli ve usuliince gerekeelendirilmiy tedbirler uygulamr.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 91 — (1) Kurum; 88 inci madde uyarinca bir degerlendirme yaptifinda, bir cihazin bu
Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadifim ancak hastalarm, kullamseilanin veya diger kisilerin
sailifina veya giivenligine ya da kamu saglifmin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk olugturmadigin tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, agikea tanmlanan
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ve bu iktisadi igletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla oranfih makul bir siire icerisinde, séz konusu
uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir,

(2) Iktisadi igletmecinin birinci fikrada atifta bulunulan sire igerisinde uygunsuzlugu
sonlandirmamasi durumunda Kurum; firiiniin piyasada bulundurulmasin: kisitlamak veya yasaklamak
igin ya da firiin{in geri gagmlmasim veya piyasadan gekilmesini saflamak iizere uygun tiim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 94 iincii maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir.

Saghfin korunmasina yinelik nleyici tedbirler

MADDE 92 - (1) Kurum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili
potansiyel bir riski gdsteren bir degerlendirme yaptiktan sonra hastalarn, kullanicilarm veya diger
kisilerin saghgim ve giivenligini ya da kamu saghfinn diger hususlanm korumak amaciyla bir cibazin
veya spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasimn veya hizmete
sunulmasmn yasaklanmasinmn, kisitlanmasiun veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasinin gerektigi ya
da bu tiir cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri gagirilmas:
gerektigi kamisina varmasi durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlii tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 94 iincii maddede atfta bulunulan elekironik sistem vasitasiyla karanmin
gerekgelerini belirterek Komisyonu ve digier yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Kcmisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay igerisinde gerekgelere iligkin bir kararmin bulunmamasi dururmunda, bu
tedbirler gecerli kabul edilir.

Iyi idari uygulamalar

MADDE 93 - (1) Kurum tarafindan 89 ila 92 nci maddeler uyaninca alnan her bir tedbir,
dayandify tiim gerekeeleri belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alman
tedbir haklunda s6z konusu iktisadi isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve aym zamanda hukuki
itiraz yollarm ve itirazlara iligkin yasal slire simrlarm bu iktisadi igletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir oldugunda uygun bir gekilde yayimlanyr.

(2) Insan saghh veya giivenligi igin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak Gizere, herhangi bir tedbir alinmadan dnce ilgili iktisadi isletmeciye, agik¢a
taumlanan uygun bir siire igerisinde goriiglerini Kuruma bildirmesi igin imkén tammr. Iktisadi
igletmecinin goriiglerini bildirme firsat olmadan faaliyet yapilmas: durumunda, ilgili iktisadi
igletmeciye miimkiin olan en kisa sfirede griiglerini bildirme imkam tammir ve bunun ardmdan yapilan
faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

{3) Iktisadi isletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptigm: ve cihazin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun oldufunu kamtlamas: halinde, alman her tedbir ivedilikle geri gekilir veya
degistirilir.

{4) 89 ila 92 nci maddeler nyarnca aliman bir tedbirin, bir onaylanms kurulusun uygunluk
deferlendirmesinde yer aldigs bir cihazla ilgili olmasi durumunda Kurum, alinan tedbiri séz konusn
onaylanmy kuruluga ve onaylanmuy kurulugtan sorumlu otoriteye 94 fincii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa gozetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem

MADDE %4 — (1} Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagndaki bilgileri igerir:

a} 87 nci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan gzetim ve denetim faaliyetleriyle ilgili
sonuglarin dzetleri.

b) 87 nci maddenin yedinci fikrasmda atifta bulunulan nihai denetim raporu.

©)89 uncu maddenin ikinci, dérdiineti ve altine: fikrasinda atifta bulunuldugu gekilde, saghk ve
giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk tegkil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

¢ 91 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, iiriinlerin uygunsuzluguyla
ilgili bilgiler.

d) 92 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, sagligin kerunmasina yonelik onleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.
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¢) 87 nci maddenin sckizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tiirkiye ve AB iiyesi tilkelerin piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarmn
zetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tiim yetkili otoritelere ve varsa, stz konusu
cihaz igin 53 iincli madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmmg kuruluga elektronik sistem
vasitastyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon'a erigilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylagilan bilgilerin kamuya agilmas: halinde
pivasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasindaki is birliginin zarar gdrme
ihtimali varsa, stz konusu bilgiler kamuya agik hale getirilmez.

SEXIZiNCi KISIM
Ulkeler Aras: Is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlan ve
Cihaz Kayitlan
BIRINCI BOLUM
Ulkeler Aras: is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Eaboratuvarlar ve
Cihaz Kayitlan
Yetkili otoriteler
MADDE 95 — (1) Kurum, iletigim bilgilerini yayimlanmak iizere Komisyon’a bildirir.
I5 birligi

MADDE 96 — (1) Komisyonun, bu Yénetmeligin yeknesak uygulanmasina imkéin vermek iizere
gerekli bilgi aligverigine dair organizasyonuna Kurum katlim saglar ve bu dogrultuda diger yetkili
oforiteler ve Komisyonla ig birlifi vapar.

(2) Kurum, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alamnda
diizenleyici otoriteler arasinda is birligi saglamak amaciyla uluslararast diizeyde gelistirilen girisimlere
katilir.

Tibbi cihaz koordinasyon grabunda temsiliyet

MADDE 97 — (1} Kurum, Kornisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile
birlikte hareket eder.

Avrupa Birligi Referans Laboratuvarlar

MADDE 98 - (1} Kurum, simf D ve gerektifinde smf C cihazlar igin bir AB Referans
Laboratuvan olarak atanmak iizere bagvuran ve bu maddede belirtilen kriterleri karsilayan bir
laboratuvar Komisyon’a teklif edebilir.

{2) AB referans laboratuvan olarak atanan Tiirkiye'de yerlegik bir laboratuvar atama kapsarm
dahilinde, uygun oldugu hallerde, agapidaki giirevleni yerine getirir:

a) 50 nci maddenin ligiinci fikrasinin dglinetd cimlesinde belirtildigi iizere, smuf D cihazlann
imalatg tarafindan iddia edilen performansim ve mevcutsa uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da
asgari e§ deger bir giivenlilik ve performans diizeyi saglamak {izere imalatg: tarafindan segilen diger
¢oziimlere uygunlugunu dogrulamak.

b) Ek IX’un 4.12 numarali maddesinde ve Ek XI'in 5.1 numarali maddesinde belirtildigi iizere,
imal edilmis siuf D cihazlarin veya siif D cihaz partilerinin émekleri tizerinde uygun testleri yapmak,

c) Bu Yonetmeligin uygulanmastyla ilgili olarak Komisyon’a, MDCG’ye, yetkili otoritelere ve
onaylanmig kuruglara bilimsel ve teknik destek saglamak.

¢) Spesifik cihazlar ya da cihaz kategorisi veya grubu ile ilgili olarak en son teknolojik
geligmelere iligkin bilimsel goriig sunmak.

d) Kuruma damstiktan sonra bir ulusal referans laboratuvarlan ag kurmak ve yénetmek ve
agdaki referans laboratuvarlaninm bir listesini ve gorevlerini yayimlamak.

€) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinde ve piyasa gzetimi ve denetiminde uygulanacak
olan uygun test ve analiz yontemlerinin geligtirilmesine katkida bulunmak.
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f) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin performansina yonelik iyi uygulamalarin
geligtirilmesinde onaylanmug kuruluglarla ig birfigi yapmak.

g) Metrolojik olarak daha yitksek dereceden uygun referans materyalleri ve referans dlgiim
prosediirleri hakkinda tavsiyelerde bulunmak.

£) Ortak spesifikasyonlann ve uluslararas: standartlanin gelistirilmesine katkida bulunmak.

h) Bu Y8netmelik uyarmea onaylanmis kuruluglar tarafindan yapilan konsiiltasyon taleplerine
cevaben bilimsel goriisler sunmak ve bu goriigleri gizlilige iligkin hilkiimleri goz oniinde bulundurarak
elektronik yollarla yayimlamak,

1) Gerektiginde, siuf C cihazlarin imalatg: tarafindan iddia edilen performansin ve mevcutsa
uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da asgari eg deger bir giivenlilik ve performans diizeyi saglamalk
lizere imalate1 tarafindan segilen diger ¢iiziimlere uygunlufunun dogrulanmastn saglamak.

(3) AB referans laboratuvan olarak faaliyet gosterecck Tiirkiye'de yerlesik bir laboratuvar
ayafidaki kriterleri yerine getirir:

a) Atandigt in vitro tani cihazlan alaminda yeterli bilgi ve deneyime sahip yeterli sayida ve uygun
nitelikte personele sahip olmak.

b) Kendine verilen gérevleri yiiriitmek icin gerekli ekipmana ve referans materyaline sahip
olmak.

<) Uluslararas: standarilar ve iyi uygulamalar konusunda gerekli bilgilere sahip olmak.

¢) Uygun idari organizasyona ve yapiya sahip olmak.

d) Personelinin, gorevlerinin yiiritiilmesinden elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet
eimesini saglamak.

¢) Kamu yaranina ve bagims:z bir gekilde hareket etmek.

f) Personelinin in vitro tam cihazi sektoriinde tarafsizliklanm etkileyebilecek olan finansal veya
diger qikarlara sahip olmamalarnm garanti etmek, mubtemel her tirli dogrudan ve dolayls qikar
satigmas: icin beyanda bulunmak ve herhangi bir degisiklik meydana geldiginde bu beyam giincellemek.

(4) Onaylanmug kuruluglann veya yetkili otoritelerin AB referans laboratuvanndan bilimsel
veya teknik destek ya da bilimsel giniy talep etmeleri durumunda, laboratuvann gérevi yerine getiritken
yapti1 masraflan tamamen veya kismen kargilamak fizere flgili onaylanmig kuruluslann veya yetkili
otoritelerin, Komisyon tarafindan énceden belirlenmis geffaf kosullara gore Gicret 6demeleri gerekebilir.

(5) AB referans laboratuvarlan bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak igin,
Komisyon tarafindan, yerinde ziyaretler ve denetimler de dahil olmak iizere, kontrollere tabi olur. Bu
kontroller, AB referans laboratuvarumn atanmg oldugu gerekliliklere uymadigim ortaya cikarirsa,
Komisyon tarafindan atamanmn kisitlanmas, askiya almmas: ve geri ¢ekilmesi dhil olmak iizere uygun
tedbirler alinir,

(6) Tirrkiye’de yerlesik AB referans laboratuvarlar: personeli tarafsiziiklanm etkileyebilecek
olan finansal veya difer ¢ikarlara sahip olmaz. Bu kisiler, kamu yaranna ve bagimsiz bir sekilde hareket
etmeyi taahhiit eder. Bu kisiler, sahip olabilecekleri her tiirlii dogrudan veya dolayl gikarlan beyan cder
ve ilgili bir degisiklik meydana geldiginde bu beyan: giinceller. Cikar beyani, Komisyon web sitesi
iizerinden kamunun erigimine agik olur.

Cihaz kayitlar: ve veri bankalan

MADDE 99 - (1) Kurum; kargilagtirilabilir veri toplamak igin ortak ilkeler belirleyerek spesifik
cihaz tiplerine y&nelik kayrtlann ve veri bankalarinin olugturulmasim tegvik etmek iizere uygun tim
tedbirleri alir. Bu tiir kayitlar ve veri bankalar, cihazlann uzun vadede giivenliliginin ve performansinn
bagimsiz degerlendirmesine katkida bulunur.
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DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmas), Finansman ve Cezalar

BiRINCI BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 100 — (1} Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi siirece ve gizlilije iliskin meveut
hiikiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yonetmeligin uygulanmasinda yer alan tiim taraflar;

a) 101 inci madde uyarinca kigisel verileri korumak,

b) Kamu yaran bakimindan a¢iklanmasi gerekmedikge, fikri millkiyet haklan dahil olmak iizere,

¢) Ozellikle incelemeler, aragtirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yinetmeligin etkili uygulanmasin saglamak,

igin gdrevlerini yerine getitirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritclerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylagtif bilgiler, bilginin kaynag olan oteritenin onay1 ahnmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmig kuruluslann bilgi paylasims ve uyarilarin
duyurulmas: ile ilgili hak ve yiikiimliliklerini ve ilgili kisilerin adli siiregte bilgi sunma
yiikiimliiliiklerini etkilemez.

Kigisel Verilerin Korunmas

MADDE 101 - (1) Bu Yénetmelik uyarinca kisisel verilerin iglenmesinde Kigisel Verilerin
Korunmas: Kanunu ve kigisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuat uygulanir,

Ucretlendirme

MADDE 102 - (1) Kurum; iicret diizeylerini geffaf bir sekilde ve maliyeti karmilama ilkeleri
ergevesinde belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerine yomelik iicretlendirme
uygulayabilir.

(2} Kurum; iicretlerin yapismin ve diizeyinin yayimlanmasindan en az 3 ay énce, Komisyonu
ve AB iiyesi tilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapisi ve diizeyi, talep iizerine kamuya ag1k hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler

BIRINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Aykin davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

MADDE 103 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerinin thlaline yénelik Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanumu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiildimleri uygulamr.

Komite prosediirii

MADDE 104 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan tegkil edilen Tibbi Cihaz Komitesi ile birlikte
hareket eder.

Damsma komisyonlar:

MADDE 145 — (1) Kurum, gercktiginde biinyesinde bulwaan teknik diizenleme ve danisma
komisyonlarma ilave olarak gegici veya daimi damgma komisyonlar olugturabilir. Damsma
komisyonlarinm ¢aligma usul ve esaslar ile gorev, yetki ve sorumluluklan Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 106 — (1) Bu Yénetmelik;

a) In vitro tam tibbi cihazlarina iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigi,
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b) In vitro tamt tbbi cihazlarma iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziiglinii tadil eden 3/5/2019 tarihli Diizeltici Karan ve

¢) In vitro tam tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiini tadil tarihli 27/12/2019 Diizeltici Karan,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevznatina uyum gergevesinde hazirlannustir.

Yiiriirlikten kaldirilan yonetmelik ve atiflar

MADDE 107 - (1) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Digmda
Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi viiriirlikten kaldmnlmgtr.

(2) Birinci fikra ile yiriirliikten kaldinlan Viicut Diginda Kullantlan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yonetmelige vapilms saytlr.

Gegis hiikiimleri

GECICI MADDE 1 - (1) 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldmlan Viicut Diginda Kullamlan
(In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeliginin;

a) 14 fincili maddesi, 18 inci maddenin birinci fikrasmin (c) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen
vijilans ve performans ¢ahgmalanyla ilgili yikéimliliikler, on tciincii fikrasinda atifta bulunulan
tarihlerden hangisi geg ise o tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 11 inci maddesinin birinci fikrasimn (d) bendi, 13 {incii maddesi, 18 inei maddesinin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlanin ve iktisadi igletmecilerin kaydina ve
sertifika bildirimlerine iliskin yiikiimliliikler, on figincii fikrasinda atifta bulunulan tarihlerden hangisi
geg ise o tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder,

(2) 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldinlan Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmelifi uyarinca atanan onaylanmis kuruluglara iligkin NANDO'da yayimlanan
bildirimler, 26/5/2022 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(3) Onaylanmms kuruluglar tarafindan 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Viicut Diginda
Kullarlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi uyarinca;

) 25/5/2017 tarihinden 6nce diizenlenen sertifikalar; sertifika {izerinde belirtilen siirenin sonuna
kadar gegerli kalir. Ancak séz konusw Yonetmelifin Ek VI's1 kapsaminda diizenlenen sertifikalar
27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

b) 25/5/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; 27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz
olur.

(4) Bu Yoneimelik uyarinca;

a) 6 nc1 maddeye istisna olarak, 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldinlan Viicut Diginda
Kullanlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi uyarinca diizenlenen ve figiinci fikra uyannca
gegetli olan bir sertifikaya sahip olan bir cihaz; yalnrzca, bu Yonetmeligin uygnlanma tarihinden itibaren
107 nci madde ile yiriirlifkten kaldinlan Yénetmelige uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazmn
tasariminda ve kullamm amacinda dnemli bir degigiklik olmamas: sartiyla piyasaya arz edilebilir ya da
hizmete sunulabilir.

b) Bu Yonetmeligin piyasaya arz sonrast gozetim, piyasa gbzetimi ve denetimi, vijilaus, iktisadi
igletmecilerin ve cihazlanin kayd: ile ilgili gereklilikleri; 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldirilan
Yonetmelikteki ilgili gerekliliklerin yerine uygulamr.

c) Dérdiincii Kisma ve ikinei fikraya halel gelmeksizin, (a) bendinde atifta bulunulan sertifikay
diizenleyen onaylanms kurulus; sertifikalandiedigi cihazlarla ilgili uygulanabilir gerekliliklerin timiine
yonelik gerekli gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

(5) 107 nci madde ile yiirirliikten kaldinlan Viicut Diginda Kullanylan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligi uyannca 26/5/2022 tarihinden dnce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile
iigiincil fikrada atifia bulunuldugu sekilde bir sertifikaya uygun olarak 26/5/2022 tarihinden itibaren
piyasaya arz edilen cihazlar; 27/5/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete
sunulmaya devam edilebilir.
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(6) Dérdiincii ve beginci fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 107 nci madde ile
yiirlirliikten kaldintan Viicut Diginda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi 27/5/2025
tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(7) 107 nci madde ile yiriilitkten kaldinlan Viicut Diginda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tan:
Cihazlan Yonetmeligine istisna olarak, bu Yonetmelige uygun olan cihazlar 26/5/2022 tarihinden dnce
piyasaya arz edilebilir.

(8) 107 nci madde ile yiirlirliikten kaldnlan Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligine istisna olarak, bu Y&netmelife uygun olan uypunluk degerlendirme
kuruluglan, 26/5/2022 tarihinden dnce atanabilir ve bildirilebilir. Bu Yonetmelik uyarmea atanan ve
bildirilen onaylanmas kuruluglar; bu Y&netmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerini
yiiriitebilir ve 26/5/2022 tarihinden énce bu Yanetmelik uyarinea sertifika diizenleyebilir,

(9) 50 nci maddenin ligiinci ve dordiincii fikralarmda belirtilen prosediirlere tabi olan cihazlarla
ilgili olarak yedinci fikra, MDCG'ye, uzman heyetlere ve AB referans laboratuvarlarina gerekli
bagvurularn yapilmig olmasi sartiyla uygulanir.

(10) 107 nci madde ile yiirirlikten kaldinlan Viicut Diginda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeliginin 11 inci maddesinin birinci fikrasimmn (d) bendine, 13 Ginci maddesine ve 18
inci maddesinin bitinci fikrasinm {a} ve (b) bentlerine istisna olarak, on iigiinci fikrasmda atifta
bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihten baglayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, 27 nci
maddenin ii¢incd fikrasi, 29 uncu maddenin birinei fikras: ve 53 iincii maddenin beginci fikrasma uyan
imalatgilar, yetkili temsilciler, ithalatcilar ve onaylanmug kuruluglann; 107 nei madde ile yiirirtiikten
kaldinilan Viicut Diginda Kullamilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yanetmeliginin 11 inci maddesinin
birinci fikrasiun (d) bend, 13 iincii maddesi ve 18 inci maddesinin birinci fikrasinun (a) ve (b) bentleri
nyarinca Kurum tarafindan kabul edilen mevzuat ve uygulamalara uydugu kabul edilir.

(11) 107 nci madde ile yiirirlitkten kaldinlan Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yénetmeliginin 7 nci maddesinin birinci fikrasiun (i) bendi uyarinca Kurum tarafindan
verilen izinler; izinlerde belirtilen gegerliligi korur.

(12) EUDAMED tamamen iglevsel olana kadar 107 nci madde ile yiiriirhikten kaldirilan Viicut
Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeliginin ilgili hikiimleri; 6zellikle vijilans
raporlamas1, performans galigmalan, cihazlarmn ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimleri
ile ilgili bilgiler dahil olmak tizere bilgi aligverigi hakkinda on igiinci fikrada yer alan hiikiimlerde
belirtilen yitkimliilikleri kargilamak amaciyla uygulanmaya devam eder.

(13) 27 nci maddesi, 29 uncu maddesi, 30 uncu maddesi, 42 nci maddesinin on birinci fikrasi,
44 iincii maddesinin yedinci fikrasinin (g) ve (d) bentleri, 51 inci maddesinin ikinci fikras,, 52 nci
maddesinin birinci fikras, 68 ila 75 inci maddeleri, 77 nci maddesi, 81 inci maddesinin ikinci fikrasi,
82 nci ve 83 iincii maddeleri, 84 iincii maddesinin besinci ve yedinei fikralar: ile 84 iinci maddesinin
sekizinci fikrasimn (c) bendi, 85 inci maddesi, 87 nci maddesinin dérdiimcii, yedinci ve sekizinei
fikralar, 89 uncu maddesinin ikinci ve dbrdiincii fikralan, 91 inci maddesinin ikinci fikrasimn ikinei
ciimlesi, 93 iincii maddesinin dordiinci fikras: ve bu maddenin dérdiincii fikrasiun (b) bendi
EUDAMED’in 26/5/2022 tarihinde tamamen iglevsel olmamasi durumunda, EUDAMED ile iligkili
yikiimtiiliikler ve gereklilikler, Komisyonun, Avrupa Bitligi Resmi Gazetesi’nde EUDAMEDin tam
iglevselligi ulagtifim ve islevsel Gzelliklerini karsiladifim belirten bir bildiri yayimladif tarihten 6 ay
sonra uygulanir,

(14) 33 ila 48 inci maddeler wyannca onaylanms kuruluslara iligkin yikimliliikler, 26/5/2022
tarthine kadar yalnizea 36 nci madde uyannca atanma bagvurusu yapan omaylanmus kuruluglara
uygulanir.
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IKINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirliik

MADDE 108 - (1) Bu Y&netmeligin;

a) 95 inci ve 98 inci maddeleri ile gegici 1 inci maddesinin on dérdiincii fikras1 yayim tarihinde,

b) 27 nci maddesinin Ggiincii fikras: ve 53 iincii maddesinin besinei fikrasi, gegici birinci
maddesinin on iigiincii fikrasmda atifta bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihten 18 ay sonra,

c) 25 inci maddesinin dérdiincii fikrast; simf D cihazlar igin 26/5/2023 tarihinde, sinif B ve C
cihazlar igin 26/5/2025 tarihinde ve sinif A cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,

¢) 76 nc1 maddesi 26/5/2029 tarihinde,

d) Diger hiikiimleri 26/5/2022 tarihinde,

yiirirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 109 — (1) Bu Yénetmelik hiikitmlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam
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EkI
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

L BOLUM

GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imalatgilan tarafindan amaglanan performansi gergeklestirir ve normal kullamm
kosullan altinda lullamim amaglarina uygun olacak gekilde tasarlamir ve imal edilir. Genel olarak kabul
gormiis en son teknolojik gelismeler dikkate almmak suretiyle; cihazlar giivenli ve etkili olur, cihazlarin
kullammuyla iligkili olabilecek risklerin hastaya saglanan yararlar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir
olmas1 ve saglk ile giivenligin yiiksek seviyede korunmasina uygun olmas: saflanarak, cihazlar
hastalarmn ya da kullan:eilarn veya uygun oldugu hallerde diger kisilerin saghk ve giivenligini tehlikeye
atmaz.

2. Riskleri miimkiin oldufunca azaltmaya yonelik olarak bu Ekte belirtilen gereklilik; fayda-
risk orammni olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin miimkin oldugu kadar azaltilmas1 anlamina
gelir.

3. Imalatgilar, bir risk yénetim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiiriir, Risk
ybnetimi, ditzenli sistematik giincelleme gerektiren, cihazn tim yagam déngiisii boyunca siirekli
tekrarlanan bir siire¢ olarak anlagilsr. Imalatgilar, risk yonetimini yiirfitéirken:

a) Her cihaz igin bir risk yonetim plam olugturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iligkili bilinen ve éngériilebilir tehlikeleri tammlar ve analiz eder,

¢) Amaglanan kullarum esnasinda ve makul bir sekilde dngoriilebilir hatah kullarum sirasida
ortaya ¢ikan ve amaglanan kullanila iligkili ofan riskleri tahmin eder ve degerlendirir,

¢) Bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler uyarinca (c) bendinde atifta bulunulan
riskleri ortadan kaldirir veya kontrol eder,

d) Uretim agamasindan ve &zellikle piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminden elde edilen
bilgilerin; tehlikeler ve bunlarin meydana gelme sikh iizerindeki etkisini, tehlikelerle iligkili risklerin
tahmini iizerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk oraru ve riskin kabul edilebilirlifi iizerindeki
etkisini degerlendirir ve

¢) (d) bendinde atifta bulunulan bilgilerin etkisiyle ilgili degerlendimneye dayanarak,
gerektiginde bu Ekin 4 numarah maddesinde belirtilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbirlerini
tadil eder.

4, Cihazlatin tasarimna ve imalatina yonelik imalatgilar tarafindan kabul edilen risk kontrol
tedbirleri, genel kabul gormiis en son teknolojik geligmeler dikkate almmak suretiyle givenlilik
ilkelerine uygun olur. Riskleri azaltmak amaciyla, toplam artik riskin yam sira her bir tehlikeyle iliskili
artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi igin imalatgilar riskleri yénetir. Imalatcilar; en
uygun géziimleri segerken, asagndaki dncelik sirasina uymak suretiyle;

a) Giivenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri miimkiin oidugu kadar ortadan kaldirir veya azaltir,

b} Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldinlamayan risklere iligkin olarak gerektiginde alarmlar
dahil olmak lizere yeterli koruma tedbirlen alir ve

c) Giivenlilige yanelik bilgiler (wyanlar/énlemler/kontrendikasyonlar) ile uygun oldugn hallerde
kullanicilara egitim saglar.

Imalatgular, kullanicitan artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. Imalatgilar; kullanim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldinrken veya azaltirken;

a) Cihazin ergonomik &zellikleriyle ve cihazie kullanilmasimn amaglandif ortamla ilgili
tiskleri miimkiin oldugu kadar azaltir (hasia giivenligine yonelik tasanm) ve

b} Hedeflenen lkullanicilarm; teknik bilgisini, deneyimini, 6frenimini, egitimini,
uygulanabildigi hallerde kullamm ortamini ve tibbi ve fiziksel kosullanm goz oniinde bulundurur
(meslekten olmayan, profesyonel, engelli veya diger kullamcilara yonelik tasarim).

6. Imalatq: tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin karakteristikleri ve performansy; cihaz
normal kullamm kosullani altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldugunda ve cihazin
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imalatcinin talimatlarina gore diizenli olarak bakimu yapildiginda, sdz konusu cihazin kullanum émrii
siiresince hastanin veya kullamcinim ve diger kisilerin sagl:k veya giivenligini tehlikeye atacak derecede
olumsuz olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak nakledilmesi ve
depolanmasi sirasmda {(megin sicaklik ve nem dalgalanmalari nedeniyle) Sngoriilen kullaumlan
siiresince karakteristikleri ve performansi olumsuz olarak etkilenmeyecek sekilde tasarlanur, imal edilir
ve ambalajlamr.

8. Bilinen ve Gngoriilebilir tim riskler ve istenmeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve normal
kullantm kogullar altinda cihazin amaglanan performansindan kaynaklanan, hasta ve/veya kullamcr igin
Slgiilen potansiyel faydalar ile kiyaslandifinda kabul edilebilir olur.

I1. BOLUM
PERFORMANS, TASARIM VE IMALAT iLE ILGILI GEREKLILIKLER PERFORMANS,
TASARIM VE IMALAT ILE ILGILI GEREKLILIKLER

9. Performans karakteristikleri

9.1. Cihazlar; genel kabul gormiis en son teknolojik peligmeler dikkate alinarak, 3 @ncii
maddenin birinci fikrasiun (i) bendinde atifta bulunuldugu sekilde imalatg tarafindan belirlenen
amaglara ve hedeflenen performansi gergeklegtirmeye uygun olacak sekilde tasarlamir ve imal edilir.
Cihazlar, imalatgi tarafindan belirlendigi sekilde ve dzellikle uygun oldugu hallerde asafida belirtilen
performanslar gergeklestirir:

a) Analitik performans; &megin, numune toplamaya, ilgili bilinen endojen ve eksojen
interferansin ve gapraz-reaksiyonlann ele alinmasma ve kontroline yénelik uygun kriterlerin
belirlenmesi de déhil olmak iizere; analitik duyarhilik, analitik 6zgiillik, gergeklik (sapma/bias), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve yeniden iiretilebilirlik), dogruluk (gergeklikten ve kesinlikten elde edilen), saptama
ve miktar belirleme limiti, $l¢lim arahdy, lineerlik, esik degeri.

b) Klinik performans; Srnegin, tamisal duyarlilik, tamsal segicilik, tahmini pozitif deger, tahmini
negatif deger, olabilirlik oram, normal ve etkilenmis popiilasyonlardaki beklenen degerler.

9.2, Cihazin performans karakteristikleri, imalatg1 tarafindan belirtildigi gekilde cihazin
kullanim émri siiresince stirdiiriiliir.

9.3. Cihazlarin performansimin kalibratérlerin ve/veya kontrol materyallerinin kullaninuna bagl
olmasi durumunda, kalibratdrlere ve/veya kontrol materyallesine atanan degerlerin metrolojik
izlenebilirligi, uygun referans dlgiim prosediirleri vefveya daha yiiksek uygun metrolojik referans
materyaltleri vasitasryla saflamir. Meveutsa, kalibratérlere ve/veya kontrol materyallerine atanan
degerlerin metrolojik izlenebilirligi sertifikali referans materyalleri veya referans Slgiim prosediirleri ile
saglanir.

94. Cihaz normal kullamm kosullan altinda kullamldifinda etkilenebilecek olan cihaz
karakteristikleri ve performanslan 6zellikle agagidaki durumlarda kontrol edilir:

a) Kigisel test cihazlan igin, meslekten olmayan kisiler tarafindan elde edilen performanslar.

b) Hastabay test cihazlan igin, ilgili ortamlarda (6megin hasta evinde, acil tnitelerinde,
ambulanslarda) elde edilen performanslar.

10. Kimyasal, fiziksel ve bivelojik dzellikler

10.1. Cihazlar; bu Ekin I Boliimiinde atifta bulunulan karakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

Cihazin kullanim amac1 dikkate almarak; kullamilan materyaller ile numuneler, tespit edilecek
analit veya belirteg (6rnegin biyolojik dokular, hiicreler, viicut sivilari ve mikroorganizmalar) arasinda
fiziksel ve/veya kimyasal uyumsuzluk nedeniyle analitik performansin bozulmas: ihtimaline Gzellikle
dikkat edilir.

10.2. Cihazlar, kullamim amaglart dikkate alinarak hastalar ve cihazlarim nakliyesinde,
depolanmasinda ve kullanilmasinda yer alan kisiler i¢in kontaminantlardan ve kalintilardan kaynakianan
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riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu kontaminantlara ve kalintilara
maruz kalan dokular ile maruz kalma siiresine ve sikligina ozellikle dikkat edilir.

10.3. Cihazlar, asinma kalintisi, bozunma iiriinleri ve islem kalmtilarn dahil olmak {zere,
cihazdan salmabilecek maddelerden veya pargaciklardan kaynaklanan riskleri makul olan en diigiik
seviyeye indirecek sekilde tasarlamr ve imal edilir. 11/12/2013 taribli ve 28848 miikerrer say:h Resmt
Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Kangimlann Simflandimimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas:
Hakkinda Yonetmeligin Ek-6’simin 3. Bokiimi uyarinca kanserojen, mutajen veya iireme igin toksik olan
maddelere (CMR) ve insan saghgna olasi ciddi etkilerine dair bilimsel kamt bulunan ve 23/6/2017
tarihli ve 30105 miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi,
fzni ve Kisitlanmas: Hakkinda Yénetmeligin 51 inci maddesi uyarnca tamimlanan endokrin bozucu
dzelliklere sahip maddelere zel dikkat gosterilir,

10.4. Cihazlar, kullammunin amaglandif1 ortamin nitelii ve cihazin kendisi dikkate alinarak,
cihaz igerisine maddelerin istenmeden girmesinden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugunca azaltacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cihazlar ve bunlann imalat stiregleri; kullamecilara ve gerektiginde diger kisilere yonelik
enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak gekilde tasarlamir, Tasanm:

a) Kolay ve giivenli kullanim miimkiin kilar,

b) Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilan ve/veya kullamm siiresince mikrobiyal
maruziyeti miimkiin oldugu kadar azaltir ve

c) Gerekli oldugu durumda, kullanim boyunca cihazin mikrobiyal kontaminasyonunu ve
numune kaplan soz konusu oldufunda numunenin kontaminasyon riskini énler,

11.2. Cihazlarin steril durumlarim veya mikrobiyal durumlanm koruyan ambalajlan hasar
gormedigi siirece; steril ya da spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar, imalatg
tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlant altinda ambalajlan kullanim noktasinda agilincaya
kadar steril kalmalarim saglayacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

11.3. Steril olarak etiketlenen cihazlar, gegerli kalinmmg uygun yéntemler vasitasiyla islenir, imal
edilir, ambalajlanir ve sterilize edilir.

11.4. Steril edilmesi amaglanan cihazlar, uygun ve kontrollii sartlarda ve tesislerde imal edilir
ve ambalajlanir.

1L.5. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; iiriiniin biitiinkiginii ve
temizligini korur ve cihazlarm kullammdan once steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal
kontaminasyon riskini en aza indirir. Bu ambalajlama sistcrni, imalat¢i tarafindan belirtilen sterilizasyon
metodu igin uygun olur.

11.6. Cihazin etikeflemesi; cihazlann steril oldugunu gostermek icin kullantlan sembole ilave
olarak hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen aym veya benzer cihazlari
birbirinden aymr.

12. Biyolojik kaynakls materyaller ihtiva eden cihazlar

Cibazlanin hayvan, insan veya mikrabiyal kaypakli dokular, hiicreler ve maddeler igermesi
durumunda, kaynaklann segilmesi, bu tiir kaynakli dokularn, hiicrelerin ve maddelerin iglenmesi,
muhafazasi, test editmesi ve kullanim ile kontrol prosediirleri; kullamecilarm ve diger kigilerin
giivenligini saglayacak sekilde yiriitilir.

Ozellikle, mikrobiyal ve diger bulagict ajanlarla ilgili giivenlik, imalat siireci boynnca valide
edilmis eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla saglanir. Mikrobiyal ve diger
bulagic1 ajanlarm etkisi cihazin kullanim amacimn bir pargasi ise ya da bu tiir eliminasyon veya
inaktivasyon siiregleri cihazin performansim etkiliyorsa, belithi cihazler bu uygulamadan muaf
tutulabilir.

13. Cihazlarm yapis: ve gevre ile etkilegimi

13.1. Cihazin, bagka bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullamm amaclanmgsa baglanti
sistemi déhil olmak iizere tlim kombinasyon giivenli olur ve cibazlarin belirtilen performansini
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ctkilemez. Bu fiir kombinasyonlara uygulanan kullamm kisitlamalan, etiket vefveya kullamm
talimatinda belirtilir.

13.2. Cihazlar, agagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya mimmkiin oldufu kadar azaltacak
gekilde tasarlamir ve imal edilir:

a) Hacim/basing orani, boyutsal ve uygun oldupu hallerde ergonomik ézellikler dihil olmak
iizere cihazlanin fiziksel ozellikleriyle baglantili yaralapma riski.

b) Manyetik alanlar, harici elekiriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bogalma,
diyagnostik veya terapétik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing degisiklikleri
ve ivme ya da radyo sinyali girisimleri (interferans) gibi makul bir gekilde Gngoriilebilir dig etkiler veya
gevresel kosullarla baglantil riskler.

¢) Gazlar dahil olmak iizere materyallerle, sivitarla ve maddelerle temas ettiginde, cihazin
kullanimuyla iliskili ve normal kullamm kosullan altinda marez kalinan riskler,

¢) Yazihm ile iginde ¢alighifa ve etkilesimde bulundugu bilgi teknolojileri (BT) ortam
arasindaki olas: olumsuz etkilegimle iligkili riskler.

d) Cihaz igerisine kazara maddelerin girmesi ile ilgili riskle,

¢) Test veya analizieri amaglandif sekilde gergeklestirmek igin, 6rmegin, cihazlarla kullanilan
numune kaplanna, ¢ikartilabilir parcalara ve/veya aksesuarlara iligkin renk ve/veya numerik ve/veya
karakter kodlanimn kanstirilmast nedeniyle, numunelerin yanhs tanmmlanmasi ve hatall somuca
vanlmasina iligkin riskler.

f) Diger cihazlarla her tiirlii Gngdriilebilir interferans riskleri.

13.3. Cihazlar; normal kullanim sirasinda ve tek hata durumunda, yanma veya patlama riskini
en aza indirecek yekilde tasarlanir ve imal edilir. Cihazlann amaglanan kullamim; alevienebilir veya
patlayici maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmayi veya stz konusu
maddelerle birlikte kullanimi igeriyorsa, bu cihazlara 6zellikle dikkat edilir.

13.4. Cihazlar; ayarlamanin, kalibrasyonun ve bakimin giivenli ve etkili bigimde yapilabilecepi
bir gekilde tasarlanir ve imal edilir.

13.5. Bagka cihazlarla veya iirinlerle birlikte caligmass amaglanan cihazlar; birlikte
caligabilirtikleri ve uynmluluklan giivenilir ve giivenli olacak sekilde tasarlamr ve ima!l edilir.

13.6. Cihazlar; kullamc, hasta veya diger kigiler tarafindan cihazlann ve ilgili atik maddelerin
giivenli olarak bertarafim kolaylagtiracak sekilde tasarlamir ve imal edilir. imalatgilar bu amagla,
cihazlarmin kullamm sonrasinda giivenli bir gekilde bertarafina yonelik prosediirleri ve tedbirleri
tammlar ve test eder. Bu tiir prosediirler kullanim talimatinda agiklanir.

13.7. Olgim, izleme veya gosterge skalasi (renk degigimi ve diger gorsel indikatérler dahil)
kullanim amac1, kullamcilar ve cihazlarin kullanilmasinin amaglandigi ¢evre kogullan dikkate alinarak
ergonomik prensipler dogrultusunda tasarlamir ve imal edilir.

14. Ol¢iim fonksiyonu olan cihazlar

14.1. Primer analitik dl¢iim fonksiyonuna sahip olan cihazlar, ¢ihazin kullanim amac: dikkate
almarak bu Ekin 9.1 numaral maddesinin (a) bendi uyarinca uygun analitik performansi saglayacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

14.2. Olgiim fonksiyonu olan cihazlarla yapilan élgiimler, 21/06/2002 tarihli ve 24792 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Uluslararas: Birimler Sistermnine Dair Yonetmetige (80/181/AT) uygun
olan birimlerle ifade edilir.

15. Radyasyondan koruma

15.1. Cihazlar; diyagnostik amaglar i¢gin tammlanmis uygun dozlamn uygulanmasin
kisitlamaksizin, kullanim amaciyla uyumlu olarak hastalarin, kullanicilarin ve diger kigilerin (planlanan,
planlanmayan, s1zint1 veya sagilan) radyasyona maruz kalmasimi miimkiin oldugunca azaltacak sekilde
tasarlamr, imal edilir ve ambalajlanir.

15.2. Cihazlann tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlastiric: ve/veya iyonlagtirics
olmayan radyasyon yaymasi amaglandigmda, bu cihazlar miimkiin olabildigince;
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a) Yayilan radyasyonun karakteristiklerinin ve miktanmmn kontrol edilebilmesini ve/veya
ayarlanabilmesini saglayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir,

b} Yayilan radyasyonla ilgili gorsel vefveya sesli uyar: sistemleriyle donatilir.

15.3. Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli radyasyon yayan cihazlara ydnelik kullanmm
talimatlary; yayilan radyasyonun niteligi, kullaniciy1 koruma yollary, hatali kullanimu 6nleme yollan ve
kurulumdan kaynaklanan riskleri miimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltma yollan hakkinda aynintil;
bilgiler igerir. Kabul ve performans testleri, kabul kriterleri ve bakim prosediirii hakkindaki bilgiler de
belirtilir.

16. Elekironik programlanabilir sistemler, elektronik programlanabilir sistemler igeren
cihazlar ve kendi bagina cihaz olan yazihmlar

16.1. Yazilumlar dahil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler igeren cihazlar ya da
kendi bagina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, giivenilirligi saglamak ve amaglanan kullanimlan
dogrultusunda performans gostermek iizere tasarlamur. Tek hata durumu halinde, ortaya gikan riskler
veya performans bozuklugumu gidermek ya da miimkiin oldugu kadar azaltmak igin uygun énlemler
ahmr.

16.2. Yazilim igeren cihazlar veya kendi bagina cihaz olan yazihimlar séz konusu oldugunda, bu
yazilunlar; gelistirme yasam dénggsi, bilgi giivealisi, risk yonetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri
dikkate alimmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uygun olarak geligtirilir ve imal edilir.

16.3. Bu Ekin 16 numaral maddesinde atifta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlariyla
kombinasyon halinde kullanilmas: amaglanan yazihmlar; mobil platformun spesifik zellikleri (6megin
ekranin boyutu ve kontrast oram) ve kullammlanyla iligkili dig faktdrler (11k veya giirfiltii seviyesine
gore defisen ortam) dikkate almarak tasarlanir ve imal edilir.

16,4, imalatgilar; yazihmn amaglandify sekilde galismas: igin gerekli olan donamm, bilgi
teknolojileri (BT) ag karakteristikleri ve yetkisiz erigime karst koruma dahil bilgi teknolojileri (BT)
giivenlik Gnlemleri ile ilgili asgari gerekdilikleri belirler.

17. Bir enerji kaynagina baglanmsg veya bir enerji kaynagiyla donatimg cihazlar

17.1. Bir enerji kaynagina baglanmug veya bir enetji kaynagiyla donatilmg cihazlar igin tek hata
durumu halinde ortaya ¢ikan riskleri gidermek veya miimkiin oldupu kadar azaltmak igin uygun
onlemler alinr.

17.2. Hasta giivenlifinin dahili bir gii¢ kaynagma bagh oldugu durumlarda cihazlar, gii¢
kaynagimn durumunu belirten araglarla ve gii¢ kaynap kapasitesinin kritik diizeyde oldugu zamana
yonelik uygun bir uyartyla veya gostergeyle donatilir. Gerektiginde bu tiir uyan veya gosterge, pii
kaynag kapasitesi kritik diizeye gelmeden dnce aktif olur.

17.3. Cihazlar; 56z konusu cihazin veya amaglanan kullamm ortammndaki diger cihazlarmn ya da
ekipmanin galismasuu bozabilecek elektromanyetik interferans olugturma risklerini miimkiin oldugu
kadar azaltacak gekilde tasarlamir ve imal edilir.

174. Cihazlar; amaglandiklart gekilde ¢alismalanm miimkiin kilmak igin yeterli olan,
elekiromanyetik interferansa karst yapisal bir dayantklihk diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir.

17.5. Cihazlar; lurulumunun ve bakimmn imalatgr tarafindan belirtilen gekilde yapilmas:
sarttyla hem cihazin normal kullamum sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu halinde kullanic:
veya difer kigiler icin kazara meydana gelebilecek elektrik soku riskini miimkiin oldugu kadar
onleyecek gekilde tasarlanir ve imal edilir.

18. Mekanik ve termal risklere kars1 koruma

18.1. Cihazlar, mekanik risklere kary: kullamcilan ve diger kisileri koruyacak sekilde tasarlanr
ve imal edilir.

18.2. Cihazlar, dngoériilen ¢alisma sartlan altinda yeterince stabil ve éngorillen galigma ortamuna
ozgil sartlara dayamkii olur; kullaum émrii boyunca bu dayamklihg korumak igin imalatc: tarafindan
belirlenen her tiirlii muayene ve bakim gerekliliklerine tabi olur.
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18.3. Hareketli par¢alanin meveudiyeti, maddelerin pargalanmas: veya kopmasi ya da sizmasina
bagl: risklerin olmas1 durumunda uygun koruma araglar: bulundurulur.

Hareketli pargalara karg1 koruma saglayanlar bagta olmak iizere cihaza dahil edilen korumalar
ve difer araglar, emniyetli, cihazin normal ¢ahgymasma engel olmayan vec imalatgi tarafindan
amaglandif sekilde cihazin rutin balamim kisitlamayan sekilde olur.

18.4, Cihazlar, belirlenmis performansin bir pargasi olmadig siirece kaynaktaki titregimler bagta
olmak iizere titregimleri sinirlamaya yonelik uygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate ahnarak,
cihazin olugturdugu titregimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en digiik seviyeye indirecek sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

18.5. Cihazlar, yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargasi olmadis siirece, kaynaktaki
giiriiltii bagta olmak iizere giiriiltiyil azaltmaya yonelik uygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate
almarak, yayilan giiriiitiiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diisiik seviyeye indirecek gekilde
tasarlarur ve imal edilir.

18.6. Kullanicimn veya diger kisilerin kullanmak zorunda oldugu elektrik, gaz ya da hidrolik ve
pnoématik enerji kaynaklarina ydnelik terminaller ve konnektorler, clasy tiim riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlanur ve yapilir.

18.7. Belirli pargalartn montaj1 veya yeniden montaji sirasmda yapilmasi muhtemel olan ve bir
risk kaynag1 olabilecek hatalar; bu tiir pargalarin tasarimi ve yapir yoluyla veya bunun yapilamadigi
durumda bu pargalarin ve/veya burlanin yuvalan iizerinde verilen bilgiler yoluyla engellenir,

Ayn bilgiler, bir riski 6nlemek igin hareket yomiiniin bilinmesinin perektigi durumlarda,
hareketli pargalann ve/veya bunlann yuvalarmin iizerinde belirtilir.

18.8. Is1 vermesi veya belirlenen sicakhklara ulagmasi amaglanan pargalar ya da alanlar harig
olmak iizere, cihazlann ulasilabilir pargalan ve bunlarin gevresi, normal kullamm kogullan altinda
potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erismez.

19. Kisisel test veya hastabag test amagh cihazlarm olusturdugu risklere kargi koruma

19.1. Kigyisel test veya hastabas: test amagl cihazlar; hedeflenen kullanicinin meveut becerileri
ve imkénian ile bitlikte s6z konusu ldsilerin tekniklerinde ve ¢evresinde makul olarak dngérilebilen
farkhiliklardan kaynaklanan etld dikkate alinarak, kullamm amaglarina uygun olarak ¢ahgacak sekilde
tasarlamr ve imal edilir. Cihazdan elde edilen sonucun dofru yorumlanmasi ve hatah bilgilerden
kagtmlmas: amaciyla, imalatg tarafindan saglanan bilgiler ve talimatlar hedeflenen kullanici tarafindan
anlasithr ve uygulanmasi kolay olur. Hastabagi cihazlar séz konusu oldugunda imalatgr tarafindan
saglanan bilgiler ve talimatlar, kullamcilar igin gerekli egitim seviyesini, nitelikleri ve/veya deneyimi
agikea belirtir. ‘

19.2. Kisisel test veya hastabas: test amagh cihazlar;

a) Gerektigi takdirde wygun egitim vefveya bilgilendirme sonrasinda, prosediiriin biitiin
agamalannda hedeflenen kullanict tarafindan cihazin giivenli ve dogru gekilde kullamlabilmesini,

b) Cihazin ve mevcutsa numunenin kullamimnda ve ayrica sonuglann yorumlanmasinda
hedeflenen kullanie: tarafindan hata yapma riskinin miimkin oldugunca azaltilmasim,

saflayacak sekilde tasarlamr ve ima) edilir,

19.3. Kigisel test ve hastabasi test amagli cihazlar, uygun oldugu hallerde, hedeflenen
kullanicimn:

a) Cihazin imalatcis1 tarafindan amaglandipn sekilde cahsacagm kullamm sirasinda
dogrulayabilmesini,

b) Cihaz gegerli bir sonug vermedigi takdirde uyarilmasin

saglayacak bir prosediir igerir.
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IIL. BOLUM
CIHAZILA BIRLIKTE. TEMIN EDILEN BILGILERE iLiSKIN GEREKLILIKLER

20. Etiket ve kullamim talimati

20.1. imalat: tarafindan temin edilen bilgilere iliskin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalatgisiun tammlanmast igin gereldi bilgiler ile kullamici
ya da uygun oldugu takdirde diger bir kisi igin yararh olabilecek her tirlii giivenlilik ve performans
bilgileri bulunur. Bu tiir bilgiler; agagidakiler dikkate alnarak cibazin kendisinin iizerinde, ambalajinm
iizerinde ya da kullamim talimatinda bulunabilir ve imalatgirun bir web sitesi varsa bu web sitesinde
sunulur ve giincel tutulur:

a) Etiket ve kullamm talimatiun ortam, formaty, igerigi, okunabilirligi ve konumu; itgili cihaza,
kullamm amacma ve hedeflenen kullantcimun/kullanicrlarin teknik bilgisine, deneyimine, &irenimine
veya egitimine uygun olur. Ozellikle, kullanim talimat: hedeflenen kuliamic: tarafindan kolayca
anlagilacak ve uygun oldugimda ¢izimlerle ve diyagramlarla desteklenecek sekilde yazilir.

b) Etikette gerekli gerekli bilgiler, cihazin kendisinin iizerinde verilir. Eger bu uygulanabilir
veya uygun degilse, bilgilerin bazilan ya da tamam, her bir birim ambalajinin iizerinde bulunabilir.
Bununla birlikte her bir birimin tam etiketlemesi uygulanabilir degilse, s6z konusu bilgiler goklu cihaz
ambalajinm iizerine koyulur.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunulur ve radyo frekans tanimlama (RFID)
veya barkodlar gibi makine tarafindan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢) Kullamm {talimati, cihazlarla birlikte sunulur. Ancak, istisnai ve wsuliine gore
gerekgelendirilmis durumlarda, eger cihaz bu tir bir kullamm talimat: olmadan giivenli ve imalatc:
tarafindan amaglandif gekilde kullanilabiliyorsa, kullanim talimats gerekmez ya da kisaltilabilir,

d) Kigisel test veya hastabag: test amagh cihazlar hari¢ ohnak fizere, ¢oklu cihazlarin tek bir
kullaniciya ve/veya yere temin edilmesi durumunda, kabul etmesi halinde aliciya kullamm talimatnin
tek bir sureti verilebilir; ancak ahci her durumda bedelsiz olarak ilave suretlerin teminini talep edebilir.

e) Hastabag1 test amagli cihazlar hari¢ olmak iizere, sadece profesyonel kullamm amagh
cihazlann kullamm talimat kullaniciya, kipit olmayan bir formatta omegin elektronik ortamda
sunulabilir,

f} Kullamiciya vefveya diger kigiye bildirilmesi gereken artik riskler; smurlamalar,
kontrendikasyonlar, énlemler veya uyanlar seklinde imalatgi tarafindan temin edilen bilgilere dahil
ediltr.

g) Uygun oldugu hallerde imalatg: tarafindan temin edilen bilgiler, hedeflenen kullanic: dikkate
alinarak, uluslararasi kabul gormiis semboller bigiminde ofur. Kullanilan her sembol veya tanmmlama
rengi, uyumlagtiniimig standartlara ya da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlastinlmig
standartlann veya ortak spesifikasyonlarin buluinmadigs alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla
birlikte temin edilen dokiimantasyonda agiklanir.

E) Bilegenlerinin niteligi ve miktan ile mevent olduklar: yam dikkate alindigmda, tehlikeli
olarak degerlendirilebilecek bir madde veya kangim ihtiva eden cihazlar soz konusu oldugunda,
Maddelerin  ve Kangimlann Suuflandinlmas:, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda
Yonetmeligin ilgili zarathhk isaretleri ve etiketleme gereklilikleri uygulanir. Cihazin kendisi veya
etiketi lizerinde bitiin bilgileri koymak igin yeterli alanin bulunmamas) durumunda, ilgili zararhilik
isaretleri etiket iizerine konur ve s6z konusu Yonetmeligin gerektirdifi diger bilgilere kullanm
talimatinda yer verilir.

h) lgili tim bilgilerin uygun sckilde kullamm talimatinda yer almamasi durumunda
Kimyasallann Kayd, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmas: Hakkinda Yénetmeligin giivenlik bilgi
formuna iligkin hitkiimleri uygutanir.

20.2. Etiket iizerindeki bilgiler

Etiket agafidaki aynintilarin tiimiini tagir:

a) Cihazin adh veya ticari adi.
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b) Bir kullanicitun cihazi tammasi igin kesinlikle gerekli olan detaylar ve kullanic: igin net
olmamasi halinde cihazin kullamm amac.

¢} Imalatginin ady, kayith ticari unvam veya kayith ticari markas: ve kayith igyeri adresi.

¢) Uygulanabildigi hailerde, yetkili temsilcinin ad: ve kayith iyeri adresi.

d) Cihazin bir in vitro tam cihaz olduBuna dair bir gosterge, ya da bu cihaz bir ‘performans
¢ahgmasina yonelik cihaz’ ise, bu duruma dair bir gosterge.

€) “LOT NUMARASP” veya “SERI NUMARASTI” kelimelerinin ya da uygun oldugu takdirde
eg deger bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numarasi veya seri numaras.

f) 25 inci maddede ve Ek VI Kisim C’de atifta bulunulan UDI tastyicis.

g) Cihazin, performansta bozulma olmadan giivenli bir gekilde kullammna yénelik siire
siunyla ilgili asgari y1l ve ay ve uygun oldugunda giin seklinde ifade edilen agik bir gosterge.

§) Cihazin giivenli bir gekilde hangi tarihe kadar kullamlabilecegine dair higbir gistergenin
bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agikga belirlenebilir olmast sartiyla, lot
numarasiun veya seri numarasimn bir parcasi olarak déhil edilebilir.

h) fgili oldugn durumda, agirltk veya hacim, numerik sayt veya bunlasin kombinasyonu va da
ambalapn igeriklerini dogru bir sekilde yansitan diger birimler ile ifade edilen net igerik miktarinin bir
gostergesi.

1) Ozel depolama ve/veya kullanim kogullarina dair bir gBsterge.

i) Uygun oldugiu hallerde, cihazin steril durumu ve sterilizasyon yontemine dair gbsterge ya da
6zel mikrobiyal durumu veya temizlik durumuau gésteren ifade.

j) Cihaz kullamicisinin veya dier kigilerin dikkatini hemen gekmesi gereken uyanlar veya
almacak onlemler. Bu bilgiler; kullamm talimatinda daha detaylt bilgiler bulundupu takdirde,
hedeflenen kullameilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir.

k) Kullamm talimatinin, bu Ekin 20.1 numarali maddesinin (€) bendi uyarinca kigit ortamda
temin edilmedigi durumda, talimatin erigilebilirlifine (veya mevcudiyetine) ybnelik atf ve
uygulanabildigi hallerde, kullanim talimatimn erisilebildigi web sitesi adresi.

1) Uygulanabildigi hallerde, 6zel igletim talimatlar,

m) Cihazin tek kullanmmlik olmasi amaglanmms ise bu durumla ilgili bir gosterge. Imalatgimn
tek kullammhik gostergesi, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler genelinde tutarli olur.

n) Cibaz kigisel test veya hastabagt test amagli ise bu duruma dair bir gosterge.

o) Hizh testlerin kigisel test veya hastabag: test amagh olmamas: durumunda, hari¢ tutmayla
ilgili agtk bir ifade.

o) Cihaz kitlerinin, ayn cihazlar olarak bulundurulan miinferit reaktifler ve maddeler igermesi
duramunda, bu cihazlarm her biri, bu Ekte belirtilen etiketleme gereklilillerine ve bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uyar.

p) Uygulanabildigi hallerde, cihazlanu ve ¢ikanlabilir bilesenlerin olusturdugu ofasi riskleri
tespit etmek amagls biitlin faaliyetlere imkan saglamak iizere s5z korusu cihazlar v bagimsiz bilegenler
iiriin partisi bazinda tammlamr. Bu bilgiler, uygulanabilir oldufu siirece cihazin kendisi iizerinde
ve/veya uygun oldugu hallerde satis ambalaj: Gizerinde belirtilir.

1) Kigisel test cihazlanina yonelik etiket asafidaki detaylari tagir:

i) Testi gergeldestirmek icin gereken numune/mumunelerin tiri (Smedin kan, idrar veya
tiikiiriik).

ii) Testin dogru bir sekilde gahsmasi igin ilave materyallere yonelik ihtiyac.

iii) ave tavsiye ve destek igin iletigim bilgileri,

Kisisel test cihazlarinin adt, imalate1 tarafindan belirtilenin haricinde bir kullamm amacim ifade
etmez.

20.3. Bir cihazm steril duromunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj) iizerindeki
bilgiler

Steril ambalaj iizerinde asagidaki ayrintilar bulunur:

a) Steril ambalajin faninmasina imkén veren bir gosterge.
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b} Cihazin steril durumda olduguna dair beyan.

c) Sterilizasyon yéintemi.

¢) Imalatgin adi ve adresi.

d) Cihazin tanum.

¢) imalat tarihi (ay ve yil).

f) Cihaz: giivenli bir sekilde kullanmaya yonelik siire simuriyla ilgili en azindan yil, ay ve uygun
oldugunda giin seklinde ifade edilen acik bir gésterge.

g) Steril ambalajin kullamm Oncesinde hasar gormesi veya istenmeyen bir gekilde agilmasi
halinde yapiimast gerekenlere iligkin olarak kullanim talimatimn kontrol ¢dilmesine y&nelik bir talimat.

20.4. Kullamim talimatindaki bilgiler

20.4.1. Kullamim talimat1, agagidakilerin tiimiini igerir:

a) Cihazin adh veya ticari adi.

b) Cihaz1 spesifik bir sekilde tammas1 igin kullameiya kesinlik{e gerekli olan ayrintilar.

¢) Cibazin kullanim amaci:

i) Neyin tespit edildigi ve/veya dlgildigii,

i) Fonksiyonu (Srnegin tarama, izleme, tam veya tantya yardime: olma, prognoz, tahmin, destek
tan),

iii) Asafidakiler baglaminda saflanmas: amaglanan spesifik bilgiler:

- Bir fizyolojik veya patolojik durum,

- Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluklar,

- Bir tibbi duruma veya hastaliga yonelik predispozisyon,

- Olas1 alicilarla ilgili giivenliligin ve uyumlulugun belirlenmesi,

- Tedavi cevabin1 veya reaksiyonlari tahmin etmek,

- Terapétik tedbirlerin tamimlanmasi veya izlenmesi,

iv) Otomatik olup olmadig,

v) Kalitatif, ya: kantitatif veya kantitatif olup olmadig,

vi) Gereken numunenin/numunelerin tiri,

vii) Uygulanabildifi hallerde, testin yapildif1 popiilasyon ve

viii) Destek tam cihazlar igin destek testin iligkili oldugu tibbi iiriiniin Uluslararas: Miilkiyeti
Haiz Olmayan fsmi,

¢) Cihazin bir in vitro tam cihaz1 olduguna dair bir gosterge ya da bu cihaz bir ‘performans
¢aligmasina yonelik cihaz’ ise bu duruma dair bir gosterge.

d) Uygun oldugu sekilde, hedeflenen kullamc: (Gmegin kigisel test, hastabagi kullaim,
laboratuvarda profesyonel kullamm, saglik profesyonelleri).

¢) Testin ¢aligma prensibi.

f) Kalibratorlerin ve kontrolerin tammu ve kullanimuna iligkin simrlamalar (6megin sadece 6zcl
bir alet ile kullanima uygunluk).

) Reaktiflerin tamum, kullanimna iligkin sinirlamalar (6rmegin sadece Gzel bir alet ile kullanima
uygunluk) ve reaktif firiiniin yapisal bilegimi ve reaktif(ler)in veya kitin aktif bilesen(ler)inin
konsanfrasyonu ile birlikte, uygun oldugu hallerde, cihazin 8lgiimii etkileyebilecek bagka maddeler
igerdigine dair bir ifade.

E) Temin edilen materyallerin listesi ve temin edilmeyen fakat gereken 6zel materyallerin listesi.

h) Baska cihazlarla ve/veya genel amagh ekipmanlarla hirlikte kullanimi amaglanan ya da
bunlarla birlikte kurulan veya bunlara baglanan cihazlar igin:

- Ana performans karakteristikleri de déhil, valide edilmig ve giivenli bir kombinasyon elde
etmek iizere, bu tir cihazlan veya ekipman tanimlamak igin gerekli hilgiler ve/veya

- Cihaz ve ekipman kombinasyonlan igin bilinen lusitlamalara iligkin bilgiler.

1) Uygulanacak 6zel depolama (Srefin sicaklik, 151k, nem, vb.) ve/veya ellegleme kogullarma
dair bir gosterge.
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i) Depolama kogullanm ve ilgili oldugu yerde ¢aligma soliisyonlarmin depolama kosullan ve
stabilitesi ile birlikte ana ambalajin ilk agilisindan itibaren raf Smuriini igerebilecek kullanim stabilitesi
ve

J) Cihaz steril olarak tedarik ediliyersa, steril durumu ile ilgili bir gosterge, sterilizasyon yontemi
ve kullamim ncesinde steril ambalajm hasar gormesi durumunda uyulacak talimatlar.

k) Kullamcinin uyarlar, énlemler, almacak tedbirler ve cihaza iligkin kullanim siurlamalart
hakkinda bilgilendirilmesine imkén veren bilgiler. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde agagidakileri
kapsar:

i) Cihazin goriiniimiinde performansi etkileyebilecek bir degisiklikle ilgili olarak cihazin
arzalanmas: ya da bozulmas: durumundaki uyarlar, nlemler ve/veya alinacak tedbirler.

ii) Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
diyagnostik veya terapdtik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak
Ongorilebilir dis etkilere veya gevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyanlar, Snlemler ve/veya alinacak
tedbirler.

iil) Diyagnostik amach spesifik aragtirmalar, degerlendirmeler veya terapotik amagh iglemler
ya da diger prosediirler sirasinda, makul ve dngorilebilir bir geldlde cihazin meveudiyetinden
kaynaklanan girigim riskleri (Grnefin cihazdan yayilan ve difier ekipmam etkileyen elektromanyetik
interferans) ile ilgili uyanlar, Snlemler ve/veya alinacak tedbirler.

iv) Cihazin ihtiva ettii, CMR maddeler veya endokrin bozucu maddeler igeren veya bunlardan
olugan ya da hastada veya kullamcida hassasiyete veya alerjik bir reaksiyona yol agabilecek olan
materyallerle ilgili Snlemler.

v) Cihazin tek kullanimlik olmas: amaglanmis ise bu durumila ilgili bir gosterge. fmalatginin tek
kullammlik géstergesi, Tiirkiye ve AB iyesi iilkeler genelinde tutarli olur.

vi) Cihaz tekrar kullamlabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, dekontaminasyon, ambalajlama ve
uygun oldufu hallerde valide edilmis yeniden sterilizasyon yéntemi dahil olmak lizere, yemiden
kullanima olanak saglayan uygun siireglere iliskin bilgiler. Cihazmn bundan sonra tekrar kullampuna
devam edilmemesi gerektigini gdsteren (6megin malzemenin bozulma belirtileri veya izin verilebilir
azami tekear kullamm sayisi gibi) bilgiler saglanir.

1) Cihaza dahil edilen potansiyel bulagic: materyaller ile ilgili uyanlar ve/veya Gnlemler.

m) Gerektigi hallerde, temiz oda ortamu gibi &zel yerler veya radyasyon giivenligi gibi konularda
Gzel egitim ya da hedeflenen kullanscinin belirli yeterliliklerine iligkin gereklilikler,

n) Numunenin toplanmasi, kullanim ve hazirlammasina ydnelik sartlar.

o) Imalatg: tarafindan amaglandig gekilde kullamlmast igin cihazin, sterilizasyon, nihai montaj
ve kalibrasyon gibi kullanima hazir olmadan nceki hazirlik iglemleri veya kullanmm ile ilgili ayrintilar.

8) llgili oldufiu yerde, agagidakilerle birlikte, cthazin dogru bir gekilde kuruhip kurulmadigimin;
giivenli gekilde ve imalatg tarafindan amaglandifi gibi calismaya hazir olup olmadiginin dogrulanmasi
i¢in gereken bilgiler:

- Temizlik ve dezenfeksiyon dahil dnleyici ve diizenli bakumun niteligi ve sikhigna dair
ayrintilar.

- Sarf malzeme bilegenlerinin ve bunlarin nasi degistirileceginin tamumlanmas:.

- Ongériilen kullamm &mrii boyunca cihazim dogru ve giivenli bir sekilde galigmasini salamak
igin gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlanin kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan kigilerin
kargilagtig1 riskleri ortadan kaldirmaya yonelik yontemler.

p} Uygulanabildigi hallerde, kalite kontrol prosediirlerine yonelik tavsiyeler.

1) Uygulanan referans materyallerinin ve/veya daha yiiksek referans dlgiim prosediirlerinin
tamimlanmas: ddhil olmak iizere, kalibratérlere ve kontrol materyallerine atanan defierlerin metrolojik
izlenebilirlii ve ilgili dlgiim degerleri ve birimleri ile saglanan, kendi kriterlerine gére izin verilen, bir
cihaz partisinden digerine, azami varyasyona iligkin bilgiler.
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5) Hesaplamalar ve sonuclarin yorumlanmas: ve ilgili oldupn yerde bir dogrulama testinin
degerlendiriimesi de dahil olmak Gizere analiz prosedirii, vygulanabilir oldugunda kullan:m talimatina
ilgili 6l¢iim degerleri ve birimleriyle saglanan bir cihaz partisinden digerine, varyasyona iligkin bilgiler
eslik eder.

5) Analitik duyarlilik, analitik ozgiillik, gercekiik (sapma/bias), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve
yeniden iiretilebilirlik), dogruluk (gerceklikten ve kesinlikten elde edilen), tespit ve tayin sinarlar ({lgili
bilinen interferanslarin, gapraz-reaksiyonlann ve ydntem simrlamalanmn kontrolii igin gerekli olan
bilgiler), élgam aralig, lineerlik ve kullame: tarafindan meveut referans dlgiim prosediirlerinin ve
matetyallerin kullantm hakkinda bilgiler gibi, analitik performans karakteristikleri.

t) Bu Ekin 9.1 numarah maddes’inde tanimlandif sekilde klinik performans karakteristikleri.

u) Analitik sonug hesaplamasiun yapildit matematiksel yaklagum.

i) Ilgili oldugu yerde, esik deger, tamisal duyarhlik ile tamsal segicilik, tahmini pozitif ve negatif
deger gibi, klinik performans karakteristikleri,

v) ilgili oldugu yerde, normal ve etkilenmis popiilasyonlardaki referans araliklar.

y) Etkilesime yol agan maddeler veya cihazin performansim etkileyebilecek kisitlamalara
(6rnegin hiperlipideminin veya hemolizin gorsel kamty, numunenin yas1) iligkin bilgiler.

z) Cihazin, varsa aksesuarlarimn ve cihazla birlikte kullanilan sarf malzemelerin giivenli bir
sckilde bertarafin1 kolaylagtirmak igin uyanlar veya alinacak Snlemler. Bu bilgiler, uypun oldugu
hallerde agagidakileri kapsar:

i) Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (5megin insan kaynakli potansiyel olarak enfeksiydz
maddeler ile kontamine olan sarf malzemeler).

ii) Cevresel tehlikeler (Grnegin potansiyel olarak tehlikeli seviyelerde radyasyon yayan
bataryalar veya materyaller).

iii) Fiziksel tehlikeler (6rnegin patlama).

aa) Imalatcimn adi, kayith ficari unvam veya kayith ticari markas: ve teknik destek almaya
yonelik telefon ve/veya faks numarass ve/veya web sitesi adresi ile birlikte ulagilabilecegi ve
konumunun belirlenebilecegi kayith ig yerinin adresi.

bb) Kullanim talimatumn basim tarihi veya revize edilmig ise en son revizyonunun tanimlayicis:
ve basim tarihi ile birlikte yapilan degigikliklerin agikca belirtilmesi.

oc) Cihazla ilgili meydana gelen ciddi olumsuz olaylann imalatgiya ve kullanicinmn ve/veya
hastanin yerlesik oldugu yetkili otoriteye raporlanmasi gerektigine dair kullaniciya yonelik bir uyar,

¢¢) Cihaz kitleri, ayn cihazlar olarak bulundurulabilen miinferit reaktifler ve maddeler igeriyor
ise bu cihazlarn her biri bu Ekin kullamm talimatina iligkin gerekliliklerine ve bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uyar.

dd) Kendileri cihaz olan yazilimlar ya da yazilim dhil elektronik programlanabilir sistemier
iceren cihazlar i¢in donanim, bilgi teknolojileri aglan karakteristikleri ve yetkisiz giriglere karg: koruma
dahil olmak iizere bilgi teknolojileri giivenlik tedbirleri ile ilgili olarak yazilimn amaglandifi sekilde
galigmas igin gerekli olan asgari gereklilikler.

20.4.2. Kisisel test amach cihazlara yonelik kullanim talimati ayrica agagidaki ilkelere de
uyar:

a) Reaktiflerin hazirlanmas), numunelerin toplanmasi ve/veya hazirlanmasi, testin nasil
gergeklestirilecegi ve sonuglarinm nasil yorumlanacagma iligkin bilgiler de dahil olmak iizere test
prosediiriiniin ayrtilarina yer verilir,

b} Kullanic: tarafindan ¢ihazin kullamlmas: ve cihaz tarafindan saglanan sonucun/sonuglarm
anlagiimasim miimkiin kilmak igin imalatct tarafindan temin edilen diger bilgilerin yeterli olmasi
sartiyla spesifik aynintilar harig tutulabilir,

¢) Cihazin kullamim amaci, hedeflenen kullamicimn tibbi icerigi anlamasim ve sonuglari dogru
bir gekilde yorumlamasmm miimkiin kilacak gekilde yeterli bilgi saglar,

¢) Sonuglar, hedeflenen kullamc: tarafindan kolaylikla anlagilacak bir sekilde ifade edilir ve
sunulur.
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d} Pozitif, negatif veya belirsiz sonug durumunda yapilmas: gereken faaliyetlere iliskin tavsiye
ile birlikte test limitleri ve yanls pozitif veya yanlis negatif sonug olasiligr haklanda kullanictya bilgi
saglamir. Yay, cinsiyet, menstriiasyon, enfeksiyon, egzersiz, aghk, diyet veya ilag tedavisi gibi test
sonucunu etkileyebilecek faktortere iliskin bilgiler de saglanir.

&) Kullamcimn, uygun saglik profesyoneline damigmadan tibbi bir karar almamasi hakkinda
yonlendirici bir uyan, hastalik etkilerine ve yatkinligina iligkin bilgiler ve gerektifinde 6zel kullameimn
ilave tavsiye alabilecegi ulusal yardim hatlani ve web siteleri gibi bilgiler igerir.

f) Onceden tarus1 konulmus meveut hastaligin veya durumun izlenmesi igin kullamlan kisisel
test amagh cihazlar s6z konusu oldugunda, hastanin sadece ilgili tedavi hakkinda uygun egitimi almas
sartiyla tedaviyi diizenleyebilecegine iligkin bilgi igerir.
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Ek 1l
TEKNIK DOKUMANTASYON

Imalatg1 tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi ballerde bunun
dzeti; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlife mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve bu
Ekte listelenen unsurlan 6zellikle igerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK UZERE CiHAZ TANIMI
VE SPESIFIKASYONU

1.1. Cihaz tanim ve spesifikasyonlar:

a) Uriiniin ad1 veya ticari ad: ve kullamm amaci ile hedeflenen kullantcilar dahil olmak iizere
cihazin genel bir tanum,

b) Cihazin tammlanmas1 UDI sistemine dayal: hale gelir gelmez s6z konusu cihaz icin imalater
tarafindan tahsis edilen, Ek VI Kisim C’de at:fta bulunuldugu iizere Temel UDI-DI ya da aksi takdirde
Griin kodu, katalog numarasi veya izlenebilirligi miimkiin kilan bagka bir 6zgiin atif yoluyla agtk bir
tammlama,

c) Cihazin, agagidakilere iliskin bilgiler igeren kullanim amaca:

i} Neyin tespit edilecegi ve/veya olgitlecegine,

ii) Tarama, izleme, tam veya tamya yardime1 olma, prognoz, tehmin, destek tam gibi
fonksiyonuna,

iii) Tespit edilmesi, tanymlanmast veya ayirt edilmesi hedeflenen spesifik durum ya da risk
faktoriine,

iv}) Otomatik olup olmadigina,

v) Kalitatif, yan kantitatif veya kantitatif olup olmadifina,

vi) Gereken numunenin/mumnunelerin tiiriine,

vii) Uygnlanabildigi hallerde, testin yapildig1 popiilasyona,

viii} Hedeflenen kullaniciya,

ix) Destek tani cihazlan igin ilgili hedef popiilasyona ve iligkili tibbi firiin(ler)e.

¢) Séz konusu analiz yontemi prensibi veya aletin ¢aligma prensibinin tanm,

d) Uriiniin bir cihaz ofarak nitelendirilmesine iligkin gerekee,

e) Cihazin risk simfi ve Ek VIII uyannca uygulanan simflandirma kural(larjina iligkin gerekge,

f) Bilegenlerin tamum ve uygun oldugu hallerde, ilgili bilegenlerin antikorlar, antijenler, niikleik
asit primerleri gibi reaktif icerikletinin tanirm,

ve uygulanabildigi hallerde:

g) Cihazla birlikte temin edilen numune toplama ve tagtma materyallerinin tanm ya da
kullanm igin tavsiye edilen spesifikasyonlann tammlan,

g) Otomatik analiz aletleri igin; uygun analiz karakteristiklerinin ya da &zel analizlerin tammi,

h) Otomatik analizler icin; uygun enstriimantasyon karakteristiklerinin ya da ozel
enstriimantasyonun tamm,

1) Cihazla birlikte kullamlacak her tiirlii yazilumn tanim,

i) Cihazin piyasaya arz edilmesi amaglanan farkli konfigiirasyonlarmm/varyantlarnn tanm
veya tam listesi,

J) 86z konusu cihazla birlikte kullan:imas: amaclanan aksesuarlarin, diger cihazlann veya cihaz
olmayan diger iiriinlerin tamum.

1.2. Cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atif

a) Imalatg1 tarafindan dretilen cihazin, varsa dnceki nesli veya nesilleri hakkmda genel bir
agiklama,

b) Varsa, yurt igi piyasada veya uluslararas piyasalarda bulunan, benzer olarak tammlanmig
cihazlar hakkinda genel bir agiklama.

2.IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

Imalatg: tarafindan agagidaki bilgiler eksiksiz bir gekilde temin edilir:
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a) Cihazin ve tekli birim ambalaj1, satis ambalajy, spesifik sevk ve idare sartlannda nakliye
ambalaj1 gibi ambalajinn tizerindeki Tiirkce etiket/ler ve

b) Tiirkge kullanim talimatlan.

3. TASARIM VE IMALAT BILGILERI

3.1. Tasarim bilgileri

Cihaza uygulanan tasarim agamalarmin anlasilmasim saflayan bilgiler asafidakileri igerir:

a) Cibazla kullamlmas: igin saglanan veya tavsiye edilen; antikorlar, antijenler, enzimler ve
niikleik asit primerleri gibi cihaz i¢in Gnemli olan igeriklerin tanim,

b) Aletler igin, baglica alt sistemlerin ¢alisma prensipleri ve kontrol mekanizmalar: gibi analitik
tekaolojinin, 6zel bilgisayar donanumimin ve yazilimn tanimu,

c) Aletler ve yazilimlar i¢in, biitiin sistemin genel agiklamasi,

¢) Yazilimlar igin, algoritma olarak adlandinlan veri yorumlama metodolojisinin tanimi,

d) Kisisel test veya hastabag: test amagl cihazlar igin, bu cihazlan kigisel teste veya hastabag
teste uygun hale getiren tasarima iligkin hususlarin tammi.

3.2. Imalat bilgileri

a) fmalat, montaj, nihai ériin testi ve bitmig cihazin ambalajlanmas: gibi imalat siireglerinin
anlagtimasina imkéin saflayan bilgiler. Kalite yénetim sisteminin veya gerekli difer uygunluk
degerlendirme prosediirlerinin denetimi igin daha detayl bilgiler saglanir,

b} Tedariksiler ve yiikleniciler dahil almak iizere, imalat faaliyetlerinin yiiritildigi biitin
tesislerin tamumlanmas.

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullamm amac1 dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I de belirtilen
genel giivenlilik ve performans gerekdiliklerine uygunlugun gdsterilmesine yénelik bilgileri kapsar ve
bu gereklilikleri kargilamak igin kabul edilen géziimlerin gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasim
igerir. Uygunlugun gbsterilmesi agagidakileri igerir:

a) Cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gerekiilikleri ve digerlerinin neden
uygulanmadifiina iligkin bir agiklama,

b) Uygulanabilir her bir genel giivenlilik ve performans gerekliligine uygunlugu géstermek igin
kullamlan metot(lar),

¢) Uygulanan uyumlastiriimug standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger ¢oziimler ve

¢) Genel giivenlilik ve performans gereklitiklerine uygunlugu gstermek amactyla uygulanan
her bir uyumlastiribmig standarda, ortak spesifikasyona veya diger metoda uygunlugun kamt olarak
sunulan kontrollii belgelerin kesin tanmmi. Burada belirtilen bilgiler; bu tir kambn teknik
dokiimantasyonda ve uygulanabildigi hallerde teknik dokiimantasyonun &zetinde nerede bulunduguna
dair bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIZI VE RISK YONETIiMI

Dokiimantasyon agagidakilere iliskin bilgiler igerir:

2) Ek I’in 1 ve 8 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b) Benimsenen giziimler ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atfta bulunulan risk yonetimiyle
ilgili sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yonetmeligin gereidiliklerine ve 6zellikle uygulanabilir genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu géstermek igin viiriitiilen tiim dorulamalar ve
validasyon testleri ve/veya galigmalar ile ilgili sonuglan ve kritik analizleri icerir.

Bu dokiimantasyon sunlardan olugur:

6.1. Cihazin analitik performansia iligkin bilgiler

6.1.1. Numune tiirii

Bu baliim; depolama, uygulanabildigi hallerde numune tagima sartlan ve kritik zamanl analiz
yontemleri bakimindan, aurmunenin alinmast ile analizi arasindaki siireye iligkin bilgiler gibi stabilite,
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siire, sicaklik sinirlani ve donma/dzilme dongiileri gibi depolama sartlan da dahil olmak iizere, analiz
edilebilecek farkh numune tiirlerini tammlar.

6.1.2. Analitik performans karakteristikleri

6.1.2,1, Olgiim dogrulugu

a) Olgiim gergekligi

Bu béliim; 6l¢lim prosediiriiniin gergekligine iligkin bilgiler saglar ve gercekligi belirlemek f¢in
segilen araglann yeterliliginin degerlendirilmesine imkan saglamak iizere, verileri veteri kadar ayrntilh
bir sekilde dzetler. Gergeklik Slgiimleri, sadece onayh bir referans materyalinin veya yonteminin meveat
olmas) durumunda hem kantitatif hem de kalitatif analizler igin uygulamr.

b) Olgiim kesinligi

Bu boliim; tekrarlanabilirlik ve yeniden iiretilebilirlik ¢aligmalarnini tammlar.

6.1.2.2. Analitik duyarhhik

Bu bdliim; ¢ahyma tasanmu ve sonuglan haklanda bilgiler igetir. Numunenin tiirii ve matriks,
analit seviyeleri ve bu seviyelerin nasil olugturuldugu da dahil numunenin hazirlanmas: ile ilgili bir
tammlama igerir. Analiz duyarhligim belirlemek igin kullamlen hesaplamalann bir tamimt ile birlikte
her bir konsantrasyonda test edilen tekrar sayisi da verilir,

6.1.2.3. Analitik Gzgiilliak

Bu boliim; numunede baska maddelerin/ajanlarm varhginda analitik 6zgiilliigi belirlemek igin
gerceklestirilen girigim ve capraz reakiivite calismalanni tanimlar.

Analizde potansiyel olarak interferans ve ¢apraz reaksiyona yol agan maddelerin veya ajanlarin
degerlendirilmesine, test edilen madde veya ajan tipine ve konsantrasyonuna, numune tiiriine, analit test
konsantrasyonuna ve sonuglara iligkin bilgiler saglanir.

Analiz tiiriine ve tasarimina bagli olarak biyiik 6lglide degigiklik g&steren, interferans ve capraz
reaksiyona yol agan maddeler veya ajanlar, asafidakiler gibi eksojen veya endojen kaynaklardan
kaynaklanabilir:

a) Tibbi iirinler gibi hasta tedavisi igin kullamlan maddeler,

b) Alkol ve yiyecekler gibi hasta tarafindan sindirilen maddeler,

c) Koruyucular ve dengeleyiciler gibi numune hazirlama sirasinda eklenen maddeler;

¢) Hemoglobin, lipitler, bilirubin ve proteinler gibi spesifik numune tiirlerinde karsilagilan
maddeler,

d) Prekiirsdrler ve metabolitler gibi benzer yapidaki analitler ya da test kogullarm taklit
edebilen, bir kogul igin pozitif ama s6z konusu analiz igin negatif olan numuneler de dahil olmak iizere
test kosullariyla ilgili olmayan tibbi durumlar.

6.1.2.4. Kalibrator ve kontrol materyali degerlerinin metrolojik izlenebilirligi

6.1.2.5. Analizin dl¢iim arahih

Bu bdliim; saptama limiti de dahil olmak iizere, dlgiim sistemlerinin lineer olup olmamasina
bakilmaksizin, dlgiim arahfma iligkin bilgileri icerit ve 8lgiim arahf ve saptama limitinin nasit
belirlendigine iligkin bilgileri agtklar.

Bu bilgiler, numune tfirii, sayisi, tekrar sayis: ve matrikse, analit seviyelerine ve bu seviyelerin
nasi! olusturulduguna iligkin bilgiler de dahil olmak fizere, numunenin hazirlanmas: ile ilgili bir
agtklama igerir. Meveutsa, yliksek doz kanca etkisi (hook effect) ve seyreltme adimlan gibi azaltmay:
destekleyen veriler ile ilgili bir agiklama eklenir.

6.1.2.6. Analiz esik deZerinin tanimy

Bu bdliim; analiz esik degerinin belirlenmesine yénelik yontemleri de igeren ¢alisma tasanmin
bir tanim ile birliktc asagidaki gibi analitik verilerin bir 6zetini igerir:

a) Caligilan popiilasyon(lar): demografik veriler, segim, dahil etme ve harig tutma kriterleri,
gahsmaya dahil olan bireylerin sayis:.

b) Numunelerin karakterizasyon ydntemi veya sekli ve

¢} Sonuglar elde etmek ve mevcutsa gri alan / belirsiz bélge belirlemek igin alict igletim
karakteristigi ( Receiver Operator Characteristic-ROC) gibi istatistiksel yéntemler,
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6.1.3. Ek XIII'te at:fta bulunulan analitik performans raporu.

6.2. Klinik performansa ve klinik kanita iligkin bilgiler. Performans degerlendirme rapora

Dokiimantasyon, Ek XIIT'te atifta bulunuldugu sekilde bilimsel gegerlilik raporunu, analitik ve
klinik performans raporlanim degerlendirmeleri ile birlikte kapsayan performans degerlendirme
TAPOTUNLL igerir.

Ek XIII Kisim A'min 2 numarali maddesinde atfta bulunulan klinik performans ¢aligma
dokiimanlan, teknik dokiimantasyona dahil edilir ve/veya teknik dokiimantasyonda bu doklimanlara tam
olarak atifta bulunulur.

6.3. Numune stabilitest harig stabilite

Bu bolim; belirtilen raf omriind, kullamm stabilitesini ve nakliye stabilitesi ¢ahsmalarim
tanumlar.

6.3.1. Belirlenen raf émrii

Bu boliim; cihaz igin belirlenen raf 6mrind destekleyen stabilite testi ¢aligmalanna iligkin
bilgiler igerir. Bu testler, rtin iiretim koguliarma ey deger kogullar altinda imal edilen asgari ii¢ farkh
lot {izerinde gergeklestirilir. S6z konusu ii¢ lotun ardisik olmasi gerekmez. Hizlandirilmig ¢aligmalar
veya gergek zamanh verilerden tabmin edilen veriler, baglangigta belirtilen raf 6mrii igin kabul edilebilir
olur; ancak gercek zamanl: stabilite ¢aligmalan ile takip edilir.

Bu tiir detayh bilgiler agagidakileri igerir:

a) Protokol, lot sayis1, kabul kriterleri ve test araliklanm igeren galigma raporu,

b) Hizlandinlms ¢alismalar gergek zamanli ¢aligmalardan dnce yapilmigsa hizlandirilmg
¢aligmalarda kullamilan yontem tanimlarar.

¢) Sonuglar ve belirlenen raf dmril,

6.3.2. Kullamim stabilitesi

Bu boliim; gergek veya simiile edilmis olmasina bakilmaksizin, cibazin rutin kullanimini
yansitan bir lota yonelik kuilanim stabilitesi ¢aligmalanna iliskin bilgiler icerir. Bu; agik vial stabilitesini
(open vial stability) ve/veya otomatik aletler i¢in cihaz iistiindeki stabilitesini (on-board stability)
igerebilir.

Otomatik aletler icin kalibrasyon stabilitesinin belirtilmesi durumunda, destekEcyen veriler dahil
edilir.

Bu tiir detayh bilgiler asagidakileri ierir:

a} Caligma raporu (protokol, kabul kriterleri ve test araliklan d4hil).

b) Sonuglar ve belirlenen kullanim stabilitesi.

6.3.3. Nakliye stabilitesi

Bu boliim; cihazlarin 6ngériilen nakliye kogullarma toleransim dederlendirmek igin bir cihaz
lotuna yonelik nakliye stabilitesi ¢aligmalarina iligkin bilgiler saglar.

Nakliye aligmalar; gergek ve/veya simiile edilmiy kogullar altinda yapilabilir ve agir1 sicak
ve/veya soguk gibi gesithi nakliye kogullarim igerir.

Bu tiir bilgiler asagidakileri tanimlar:

a) Caligma raporu {protokol, kabul kriterleri dhil).

b) Simiile edilmis kosullarda kullamlan yéntem.

c) Sonug ve tavsiye edilen nakliye kogullar.

6.4. Yazihm dogrulama ve validasyon

Dokiimanitasyon, bitmig cihazda kullamldigi sekilde, yazilumn validasyonu ile ilgili kart igerir.
Bu tiir bilgiler, genellikle firma biinyesinde gergeklestirilen ve nihai siiriim Sncesinde asil kullamci
ortarunda uygulanabilir olan biitin dogrulama, validasyon ve testlerin §zet sonuglanm icerir. Bu aynica
farkli donamm konfigiirasyonlannin tamamun: ve uygulanabildigi hallerde etiketlemede tammlanan
isletim sistemierini ele alir.

6.5. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

a) Steril veya tamimlanmts mikrobiyolojik bir durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda, ilgili imalat adimlarina yonelik gevresel kogullarin bir agiklamas. Steril olarak piyasaya arz
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edilen cihazlar séz konusu oldugunda, validasyon raporlan dahil olmak iizere, ambalajlama,
sterilizasyon ve sterilitenin muhafazas: ile ilgili kollanilan yontemlerin tamm. Validasyon raporu;
biyolojik yiik (bioburden) testini, pirojen festini ve mevcutsa sterilant kalint1 testini ele alir,

b) Hayvan, insan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler igeren cihazlar s6z
konusu oldugunda, bu tir materyallerin kaynagina ve toplandif1 kogullara iligkin bilgiler,

¢} Olgim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar soz komusu oldufunda,
spesifikasyonlannda verildigi sekilde dogrutugn saglamak igin kullarlan yontemlerin tamm,

¢) Cihaz amaglandigi sekilde caligmas: igin bagka alete bajlanacak ise imalatgi tarafindan
belirtilen karakteristikleri goz oniine alinarak bu tiir alete baglandifinda Ek I’de belirtilen genel
givenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna iligkin kanit dahil, nihai kombinasyonun tammu.
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Ek III
PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME ILISKIN TEKNIK DOKUMANTASYON

78 ila 81 inci maddeler uyarinca imalatc tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonras: gozetime
iliskin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylkla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek
bir sekilde sunulur ve dzellikle bu Ekte belirtilen unsurlan igerir.

1. 79 uncu madde uyarinca hazirlanan piyasaya arz sonrasi gozetim plany;

Imalatgy; 78 inci maddede atifta bulunulan yiikiimliiliige uydugunn piyasaya arz sonrasi gozetim
planinda kamtlar.

a) Piyasaya arz somrasi gozetim plam, ozellikle agagidali meveut bilgilerin toplanmasm ve
kullanimum ele alir:

- Periyodik giivenlilik glincelleme raporlanindan ahnan bilgiler dahil ciddi olumsuz olaylara ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetlere iligkin bilgiler,

- Ciddi olmayan clumsuz olaylara atfta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere iliskin
veriler,

- Trend raporlamasidan elde edilen bilgiler,

- 1gili uzmanlik literatiirii ya da teknik literatiir, veri tabanlan vefveya kayitlar,

- Geri bildirimler ve gikdyetler dahil, kullamcilar, dagiticilar ve ithalatgilar tarafindan saglanan
bilgiler ve

- Benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya agik bilgiler.

b) Piyasaya arz sonras: gozetim plan, asgari olarak agagidakileri kapsar:

- (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak iizere proaktif ve sistematik bir siireci. Bu
siireg, cihazlarin performansiyia ilgili dogru bir karakterizasyona olanak saglar ve ayrica cihaz ile
piyasada bulunan benzer iriinler arasinda yapilacak bir kargilagtirmaya imkén tanar.

- Toplanmg verileri degerlendirmek iizere etkili ve uygun yontemleri ve siirecleri.

- Fayda-risk analizinin ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetiminin stirekli yeniden deferlendirilmesinde kullanitan uygun indikatérleri ve egik degerleri.

- Sikdyetleri arastirmak ve sahadan toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek {izere
etkili ve uygur yontemleri ve araclar.

- Godzlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylarm sikligindaki veya giddetindeki istatistiksel
olarak anlamh artiglan belirlemek i¢in kullamlacak yontemler ve protokoller dahil,83 iincii maddede
belirtildigi sekilde trend raporuna tabi olan olumsuz olaylar yOnetmek iizere yontemleri ve protokolleri.

- Yetkili otoriteler, onaylanmy kuruluglar, iktisadi igletmeciler ve kullameilarla etkili iletigim
igin yontemleri ve protokolleri.

- 78 inci , 79 uncu ve 81 inci maddelerde belirtilen imalater yiikiimliikiklerini yerine getirmeye
yonelik prosediirlere atfi.

- Diizeltici faaliyetler dahil, uygun 6nlemleri tammlamak ve baglatmak icin sistematik
prosediirleri.

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecek cihazlan izlemek ve tanimlamak igin etkili araglan ve

- Ek XIII Kisim B’de atifta bulunuldugu gekilde bir piyasaya arz sonras1 performans takibi
plam ya da piyasaya arz sonrasi performans takibinin neden uygulanabilir olmadifma dair bir
gerekgeyi.

2. 81 inci maddede atifta bulunulan periyodik giivenlilik giincelleme raporn ve 80 inci maddede
atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim raporu.
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Ek IV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyam asagidaki bilgilerin tamamim igerir:

1. imalatginim ve mevcutsa yetkili temsileisinin adi, kayith ticari unvam veya kayith ticari
markas: ve hilihazirda diizenlenmigse, 29 uncu maddede atifta bulunuldugu sekilde miinferit kimlik
numarasi ve kendilerine ulagilabilecek kayitl is yerlerinin adresi.

2. imalatginin AB uygunluk beyanin tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine iliskin bir
ifade.

3. Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI.

4. AB uygunluk beyam kapsamindaki cihazin, tanmnlanmasma ve izlenebilirligine imkén
verecek gekilde, iiriin ad: ve ticari ady, iiriin kodu, katalog numaras: veya uygulanabilir oldugu hallerde
fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amaci. Uriin adi veya ticari ad1 harig olmak
iizere, tammlamaya ve izlenebilitlige olanak saglayan bilgiler bu Ekin 3 numarali maddesinde atifta
bulunulan Teme! UDI-DI ile saglanabilir.

5. Ek VIII'de belirtilen kurallar uyannca cihazin risk smifi.

6. Meveut beyan kapsamuinda olan cihazin bu Yénetmelige ve uygulanabilirse, bir AB uygunluk
beyammn diizenlenmesini sart kosan ilgili diger AB mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade.

7. Kullanulan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iligkin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmus kurulugun adr ve kimlik numaras:, yiiriitiilen uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin bir tamm ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin tanimlanmas:.

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler.

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kiginin ad1 ve grevi ile birlikte bu kisinin
kimin adina imzaladiginn bilgisi, imza.
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EkV
CE UYGUNLUK ISARETI
1. CE isareti, agagidaki sekli alan “CE" harflerinden olugur:
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2. CE igareti kiigiiltiiliir veya biiyiitiiliir ise yukarida yer alan dlgekli gizimde belirtilen oranlara
uyulur.

3. CE igaretinin bilegenleri esasen 5 mm’den az olmayan aym dikey boyuta sahip olur. Bu asgari
boyut, kiigiik boyutlu cihazlar igin uygulanmayabilir.



Sayfa : 80 RESMI GAZETE 2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer)

Ek VI
CIHAZLARIN VE IKTISADI ISLETMECILERIN KAYDI iCiN SUNULACAK BiL.GILER,
UDI-DI fLE BIRLIKTE UDI VERI TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERT ve
UDI SISTEMI

KISIM A
27 NCI MADDENIN UCUNCU FIKRASI ve 28 NCI MADDE UYARINCA CiHAZLARIN ve
iKTiSADI ISLETMECILERIN KAYDI ICIN SUNULACAK BiLGILER

imalatgilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve ithalatgilar; bu Kismun 1’inde
atifta bulunulan bilgileri sunar ve bu Kismn 2’sinde atifta bulonulan bilgilerin tam, dogru ve ilgili
tarafca glincellenmis olmasim sagtar.

1. iktisadi igletmeciyle ilgili bilgiler

1.1. Iktisadi isletmecinin tiirii (imalatgt, yetkili temsilci veya ithalatg),

1.2. Iktisadi isletmecinin ads, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunumunun bu Kismin 1.1’inde bahsedilen iktisadi isletmecilerden herhangi biri
adina bagka bir kisi tarafindan yerine getirilmesi durumunda, ilgili kisinin ad1, adresi ve iletigim bilgileri,

1.4. 16 nc1 maddede atifta bulunulan mevzuata uyum sorumlusu veya sorumlulaninim ady, adresi
ve iletisim bilgileri.

2. Cihazla ilgili bilgiler

2.1. Temel UDI-D],

2.2. Onaylanms kurulug tarafindan diizenlenen sertifikanin tipi, numarast ve bitig tarihi, bu
onaylanms kurulusun adi veya kimlik numaras; ile sertifikada yer alan ve onaylanms kuruluglara ve
sertifikalara iliskin elektronik sisteme onaylanmug kurulug tarafindan girilen bilgilere yonelik baglanti,

1.3. Cihazin piyasaya arz edilecegi veya arz edilmis oldugu Tiirkiye / AB iiyesi iilkeler,

2.4, Siuf B, siuf C veya simf D cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazin bulunduruldugu veya
bulundurulacag Tiirkiye / AB tiyesi tilkeler,

2.5. Insan kaynakl dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayr),

2.6. Hayvan Kaynakl: Dokular Kullanilarak ima) Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelikte
atifta bulunuldugu gekilde, hayvan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin meveudiyeti
(evet/hayr),

2.7. Mikrobiyal kaynakl: hiicrelerin veya maddelerin mevcudiyeti (evet/hayir),

2.8, Cihazin risk sinufi,

2.9. Uygulanabildigi hallerde, performans ¢alismasinm tek bir kimiik numarast,

2.10. 11 inci maddenin on dordiincii fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, bagka bir tiizel veya
gergek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili tiizel veya gergek
kiginin adh, adresi ve iletigim bilgileri,

2.11. Sinf C veya D cihazlar s6z konusu oldugunda, giivenlilik ve performans dzeti,

2.12. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri ¢agnlmg/ saha glivenligi
diizeltici faaliyeti baglatilmg).

2.13. Cihazin yeni bir ¢ihaz olup olmadigma dair gdsterge.

Bir cihaz;

a) Ilgili analit veya diger parametreler icin bu tiir bir cihazm son 3 yil boyunca Tiirkiye / AB
tiyesi ilkelerde siirekli olarak bulunmadi;,

b) Prosediiriin son ¢ yil boynnca Tiirkiye / AB iiyesi iilkelerde belitli bir analit veya diger
parametrelerle baglantili olarak siirekli kuliamlmayan bir analitik teknolojiyi igerdigi

durumlarda yeni ofarak kabul edilir.

2.14. Cihazin kigisel test veya hastabagi test amagh olup olmadiffina dair gésterge.
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KISIM B
26 NCI VE 27 NCI MADDELER UYARINCA UDI-DI iLE BiRLIKTE UDI VERI TABANINA
SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERI

Imalatg, UDI veri tabamina, UDI-DI ile birlikte imalatg1 ve cihazla ilgili agafdaki bilgilerin
tamamim girer;

1. Ambalaj konfigiirasyonu bagma diisen miktar.

2, 25 inci maddenin altine: fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herhangi
ilave UDI-DI'lar.

3. Cihaz iiretiminin kontrol edilme sekli {(son kullanma tarihi veya imalat tarihi, lot numarasi,
seri numarast).

4. Mevcutsa, UDI-DI kullamim birimi (bir UDI'mn, cihazin {izerinde kullamm birimi
seviyesinde etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullanimini hasta ile iligkilendirmek igin bir ‘kullamm
birimi’ UDI-DI, atamr).

5. Imalatginin ach ve adresi (etiket iizerinde belirtildigi gekilde).

6. 29 uncu maddenin ikinci fikras1 uyannca verilen miinferit kayit numarasi (SRN).

7. Mevcutsa, yetkili temsilcinin adi ve adresi (etikette belirtildiZi gekilde).

8. 24 lincli maddede belirtildiji sekilde tibbi cihaz terminolojisi kodu.

9. Cihazm risk simfl.

10. Cihazin ad1 veya ticari adL.

11. Cihaz modeli ya da referans veya katalog numarasi.

12. Ek iiriin agtklamas: (istege bagl).

13. Uygulanabilirse depolama vefveya kullamm sartlan (etiket iizerinde veya kullamim
talimatinda belirtildigi sekilde).

14, Uygulanabilirse, cthazm ilave ticari adlar1.

15. Tek kullamimlik cihaz olarak etiketlenmis (evet’hayir).

16, Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayisi.

17. Steril etiketli cihaz (evet/hayir),

18. Kullammdan {nce sterilizasyon ihtiyaci (cvet/hayir).

19. Elektronik kullarum talimat gibi ilave bilgiler i¢in URL (istege bagli).

20. Mevcutsa, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar.

21. Cihazm durumu (piyasada/artik piyasaya arz edilmiyor/geri ¢agnlmg/saha giivenlipi
faaliyeti baglatilmig).
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KISIM C
UDI SISTEMi

1. Tammlar

L.1. Otomatik tammlama ve veri toplama (AEDC)

AIDC, otomatik olarak veri toplamak i¢in kullamlan bir teknolojidir. AIDC teknolojileri;
barkodlari, alelh kartlar, biyometrikleri ve RFID yi igerir.

1.2. Temel UDI-DI

Temel UDEDI, bir cihaz modelinin birincil tanmmlayicistdir, Cihazin kullamm birimi
seviyesinde atanan DI'sidir. UDI veri tabamna kayitlarin ana anahtaridir ve ilgili sertifikalarda ve AB
uygunluk beyanlarinda atifta bulunulur,

1.3. Kullanim birimi DI

Kullamm Birimi DI, bir UDI'mn, kullamm birimi seviyesinde tek bir cihazin iizerinde
etiketlenmedig Srnegin, aym cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandigi durumlarda, cihaz
kullamumini hasta ile iligkilendirmeye hizmet eder.

1.4. Konfigiire edilebilir cihaz

Konfigiire edilebilir cihaz; imalatg: tarafindan birden fazla konfigiirasyonda birlestirilebilen
birkag bilegenden olugan cihazdir. Bu miinferit bilegenler, kendi baglarna cihazlar olabilir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfigiirasyon; imalatg1 tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amacin gergeklegtirmek igin
bir cihaz olarak birlikte ¢ahiyan ekipman pargalanmin kombinasyonudur. Pargalarm kombinasyonu,
belirli ihtiyaglan karsilamak i¢in modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya dzellestirilebilir,

1.6. UDI-DI

UDI-DI; bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve aynca
UDI veri tabamnda kayith bilgilere *erigim anahtan’ olarak kullanilir.

1.7. insan tarafindan okunabilir ceviri (HRD

HRI; UDI tastyicssinda sifrelenmis veri karaktertetinin okunabilir bir gevirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tanimlanrmg bir miktarda cihaz igeren, dmegin koli veya lutu gibi, cihaz
ambalajinn gesitli seviyeleri anlamma gelir.

1.9. UDI-PI

UDI-P], iiretim birimini tammlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PI'lann farkl: tiirleri; seri numarasini, lot numarasint, yazilim kimligini ve imalat veya son
kullanma tarihini ya da her iki terih tipini igerir.

1.10. Radyo frekans: ile tanmlama RFID

RFID; tantmlama amactyla, bir okuyucu ile bir nesneye iligtirilen elektronik etiket arasinda
radyo dalgalarmin kullaram yoluyla veri aligverigine yonelik haberlesmeyi kullanan bir teknolojidir.

1.11. Nakliyat konteynirlan

Nakliyat konteymir; lojistik sistemlere 6zel bir siire¢le izlenebilirliginin kontrol edildigi bir
konteynrdir.

1.12. Tekil cihaz kimligi (UDI)

UD kiiresel kabul g&rmiig bir cihaz tamimlama ve kodlama standard: vasitasiyla olusturulan bir
numerik veya alfanumerik karakterler dizisidir. Piyasadaki belirli bir cihazin, belirsizlie mahal
vermeyecek sekilde tamimlanmasina olanak saglar. UDI; UDI-DI ve UDI-PY dan olugur.

“Tekil’ kelimesi, her bir firetim biriminin serilegtirilmesi anlamina gelmez.

1.13. UDI tapiyicisa

UDI tagtyicasy, UDI'y1 AIDC ve mevcutsa, onun HRI’smi kullanarak iletme aracidir.

UDI tagiyicilan, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu) / Matriks
barkod ve RFID geklindedir.
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2. Genel gereklilikler

2.1. UDI'nin iligtirilmesi ilave bir gereklilik olup bu Yénetmeligin Ek I'inde belirtilen diges
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine gegmesz.

2.2. fmalatgrlar, cihazlan igin benzersiz UDI'lar tabsis eder ve bunlar muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajimnin iizerine sadece imalatg1 UDI yerlestirebilir,

2.4, Sadece Komisyon tarafindan atanan tahsis kuruluglarinca saglanan kodlama standartlan
kullamlabilir.

3. UDI

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajma tahsis edilir. Ambalajin {ist seviyelerinin
kendilerine ait UDI'lan bulunur.

3.2, Nakliyat konteynuirlan, bu Kismm 3.1%indeki gereklilikten muaf tutulur. Gmek olarak, bir
lojistik biriminde UDI'ya gerek yoktur; bir saghk profesyonelinin miinferit cihazlanm UDI’sim veya
model numarasimi kullanarak birden ¢ok cihaz siparis etmesi ve imalatpmn bu cibazlan nakliyat
amaciyla ya da ayn ayn ambalajlanmig cihazlari korumak igin bir konteymra koymasi durumunda,
konteymir (lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi degildir.

3.3. UD], iki boliimden alugur: UDI-DI ve UDI-PI.

3.4. UDI-DI, cihaz ambalajimn her bir seviyesi igin 6zgiin olur.

3.5. Etiket iizerinde lot numarasi, seri numarasi, yazihm kimligi veya son gegerlilik tarihi yer
altyorsa bu, UDI-PI'1n bir pargasi olur. Etiket fizerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI'ya
dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket izerinde sadece imalat tarihi bulunuyorsa bu UDI-PI olarak
kullamlir.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi bagina piyasada safilan her bir bilesene, kendi UDI's1
ile isaretlenmiy olan konfigiire edilebilir bir cihazin bilegenleri olmadikca, farkl: bir UDI tahsis edilir.

3.7. Kitlere kendi UDI’lan tahsis edilir ve bunlar kendi UDT latim tagir.

3.8, fmalatgs, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardin izler.

3.9. Cihazm yanhs tammlanmasina ve/veya izlenebilirlifinde belirsizlige yol agabilecek bir
degisiklikte, ozellikle de agagidaki UDI veri tabamt veri Sgelerinden herhangi birindeki durum
degisikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Cihazin ach veya ticart adi.

b) Cihaz versiyonu veya modeli.

¢) Tek kullanimhik olarak etiketlenmig.

¢) Steril ambalajlanmus.

d) Kullanimdan dnee sterilizasyon ihtiyaci.

¢) Ambalaj icindeki cihaz miktan.

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar.

3.10. Kendi etiketletiyle cihazlan yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen
imalatgilar; orijinal cihaz imalatgisinin UDD st ile ilgili kayd: tutar.

4, UDI tagiyicist

4.1. UDI tastyicis: (UDI'min AIDC ve HRI gdsterimi), etiket tizerine ve cihaz ambalajinm daha
iist seviyelerinin tamaminin Gzerine yerlegtirilir. Ust seviyeler, nakliyat konteymirlarin kapsamaz.

4.2, Kullamm birimi ambalajr iizerinde bariz bogluk kisitlamas: olmas: *durumunda, UDI
tagtyicisi, bir fist ambalaja yerlestirilebilir,

4.3. Smf A ve siuf B tek kullammbhik cihazlar ayr: ayr: ambalajlanmig ve etiketlenmis ise UDI
tagiyicismin bu ambalaj {izerinde bulunmas: gerekmez; fakat ambalajin iist seviyesinde 6megin, ayn
aynt ambalajlanmig birkag cihaz igeren bir karton kutu iizerinde UD! tagiytcis: bulunur. Ancak saglik
profesyonelinin cihaz ambalajinm iist seviyesini géremeyecegi bir durumda megin evde saglik bakim
hizmetleri gibi durumlarda, UD], her bir cihazin ambalaj1 iizerine yerlestirilir.

4.4. Yalmzea perakende satiy noktasina ydnelik cihazlar igin satts noktas: ambalaj1 iizerinde
AIDC"deki UDI-PI’lann bulunmas: gerekmez.
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4.5. UDI tasiyicisindan farkl: bir AIDC tagiyicist iinin etiketlemesinin bir pargasi oldugunda,
UDI tagtyieist kolayhkla belirlenebilir olur.

4.6. Lineer barkodlar kullamtiyorsa UDI-DI ve UDI-PI; iki veya daha fazla barkod tizerinde
birlestirilmig olabilir ya da ayri ayri bulunabilir. Lineer barkodun tiim béliimleri ve dgeleri, ayirt
edilebilir ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket fizerinde AIDC ve HRI'min birlikte kullamimim simirlayan énemtbi kisitlamalar varsa
sadece AIDC formatinin etiket fizerinde goriinmesi gerekir. Evde bakim cihazlan gibi, saghk tesisleri
diginda kullamimas1 amaglanan cihazlar i¢in HRI; AIDC icin higbir bogluk kalmayacak clsa bile etiket
iizerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI format1, UDI kodu tahsis kurulugunun kurallanm izler,

4.9, Imalatg1 RFID teknolojisi kullamyorsa, kod tahsis kuruluglan tarafindan saglanan standart
dogrultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da etiket iizerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullanilabilir cihazlar; cihazin kendisi iizerinde bir UDI tagiyicisi tagir. Hastadan
hastaya kullanimlar arasinda dezenfekte edilmesi, sferil edilmesi veya yenilegtiriimesi gereken tekrar
kullamlabilir cihazlara yonelik UDI tagiyicisi; cihazin amaglanan kullanim 6émrii boyunca, sonraki
kullanuna hazir hale getirilmesi igin gergeklestirilen her iglem sonrasinda kalic1 ve okunabilir olur.

4.11. UDI tagiyicisi, cihazin normal kullamim sirasmda ve éngdriilen kullamm $mri boyunca
okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaji UDI tasiyicisimn kolaylikla okunabilmesine ya da taranabilmesine engel
olusturmuyor ise ayrica ambalaj iizerine UDI tagiyicisiin yerlestiritmesi perekmez.

4.13. Ilk kullammdan Snce birlestirilmesi gereken birgok pargadan olugan tek bir bitmis cihaz
s6z konusu oldugunda, cihazin sadece bir pargasina UDI tagtyicist yerlestinnek yeterli olur,

4.14. UDI tasiyicisy, cihazin normal g¢ahgmas: veya depolanmas: siiresince AIDC’ye
erigilebilecek bir sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI iceren barkod tagiyicilan, cihazin ¢aligmas: igin gerekli
verileri veya dier verileri de igerebilir.

5. UDI veri tabammn genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabani, bu Ekin Kissm B’sinde atifta bulunulan temel UDI veri tabam veri
dgelerinin tamamimn kullanimim destekler.

5.2. Imalatgilar, UDI veri tabanindaki tammlayics bilgilerin ve diger cihaz veri Ggelerinin ilk
giriginden ve giincellenmelerinden sorumludur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu i¢in uygun yontemler/prosediiler uygulamr.

5.4. Imalatgilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar harig olmak tizere, piyasaya arz ettikleri
cihazlarla ilgili verilerin tiimiiniin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabaninda cihaz UDI-DI’siun bulunmasi, cthazin bu Yonetmelige uygun oldugu
anlamina gelmez,

5.6.Veri tabami, cihazin biitlin ambalaj seviyeleri arasinda baglant kurmaya imkén verir.

5.7. Yeni UDI-DI'lara yonelik veriler, cihazm piyasaya arz edildigi anda mevcut olur.

5.8. Imalateitar, yeni bir UDI-DI gerektirmeden bir Ggede yaplan degisiklikten jtibaren 30 gfin
igerisinde ilgili UDI veri tabam kaydim giinceller.

5.9. Veri girisi ve giincellemelerine yonelik uluslararas) kabul gérmiis standartlar, miimkiin olan
her durumda, UDI veri tabam tarafindan kullamlir.

5.10. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabaninda mubafaza edilir.

6. Spesifik cihaz tiplerine ydnelik kurallar

6.1. Bir kitin pargas: olan ve kullammlar arasimda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon
veya yenilestirme gerektiren tekvar kullamlabilir cihazlar

6.1.1. Bu tiir cihazlann UDI’s1 cihaz fizerine yerlestirilir ve cihazi sonraki kullamma hazir hale
getirmeye yonelik her iglemden sonra okunabilir olur.

6.1.2. Lot veya seri numaras: gibi UD]-PI karakferistikleri imalatg) tarafindan belirlenir.
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6.2, Cihaz yamhm

6.2.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazihmun sistem seviyesinde atamr. Sadece kendi bagina ticari olarak bulundurulan
yazilim ve kendi bagma bir cihaz olan yazilim bu gereklilige tabi olur.

Yazilim kimligi, imalat kontrol mekanizmasi olarak kabul edilir ve UDI-PI'da gosterilir.

6.2.2. Asagdakileri degistiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performansi.

b) Yazilunm giivenligini veya kullanim amacint.

c) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabam yapilar, igletim
platformu, mimari veya yeni kullanics arayiizleri ya da birlikte ¢alisabilirlige yonelik yeni kanallar igerir.

6.2.3. Mindr yazilim revizyonlan, yeni bir UDI-PI gerektirip yeni bir UDI-DI gerektirmez,

Minér yazilm revizyonlan; genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, giivenlik amach olmayan
kullanilabilirlik iyilegtirmeleri, giivenlik yamalari veya igletim verimliligi ile iligkili olur.

Mindr yaziiim revizyonlars, imalatgiya §zel tammlama formu yoluyla tammlanr.,

6.2.4. Yazilima yonelik UDI yerlestirme kriterleri

a) Yazihmin, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj
seviyesi, UDP'mn tamaminin HRY gésterimini ve AIDC pdsterimini tagir. Yazilimi barindiran fiziksel
ortama ve ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem seviyesinde atanan UDI ile dzdes olur,

b) UDI; kullamec: igin rahathkla ulagilabilir bir ekran iizerinde, “haklanda” dosyas: gibi,
kolaylikla okunabilir bir diiz metin formatinda saflanur ya da baglangig ekranina dahil edilir,

c) Goriintii déniigtirmeye yonelik ara katman (aract) yazilim gibi kullanici arayiizi olmayan
bir yazilim, bir uygulama programlama arayiizii (API) vasitasiyla UDI'yi iletme kabiliyetine sahip olur,

¢) Yazilmun elektronik ekranlarinda, valnizca UDI'mn insan tarafindan okunabilic kism:
gereklidir. “Hakkinda”™ meniisii, agilir pencere vb. elektronik ekranlarda, ATDC kullanan UDI igaretine
gerek yoktur,

d) Yazihma ytnelik UDI'nin insan tarafindan okunabilir formaty; UDI’y1 tammlamada ve UDI
olusturmak iizere kullamlan standard: belirlemede kullamciya yardimer olmasi igin kod tohsis
kuruluglar tarafindan kullanilan standarda yénelik Uygulama Tamimlayicilarim (AT) igerir.
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Ek VII
ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK GEREKLILIKLER

1. Organizasyonel ve genel gereklilikler

1.1, Hukuki statii ve organizasyonel yap

1.1.1. Her onaylanmas kurulug, ilgili mevzuat dogrultusunda kurulur ve onaylanmys kurulusun
tiizel kisiligi ve statiisii tamamyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiimantasyon, sahiplik ve onaylanms
kurulug iizerinde kontrolii bulunan gergek veya tiizel kisiler hakkinda bilgiler igerir,

1.1.2. Onaylanmiy kurulug, daha biyik bir kurulusun pargasi olan bir tiizel kisilik ise
organizasyonel yapisi ve yonetimi ile birlikte bu kurulugun faaliyetleri ve onaylanmus kurulug ile iligkisi
agikca dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, bu Ekin 1.2 numarali maddesi ile ilgili gereklilikler, hem
onaylanmg kurulug igin hem de ait oldugu kurulus icin uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmg kurulug, yurt disinda yerlegik olan tiizel kigiliklere kismen veya tamamen
sahipse ya da bagka bir tiizel kigiligin sahiplifindeyse, onaylanmms kurulugla olan huluki ve iglevsel
iligkileri ile birlikte bu tiizel kigiliklerin faaliyetleri ve sorumlulukian agikca tammlanir ve dokiimante
edilir. Bu Ydnetmelik kapsamunda uygunluk degerlendirme faaliyetleri yiiriten séz konusu tiizel
kisilillerin personeli, bu Yénetmeligin uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmus kurulugun organizasyonel yapist, sorumluluklann tahsisi, raporlama yollan
ve kurulusun igleyisi; onaylanmig kurulusun performansinm ve viiriittigii wygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin sonuglarmin givenilir olmasin saglayacak sekilde olur.

1.1.5. Onaylanmig kurulug; organizasyonel yapis: ile iist yonetimin ve onaylanmug kurulusun
performans: ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglan tizerinde bir etkiye sahip olabilecek
diger personelin gorevlerini, sorumluluklarim ve yetkilerini agikca dokiimante eder.

1.1.6. Onaylanmuy kurulug, asagidakilerin her biri i¢in bitin yetki ve sorumluluga sahip olan
iist yonetimdeki kigiteri tanimlar;

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yénelik yeterli kaynaklarin temini.

- Onaylannis kurulugun igleyigine yonelik prosediirlerin ve politikalann geligtirilmesi.

- Onaylanmig kurulugun prosediirlerinin, politikalanimin ve kalite yonetim sistemlerinin
uypulanmasimn kontroli.

- Onaylanmg kurulusun mali durumunun kontrolii.

- Sozlesmeye dayali anlagmalar dahil olmak Gzere, onaylanmig kurulug tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan karariar.

- Gerekli oldufu durumlarda, tamimlanmug faaliyetlerin gerceklestirilmesi igin personele ve/veya
komitelere yetki devri.

- Kurum ile ig birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve diger onaylanmug kuruluglar ile
iletigime iligkin yiikiimliilikler.

1.2, Bagimsizhk ve tarafsizhk

L.2.1. Onaylanmug kurulug; yiinitaigii uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin olarak
cihazin imalatgisindap bafunsiz bir iigiinci taraf kurulug olur. Onaylanmis kurulug, imalatginn
rakiplerinin yam sira cihazdan bir ¢ikan olan diger iktisadi igletmecilerden de bagims:z olur. Bu durum,
onaylanmig kurulugun rakip imalatgilar igin uygunluk degerlendirme faaliyetleri yiiriitmesine engel
olmaz.

1.2.2. Onaylanrms kurulug, faaliyetlerinin bagimsizhgim, objekiiflifini ve tarafsizhm
koruyacak sekilde organize edilir ve isletilir. Onaylanmis kurulug; tarafsizhif korumaya yonelik ve
organizasyon, personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizhk ilkelerini desteklemeye ve
uygulamaya ybnelik bir yapiyt ve prosediirleri dokiimante eder ve wygular, Bu tiir prosediiler;
onaylanmty kurulugla calismaya baglamadan once cihazlar alamnda damsmanlik hizmetlerinde yer
almak da dahil olmak {izere, bir ¢ikar gatismasmin ortaya cikabilecegi her bir durumun tammlanmasin,
aragtirimasim ve ¢oziilmesini saglar. Bu aragtirma, ¢ikti ve ¢éziimleri dokiimante edilir.

1.2.3, Onaylanmrg kurulug, st yonetimi ve uygunluk degerlendirme gérevlerini yirtitmekten
sorumlu personel:
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&) Degerlendirdikleri cihazlann tasanimets), imalatgisi, tedarikgisi, kurulumcusu, alicisi, sahibi
veya bakim yapans olamaz; bununla birlikte s6z konusu tarafiarin herhangi birinin yetkili temsilcisi de
olamaz. Bu ftiir kisitlamalar, onaylannng kurulugun ¢aligmalart ve uygunluk degerlendirmenin
yiiriitiihmesi i¢in gerekli olan degerlendirilen cihazlann satin ahnmasini ve kullanilmasmi ya da bu tiir
cihazlarmn kigisel amaclara yonelik kullammim engellemez.

b) Atandiklani cihazlann; tasanminda, imalatinda veya yapimmnda, pazarlanmasinda,
kurulumunda ve kullaniminda ya da bakiminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflar temsil
etmez.

¢) Atandiklar nygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin diiristlikleriyle ve kararlarinn
bagimsizlifiyla catisabilecek higbir faalivette bulunmaz.

¢) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya objektifliklerine olan giiveni tehlikeye diisiirebilecek
higbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz, Ozellikle degerlendinme kapsamundaki cihazlenn ya da
siireglerin tasamimu, yapim, pazarlanmasi veya bakimu hakkinda, imalatgiya, imalatgimin yetkili
temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe danigmanhk hizmetleri teklif etmez veya saglamaz.

d) (¢) bendinde atfta bulvnuldugu sekilde dansgmanlik hizmetleri saglayan higbir kurulugla
baglantili olmaz. Bu tiir kisitlamalar, miisteriye &zcl olmayan ve cihazlanm mevzuatiyla veya ilgili
standartlarla iligkili genel efiitim faaliyetlerini engellemez,

1.2.4. Bir onaylanmus kurulugla ¢aligmaya baglamadan once cihazlar alaminda damismanlik
hizmetinde yer alma durumu, ise baglama aminda tamamen dokiimante edilir ve olasi ¢ikar ¢atismalar
bu Ek nyarimca izlenir ve ¢éziimlenir. Belirli bir meisteri tarafindan dnceden istihdam edilen ya da bir
onaylanmug kurulusla ¢aligmaya baglamadan énce bu belirli miigteriye cihazlar alaninda danismanlik
hizmeti saglayan personel, 3 y1llik bir siire igin bu belirli miigteriye veya aym gruba ait sirketlere ydnelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5. Onaylanmuy kuruluglarm, dist yonetimlerinin ve degerlendirme personelinin tarafsizlifa
garanti edilir, Bir onaylanmug kurulugun fist yonetiminin ve degerlendirme personelinin yam sira
degerlendirme faaliyetlerine dihi! olan yiiklenicilerin Gicret miktari, deerlendinmelerin sonuglaria
bagh olmaz. Onaylanmig kuruluslar, iist yonetimlerinin ¢ikar catigmasi beyanlarim kamuya agik hale
getirir.

1.2.6. Bir onaylanmzs kurulug bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse bunlar
ile onaylanmus kurulug ve/veya Kurum arasinda bagimsizhifi ve gikar ¢atigmast olmamast saglanir ve
bu durum dokiimante edilir.

1.2.7. Onaylanmus kurulus; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak iizere, sube/temsilciliklerinin
veya yiiklenicilerinin ya da herhangi bir iligkili kurulugun faaliyetlesinin, kendi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizhigim, tarafsizhm veya objektiﬂigini etkilememesini saglar ve bunu
dokiimante eder.

1.2.8. Onaylanmg kurulug; tcretlere iligkin olarak Kiigiik ve Orta Biiyiiklitkteki Tgletmelerin
Tamm, Nitelikleri ve Simflandinlmasi Hakkinda Yonetmelikte tanimlandip: sekilde kiigik ve orta
Oleekli igletmelerin gikarlanum dikkate alarak tutarls, adil ve makul hiikiimier ve sartlar dizisine uygun
olarak caligir.

1.2.9. Bu Ekin 1.2 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmis kurulug ile
uygunluk degerlendirmesi igin bagvuran bir imalatg: arasinda teknik bilgi ve mevzuata Hiskin kilavuz
paylagimun: higbir sekilde engellemez.

1.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylannus kuralug; personelinin, komitelerinin, sube/temsilciliklerinin, yiiklenicilerinin
ve harici kuruluglarin personelinin ya da herhangi bir iligkili kurulusun; ifsa etmenin kanunen gerekli
oldugu durumlar haricinde, uygunluk degerlendirme faaliyctlerinin yiiriitiilmesi siiresince elde ettikleri
bilgilerin gizlilifine riayet etmesini saglayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.32. Bir onaylanmig kurulugun personeli; Kurum, AB iiyesi iilkelerin onaylanmsg
lkuruluglardan sorumlu otoriteleri ve tibbi cihaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iliskili gérevleri
hari¢ olmak iizere, bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen diger mevzuat hikiimleri kapsamnda
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gorevlerini yerine getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miilkiyet haklari korunur, Onaylanmig kurulus,
bu Ekin 1.3 numarah maddesinin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere
sahip olur.

1.4. Sorumluluk

14.1. figili mevzuat wyannca sorumlulugun kamu tarafindan dstlenildigi veya uygunluk
degerlendirmesinden dofrudan kamunun sorumlu oldugu durumlar harig olmak iizere, onaylanmug
kurulug uygunluk degerlendirme faaliyetlerine uygun sekilde sorumluluk sigortast yaptirir.

14.2. Sorumluluk sigortasiun kapsarm ve tam mali deferi, onaylanmis kurulusun
faaliyetlerinin dilzeyine ve cografik kapsaruna karsilik gelir ve onaylannms kurulus tarafindan
belgelendirilen cihazlarm risk profiliyle orantili olur. Sorumlufuk sigortast, onaylanmig kurulusun
sertifikalar geri gekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecegi durumlar kapsar.

1.5. Mali gereklilikler

Onaylannus kurulug; atanma kapsam déhilinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve ilgili
ticari galigmalan yiiriitmek igin gerekli mali kaynaklara sahip olur. Onaylanmuy kurulus, ilgili oldugu
yerde baslangi; agamasindaki belirli durumlan dikkate alarak mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik
yasayabilirligi ile ilgili kamtlan dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine kathm

1.6.1. Onaylanmug kurulvg; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 47 nci maddede atifta
bulunulan onaylanmy kurulus koordinasyon grubu faaliyetlerine katilr ya da degerlendirme
personelinin bu faaliyetler hakkinda bilgilendirilmesini saglar. Aynica degerlendirme ve karar alict
personelinin bu Yonetmelik cergevesinde kabul edilen ilgili biitiin mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama
dokiimanlan konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanmus kurulug, kilavuz ve iyl uygulama dokiimanlarim dikkate alir,

2. Kalite yonetimi gereklilikleri

2.1. Onaylanmus kuralug, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin niteligine, alamna ve lgegine
uygun olan ve bu Yénetmeligin gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini destekleme ve
gosterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistermi olugturur, dokiimante eder, uygular, siirdiirir ve
igletir,

2.2, Onaylanmg kurulugun kalite yonetim sistemi asgari olarak;

- Faaliyetlerine yonelik politikalar ve hedefler dahil olmak iizere, yonetim sistemi yapisma ve
dokiimantasyona,

- Faaliyetlerin ve sornmlulukdarin personele tahsis edilmesine yénelik politikalara,

- Onaylanmug kurulusun personelinin ve iist yonetiminin gorevlerine, soamiuluklarna ve
roliine uygun olarak; degerlendirme ve karar alma siireglerine,

- Uygunluk degerlendirme prosediitlerinin; planlanmasi, yiiriitilmesi, degerlendirilmesi ve
gerektifinde adaptasyonuna,

- Dokiimanlarin kentroliine,

- Kayitlann kontroliine,

- Yonetim gozden gegirmelerine,

- Ig denetimlere,

- Diizeltici ve dnleyici faaliyetlere,

- Sikayetler ve itirazlara,

- Siirekli eitime,

deginir. Dokiimanlarin farkl dillerde kullamlmas: durumunda onaylanmug kurulus, bunlann
aym igerige sahip oldugunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmis kurulugun iist yonetimi; bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinde yer alan sube/temsilcilikler ve yiikleniciler dahil olmak iizere onaylanms kurulusun
biitiiniinde, kalite yénetim sisteminin tam olarak anlasgildifins, uygulandifim ve siirdiiriildiigiinii garanti
eder.
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2.4. Onaylanmuy kurulug, tim personelinden onaylanmis kurulug tarafindan tammlanan
prosediirlere uymak iizere bir imza veya eg degeri yolnyla resmi olarak taahhiitte bulunmasimn talep eder.
Bu taahhiitname; gizlilik, ticari ve diger ¢ikarlardan bagimsizlik ile miigtetilerle meveut ya da dnceden
var olmug herhangi bir baglant: ile ilgili hususlan kapsar. Personelin; gizlilik, bagimsizhk ve tarafsizhk
ilkelerine uydugunu belirten yazili beyanlan vermesi zorunludur.

3. Kaynak gereklilikleri

3.1. Genel

3.1.1. Onaylanmig luruluglar; bu Yonetmelik kapsaminda kendilerine verilen biitiin gorevleri,
bu gorevlerin onaylanmus kuruluglann kendileri tarafindan yiiriitiiimesine ya da onlanin adina ve onlarm
sorumlulugu altinda yiiriitiilmesine bakilmaksizin, en yilksek diizeyde mesleki diiriistlitk ve spesifik
alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.

Onaylanmus kuruluglar &zellikle; gerekli personele sahip olur ve atanmg olduklan uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilman teknik, bilimsel ve idari grevleri uygun bir gekilde yerine
getirmek igin gerek duyulan biitiin ekipmana, tesislere ve yetkinlie sahip olur veya erigim saglar.

Bu gibi gereklilikler; onaylannug kurulugun, atanmis oldugu her uygunluk deferlendirme
prosediirii ve her cihaz tipi igin ilgili cibazlara ve benzer teknolojilere iliskin bilgi ve deneyime sahip
yeterli sayida idari, teknik ve bilimse] personeli kalici olarak her daim bulundurmasin gerektirir. Bu tiir
personel; s6z konusu onaylanmmsg kurulugun, dzetlikle Ek I'de belirtilenler olmak iizere bu Yénetmeligin
gerekliliklerini g8z Oniine alarak cihazlann tbbi iglevselliginin, performans degerlendirmelerinin,
performansinn ve giivenlilifinin degerlendirilmesi de déhil atanms oldudu uygunluk degerlendirme
gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak igin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmss kurulugon kiimilatif yetkinlikleri, atandigi cihaz tiplerini degerlendirmesine
imkan saglayacak nitelikte olur. Onaylanmug kurulus, dis uzman tarafindan yiiritiilen degerlendirmeleri
elegtirel bir yaklagimla degerlendirmek tizere yeterli i yetkinlige sahip olur. Bir onaylanmig kurulusun
yiikleniciye veremeyecegi gorevier bu Ekin 4.1 numarali maddesinde diizenlenmigtir.

Cnaylanmig kurulugun cibazlara yonelik uypunluk degerlendirme faaliyetlerinin igleyiginin
yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama ¢ahgmalanm yiriiten ve gerceklestiren
personelin, onlara verilen gorevleri yerine petirmeleri igin yetkin olmalanm saflamak amaciyla;
defierlendirme ve  dogrulama personelinin  segimine, yetkinliklerinin  dofrulanmasina,
yetkilendirilmelerine ve gérevlerinin dagilimina, baglangig ve siicekli egitimlerinin organize edilmesine,
gorevlerinin atanmasina ve bu personelin izlenmesine yonelik bir sistem kurmak ve igletmek igin uygun
bilgiye sahip olur.

Onaylanmuy kurulus, dst ydnetimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tim uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamndan sorumlu olacak gekilde tanimlar.

3.1.2. Onaylanmig kurulug; deneyim paylagimna yonelik bir sistem ve siirekli bir egitim dgretim
programi uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dihil olan personelin yeterliliklerini ve
vzmanhklanm siirdiirmesini saglar.

3.1.3. Onaylanmi kurulug; yiildeniciler ve dig uzmanlar dahil olmak {izere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gdrevlerinin ve sorumluluklarinin kapsamins ve
siurlanm ve yetkilendirme diizeyini agikga dokiimante eder ve siz konusu personeli bu dogrultuda
bilgilendirir.

3.2. Personele iliskin yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylanmug kurulug; bilgi, deneyim ve gerekli diger yetkinlikler ddhil olmak izere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan kigilerin segimine ve yetkilendirilmesine yonelik
yeterlilik kriterleri ve prosediirler ile gerekli basglangig egitimlerini ve siirekli egitimleri olugturur ve
dokiimante eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsarminda yer alan; cihazlar, teknolojiler ve faalivet
alanmna {6megin biyouyumluluk, sterilizasyon, kisisel ve hastabag: test, destek tani ve performans
degerlendirme vh.) ve bunlarla birlikte denetleme, iiriin degerlendirme veva test etme, teknik
dokiimantasyon incelemesi ve karar alma ve partinin serbest birakilmag: gibi uygunluk degerlendirme
siireci igerisindeki gesitli fonksiyonlara deginir. )
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3.2.2. Bu Ekin 3.2.1 numarali maddesinde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 40 me1 maddenin
ligiinci fikrasinda belirtilen bildirim igin Kurum tarafindan tamimtanan kapsam uyarinca bir onaylanmig
lurulugun atama kapsamina atifta bulunur ve kapsam tammunin alt bolimlerindeki gerekli yeterlilige
yonelik uygun seviyede aynnti saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak agagidakilerin degerlendirilmesine yonelik tamimlanir:

- Biyolojik giivenlik.

- Performans degerlendirme.

- Kigisel ve hastabasi test cihazlar.

- Destek tam cihazlar.

- Fonksiyonel giivenlilik.

- Yazilun.

- Ambalajlama.

- Sterilizasyon siireglerinin farkls tiirleri.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olugturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gergeklestirmek icin difer personeli yetkilendirmekten sorumlu personel; onaylanimg kurulugun kendisi
tarafindan istihdam edilir ve diy uzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, asagidakilerin
tamaminda kamtlantmg bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iligkin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar.

- Bu Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri.

- Cibazlarin tasarum ve imalati ile birlikte cihaz teknolojileri hakkinda kapsamli bir bilgi
altyapisi.

- Onaylanms kurulugun kalite yonetim sistemni, ilgili prosediirler ve gerekli yeterlilik kriterleri.

- Cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personele iligkin egitim.

- Bir onaylanmus kurulus biinyesinde bu Ydnetmelik veya onceden uygulanan mevzuat
kapsamundaki uygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.24. Onaylanms kurulus, ilgili klinik uzmanlia sahip personeli kahci olarak elinde
bulundurur ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylanrmg kurulusun kendisi tarafindan istihdam
edilir. Bu tiir personel, agaf:dakileri yapmak i¢in onaylanmus kurulugun degerlendirme ve karar alma
siireglerine bagmdan sonuna kadar dihil edilir:

- Imalatgt tarafindan yiiritilen performans deferlendirmenin onaylanmis  kurulusca
degerlendirilmesi igin uzman girdisinin ne zaman gerektigini tanimlamak ve nitelikli uzmanlan uygun
bir gekilde belirlemek.

- Bu Yénetmeligin, ortak spesifikasyonlarm, kilavuzlarin ve uyumlagtiriimug standartlann ilgili
gereklilikleri hakkinda dig klinjk vzmanlan uygun bir ekilde egitmek ve dis klinik uzmanlarm,
degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin igeriginin ve etkilerinin tamamen farkinda olmalarim
saglamak.

- Performans deferlendirmenin ve iligkili performans ¢aligmalarmn igerdigi klinik verileri
inceleyebilmek wve bilimsel olarak tartigabilmek ve imalatci tarafindan sunulan performans
degerlendirmenin degerlendirilmesinde dis klinik wuzmanlara uygun bir sekilde rehberlik edebilmek.

- Supulan performans deferlendirme ve dis klink uzmanlann imalatgimn performans
degerlendirmesi ile ilgili degerlendirme sonuglarim bilimsel agidan degerlendirebilmek ve gerekiiginde
tartisabilmek.

- Xlinik vzmanlar tarafindan yiiriitiilen performans degerlendirmenin degerlendirilmesinin
tutarlilifim ve karsilagtirilabilirligini belirleyebilmek.

- Imalatginin performans deperlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek, herhangi bir
i uzman tarafindan sunulan goris ile ilgili bir klinik yargrya varabilmek ve onaylanmus kurulusun
karar alicisina bir tavsiyede bulunabilmek.

- Ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gosteren
kaystlar ve raporlar hazirlayabilmek.
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3.2.5. Performans degerlendirme, biyolojik giivenlik, sterilizasyon ve yazihm validasyonu gibi
konular dahil olmak iizere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi iiriinle ilgili
incelemeleri yliriitmekten sorumlu personel (iiriin inceleyici), asagidaki kamtlanmug yeterliliklerin
tiimiine sahip olur:

- Tigili alaplarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programmunm va da bunlara denk bir
yeterliligin baganh bir sekilde tamamlanmasi, 6rmegin; tip, dig hekimligi, eczacilik, miihendislik veya
diger ilgili bilimler.

- Saglik iiriinleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6megin imalat, denetim veya aragtirma
gibi) 4 yillik mesleki deneyim; bunun 2 yih degerlendirilecek cihazin veya teknolojinin tasanumnda,
imalatinda, test edilmesinde veya kullanimnda olur ya da degerlendirilecek bilimse! konularla ilgili
olur.

- Ek I'de belittilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri dihil olmak iizere cihaz
mevzuati ile ilgili bilgi.

- f1gili uyumlastinlms standarilar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun
bilgi ve deneyim.

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlar: ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun bilgi ve deneyim.

- Performans degerlendirme ile ilgili uygun bilgi ve deneyim.,

- Degerlendirdikleri cihazlar ile ilgili uygun biigi.

- Ozellikle sorumlu olduklan prosediirler ile ilgili hususlar olmak dzere Ek IX ila Ek XI'de
beliriilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkmda uygun bilgi ve deneyim ve bu
degerlendirmeleri yiritmek igin yeterli yetkilendirme.

- 1gili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitilmis oldugunu gosteren
kayitlani ve raporlan hazirlama kabiliyeti.

3.2.6. Imalatginun kalite ySnetim sisteminin denetimlerini yiiritmekten sorumlu personel (saha
denetgisi), asagidaki kanitlanmug yeterliliklerin tiimiine sahip olur:

- figili alanlarda bir {iniversite veya bir teknik yiiksekokul programunin ya da bunlara denk bir
yeterlilifin baganh bir sekilde tamamlanmas), émegin; tip, dig hekimligi, eczacilik, mithendislik veya
diger ilgili bilimler.

- Saglik {iriinleri alaninda ya da iligkili faaliyetlerde (ornegin imalat, denetim veya aragtirma
gibi) 4 yalhk mesleki deneyim; bunun 2 yih kalite yénetimi alaninda olur.

- Ngili uyumlagtirimg standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla birlikte cibaz
mevzuat ile ilgili uygun bilgi.

- Risk ybnetimi, ilgili cihaz standartlan ve kilavuz dokiimanlar haklanda wygun bilgi ve
deneyim.

- Kalite ybnetim sistemleri, ilgili standartlar ve lalavuz dokiimanlar haklnda uygun bilgi.

- Ozellikle sorumlu oldukiani prosediirier ile ilgili hususlar olmak iizere, Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkmda uygun bilgi ve deneyim ve bu denetimleri
yiiriitmek igin yeterhi yetkilendirme.

- Kalite yonetim sisternlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri konusunda
egitim.

- Itgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriititlmiis oldugu gésteren
kayitlant ve raporlan hazirlama kabiliveti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak igin tiim sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmms kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve diy vzman veya
yiklenici personeli olamaz. Bu personel, bir biitiin olarak asagidakilerin timii ile ilgili kanitlanms
bilgiye ve kapsamh deneyime sahip olur:

- Cihaz mevzuat: ve ilgili kilavuz dokiimanlar.

- Bu Yonetmelik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri.

- Cihaz nygunluk deferlendirmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanlifn tiirleri.
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- Belgelendirme igin incelenen cihazlann uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli deneyim
dahil olmak tzere cihaz teknolojileri, cihaz endiisirisi ve cihazlann tasanmu ve imalati hallanda
kapsamli bir bilgi altyapisi.

- Onaylanmg kurulusun kalite y&netim sistemi, ilgili prosedirler ve sisteme déhil olan personel
icin gerekli yeterlilikler.

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir gekilde yiiriitilmils oldugunu gésteren
kayitlari ve raporlan hazirlama kabiliyeti.

3.3. Personelin yeterliligi, egitimi ve yetkilendirilmesi ile ilgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanms kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dihil olan her bir personelin
yeterliligini ve bu Ekin 3.2 numarahh maddesinde ahfta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tam olarak dokiimante etmek igin igleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ekin 3.2 numarah
maddesinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tam olarak gdsterilemedigi istisnai
durumlarda, onaylanmug kurulug, spesifik uygunluk degerlendirme faalivetlerini yiiriitmek fizere ilgili
personelin yetkilendirilmesini Kuruma gerekgelendirir.

3.3.2. Bu Ekin 3.2.3 pumarah maddesi ila 3.2.7 numaral maddesinde atifta bulunulan personelin
tiimil igin, onaylammug kurulvg agagidakileri olugturur ve giincel tutar:

- Uygunluk defierlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve sorumluluklarim
detaylandiran bir matris,

- Yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti igin gerekli bilgi ve deneyimi kamtlayan
kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iliskin sorumiuluklarin kapsamim belirlemeye
yonelik bir gerekge ve her birinin yiiriittigh uygunluk degerlendirme faalivetlerinin kayitlann igerir.

3.4. Yiikleniciler ve dig uzmanlar

3.4.1. Onaylanmig kuruluslar, bu Ekin 3.2 numaralt maddesine halel gelmeksizin, bir uygunluk
degerlendirme faaliyetinin agik¢a tanumlanmug, belirli ve tamamlayic: bilimlerini yiikleniciye verebilir,

Kalite yénetim sistemlerinin denetimi veya iriinle ilgili incelemeler bir biitin halinde
yiikleniciye verilemez; ancak bu faaliyetlerin bélamlen, yiikleniciler ve onaylanmig kurmlug ading
¢aligan di§ denetgiler ve uzmanlar tarafindan yiiristiilebilir. Spesifik gorevlerini yerine getirmeleri i¢in
yiiklenicilerin ve uzmanlarin yetkinlikleri hakkinda uygun kamitlar {iretebilmeye, bir yiklenicinin
degerlendimmesine dayalt olarak bir karar almaya ve onaylanmis kurulug adina yiikleniciler ve uzmanlar
tarafindan yiiriitiilen ise yonelik tiim sorumluluk s§z konusu onaylanmus kurulusta kalmaya devam eder.

Asagidaki faaliyetler, onaylanmig kuruluglar tarafindan yiikleniciye verilemez:

- D15 uzmanlarin yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslarinm izlenmesi.

- Soz konusu yiikleniciligin denetim veya belgelendirme kuruluglanna verilmesi durumunda,
denetim ve belgelendirme faaliyetleri.

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin dis uzmanlara igin tahsis edilmesi.

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlari.

3.4.2. Bir onaylanmuy kurulugun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiklenici olarak
bir kuruluga veya bir kigiye vermesi durumunda, onaylannms kurulus, yiiklenicifigin hangi sartlar altinda
olugabilecegini agikiayan bir politikaya sahip olur ve asagidakiler: saglar:

- Yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini karsilamasin1.

- Yiiklenicilerin ve dis uzmanlarn, isi yiiklenici olarak bagka kuruluslara veya personele
devretmemesini.

- Uygunluk degerlendirmesi igin bagvuru yapan gergek veya tiizel kiginin, birinci ve ikinci alt
bentlerde gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiiklenicilik ve dig personel danigmanlid: uygun bir sekilde dokiimante edilir,
higbir araci igermez ve diger hususiann yam sira gizlilik ve gikar ¢atigmasim da kapsayan yazih bir
anlagmaya tabi olur. S6z konusu onaylanmus kurulus, yiikleniciler tarafindan gergeldestirilen gérevlerin
biitiin sorumluluguny istlenir.

3.4.3. Yiiklenicilerin veya dig uzmanlarin $zellikle yeni cibazlar veya teknolojilerle ilgili bir
uygunluk degerlendirmesi kapsamuinda kullaniimasi durumunda, s6z konusu omaylanmus kurulus,
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atandi@ her iiriin alanmnda; uygunluk degerlendirmesinin biitiintinii yonetmek, uzman goriiglerinin
uygunlugunu ve gegerliligini dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak igin yeterli ic
yetkinlige sahip olur.

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylagim

3.5.1. Onaylanmu kurulus; uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan biitiin i¢ ve dis
personelin ve yiklenicilerin yetkinliklerinin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin ve performansinm
ilk degerlendirmesine ve slirekli izlenmesine yénelik prosediirler olugturur.

3.5.2. Onaylanmis kuruluslar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinlikletini gézden gegirir,
egifim ihtiyaglanm belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini stirdiirmesi igin
bir egitim plam hazirlar. Bu gozden gegirme, asgari olarak asagidaki hususlan dogrular;

- Personelin, cihazlara iliskin mevzuattan, ilgili wyumlastiilmi standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokiimanlardan ve bu Ekin 1.6 numarali maddesinde atifia bulunulan
koordinasyon faaliyetlerinin sonu¢larindan haberdar olmas:,

- Personelin, bu Ekin 3.1.2 numaral: maddesinde atifta bulunulan i deneyim paylasimna ve
siirekli efitim dgretim programina katilmasi,

4, Sitre¢ gereklilikleri

4.1. Genel

Onaylanmg kurulug; bagvuru ncesi faaliyetlerinden karar alma ile gdzetim ve denetime kadar
her bir asamay1 kapsayan ve gerektifinde cihazlann Szgiinliklerini dikkate alarak atandifn her bir
uygunluk degerlendinme faaliyetini yiiriitmeye yonelik dokiimante edilmig igleyen siireglere ve yeterli
bir sekilde detaylandinztomg prosediirlere sahip olur.

Bu Ekin 4.3, 44, 47 ve 4.8 numarah maddelerinde belirtilen gereklilikler, onaylanms
kuruluslann i¢ faaliyetlerinin pargasi olarak yerine getirilir ve yiikleniciye verilemez.

4.2. Onaylanmug kurulug fiyat tarifesi ve bagvuru éncesi faaliyetleri

Onaylanmms kurulus:

a) fmalatgilarin, kendisinden sertifika alabilecedi bagvuru prosediiriiniin agiklamasini kamuya
agik bir sckilde yayimlar. Bu agiklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazigmalar igin hangi dillerin
kabul edilebilir oldugunu belirtir.

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin uygulanan ficretlere ve cihazlara yonelik
onaylanmig kurulusun degerlendirme faaliyetleri ile ilgili diger mali sartlara iliskin dokiimante edilmis
prosediiriere ve bu hususlar hakkinda dokiimante edilmig detaylara sahip olur.

¢) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur. Bu prosediirler; reklam veya tanitim faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirmelerinin
imalatgilara daha erken piyasa erisimi sunacagi ya da diger onaylanmis kuruluglara nazaran daha hizh,
daha kolay veya daha az zorlayic: olacagi gikanimum higbir gekilde ima etmemesini ya da béyle bir
¢ikarima yol agmamasim saglar.

¢) Spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olatak imalatgiya bir fiyat vermeden once,
lirdnin bu Yonetmelifin kapsaminda olduguna ve simiflandirmasina dair $n dogrulama dahil olmak
uizere bagvuru ncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

d) Bu Yonetmelik kapsamindaki uygunluk deperlendirme faaliyetlerine iligkin biitiin
sbzlesmelerin diger kuruluslarla degil dogrudan imalatg: ile onaylanmug kurulug arasinda akdedilmesini
saglar.

4.3, Bagvurunun incelenmesi ve sbzlesme

Onaylannug kurnlug; Ek IX ila Ek XI'de atifta bulunuldugu sekilde ilgili nygunluk
degerlendirmesinin gerektirdigi tiim bilgiled ve imalatgimn beyanlarini igeren, imalater veya yetkili
temsilci tarafindan imzalanan resmi bir bagvuru talep eder.

Bir onaylanmis kurulug ile bir imalatc: arasindaki sdzlesme, her iki tarafga imzalanan yazih bir
anlagma bigiminde olur. Stzlesme, onaylannus kurulus tarafindan muhafaza edilir. Bu sozlesme, agtk
hilkiim ve sartlar igerir ve imalatginm vijilans raporlan hakkinda onaylanmig kurulusu bilgilendirme
yiikiimliiliit, onaylanmzg kurulusun diizenlenen sertifikalan askiya alma, kisitlama veya geri ¢ekme
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hakki ve onaylanms kurulugun bilgilendirme yiikiimlahiklerini yerine getirme gérevi dihil olmak iizere,
onaylannus kurulugun bu Yonetmelik kapsaminda gerektigi sckilde hareket etmesine olanak saglayan
yiikiimliiliikleri igerir.

Onaylanmes kurulug, bagvurulan incelemek igin agagidakileri ele alan dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

a) Onay istenen ilgili Ekte abfia bulmuldugu sekilde, ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin gerekliliklerine iligkin olarak bagvurularin eksiksiz olmasi.

b) Bagvurulanin kapsadifi1 triinlerin cihaz olarak degerlendirilip degerlendirilemeyeceginin ve
bunlarin sunflandirmalannin dogrulanmas:,

c) Bagvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu
Yonetmelik kapsamunda soz konusu cihaza uygulanabilir olup olmamas,

¢) Onaylanmis kurulugun, atandify kapsamda bagvaruyu degerlendirme kabiliyeti.

d) Yeterli ve uygun kaynaklann mevcudiyeti,

Bir bagvuru ile ilgili her bir incelemenin giktisy dokiimante edilir. Bagvurulann reddedilmesi
veya geri gekilmesi, 54 {incii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme ginlir ve diger onaylanmig
kuruluglar igin erigilebilir olur.

4.4, Kaynaklarin tahsisi

Onaylanms kurulug, tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin; uygunluk degerlendirmeye
konu olan cihazlar, sistemler, siiregler ve ilgili dokiimantasyonun degerlendirilmesinde yeterince
deneyimli olan ve uygun bir sekilde yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan yiriitilmesini
saflamak iizere dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur.

Onaylanmug lurulug, her bir bagvuru igin gerekli kaynaklan belisler ve bu bagvurunun
deferlendirmesinin ilgili prosediifler wyarinca yiritilmesini saglamaktan ve degerlendirme
gorevlerinin her biri igin kullarulan personel dihil olmak dzere uygun kaynaklar saglamaktan sorumlu
bir kigi tammlar. Uygunluk degerlendirmesinin bir bolimil olarak viiriitiilmesi gereken gorevlerin
dagilim ve bu dagilimda sonradan yapilan degisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri

4.5.1. Genel

Onaylanmig kurulug ve personcli, uygunluk deperlendirme faalivetlerini yilksek dizeyde
mesleki diriistliikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle yiiriitiir.

Onaylanmis kurulug, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili gereklilikleri ve ozellikle agagidaki
gerekliliklerin timiinii dikkate alarak atandif uygunluk degerlendirme faaliyetlerini etkili bir gekilde
yiriitmek icin yeterli uvzmanliga, tesislere ve dokiimante editmig prosediirlere sahip olur:

- Her bir projenin yiirtitiilmesini uygun gekilde planlamak,

- Degerlendirme ekiplerinin yapisim: ilgili teknolojiye iliskin yeterli deneyim olacak gekilde
saglamak ve objektiflik ve bafunsizlin sirekli olacak sekilde temin etmek ve degerlendirme ekibi
fiyelerinin uygun araliklarla rotasyonumu yapmak.

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina yonelik siire siurlan saptamak igin
gerekge belirtmek.

- Imalatginn teknik dokiimantasyonunu ve Ek T'de belirtilen gereklilikleri karsilamak icin
benimsenen ¢dziimleri degerlendirmek.

- Imalatgmm performans degerlendirme ile ilgili prosediirlerini ve dokiimantasyonunu
incelemek.

- Imalatgmn risk y6netimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile performans degerlendirme
analizi arasindaki baglantiy: ele almak ve bunlari Ek I'deki ilgili gerekliliklere nygunltugun gosterilmesi
i¢in degerlendirmek.

- Ek IX’un 5 numarah maddesinde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiiriitmek.

- Smmuf B veya smuf C cibazlar sz konusu oldufunda, temsili bir temelde cihazlann teknik
dokiimantasyonunu degerlendirmek.
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- Uygun gozetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak yiiriitmek,
kalite ybnetim sisteminin diizgiin isleyisini dogrulamak igin belitli testleri yiiriitmek veya talep etmek
ve habersiz yerinde denetimler gerceklestirmek.

- Cihazlarin rneklenmesiyle ilgili olarak, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun
oldufunu dogrulamak ve drnekleme Oncesinde ilgili Grnekleme kriterlerini ve test prosediiriinii
tammlamalk.

- Bir imalatginm ilgili eklere uygunlufunu degerlendirmek ve dogrulamak.

Onaylanmg kurulug, imalatg1 uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugu hallerde, meveut
ortak spesifikasyonlari, kulavuz ve iyi uygulama dokiimanlarim: ve uyumlagtinilmug standartlar: dikkate
alir.

4.5.2, Kalite ydnetim sistemi denetimi

a} Bir onaylanmus kurulug; kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir béliimii olarak
denetimden énce ve dokiimante edilmis prosediirleri uyannca;

- llgili uygunluk degerlendirme eki uyarinca sunulan dokimantasyonu deferlendirir ve
imalatginin kalite ynetim sisteminin kapsamumn timiini gostermek ve bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayip kargilamadigm: belirlemek tizere gereken faaliyetlerin sayisim ve sirasm agikea iammlayan
bir denetim progranm hazirlar.

- Farkli imalat tesisleri aras:ndaki baglantilan ve bunlar arasinda sorumhuluklarin dagdimm
tespit eder, imalatgimin ilgili tedarikgilerini ve/veya yiiklenicilerini tammlar ve bu tedarikgilerin veya
yiiklenicilerin ya da her ikisinin &zel olarak denetimine ydnelik gereksinimi degerlendirir.

- Denetim progranunda belirtilen her bir denetim igin; denetimin hedeflerini, kriterlerini ve
kapsamim agikga tammlar ve denetimin kapsadiy cihazlara, teknolojilere ve siireglere ydnelik spesifik
gereklilikleri yeterli bir sekilde ele alan ve gbz 6niinde tutan bir denetim plam hazsrlar,

- Smif B ve simif C cihazlar igin; imalatginn bagvurusu kapsarmnda ver alan bu tiir cihazlarin
gesitlilifini kapsayan Ek II ve Ek III'te atfta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine yonelik bir émekleme plamt hazirlar ve bunu giincel tutar. Bu plan, sertifikanm
kapsadig tiim cibaz gamnin sertifikanim gegerlilik siiresi boyunca émeklenmesini saglar.

- Miinferit denetimler yiiriitmek tzere nitelikli ve yetkili personeli geregine uygun bir sekilde
seger ve atar. Ekip iiyelerinin sahsi rolleti, sorumluluklar ve yetkileri agikga tammlanir ve dokiimante
edilir.

b) Onaylanmug kurulug; hazirladigi denetim programuna dayanarak ve dokiimante edilmis
prosediirleri uyannca:

- Kalite yonetim sisteminin, kapsadifi cihazlanin, tasarimdan nihai kalite kontrole ve siirekli
gbzetime kadar her asamada bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uygunlugunu sagladigin: dogrulamak
iizere; imalatgimm kalite yonetim sistemini denetler ve bu.Yoénetmelik gerekliliklerinin karsilanip
karsilanmadigin belirler.

- Tgili teknik dokiimantasyona dayanarak imalatginm ilgili uyguniuk degerlendirme ekinde
atifta bulunulan gereklilikleri kargilayip karsitamachgim belirlemek {izere imalatginin siireglerini ve alt
sistemlerini 6zellikle:

— Tasarim ve gelistirme,

— Utetim ve siireg kontrolleri,

— Uriin dokiimantasyom,

— Satin alinan cihazlarn dogrulanmas: déhil satin alma kontrolleri,

— Piyasaya arz sonrasi gézetime yonelik olanfar dihil diizeltici ve dnleyici faaliyetler ve
— Piyasaya arz sonras: klinik takip

yoniinden inceler ve denetler,

- Aynica Bk I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini yerine getirmekle ilgili
olanlar dihil olmak iizere imalatg1 tarafindan benimsenen gereklilikleri ve hitkiimleri inceler ve denetler.
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- Dokiimantasyon; cihazin amaglanan kullamimu, imalat teknolojilerinin karmagikhif, dretilen
cihazlarm gesitliligi ve simflan ve mevcut piyasaya arz sonrasi gozetim bilgileri ile iligkili riskleri
yansitacak sekilde Srneklendirilir.

- Halihazirda denetim programu kapsamimda defilse, bitmig cihazlann uygunlugunun
tedarikgilerin faaliyetlerinden 6nemli Slgiide etkilendigi durumda ve Gzellikle imalatginm tedarikgileri
tizerinde yeterli kontrolii oldufunu gosteremedigi durumda, imalatgimin tedarikgilerinin tesislerinde
siireglerin kontroliinit denetler.

- Performans degerlendirme igin kend: 6rnekleme planina dayanarak ve bu Ekin 4.5.4 numarali
maddesini dikkate alarak teknik dokfimantasyon degerlendirmelerini yiiriitiir.

- Onaytanms kurutug, denetim bulgulaninimn, bu Yonetmelik gereklilikleri ve ilgili standartlar ya
da MDCG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokimanlari uyarinca uygun ve tutarl
bir sekilde smiflandimlmasim saglar.

4.5.3. Uriin degrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmmy  kurvluglar, Ek IX'un I Bolimd uyarinca yapilan feknik dokiimantasyon
degerlendirmesi i¢in agagidakiler hakkinda yeterli uzmanhifa, tesistere ve dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

- Cihazin kullamm, biyouyumluluk, performans degerlendirme, risk yonetimi ve sterilizasyon
gibi 6zel konular incelemek lizere uygun nitelikli ve yetkili persorelin tahsisi,

_ - Tasarmmm bu Yonetmelige unygunlugunun degerlendirilmesi ve bu Ekin 4.5.4 ve 4.5.5 numarali
maddelerinin dikkate almmasi. Bu degerlendirme, imalatgilar tarafindan girds, siire¢ i¢i ve son
kontrollerin uygulanmasiun ve bu kontrollerin sonuglanimn incelenmesini icerir. Bu Yénetmeligin
gerekliliklerine nygunlugun degerlendirilmesi igin ilave testlere veya bagka kanitlara gerek duyulursa,
s0z konusu onaylannug kurulug, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya
da imalatgidan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanm:g kurulug; asagidakileri yapma kapasitesi déhil oimak iizere Ek X uyarinca cihazlann
tip incelemesi igin dokiimante edilmis prosediitlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur;

- Bu Ekin 4.5.4 ve 4.5.5 numarah maddelerini dikkate alarak teknik dokiimantasyonu inceleme
ve degerlendirme ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrulama.

- Onaylanmig kurulug tarafindan veya onun sorumlulugn altinda test edilmesi gereken biitin
ilgili ve kritik parametreleri tammlayan bir test plami olugturma.

- Bu parametrelerin segimine yonelik gerekgesini dokiimante etme.

- Imalatg: tarafindan benimsenen ¢bziimlerin, Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini kargiladigim dogrulamak igin uygun incelemeleri ve testleri yiirlitme. Bu tiir incelemeler
ve testler, imalatgiun kullanmay: segtigi ilgili standartlan gergekten uyguladigim dogrulamak igin
gerekli biitiin testleri igerir.

- Dogrudan onaylanms kurulug tarafindan yiiritilmeyecekse, gerekli testlerin nerede yapilacag
konusunda bagvuru sahibi ile anlagma.

- Test sonuglarma yénelik tiim sorumlulugn iistlenme. imalater tarafindan sunulan test raporlari,
sadece yetkin ve imalatgidan bapimsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluglan tarafindan
diizenlenmigse dikkate alinir,

Her iiriin partisinin inceleme ve test yoluyla dogrulanmas:

Onaylanmus kurulug:

a) Ek IX ve X1 uyarinca her iiriin partisinin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasina yonelik,
dokiimante edilmig prosediirlere, yeterli uzmanlija ve tesislere sahip olur,

b) Asagidakileri yapmak igin, onaylanmg kurulug tarafindan veya onun sorumlulugu altinda
test edilmesi gereken biitin ilgili ve kritik parametreleri tammlayan bir test plan: olugturur:
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- Susf C cihazlar igin; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmeligin
56z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak.

- Smf B cihazlar i¢in; Ek I ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
‘Yonetmeligin s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmek.

c) {b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin segimine yonelik gerekgesini dokiimante eder.

¢) Ek XI'in 5 numarali maddesinde belirtildi3i sckilde her iiriin partisini inceleyerek ve test
ederek cihazin bu Yonetmeligin  gerekliliklerine uygunlugunu dofrulamak igin, uygun
degerlendirmeleri ve testleri yiiriitmek iizere dokiimante edilmi§ prosediirlere sahip ohur.

d) Onaylanmig kurulusun kendisi tarafindan yiiriitiilmeyecek gerekli testlerin ne zaman ve
nerede gergeklestirilecegine iligkin bagvuru sahibi ile bir anlagmaya varmayi saglayan dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur.

e) Dokiimante edilmig prosediirler uyaninca test sonuglarina yonelik tiim sorumbulugu iistlenir.
fmalat1 farafindan sunulan test raporlan, sadece yetkin ve imalatidan bagumsiz olan uygunluk
degerlendirme kuruluslar tarafindan diizenlenmisse dikkate almr.

4.5.4. Performans degerlendirmenin degerlendirilmesi

Prosediirler ve dokiimantasyonun cnaylanmis kurnlug tarafindan yapilan degerlendirmesi;
literatiir taramalannin sonuglarini, yapilan biitiin validasyonlari, dogrulamalari ve testleri ve elde edilen
sonuglan ele alir ve genellikle altemnatif materyallerin ve maddelerin kullammm giz 6niinde
bulundurmay igerir ve bitmis cihazin kullamim émrii dihil olmak iizere, ambalajim ve stabilitesini
dikkate alr. Higbir yeni testin imalatgi tarafindan yiriitilmemesi durumunda veya prosediirlerden
sapmalar olmasi durnmunda, sz konusu onaylanmus kurulug imalatg: tarafindan sunulan gerekgeyi
clestirel olarak inceler.

Onaylanmig kurulug, hem ilk uygunluk degerlendirmesine yénelik hem de siirekli bir temelde,
imalatgmun  performans  degerlendirmeye  iligkin  prosediirlerinin - ve  dokiimantasyonunun
degerlendirilmesi ile ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmug
kurulug, imalatgilarin prosedilrlerinin ve dokiimantasyonlanimn agagidekileri yeterli bir sekilde ele
aldipini inceler, gegerli kilar ve dogrular:

a) Ek XIII' te atifia bulunuldugu sekilde, performans degerlendirmenin planlanmasim,
yiiritiilmesini, deferlendirilmesini, raporlanmasim ve giincellenmesini.

b) Piyasaya arz sonras1 gbzetimi ve piyasaya arz sonrast performans takibini.

¢) Risk ydnetimi siireciyle baglantiy.

¢) Ek T'in ilgili gerekliliklerine uygunlupu géstermek igin meveut verinin ve bunun
uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini.

d) Klinik kanrtlarla ilgili elde edilen sonuglar ve performans degerlendirme raporunun
hazirlanmasim.

Ikinci paragrafia atifta bulunulan prosediirler, meveut ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi
uygulama dokiimanlanim g6z éniinde bulundurur.

Ek XIII'te atfia bulunuldugu sekilde, performans deperlendirmenin onaylanmis kurulug
tarafindan degerlendirilmesi, agagidakileri kapsar:

- Imalat: tarafindan belirtilen kullanim amacim ve cihaza yénelik agiklanan iddialar.

- Performans degerlendirmenin planlanmasini.

- Literatiir taramasina yonelik metodolojiyi.

- Literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyonu.

- Performans ¢alismalarim,

- Piyasaya arz sonrasi gzetim ve piyasaya arz sonrasi performans takibini.

- Diger cihazlara iligkin iddia edilen e§ degerliligin gegerlilifini, eg degerliligin gbsterimini, ey
deger ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlufunu ve sonuglann.

- Performans degerlendirme raporunu.

- Performans ¢ahigmalanmn veya piyasaya arz sonras: klinik takibin yapilmamasma iliskin
gerekeeleri.
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Performans degerlendirmeye d&hil edilen performans caligmalarindan elde edilen verilerle ilgili
olarak s6z konusu onaylanmug kurulug, imalat tarafindan elde edilen sonuglarin, onaylanan performans
caligmas: igiginda gegerli olmasim saglar.

Onaylanmss kurulug; performans degerlendirmenin, Ek I’de belirtilen ilgili gavenlilik ve
performans gerekliliklerini yeterince ele almasim, risk ynetimi gereklilikleriyle uygun bir sekilde aym
eksende olmasim, Ek XII uyarinca yiiriitiilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere uygun bir gekilde
yansitilmasint salar.

4.5.5. Spesifik prosediirler

Onaylanmig kurulug, Ek IX’un 5 numarali maddesinde atifta bulunulan prosediirlerden atanmug
olduklarna yénelik dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur.

Destek tam cibazlari s6z konusu oldufunda onaylanmg kurulug, bu tiir cihaz tiplerinin
degerlendirilmesi sirasimda EMA'ya veya bir tibbi dirfinler yetkili otoritesine damgilmasi ile ilgili bu
Yénetmelikie belirtilen gereklilikleri karsilayan dokiimante edilmiy isleyen prosediirlere sahip olur,

4.6. Raporlama

Onaylanmig kurulug;

- Degerlendirme sonuglarime agik olmast, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunluunun
gosterilmesi ve atama otoritelerindeki personel gibi degierlendirmeye dihil olmayan kisilere bu tir
uygunluk ile ilgili objektif kamtlar sunabilmek igin uygunluk degerlendirmesinin tiim agsamalanmn
dokiimante edilmesini saglar.

- Kalite yonetim sistemi denetimleri igin agikga goriilebilir bir denetim izi saglamak iizere yeterli
kayitlanin mevcut olmasim saglar.

- Performans degerlendirmenin deferlendirilmesi raporunda, performans degerlendirme ile
ilgili degerlendirmesinin sonuglanim agik¢a dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje igin, MDCG tarafindan belirlenen asgari bir dizi 6geyi iceren standart
bir formata dayanan ayrintila bir rapor saglar.

Onaylanmus kurulugun raporu;

~ Degerlendirmesinin ciktisim agikea dokiimante eder ve imalatguun bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug igerir.

- Onaylanmis kurulug tarafindan yapilacak nihai inceleme ve almaeak mihai karar igin bir
tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmig kurulusta sorumlu personelden biri tarafindan imzalanir,

- 86z konusu imalatgrya sunulur,

4.7. Nibai inceleme

Onaylantiig korulug, nihai bir karar almadan nce;

- Spesifik projeler hakkinda nihai inceleme ve karar alma igin atanan personelin, uygun bir
sekilde yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiiriiten personelden farkli olmasim saglar,

- Deferlendirme siiresince not edilen uygunsuzluklarin géziimlenmesi ile ilgili olanlar da dahil
olmak iizere karar almak i¢in gerekli rapor(lar)in ve destekleyici dokitmantasyonun, bagvuru kapsam
agisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular.

- Bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen goziimlenmemis uygunsuzluklarn olup olmadigim
dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmig kurutug; sertifikalarin divzenlenmesi, askiya almmas, kasitlanmas ve geri ¢ekilmesi
igin sorumluluklann tahsisi ile ilgili olanlar d3hil olmak iizere karar almaya yanelik dokiimante edilmig
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu Yénetmeligin Beginci Kisminda belirtilen bildirim
gerekliliklerini igerir. Bu prosediirler, séz konusu opaylanmug kurulugun;

- Degerlendirme dokiimantasyonuna ve mevcut ilave bilgilere dayanarak, bu Yonetmeligin
gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermesine,
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- Performans degerlendirme ve risk yonetimi ile ilgili degerlendirmesinin sonuglarina
dayanarak, piyasaya arz sonrast klinik takip plam dahil olmak iizere piyasaya arz sonrasi gozetim
planinin yeterli olup olmadigina karar vermesine,

- Giincel performans degerlendimmeye iliskin onaylanmug kurulug tarafindan daha ayrmtih
incelemeye yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme igin spesifik sartlar veya hikiimler tammlamanm gerekip gerekmedigine karar
vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk simflandirmasi, performans degerlendirme ve risk analizinden elde
edilen sonuglar temelinde, 5 yih gegmeyen bir belgelendirme siiresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzasiyla onay dahil olmak iizere karar alma ve onay agamalarim
acikea dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikay: imzalayan son kisinin, karar alic1 veya alhicilardan farkli ofmasi ya da
bu Ekin 3.2.7 numarah maddesinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda kararlarin
bildirimine yonelik sorumluluklan ve mekanizmalan agik¢a dokiimante etmesine,

- Ek X1I'de belirtilen asgari gereklilikler uyarnca, 5 yih gegmeyen bir gegerlilik siiresi igin ve
belgelendirmeyle iligkili kisitlamalarin veya spesifik sartlarin bulunup bulunmadifini gésteren sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden ¢ok kurulusu kapsayan sertifikalar degil, sadece bagwuru sahibi igin sertifika veya
sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin ¢iktist ve son karar konusunda imalatginin bilgilendirilmesini ve bunlarin
54 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasina

imkén verir.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmug kurulug; imalatgilann bilgi verme viikiimlilitkleri ile agagida belirtilen hususlardaki
degisikliklerin degerlendirilmesi ile igili olarak igleyen ve dokiimante edilmis prosediirlere ve
imalatgilarla yapilan sozlesmeye dayah diizenlemetere sahip olur;

- Onaylanmg kalite yonetim sistemi veya sistemleri ya da kapsanan tiriin yelpazesi.

- Onaylanmig cihaz tasarimi.

- Onaylanmig cihaz tipi.

- Bir cihazin ihtiva ettii veya bir cihazin imalat: igin kullamlan ve bu Ekin 4.5.5 numarali
maddesi uyarinca spesifik prosediiriere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve sbzlesmeye dayal: diizenlemeler, ayni
paragrafta atifta bulunulan degisiklerin énemini kontrol etmeye yonelik tedbirler igerir.

S0z konusu onaylanmig kurulug dokiimante edilmig prosediirleri uyarinca,

- Imalatgilarin, birinci paragrafia atifta bulunuldugu sekilde defigikliklere yénelik plantan ve

- Onerilen degigiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin ya
da cihaz tasarmmumn veya cihaz tipinin hala bu Yénetmeligin gerekliliklerini kargilayip karsilamadigim
dogrular.

- Imalateiya karanum bildirir ve degerlendirmesinin gerekeeli sonuglarm iceren bir rapor veya
uygulanabilir oldufunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gbzetim faaliyetleri ve belgelendirme sonras: izieme

Onaylanms kurulug, agagidakilere yonelik dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Imalatgilarla ilgili gozetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman yiritilecegini tanimlamaya
yonelik. Bu prosediirler, imalatgilarn ve uygulanabildigi hallerde iiriin testlerini yiiriiten yiiklenicilerin
ve tedarikgilerin habersiz yerinde denetimlerine yonelik diizenlemeleri ve belirli araliklarla klinik veri
giincellemeleri gibi imalatcilan baglayan ve belgelendirme kararlanyla iligkili olan gartlara uygunlugun
izlenmesini igerir.



Sayfa : 100 RESMi GAZETE 2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer)

- Atanma kapsamlariyla iligkili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarmi ve piyasaya arz
sonrasy bilgileri taramaya yomelik. Bu tiir bilgiler, gbzetim faaliyetlerinin planlanmasinda ve
yliritiilmesinde dikkate alinir.

-86 nc1 madde kapsaminda erigim sagladiklan vijilans verilerini, mevcut sertifikalarn gegerlilizi
iizerinde varsa etkisini degetlendirmek igin gozden gegirmeye yonelik. Degerlendirme sonuglan ve
alinan kararlar tiim ayrintilariyla dokiimante edilir.

S8z konusu onaylanmmg kurulug, bir imalatgidan veya vetkili otoriteden vijilans vakalan
hakkinda bilgi aldifinda agafidaki seceneklerden hangisini uygulayacagma karar verir;

- Vijilans vakasimn verilen sertifika ile agik bir gekilde ilgili olmadif durumda herhangi bir
faaliyette bulunmamak.

- Verilen sertifikanin risk altnda olup olmadifim ya da yeterli diizeltici faaliyetin yapihp
yapilmadigim belirlemek igin imalatgimn ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve imalatginin araghrma
sonuglarim gozlemlemek.

- Verilen sertifikanm risk altinda olmas1 muhtemel oldugunda, dokiiman incelemeleri, kisa
sireli veya habersiz denetimler ve iiriin test etme gibi olagandis1 gozetim tedbirierini gergeklestirmek.

- Gozetim denetimlerinin sikhifim arttumak.

- Imalatginm bir sonraki denctimi vesilesiyle spesifik Girimleri ve siirecleri incelemek veya

- T1gili diger tedbirleri almak.

imalatgilann gézetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanrmis kurulug, asagdakileri yapmak iin
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5 numaralt maddesindeki ilgili gereklilikler dogrultusunda plantanan ve yiiriitilen
imalatginin gozetim denetimlerini en azindan yillik olarak yiiriitmek.

- Vijilaus, piyasaya arz sonrast gzetim ve piyasaya arz sonrasi performans takibi konusunda;
imalatginin dokiimantasyonunun yeterli gekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hilkémlerin
uygulanmasin: saglamak.

- Imalatimn, onaylannug kalite yonetim sistemini siirekli olarak uygulamasin saglamak iin
denetimler siiresince, nceden tammlanmug Srnekleme kriterlerine ve test prosediirlerine gére cihazlan
ve teknik doldimantasyonu ﬁrne}demek ve test etmek.

- Imalatginin ilgili eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgilendirme yiikiimliiliiklerine
uymasi ve prosediirlerinin kalite ydnetim sistemlerinin uygulanmas: ile ilgili iyi uygulamalan dikkate
almasim saglamak.

- Imalatgmmn, kalite ynetim sistemini veya eihaz onaylanm yaniltie bir gekilde kullanmamasim
saglamak.

- Kalite ydnetim sisteminin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uymaya devam edip etmedigini
belirlemek igin yeterli bilgi toplamak.

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve uygulanabildigi
hallerde dnleyici faaliyetler talep etmek.

- Gerektifinde ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da serfifikay: askiya almak
veya geri gekmek.

Onaylanmg kurulug; belgelendirmeye yonelik sartlann bir biliimii olmas durumunda;

- Imalatginm piyasaya arz sonrasi gozetimine, piyasaya arz somras performans takibine ve
cihazla tedavi edilen tibbi durumla ilgili linik literatiire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik literatiire
dayanarak performans deBerlendirmenin imalaigi tarafindan giincellenen en son versiyonunda
derinlemesine bir inceleme yiiriitiir.

- Derinlemesine incelemenin sonuglanm agik bir gekilde dokiimante eder ve imalatciya spesifik
endiseleri iletir veya spesifik sartlar getirir.

- Performans degerlendirmenin giincellenen en son versiyonunun, kullamm talimatina ve
uygulanabildigi hallerde giivenlilik ve performans 6zetine uygun bir sekilde yansitilmasim saglar.



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 101

4,11, Yeniden belgelendirme

Onaylanmig kurulus, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarm yenilenmesi ile ilgili
dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanms kalite yonetim sistemlerinin veya AB
teknik doldimantasyon degerlendirme sertifikalariun ya da AB tip inceleme sertifikalarmin yeniden
belgelendirilmesi, asgari olarak her 5 y1lda bir gerecklestirilir.

Onaylanmus kurulug, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalaniun ve AB tip
inceleme sertifikalarimin yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmig prosediitlere sahip olur. Bu
prosediirler, s6z konusu imalatgimn agafidakiler dahil olmak tizere cihaza iliskin degigikliklerin ve
bilimsel bulgulann bir 6zetini sunmasim gerektirir:

a) Heniiz bildirilmemis olan deisiklikler dihil olmak iizere baglangigta onaylanan cihazdaki
biitin degigiklikler.

b) Piyasaya arz sonrast gozetimden kazamlan deneyim.

c) Risk yonetiminden kazamlan deneyim.

¢) Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlufun kanitinm
giincellenmesinden kazamlan deneyim.

d) Performans galigmalarin ve piyasaya arz sonrasi performans takibinin sonuclar dahil elmak
lizere performans degerlendirme incelemelerinden kazamlan deneyim.

e) Gerekliliklerdeki, cihaz bilesenlerindeki ya da bilimsel veya diizenleyici gevredeki
degisiklikler.

f) Uygulanan veya yeni uynmlagtnlmg standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya da e
defier dokiimanlardaki degisiklikler.

2) Tibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, Srnegin:

- Yeni tedaviler,

- Test yintemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklarina dair bulgplar déhil olmak iizere materyaller ve bilesenlerle ilgili yeni
bilimsel bulgular,

- Kargilastinlabilir cihazlara iliskin ¢alismalardan kazamlan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kayitlar,

- Karpilagtinlabilir cihazlarla yamlan performans ¢aligmalarmdan kazanitan deneyim.

Onaylanmus kurulug, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek igin dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur ve imalatgilann performans degerlendirme raporlanndaki gerekli
giincellemeler dahil olmak iizere énceki belgelendirmeden veya yeniden belgelendirmeden itibaren
yapilan piyasaya arz sonrasi gozetim ve piyasaya arz sonrasi performans takibi faaliyetlerinden elde
edilen klinik veritere 6zellikle dikkat eder.

Onaylanmy kurulus, yeniden belgelendirme karan igin ilk belgelendirme kararnda kullandif:
yontem ve ilkelerin aymsim kullanir. Gerektiginde, bagvuru ve bagvurunun incelenmesi gibi
belgelendirmeye yanelik gergeklestirilen agamalart dikkate almak suretiyle yeniden belgelendirme icin
ayn formlar olugturulur,
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Ek VIil
SINIFLANDIRMA KURALLARI

1. UYGULAMA KURALLARI

1.1. Smflandirma kurallarinin uygulanmas, cihazlarin kullanim amacim esas alir.

1.2, 86z konusu cihazin baska bir cihazla birlikte kullamlmas: amaglaniyorsa, siiflandirma
kurallar, cihazlarin her birine ayr1 ayn uygulanir.

13. in vitro tam cihazinmn aksesvarlan, birlikie kullamldiklan cihazdan ayri olarak kendi
baglarina stmiftandirilr,

1.4. Bir cihazi galigtiran veya cibazin kullanimum etkileyen yazilm, cihaz ile aym simfta yer
alir.,

Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi bagma simflandinlr,

1.5. Bir cihazla birlikte kullaniimas1 amaglanan kalibratérler cihazla aym ssmfta yer alir,

1.6. Spesifik bir analite veya goklu analitlere yonelik olarak kantitatif veya kalitatif atanmsg
degerlere sahip kontrol materyalleri, cihazla ayni smifta yer alir,

1.7. Imalatg, cihazin dogru simftandinimass igin tiim siniflandirma ve uygulama kurallarm gbz
dniinde bulundurur.

1.8. Imaiatgimin: bir cihaz igin birden gok kullanim amaci belirtmesi sonucunda cihazin birden
fazla simfa dahil olmas: durumunda, en yiiksek simfta simiflandirihe,

1.9. Aym cihaza birgok kural wygulaniyorsa, en yiksek siniflandirmayr saglayan kural
uygulanir.

L.10. Simflandirma kurallanmm her bir, birincil seviye analizleri, dofrulama analizleri ve
destek analizleri igin uygulanir.

2. SINIFLANDIRMA KURALLARI

2.1. Kural 1

Asafiidaki amaglar dofrultusunda kullanilmas) amaglanan cihazlar siuf D olarak simflandinlir;

- Transfiizyon, transplantasyon veya hiicre uygulamasi i¢in uygunluklanm degerlendirmek
amactyla, kan, kan bilesenleri, hiicreler, dokular veya organlarda ya da tiirevlerinin herhangi birinde,
bulagic1 bir ajanin varlifinin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

- Yiiksek yayilma riski ya da yilksek yayilma riski sliphesi olan hayati tehdit eden bir hastahga
neden olan bulagici bir ajanin varhginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

- Izlenmesi hasta yonetimi siirecinde kritik olan hayat: tehdit eden bir hastalifin enfeksiyon
yiikiiniin belirlenmesi.

2.2. Kural 2

Transfiizyon veya transplantasyon ya da hiicre uygulamas: igin amaglanan kan, kan bilegenleri,
hiicreler, doku veya organlarn immiinolojik vywmlulugunu saglamak iizere, kan gruplamasina veya
fetiis-anne kan uyugmazlifim belirlemeye veya doku tiplendirmesine yénelik cihazlar Siuf C olarak
simflandinlir. Ancak bu cihazlar agagidaki belirteglerden herhangi birini tayin amagh ise Sumf D olarak
simflandimlir:

- ABO sistemi [A (ABOI), B (ABO2), AB (ABO3)];

- Rhesus sistemi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

- Kell sistemi [Kell (K)];

- Kidd sistemi [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

- Duffy sistemi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)).

2.3.Kural 3

Asagrdaki amaglarla kullamlan cihazlar suuf C olarak simflandmbr:

a} Cinsel yolla bulagan bir ajanm varhgnn veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

b) Yilksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski siiphesi olmayan enfeksiydz bir ajamn
beyin-omurilik sivis1 veya kandaki varhguun tespit edilmesi.
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c) Hatal1 bir sonucun; teste tabi olan kiginin, fetiisiin, embriyonun veya kiginin gocuklannin
oliimiine ya da ciddi sakathgina yol agabilecek ciddi bir risk olugturabilecegi hallerde, bir enfeksiyoz
ajamn tespit edilmesi.

¢) Enfeksiydz ajanlara karst bagigiklik durumlanm belirlemek amaciyla kadinlarm dogum
oncesi (prenatal) taramalari.

d) Hatal1 bir sonucun hasta ya da gocuklari igin hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir
hasta yonetim kararina yol agabileccgine iliskin riskin bulundugu hallerde, bulagict hastalik veya
bagigiklik durnmunun tespit edilmesi.

e) Destek tani cihazi olarak kullanilmasi.

f) Hatal bir sonucun hasta ya da ¢ocuklan igin bayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir
hasta yonetim kararina yol agabilecegine iligkin riskin bulundugu hallerde, hastalik evresinin tespit
edilmesi.

g) Kanser taramasinda, tamsinda veya evrelemesinde kullaniimasi.

£) Insan genetik testleri.

h) Hatal1 bir sonucun hasta ya da ¢ocuklars igin hayat: tehdit eden bir durumla sonuglanan bir
hasta yonetim kararma yol agabilecegine dair bir risk olugturabilecefi sartlarda tibbi iiriinlerin,
maddelerin veya biyolojik bilegenlerin seviyelerinin izlenmesi.

1) Hayat1 tehdit eden bir hastaliktan veya durumdan muzdarip olan hagtalann yénetimi,

iy Embriyoda veya fetiiste konjenital bozukluklarin taranmasi.

) Yeni dogan bebeklerde konjenital bozukluldarin tespit ve tedavi edilememesinin hayat: tehdit
eden durumlara veya agir derecede sakathklara yol agabilecegi durumlarda bu tir bozukluklarin
taranmasi.

2.4. Kural 4

a) Kigisel test amagl cihazlar sinuf C olarak simflandinlir. Ancak, gebelifin tespiti, dogurganlik
(fertilite) testi, kolesterol seviyesinin belirlenmesi ve idrarda glukoz, eritrosit, 16kosit ve bakteri tespiti
amagh cihazlar Simf B olarak siniflandimbhr.

b) Hastabas1 test cihazlars kendi baglanna simflandirilir,

2.5. Kural §

Asapidald cibazlar, sumf A olarak simflandinlir:

a) Imalate: tarafindan spesifik bir incelemeyle ilgili in vitro tam prosediirlerine uygun hale
getirmek iizere tasarlanan genel kiiltir ortamlan ve histolojik boyalar; penel laboratuvar kullammma
yonelik iiriinler; kritik 6zelliklere sahip olmayan aksesuarlar; tampon gizeltileri; yikama soliisyonlan,

b) imalate1 tarafindan 6zellikle in vitro tant prosediirleri icin knllanslmas: amaglanan aletler,

¢) Numune kaplar.

2.6. Kural 6

Diger tlim in vitro tan1 cihazlan simif B olarak siniflandirlir.

2.7. Kural 7

Atanmug bir kalitatif veya kantitatif dejeri olmayan kontrolier, siaf B olarak simflandirilir.
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Ek IX
KALITE YONETIM SiSTEMINE ve TEKNiK DOK{IMANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. BOLIM

KALITE YONETIM SiSTEMI

1. Imalatgs, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda tanimlandif: sekilde bir kalite yonetim sistemi
olugturur, dokiimante eder, uygular ve ilgili cihazlann yagam déngiisii boyunca bu sistemin etkinliFini
siirdiiriir. Imalatgy; bu Ekin 2 numarah maddesinde belirtildigi sekilde kalite yonetim sisterninin
uygulanmasint saglar ve 2.3 ile 2.4 oumarali maddelerinde belirlendigi sekilde denetime ve 3 numarali
maddesinde belirtildigi sekilde gzetime tabi olur.

2. Kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi

2.1. Imalatgi, kalite ydnetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanmis kuruluga
agagidakileri igeren bir bagvuru yapar:

- Tmalatgmin adi ve kayith igyerinin adresi ve kalite yonetim sistemi kapsamundaki ilave her
tiirlii imalat yeri; imalatcinin bagvurusu, yetkili temnsilcisi tarafindan yapiliyorsa, yetkili temsilcinin ad:
ve kayith igyerinin adresi.

- Kalite yonetim sistemi kapsamindaki cihaz veya cihaz grubuna iligkin ilgili tim bilgiler.

- Aym cihazla ilgili kalitc ySnetim sistemi igin bagka bir onaylanms kurulusa bagvuru
yapilmadigina dair yazili bir beyan ya da aym cihazla ilgili kalite yonetim sistemine ybnelik dnceki
bagvurular hakkinda bilgiler.

- Uygunluk degerlendirme prosediinii kapsamindaki cihaz modeli igin, 18 inci madde ve Bk IV
uyarmea bir AB uygunluk beyam taslag:.

- imalat¢inm kalite yonetim sistemine iligkin doliimantasyon.

- Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yénetmelik kapsaminda gerekli olan
yiikiimliiliikleri yerine getirmek igin isleyen prosediirlerin dokiimante edilmi agiklamasi ve bu
prosediirleri uygulamak igin séz konusu imalatgirun taahhiidi.

- Kalite yonetim sisterninin yeterli ve etkili kalmasim saglamak igin isleyen prosediirlerin
agiklamasi ve bu prosediirleri uygulamak igin imalatgimn taahhiidii.

- Imalatgimn piyasaya-arz sonras1 gozetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde piyasaya arz
sonrasi performans takibi plamna iligkin dokiimantasyon ve 82 ila 86 nc1 maddelerde belirtilen vijilansa
iligkin hitkiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara
uygunlugu saglamak igin olugturulan prosediirler.

- Piyasaya arz sontasi gbzetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde piyasaya arz sonrasi
performans takibi plamm giince! tutmak igin isleyen prosediirlerin tanimi; 82 ila 86 nc1 maddelerde
belirtilen vijilansa iligkin hilkiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili
tasarruflara uygunlugu saglayan prosediirler; bu prosediirleri uygulamak igin imalatgimin tashhiidii.

- Performans degerlendirme planina iliskin dokiimantasyon ve

- En son teknolojik gelismeleri dikkate alarak performans degerlendirme plamini gincel tutmak
i¢in meveut prosediirlerin agiklamasi.

2.2, Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi, bu Yonetmelige uygunlugu sajlar. imatatci
tarafindan kalite yonetim sistemine y6nelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve hilkiimler; kalite
¢l kitabi ile kalite programlari, kalite planlan ve kalite kayitlan gibi yazil: politikalar ve prosediitler
bigiminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bununla birlikte, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi i¢in sunulacak dokiimantasyon
ozellikle agafidakileri yeterli bir gekilde tamimlar:

a) Imalatgin kalite hedeflerini.

b) Isletmenin organizasyonunu ve dzellikle:

- Kritik prosediirlere iligkin personel sorumluluklanmin atanmasi ile ilgili organizasyonel
yapilan, idari personelin sorumiuluklar ile organizasyonel yetkilerini,
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- Kalite ydnetim sisteminin isleyiginin etkili olup olmadigmu ve ozellikle uygun olmayan
cihazlarin kontrolii ddhil bu sistemin istenilen tasarnm ve cihaz kalitesini gerceklestinme kabiliyetini
izleme yontemlerini,

- Cihazlarn tasarimnin, imalatmin ve/veya nihai dogrulama ve testinin ya da bu siireclerin
herhangi bir bélimiinin bagka bir taraf¢a yiiriitiilmesi durumunda; ézellikle bunlara uygulanan kontrol
tipi ve kapsammim ve kalite yonetim sisteminin etkili isleyigini izleme yontemlerini,

- Gerektiginde, bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak vetki belgesi ve bu yetki
belgesini kabul etmek igin yetkili temsilciden ahinan niyet mektubunu,

¢) Cihazlann tasanimmi izlemeye, dogrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosediirleri ve teknikleri, bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilent veriler ve kayitlarla birlikte
ilgili dokiimantasyonu. Bu prosedirler ve teknikler, 6zellikle agagidakileri kapsar:

- Tigili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, simflandimanm, es degerliligin ele almmasinm,
uygunluk degerlendirme prosediirlerinin segiminin ve bu prosediirlere uygunlufun tanimlanmasina
ybnelik siiregler dahil, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi.

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlars ve tercih edilmesi durumunda, uyumlastinlms
standartlari dikkate alarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinic ve bu
gereklilikleri yerine getirmeye ybnelik ¢oziimlerin tanimlanmasini.

- Ek I’in 3 numaral maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk ydnetimini.

- Piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil, 58 inci madde ve Ek XIII uyarinca performans
degerlendirmeyi.

- Uygun klinik éncesi deferlendirme dahil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir spesifik
gereklilikleri, dzellikle Ek I'in II. Bolimiiniin gerekliliklerini, yerine getirmeye yomelik ¢oziimleri.

- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, ozellikle
Ek I'in IIT. Bolimiiniin gerekliliklerini yerine getirmeye yonelik géziimleri.

- Imalatin her asamasinda gizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardan
olugturulan ve giincel tutulan cihaz tammlama prosediirlerini ve

- Tasarim veya kalite yonetim sisterm degigikliklerinin yénetimini.

¢) Imalat agamasindaki dogrulama ve kalite giivence tekniklerini, kullamlacak siirecleri ve
prosediirleri (6zellikle sterilizasyona iligkin) ve ilgili dokiimanlar ve

d) Imalat éncesinde, srasinda ve sonrasmda yiriitilecek nygun testleri ve denemeleri, bunlarin
gergeklestirilme sikhgim ve kullanilacak test ekipmanmi. Bu test ekipmanimn kalibrasyonunu yeterli
sekilde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Aynica imalatgt; Ek IT ve Ek I'te abfta bulunulan teknik dokimantasyona onaylanmig
kurulusun erigimini saglar.

2.3. Denetim

Onaylanmis kurulug; bu Ekin 2.2 numaral; maddesinde atifta bulunulan gereklilikleri kargilayip
karsilamadifim belirlemek amaciyla kalite yénetim sistemini denetler. imalatginn kalite yénetim
sistemi ile ilgili olarak bir uyumlastinilms standart veya ortak spesifikasyon kullanmasi durumunda,
onaylanmig kurulug bu standartlara veya ortak spesifikasyonlara uygunlugu degerlendirir. Onaylanmig
kurulug; uyulmadif1 usubiince gerckgelendirilmedigi siirece, ilgili uynmlagtmlmy standartlan veya
ortak spesifikasyonlani kargilayan bir kalite ydnetim sisteminin bu standartlarn veya ortak
spesifikasyonlanin kapsadif perekliliklere uydugunu varsayar.

Onaylanmg kurulugun denetim ekibi; Ek VIT'nin 4.3 numaral maddesi ila 4.5 numarali maddesi
uyarimca, ilgili teknolojinin degerlendirilmesinde gegmis deneyimi olan en az bir iiye igerir. Bu tir
deneyimin kolayca anlagilabilir veya uygulanabilir olmadi§i durumlarda onaylanmas kurulug, bu ekibin
olusumuna ynelik doklimante edilmis bir gerekge sunar. Degerlendirme prosediirii; imalat stirecini ve
ilgili diger siireleri dogrulamak i¢in imalatgimin tesislerinde ve uypun goriildiigi takdirde,
tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir.

Ayrica, smf B ve simuf C cibazlar séz konusu oldufunda, kalite yonetim sistemi
degierlendirmesine, bu Ekin 4 numarah maddesinde belirtildigi gibi temsili bir temelde seilen cihazlara
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ait teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi eglik eder. Temsili Srneklerin segiminde, onaylanms
kurulug; MDCG tarafindan gelistiilen yayimlanmes kilavuzlan ve Gzellikle teknolojinin yeniligini,
hasta ve standart bbi uygulama fizerindeki potansiyel etkiyi, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi,
imalat ve uygulanabildigi hallerde sterilizasyon ydntemlerini, kullamm amaciu ve bu Yénetmelik
uyannca yiiriitiilmiiy olan onceki ilgili deferlendirmelerin sonuclanm dikkate alx. Soz konusu
onaylanmus kurulug, ahnan Srneklere yonelik gerekgesini dokiimante eder.

Kalite yonetim sistemi bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerini kargihyorsa, onaylanmg kurulus bir
AB kalite yonetim sistemi sertifikasi diizenler. Onaylanmiy kurulus, sertifika diizenleme kararim
imalatgrya bildirir. Bu karar, denetim sonuglarim ve gerekeeli bir raporu icerir.

2.4. Séz konusu imalatgt; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadigi cihaz gesitlilifinde énemli
degisikliklere yonelik her plamim, kalite yénetim sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bildirir,
Onaylanmis kurulus; teklif edilen degisiklikleri degerlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyac: belirler
ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin bu Ekin 2.2 numaral maddesinde atifta bulunulan
gereklilikleri kargilamaya devam edip etmedifini dofrular. Onaylanmi§ kurulus, degerlendirmenin
sonuglarini ve uygulanabildigi hallerde ilave denetimlerin sonuglanm iceren karanim imalatgiya bildirir.
Kalite ydnetim sistemindeki veya kapsadigi cibaz gesitliligindeki onemli her degisiklige iliskin onay,
AB kalite ydnetim sistemi sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

3. Gozetim degerlendirmesi

3.1. Gozetimin amaci, imalatgimn, onaylanan kalite yonetim sisteminden dogan
yilkiimliliiklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir.

3.2. imalatgi, yerinde denctimler dahil gerekli tilm denetimleri yiirbtmesi i¢in onaylanmug
kurulusa yetki verir ve &zellikle agagrdakiler olmak iizere ilgili tiim bilgileri bu kuruluga temin eder:

- Kalite yonetim sistemine iligkin doldimantasyonu.

- Cihazlanin temsili bir drnei igin, piyasaya arz sonrast performans takibi plans dahil piyasaya
arz sonrasi gozetim planmmn, 82 ila 86 nc1 maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hiikiimlerin ve
Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflann uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin
dokimantasyonu.

- Kalite ybnetim sisteminin tasanmla ilgili béliimiinde sart kogulan verileri, irmegin; analizlerin,
hesaplamalarin, testlerin sonuglar1 ve Ek I'in 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimiyle ilgili benimsenen ¢oziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili biliimiinde gart kogulan verileri, dmegin; kalite
kontrol raporlan ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinliklerine iliskin kayitlar.

3.3. Onaylanmiy kuruluglar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez séz konusu imalatgmin
onaylanan kalite ydnetim sistemini ve piyasaya atz sonrasi gozetim plamni uyguladifindan emin olmak
igin uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiiriitiir. Bu denetimler ve degerlendirmeler, imalatgiin ve
uygun gorildiigii takdirde, tedarik¢ilerinin ve/veya yiilklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir. Bu
tiir yerinde denetimler sirasinda onaylanmug kurulug, gerekli oldufu durumlarda, kalite yonetim
sisterninin  diizgiin bir gekilde igledigini kontrol etmek amaciyla testler yapar veya talep eder.
Onaylanmus kurulug, imalatgiya gozetim denetimi raporunu ve eger test yapilmus ise test raporunu sunar.

3.4. Onaylanmig kurulug; her 5 yilda asgati bir kez, bu Ekin 3.3 numarali maddesinde atifta
bulunulan periyodik gézetim degerlendirmeleriyle birlestirilebilen ya da bu gézetim degerlendirmesine
ilave olarak gerceklestirilebilen, imalatgiun ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya
yiiklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimler gergeklestirir, Onaylanmus kurulag, bu tir
habersiz yerinde denetimler igin bir plan olusturur; fakat bunu imalatgiya bildirmez.

Bu tiir habersiz yerinde denetimler kapsamminda, onaylanmg kurulug, imal edilen cihazin teknik
dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak i¢in iiretilen cihazlarin yeterli miktarda numunesini ya
da imalat siireglerinden alnan yeterli miktarda numuneyi test eder. Habersiz yerinde denetimlerden dnce
onaylanmug kurulug, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler,

fmal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugumu dogrulamak icin onaylanrmg
kurulus; ikinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde numune almamn yam sira piyasadaki cihazlardan
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numune alir ya da sadece piyasadaki cithazlardan numune alir. S6z konusu onaylanmus kurulus, mumune
almadan 6nce, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriini belirler.

Onaylanmis kurulug, s6z konusu imalat¢iya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren,
yerinde denetim raporunu sunar.

3.5. Sumf B ve simf C cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim degerlendirmesi; bu Ekin 2.3
numarali maddesinin {igiincii paragrafi uyannca onaylanmis kurulus tarafindan dokiimante edilen
gerekgeye gore secilen ilave temsili numunelere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar i¢in bu Ekin 4
numarah maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

3.6. Onaylanmus kuruluglar, degerlendirme ekibinin; 1lgili cihazlarin, sistemlerin ve siireglerin
degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflife ve tarafsizliga sahip olacak sekilde
olugturulmasim ve degerlendirme ekibi iiyelerinin uygun aratiklarla rotasyonunu saglar, Genel bir kural
olarak bir bag dencti art arda 3 yildan daha fazla aym imalatciyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu
denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmug kurulng, iretilen cihazlardan veya piyasadan alman numune ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasarim arasinda bir farklilik bulursa ilgili
sertifikayl askiya alir veya geri geker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir.

IL. BOLIM
TEKNiK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESH

4. Simf B, simif C ve souf D cihazlarim teknik dokiimantasyon deferlendirmesi ve simuf D
cihazlara uygulanabilir parti dogrulamas:

4.1. Bu Ekin 2 numaral maddesinde belirtilen yiikiimliiliklere ek olarak imalate:, piyasaya arz
etmeyi ya da hizmete sunmay: planladifi ve kalite yonetim sisteminin kapsadifa cihazla ilgili teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi igin onaylanmig kuruluga bir bagvurada bulunur.

4.2. Bagvuru; soz konusu cihazin tasarimn, imalatim ve performansyu tammlar. Bu bagvuru,
Ek II ve Ek IIT'te atifta bulunuldugu gekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

Kisisel test veya hastabasi test cihazlan s6z konusu oldugunda bagvuru, bu Ekin 5.1 numaralt
maddesinin {b) bendinde atifta bulunulan hususlan da igerir.

4.3. Onaylanmg kurulug, ilgili teknolojinin, cihazlarm ve klinik kanitlarin degerlendirilmesinde
kamtlanmig bilgi ve deneyime sahip personel aracihiiyla teknik doldimantasyonu degetlendirir.
Onaylanmg kurulug, bu Yénetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlugun deperlendirilmesine imkin
saflamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kamt isteyerek bagvurunun tamamlanmasini
talep edebilir. Onaylanmg kurulug, cibazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar
ya da imalatgidan bu tiir testleri yapmasim talep eder.

4.4. Onaylanmus kurulug, imalat¢i tarafindan performans degerlendirme raporunda ve yapilan
ilgili performans degerlendirmede sunulan klinik kamiti inceler. Onaylanms kurulug; bu inceleme
amaglar1 dofrultusunda, séz konusu cihazla ya da cihazin kullamldifi klinik uygulamayla ilgili
dofrudan ve giincel dencyime sahip dig klinik nzmanlar déhil yeterli klinik uzmanhiga sahip cihaz
inceleyicileri istihdam eder.

4.5. Onaylanmug kurulug; klinik kamtlarn, degerlendirme kapsamndaki cihaza es deger olduju
iddia edilen cihazlardan clde edilen verilere kismen veya tamamen dayandinldigs durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak bu tiir verileri kullanmamin uygunlugunu
degerlendinir, Onaylanmus kurulus, iddia edilen es degerlilik hakkindaki ve uygunlugu géstermeye
yonelik verilerin ilgisi ve yeterliligi hakkindaki degerlendirmelerini agikca dokiimante eder.

4.6, Onaylannus kurulus, klinik kanitlarm ve performans degerlendirmenin yeterli oldugunu ve
ilgili genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkimda imalatg tarafindan varilan
sonuglan dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk yonetiminin, kullanim talimatlarmun,
kullamci efitiminin  ve imalatgn piyasaya arz sonrasi gbzetim plamnm yeterliliginin
degerlendirilmesini igerir ve uygulanabildigi hallerde, Gnetilen piyasaya arz sonrasi performans takibi
plamna yonelik ihtiyaca ve bunun yeterliligine iliskin bir incelemeyi kapsar. : ‘
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4.7. Onaylanm§ kurulns yapti klinik kamt degerlendirmesine dayanarak; performans
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrast gdzetim ve piyasaya arz
sonras) performans takibi verilerinden elde edilen klinik kamta ybnelik giincellemeleri gbzden
gegirebilmesine imkdn tamyan spesifik kilit noktalarm tanimlanmasinmn gerekip gerekmedigini
degerlendirir.

4.8. Onaylanmig kurulug; performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agikga dokiimante eder.

4.9. Onaylanmms kurulug, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikass
diizenlemeden 6nce, Komisyonca atanmrg olan bir AB referans laboratuvarindan, imalatginn iddia ettigi
performansi ve cihazin ortak spesifikasyonlara ya da en azindan es deger bir giivenlilik ve performans
seviyesi saglamak iizere imalatgs tarafindan segilen diger ¢dziimlere uygunlugunu dogrulamasim talep
eder. Bu dofrulama, 50 nci maddenin beginci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde AB referans
laboratuvanmnca gergeklegtirilen laboratuvar testlerini igerir.

Aynca, onaylanmis kurulug, bu Yonetmelifin 50 nci maddesinin altinei fikrasinda atifta
bulunulan durumlarda, aym fikrada belirtilen prosediir uyaninca uzmanlara damgir.

AB referans laboratnvan tarafindan 60 giin igerisinde verilen bilimsel gériig ve uygulanabildigi
hallerde 50 nci maddenin altinci fikrasinda belirtilen prosediir uyarinca damisilan uzmanlanin gariigleri
ve olas1 giincellemeler, onaylanmiy kurulugun cihazla ilgili dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmg
kurulug, kararin; verirken, AB referans laboratuvanmn verdigi bilimsel gériigte ifade edilen goriigleri ve
uygulanabildigi hallerde 50 nci maddenin altmc fikras: uyarinca damsilan uzmanlar tarafindan verilen
goriisleri gz oniinde bulundurur. AB referans laboratuvarin bilimsel gériigii olumsuz ise onaylanmig
kurulus sertifika vermez.

4.10. Onaylanmms kurulug; performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporn da dihil
teknik dokiimantasyon degerlendirmesine iligkin bir raporu imalatgiya sunar. Cihaz bu Yénetmeligin
ilgili hiikiimlerine uyuyorsa, onaylanm§ kurulug bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikas1 diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon deferlendirmesinin sonuglanim, sertifikanin
gegerlilik sartlarin, onaylanan cihazin tanimianmasi igin gereken verileri ve uygun oldugu hallerde,
cihazin kullanim amacinin agiklamasim igerir.

4.11, Onaylanan cihazdaki degigiklikler; cihazin giavenlilik ve performansim ya da cihazin
kullammi igin Ongdrilen sartlan etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasini diizenlemig olan onaylanmg kurulugtan onay gerektirir. imalatgr; yukanda bahsedilen
degigikliklerden herhangi birini uygulamay: planlamasi durumunda, AB feknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasim diizenlemig olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir.
Onaylanmis kurulug, planlanan degisiklikleri degerlendirir ve bunlarin 50 nci madde uyarinca yeni bir
uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir belge vasstastyla
belirtilebilecegi durumda, onaylanmis kurulug degigiklikleri degerlendirir, kararim imalatiya bildirir ve
degisikliklerin onaylanmas: durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir
belge diizenler.

Degisiklikler, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasiyla onaylanmug olan ortak
spesifikasyonlara veya imalatginin segtigi difer gdziimlere uygunlupu etkileyebilecekse onaylanxms
kurulug; ortak spesifikasyonlara veya en azindan e defier bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglamak lizere imalatc1 tarafindan segilen diger ¢éziimlere uygunlugun sirdiirildigiini teyit etmek icin
ilk degerlendirmede yer alan AB refcrans laboratuvarina danigarak 60 giin igerisinde gdriis alir,

4.12, S1mf D cihazlann uygunlugunu dogrulamak igin imalat¢t, cihazm imal edilen her partisine
yonelik testler yapar. Imalatg1, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasiu miiteakip bu testlere yonelik
ilgili raporlant gecikmeksizin onaylamig kuruluga iletir. Bununia birlikte imalatgi, kendisinin veya
onaylanms kuruluglarin imal edilen cihaz partilerinden numune alarak uygun testleri yapmas1 igin bir
AB referans laboratuvarna géndermesini igeren, mutabakata varilig sartlar ve detayl diizenlemeler
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uyarinca imal edilen cihaz partilerinden numuneleri onaylanmig kurulug igin hazir bulundurur. Test
sonuglan hakkinda, onaylanmusg kurulug, AB referans laboratuvan tarafindan bilgilendirilir.

4.13. Numunelerin alinmasindan itibaren 30 giinii agmamak kaydiyla énceden mutabakata
vanlmus bir zaman dilimi igerisinde onaylanmig kurulug, sertifikalarn gegerlilik sartlan dahil aksi
herhangi bir karan1 imalatgiya bildirmedikce imalatg1 cihazlarnm piyasaya arz edebilir.

5. Spesifik cihaz tiplerinin teknik dokiimantasyon deferlendirmesi

5.1. Simf B, stmf C ve simif D kisisel test cihazlar ve hastabas test cihazlarman teknik
dokiimantasyon degerlendirmesi

a) Siuf B, siuf C ve simf D kigisel test cihazlan ve hastabagi test cihazlarinin imalatgisi, teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi igin onaylanmug kuruluga bir bagvuru yapar.

b} Bagvuru; cihaz karakteristiklerinin tasanounm ve cihaz performas{lar)min anlasilmasim
saglar ve bu Yonetmeligin tasarimla iligkili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine olanak
saglar. Bagvuru, asagidakileri igerir:

i) Hedeflenen kuilamcilarla yiiriitiilen calismalarin sonuglari dahil olmak iizere test raporlan.

ii) Uygulanabilir oldugu yerde, cihazin bir dmegi (Gerekirse cihaz, teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi tamamlandiktan sonra iade edilir.).

iii) Kigisel test veya hastabasi test kullamim amacina yénelik cihazm uygunlugunu gosteren
veriler.

iv) Etiketinde ve kullanim talimatinda cihazla birlikte temin edilen bilgiler.

Onaylanmug kurulug; bu Y3netmeligin gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkén
saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit sunularak bagvurunun tamamlanmasimni
talep edebilir.

¢} Onaylanmig kurulus, cihazm bu Yénetmelifin Ek I'inde belirtilen ilgili gerekliliklere
uygunlpgunu dogrular,

¢) Onaylanms kurulugun istihdam ettifii, ilpili teknolojiye ve cihazin kullanim amacina iligkin
kanstlanmug bilgi ve deneyime sahip personeli araciliiyla bagvaruyu degerlendirir ve imalatgiya bir
teknik doklimantasyon degerlendirme raporu sunar.

d) Cihaz bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulug bir AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertiftkasi diizenler. Bu serlifika; degerlendirmenin sonuglarmi,
sertifikamn gegerlilik sartlanm, onaylanan cihaziarm tammlanmasi igin gereken verileri ve uygun
oldugu hallerde cihazin kullamm amacimin agiklamasin igerir.

€) Onaylanan cihazdaki degisikler; cihazin giivenlilik ve performansim ya da cihazin kutlanimi
igin ongdrillen sartlant etkileyebilecekse, AB tcknik dokiimantasyon deferlendirme sertifikasi
diizenlemig olan onaylanmy kurulustan onay gerektirir. Imalatei; bahsedilen degisikliklerden herhangi
birini uygulamay: planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasim
diizenlemis olan onaylanmg kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir. Onaylanms kurulus, planlanan
degisiklikleri degerlendirir ve bunlann 50 nci madde uyannca yeni bir uygunluk degerlendirmesi
gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge
vasitasiyla belirtilip belirtilmeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitasiyla belirtilebilecegi durumda,
onaylanmig kurulug degisiklikleri degerlendirir, karanm imalatgaya bildirir ve degigikliklerin
onaylanmasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge diizenler.

5.2, Destek tam cihazlarmun teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

a) Bir destek tam cihazimn imalatgis: teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi igin
onaylanmug kuruluga bir bagvuru yapar. Onaylanmug kurulus, bagvuruyu bu Ekin 4.1 ila 4.8 numarali
maddelerinde belirtilen prosediir uyarinea degerlendirir.

b) Bagvuru, cihaz karakteristikleri ve performansmin anlagilmasim miimkiin kilar ve dzellikle
cihazin ilgili tibbi lirine iligkin wygunlugu basta olmak iizere bu Yonetmeligin tasanmla iligkili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine olanak tamr.

c) Onaylanmug kurulus; destek tam cihazi igin bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikas: diizenlemeden dnce ve taslak giivenlilik ve performans dzeti ile taslak kullanim talimatina
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dayanarak bu bent kapsaminda hangisine damgilacagina bagli olarak burada “tibbi iirinler damsma
otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Kurum ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB tiyesi iilkeler
tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, cihazin ilgili tibbi iiriine iligkin uygunlugu
hakkinda bilimsel goriig ister. Kurum tarafindan yaymmlanacak listede yer alan tibbi driinler igin
onaylanmig kurulus EMA’'nin goriisting ister. flgili tibbi iiriin halihazirda ruhsatlandinbmgsa ya da
rubsatlandinlmas: i¢in bir bagvuru yapilmssa, onaylanmg kurulug, ruhsatlandirmadan sorumlu olan
tibbi iiriinler otoritesine veya EMA'ya danigr.

¢) Tabbi iiriinler damgma otoritesi, gerekli biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 60 giin
ierisinde goriigiini verir. Bu 60 giinliik slire, hakh gerekgelere dayanarak 60 giin daha uzatilabilir.
Gariig ve olas: giincellemeleri onaylanmg kurulugun cihaza iligkin doldimantasyonuna déhil edilir.

d) Onaylanmis kurutus, karanni verirken (¢} bendinde atifta bulunulan bilimsel goriigii géz
oniinde bulundurur, Onaylanmis kurulug tibbi {iriinler danigma otoritesine nihai kararin iletir, AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikas: bu Ekin 5.1 numarali maddesinin (d) bendi uyarinca verilir.

¢) llgili tibbi driine iligkin olarak cihazin performansim ve/veya kullamm amacim ve/veya
uygunlugunu etkileyen degigiklikler yapilmadan once, imalatg1 degisiklikleri onaylanmig kuruluga
bildirir. Onaylanmy kurulus, planlanan degigiklikleri degerlendirir ve bunlarin 50 nci madde uyarinca
yeni bir uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir, Ek bir
belge vasttasiyla belirtilebilecegi durumda, onaylanmus kurulug degisiklikleri deferlendirir ve tibbi
iiriinter damgma otoritesinden gériis ister. Tibbi iirlinler danigma otoritesi, degigikliklere iligkin gerekli
biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 30 giin igerisinde gériigiinii verir. Bu Ekin 5.1 numarali
maddesinin (¢) bendi uyarinca, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek hir belge
diizenlenir.

1. BOLUM

IDART BHUKUMLER

6. imalatc1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak {izere agagidakileri muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanm,

- Bu Ekin 2.1 numarali maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve
ozellikle 2.2 numaral: maddesinin ikinei paragrafimn (¢) bendinde atifia bulunulan prosediirlerden elde
edilen verileti ve kayitlan,

- Bu Ekin 2.4 numarah maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgiteri,

- Bu Ekin 4.2 numaral maddesinde ve 5.1 numarali maddesinin (b) bendinde atifta bulunulan
dokiimantasyonu ve

- Bu Ekte atifta bulunuldugu sekilde onaylanmg kurulusun kararlanm ve raporlarm.

7. Kurum, imalatginm veya yetkili temsilcisinin, bu Ekin 6 numarali maddesinde belirtilen
siirenin sona ermesinden &nce iflas etmesi ya da ticari faaliyetini sonlandirmas) durumunda, bu Ekin 6
numarali maddesinde atifta bulunulan siire boyunca, atifta bulunulan dokiimentasyonun Kurumun
tasarrufunda bulunmasm temin eder.
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Ek X
TIP INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMES{

1. AB tip incelemesi; bir onaylanmig kurutusun, cihazin teknik doldimantasyonu ve ilgili yagam
dongiisi siiregleri ve planianan cihaz iretiminin ilgili temsili drnegi de dahil bir cihazin bu Y Snetmeligin
ilgili hriiliimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve belgelendirdigi prosediirdiir.

2. Bagvuru ‘

Imalate1; deerlendirilmek fizere, bir onaylanmg kuruluga bagvuru yapar. Bagvuru, agagidakileri
igerir:

- Imalatginun adh ile kayth isyerinin adresini ve bagvuru yetkili temsilei tarafindan yapiliyorsa
yetkili temsilcinin ads ile kaysth igyerinin adresini.

- Ek II ve ITI’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu. Bagvuru sahibi, onaylanmg kuruluga
planlanan cihaz Giretiminin temsili bir omegini (tipi) saglar. Onaylanmis kurulug, gerektiginde hagka
ornekler talep edebilir,

- Kisisel test cihazlari veya hastabagi test cihazlan séz konusu oldufunda, hedeflenen
kullanicilarla yiiriitiilen galigmalarin sonuglar dahil olmak tizere test raporlan ve cihazin kisisel test
veya hastabag: test kullanim amacina gére kullanim uygunlugunu gdsteren verileri.

- Uygulanabilir oldugu yerde, cihazin bir émegini. (Gerekirse cihaz, teknik doklimantasyon
degerlendirmesi tamamlandiktan sonra iade edilir.)

- Cihazin kigisel test veya hastabagi test kullanim amacma yonelik uygunlugunu gésteren
verileri.

- Cihazin etiketinde ve kullamim talimatinda verilecek bilgileri ve

- Aym tip i¢in bagka bir onaylanms kuruluga bagvure yapilmad:gina dair yazili bir beyani ya da
bagka bir onaylanms kurulug tarafindan reddedilmis olan veya bagka bir onaylanmig kurulug nihai
degerlendirmesini yapmadan dnce imalatg1 veya yetkili temsilcisi tarafindan geri ¢ekilmis olan, ayni
tipe yonelik énceki bagvurular hakkinda bilgileri.

3. Defierlendirme

Onaylanmms kurulug:

a) flgili teknolojiye, cihazlara ve klinik kantin degerlendirilmesine iligkin kamtlanmig bilgi ve
deneyime sahip personel aracihifiyla bagvuruyu inceler. Onaylanmg kurulug, bu Yénetmeligin ilgili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkén saglamak Gzere, ilave testler yaptirarak ya da
daha fazla kamt sunularak bagvurunun tamamlanmasim talep edebilir. Onaylanmig kurulug, cihazla ilgili
yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tiir testleri yapmasimn imalatcidan talep
eder.

b) Teknik dokiimantasyonu, bu Yénetmeligin cihaza nygulanabilir gerekliliklerine uygunluguna
yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrular;
onaylanmug kurulug ayrica, tiim pargalan ¢ uncu maddede atifta bulunulan uygulanabilir standartlara
veya ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlanip tasarlanmadiklarina gére kaydeder.

¢) Ek XIIl'iin 1.3.2 numarali maddesi uyarinca performans degerlendirme raporunda imalatg
tarafindan sunulan klinik kamtlars inceler; yeterli klinik uzmanhga sahip cihaz inceleyicileri istihdam
eder ve gerektifi takdirde bu inceleme amaglan dogrultusunda, 56z konusu cihazin klinik uygulamasiyla
ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dis klinik wzmanlara bagvurur,

¢} Klinik kamitlann, degerlendirme kapsamindaki cihaza benzer veya e deger oldugu iddia
edilen cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandifi durumlarda, yeni endikasyonlar ve
inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak, bu tir verileri kullanmanin uygunlugumu degerlendirir,
Onaylanmis kurulug, iddia edilen es degerlilik hakkindaki degerlendirmeleri ile uygunlugu gistermeye
yonelik verilenn ilgililigi ve yeterliligi hakkindaki degerlendirmelerini agikca dokiimante eder.

d) Ek IX'un 4.8 numarah maddesinde atifta bulunulan performans degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin ¢iktisim agik¢a dokiimante eder.

€) 9 uncu maddede atifta bulunulan standartlarn veya ortak spesifikasyenlarin uygulanmamast
durumunda, imalat1 tarafindan benimsenen ¢éziimlerin bu Yénetmelikte belirlenen genel giivenlilik ve
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performans gerekliliklerini karsilayip kargilamadigiu dogrulamak iizere uygun degerlendirmeleri ve
gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir. Cihazin amaglandii sekilde
cahigmast icin bagka bir cihaza veya cihazlara baglanmasimn gerekli oldufu durumlarda; imalatg:
tarafindan belirtilen karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara bagilandiginda, cihazin gcnel
giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladifina dair kamt sajlanr.

f) Imalatoun ilgili uyumlagtnlmg standartlan uygulamay! segmesi durummunda, bu
standartlarin gergekten uygulanmis olup olmadigimi dogrulamak igin uygun degerlendirmeleri ve gerekli
fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptnir.

g) Gerekli degerlendirmelerin ve testlerin yapilacafi yer komusunda bagvuru sahibi ile
anlasmaya varir ve

£) (a) ila (f) bentleri kapsarmnda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglan hakkinda bir
AB tip incelemesi raporu hazislar.

h) Siuf > cihazlar séz konusu oldugunda; bir AB referans laboratuvarindan, imalatginm iddia
ettigi performans ve ortak spesifikasyonlara ya da en azindan eg defer bir giivenlilik ve performans
seviyesi saglamak fizere imalatg1 tarafindan segilen diger goziimlere uygunlugu dogrulamasim talep
eder. Bu dofrulama, 50 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca AB referans laboratuvannca
gergeklestirilen laboratuvar testlerini igerir.

Aymca onaylanmig kurelug, bu Yonetmeligin 50 nci maddesinin alinc: fikrasinda belirtilen
durumlarda, aym fikrada yer alan prosediir uyarinca uzmanlara danigir.

AB referans laboratuvar: tarafindan 60 giin igerisinde verilen bilimsel goriis ve 50 nci maddenin
altinct fikrasinda belirtilen prosediiriin uygulanabildigi hallerde damgilan uzmanlarmn gériisleri ve bu
goriiglerin olasi giincellemeleri, onaylanmyg kurulusun cihazla ilgili dokiimantasyonuna dahil edilir.
Onaylanmig kurulug, karanm verirken, AB referans laboratuvarninin bilimse! goriigiinde ifade edilen
goriigleri ve uygulanabildigi hallerde 50 nci maddenin altinci fikras) uyaninca damgilan uzmanlar
tarafindan verilen goriigleri géz 6niinde bulundurur. AB referans laboratuvarmm bilimsel gorigii
olumsuz ise onaylanmg kurulug sertifika vermez.

1) Destek tam cihazlan igin, taslak giivenlilik ve performans &zeti ile taslak kullanum talimatina
dayanarak bu bent kapsaminda ‘tibbi iiriinler danigma otoritesi’ olarak atifta bulunulacak olan Kurum
vefveya beseri tibbi iiriinler alamnda AB ityesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya
da EMA’dan, cihazin ilgili tibbi iiriine iligkin uygunlufu haklnda bilimsel gériis ister. Kurum
tarafindan yayimlanacak listeds yer alan t1bbi iiriinler i¢in onaylanmugs kurulns EMA mn griigimii ister.
Ilgili bbi firiin hilihazirda rubsatlandinlmgsa ya da rubsatlandinilmast igin bir bagvuru yapilmugsa,
onaylanms kurulug, ruhsatlandirmadan sorumlu olan tibbi iiriinler otoritesine veya EMA'ya danigir.
Tibbi firiinler damsma otoritesi gerekli biitlin dokiimantasyonu almasindan itibaren 60 giin igerisinde
goriigiini sunar. Bu 60 giinliik siire, hakh gerekgelere dayanarak 60 giin daha uzatilabilir. Gériig ve olast
giincellemeleri onaylanmig kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmg
kurulug, kararm verirken tibbi tirinler danigma otoritesi tarafindan verilen goriigii géz éniinde
bulundurur. Onaylanmig kurulug tihbi iiriinler dantsma otoritesine nihai karari iletir.

i) 8mf C ve suuf D cihazlara ya da bu Ek’in 2 numarali maddesinin dérdiincii paragrafimn
kapsadifi cihazlara yonelik performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu dahil, (a) ila (1)
bentleri kapsaminda yapilan degerlendirmeler ile testletin sonuglarma ve verilen bilimsel goriiglere
iligkin bir AB tip incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip, bu Yonetmelige uyuyor ise onaylanmg kurulug bir AB tip inceleme sertifikas: diizenler.
Sertifika; imalatgimin adi ve adresini, tip incelemesi deferlendirmesinin sonuglanmi, sertifikanin
gecerlilik sartlanm ve onaylanmus tipin tammlanmas: igin gereken verileri icerir. Sertifika, Ex XII
uyarmnca hazirlanst. Dokiimantasyonun ilgili bSlimleri sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanms
kurulug tarafindan mmhafaza edilir.
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5. Tipteki degisiklikler

5.1. Bagvuru sahibi, onaylanmis tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim sartlarina yonelik
planlanan degisiklikler hakkinda AB tip inceleme sertifikasim diizenleyen onaylanmug kurulugu
bilgilendirir.

5.2. Kullantm amacimun ve kullanim gartlanmn simirlandinlmas: da déhil onaylanmis cihazdaki
degigiklikler; bu tiir defigikliklerin genel giivenlilik ve performans gerekiiliklerine veya iiriiniin
kullanimma yénelik ongorilen sartlara uyguniugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasim diizenleyen onaylammig kurulugtan onay gerektirir. Onaylanmus kurulug; planlanan
degisiklilderi inceler, imalatgiya kararim bildirir ve AB tip incelemesi raporuna yapilan bir ek belge
sunar. Onaylanmy tipteki her degisikligin onay1, AB tip inceleme sertifikasmna ek bir belge seklinde
olur.

5.3. Onaylanmus cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlanindaki degisiklikler, kullanim
amacmn ve kullamm sartlarmn simrlandinlmas: harig ofmak iizere, yeni bir uygunluk degerlendirme
bagvurusunu gerekli kilar.

5.4. Degisiklikler, imalateinin iddia ettifii performansi ya da AB tip inceleme sertifikasiyla
onaylanrmg olan ortak spesifikasyonlara veya imalatgiun segtii diger ¢oziimlere wygunlugu
etkileyebilecekse onaylanmig kurulug; ortak spesifikasyonlara veya en azindan es deger bir giivenlilik
ve performans seviyesi saglamak dizere imalatgr tarafindan segilen difer gbziimlere uygunlugun
siirdiiriildiiginii teyit etmek igin ilk degerlendirmede yer alan AB referans laboratuvarina 60 giin
igerisinde goriig almak tzere damgir.

5.5. Degigiklikder, AB tip inceleme sertifikasiyla onaylanmug olan bir destek tam cihazinn
performansim veya kullamm amacim ya da bu eihazin tibbi iiriine iligkin uyguniugunu etkileyebilecckse
onaylanm kurulug, ilk degerlendirmede yer alan tibbi iiriinler yetkili otoritesine ya da EMA’ya
bagvurur. Tibbi iiriinler damgma otoritesi, varsa goriigiinii, degisikliklerle ilgili gegerli dokiimantasyonu
almasindan itibaren 30 glin igerisinde verir. Onaylanmig tipteki her degisikligin cnayy, ilk AB tip
inceleme sertifikasima ek bir belge geklinde olur.

6. Idari hiikiimler

Imalatg1 veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil
sitreyle, yetkili otoritelere sunmak iizere agagidakileri muhafaza eder:

- Bu Ekin 2 numarah maddesinin {igiincii paragrafinda atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin § numarah maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- AB tip inceleme sertifikalanimun, bilimsel giris ve raporlann ve onlarn eklerinin/ek
doldimanlarinin suretlerini.

Ek IX’un 7 numarah maddesi uygulanir.
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Ek XI
URETIM KALITE GUVENCESINE
DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMES{

1. imalatgy; ilgili cihazlarm imalati igin onaylanan kalite yénetim sisteminin uygulanmasim
saglar, bu Ekin 3 numaral maddesinde belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 4 numarali
maddesinde atifta bulunulan gézetime tabi olur,

2. Imalatgy; bu Ekin | numarali maddesinde belirtilen yiikiimliliikleri yerine getirdiginde,
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin kapsadigi cihaz igin 18 inci madde ve Ek IV uyarinca bir AB
uygunluk beyam: hazirlar ve muhafaza eder. imalatgimn AB uygunluk beyam diizenleyerek; ilgili
cihazin, bu Yonetmeligin cihaza uygulanan gereklilikierini kargiladigim ve bir tip incelemesine tabi
tutulan simf C ve simf D cihazlar s6z konusu oldufunda AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uydugunu garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

3. Kalite yonetim sistemi

3.1. Imalatey; kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanmis kuruluga bagvura
yapar. Bu bagvuru:

- Ek IX"un 2.1 numaralt maddesinde listelenen tiim dgeleri,

- Onaylanmg tipler icin; Ek 11 ve Ek IIP'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu,

- Ek X’un 4 numarah maddesinde atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikalarnin bir suretini
igerir. AB tip inceleme sertifikalan bagvururun yapildig1 onaylanmug kurclug tarafindan diizenlenmigse,
teknik dokiimantasyon ile giincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara yénelik atf bagvuruya ayrica
dahil edilir.

3.2. Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi; AB tip inceleme sertifikasinda tamimlanan tiple ve
bu Yonetmeligin cihazlara her agamada uygulanan hiikiimleriyle uynmlulugu saglayacak gekildedir.
[malatg: tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim §geler, gereklilikler ve hiikiimler;
kalite el kitabi ile kalite programlan, kalite planlani ve kalite kayitlari gibi yazili politikalar ve
prosediirler bigiminde, sistematik ve diizenli bir gekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, ézellikle, Ek IX"un 2.2’sinin (a), (b), (¢} ve (d} bentlerinde listelenen tiim
ogelerin yeterli bir tanimuni igerir.

3.3. Ek IX"un 2.3"iiniin birincj ve ikinci paragrafi uygulamr.

Kalite yonetim sistemi, cihazlann AB tip inceleme sertifikasinda tarumlanan tipe uymasin
saglamakta ve bu Yonetmeligin ilgili hilkiimlerine uymakta ise onaylanmug kurulug bir AB iiretim kalite
giivence sertifikas) diizenler. Onaylanmug kurulus, sertifika diizenleme kerarm imalaterya bildirir. Bu
karar, onaylanmis kurulugun denetim sonuglanm ve gerekeeli bir deferlendirmeyi igerir.

3.4. Ek IX'un 2 4 numaral: maddesi vygulanir.

4, Gozetim

Ek IX"un; 3.1 numaral maddesi, 3.2 numarah maddesinin birinci, ikinci ve dordiincii bentleri,
3.3, 3.4, 3.6 ve 3.7 numarali maddeleri uygulamir.

5. Imal edilen siif D cihazlarin dogrulamas

5.1, Suuf D cihazlar séz konusu oldugunda imalatgi, cihazin imal edilen her partisine yénelik
testler yapar. Imalatgi, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasim miiteakip bu testlere yonelik ilgili
raporlan gecikmeksizin onaylanmiy kurulusa iletir. fmalatgl; ayrica, onaylanmy kuruluglanm veya
imalatgilarin imal edilen cihazlardan ya da cihaz partilerinden numuneleri uygun testleri yapmas: igin
bir AB referans laboratuvarina gondermesini iceren Onceden kabul edilmis sartlar ve detayh
diizenlemeler uyannca, imal edilen cihazlardan ya da cihaz partilerinden numuneleri onaylanmig
kurulug igin hazir bulundurur. Onaylanmuy kurulus AB referans laboratuvar: tarafindan bulgular
hakkinda bilgilendirilir.

" 5.2. Opaylanmig kurulus numunelerin alinmasindan itibaren 30 giinii agmamak kaydiyla
onceden mutabakata vanilmmg bir zaman dilimi igerisinde, sertifikalann geceriilik sartlan dahil aksi
herhangi bir karan imalatgiya bildirmedikge imalatgi cihazlan piyasaya arz edebilir.
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6. Idari hiikiimler

Imalatc1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak iizere agafidakileri muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanin,

- Ek TX"un 2.1 numara maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikasi ddhil, Ek [X’un 2.1 numaralh maddesinin
sekizinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek IX"un 2.4 numarali maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iligkin bilgileri ve

- Bk IX’un 2.3, 3.3 ve 3.4 numarall maddelerinde atita bulunuldufu sekilde onaylanmug
kurulugun kararlarm ve raporiarini.

Ek D{’un 7 numarah maddesi uygulanir.
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Ek XII
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFIKALAR
I BOLTM

GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tiirkce ve/veya AB resmi dillerinden birinde diizenlenir,

2. Her sertifika, yalmzca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine atifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalmzca bir imalat¢1 igin diizenlenir. Sertifikada yer alan imalatqinn adi ve
adresi, 28 inci maddede atifta bulunulan clcktronik sisteme kaydedilenler ile ayni olur.

4, Sertifikalann kapsamu, kapsadifi cihazi veya cihazlart agik bir gekilde tanimlar:

a) AB teknik dokiimantasyon deSerlendirme sertifikalar ve AB tip inceleme sertifikalan; ad,
model ve tip dahil olmak iizere cihaz veya cihazlann agik bir tanimlamasini, imalatca tarafindan
kullanim talimatinda belirtildigi sekilde ve cihazim tabi tutuldegu uygenluk degerlendirme prosediiriiyle
ilgili kullamm amacmm, risk smfim ve 25 inci maddenin altinc: fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde
Temel UDI-DI'y: igerir.

b) AB kalite yéinetim sistemi sertifikalan ve AB iiretim kalite giivence sertifikalan; cihazlarn
veya cihaz gruplaninn tammlamasim, risk simfini ve kullanim amacini igerir.

5. Onaylanrmsg kurulug; talep iizerine, hangi (miinferit) cihazlarm sertifika kapsaminda oldugunu
gosterebilecektir. Onaylanoms kurulug; sertifika kapsammdaki cihazlann simflandimalan dahil
belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar; kapsadif1 cihaz(lar)in piyasaya arz1 igin bu Yonetmelik uyarinca diizenlenmis
bagka bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iligkin bir net icerir.

7. Sif A steril cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalar ve AB dretim kalite
glivence sertifikalan; onaylanmug kurulug tarafindan yapilan denetimin, steril kogullann saglanmasi ve
korunmas ile ilgili imalat hususlariyla simrlandirldigina dair bir ifade igerir.

8. Bir sertifikanin ilave yapilnug, tadil edilmis veya yeniden diizenlenmis olmas: durumunda
yeni sertifika; defisikliklerin tanimu ile birlikte, onceki sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir at:f
igerir.

I1. BOLUM

SERTIiFIKALARIN ASGARI iICERIGI

1. Onaylanms kurulugun adi, adresi ve kimlik numaras:.

2. imalatgimin ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin adi ve adresi,

3. Sertifikay1 tanimlayan zgiin numara.

4, Halihazirda verilmis ise 29 uncu maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan, imalatginin
miinferit kayit numarasi.

5. Diizenlenme tarihi.

6. Gegerlilik (bitig) tarihi.

7. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin I Boliimiiniin 4 numaral: maddesinde belirtildigi sekilde
cihazin veya cihazlann agikga tanimlanmas: igin gerekli veriler.

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin 1. Boliimiiniin 8 pumarah maddesinde belirtildigi sekilde
dnceki her sertifikaya anf!

9. Bu Yénetmelige ve uygunluk degerlendirmesinin yiiriitfildiigi ilgili Eke atif.

10. Gergeklestirilen incelemeler ve testler; &megin; ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlagtinlnug standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif,

11. Uygulanabildii hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili biliimlerine veya kapsadifn
cihaz(lar)in piyasaya arz igin gerekli olan diger sertifikalara atif.

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmig kurulug tarafindan yapilan gozetim hakkmnda bilgiler.

13. Onaylanmis kurulugun ilgili Eke iligkin wygunluk degerlendirmesinin sonuglari.

14, Sertifikamn gegerliligine yonelik kogullar veya sinirlamalar.

15, 1igili mevzuat uyannca onaylanmg kurlugun vasal olarak gegerli imzast.
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Ek XIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME, PERFORMANS CALISMALARI ve PIYASAYA ARZ
SONRASI PERFORMANS TAKIBI
KISIM A

PERFORMANS DEGERLENDIRME VE PERFORMANS CALISMALARI

1. PERFORMANS DEGERLENDIRME

Bir cihazin performans degerlendirmesi, imalatg1 tarafindan belirtilen kullanim amacina gore bu
cihazin bilimsel gegerlili3i, analitik performansi ve klinik performansim géstermek fizere verilerin
degerlendirildigi ve analiz edildigi siirckli olarak gergeklestirilen bir siiregtir. fmalati, bir performans
degerlendirmeyi planlamak, siirelli olarak gergeklestirmek ve dokiimante etmek igin bir performans
degerlendirme plam olugturur ve giinceller. Performans degerlendirme plany; cihazin karakteristikleri ile
performansim ve gerekli klinik kamt: olugturmak igin uygulanan siirecler ile kriterleri belittir,

Performans degerlendirme, ayrmtih ve nesnel olur ve lehte ve aleyhte tiim verileri dikkate ahy.

Degerlendirmenin derinligi ve kapsamy; cihazin icerdigi riskler, risk simfi, performans: ve
kullanim amac: dahil cihazin karakteristikleriyle oranti ve bunlara uygun olur.

L.1. Performans degerlendirme plam

Genel bir kural olarak performans deperlendirme plany asgari asagidakiler igerir:

- Cihazn kullanim amacinin agiklamasimn.

- Ek I'in IL. Boliimiiniin 9 mumarali maddesinde ve 11L. Boliimiiniin 20.4.] numaralh maddesinin
(c) bendinde tammlandifn sekilde cihaz karakteristiklerinin agiklamasim.

- Cihaz tarafindan belirlenecek analitin veya belirtecin agiklamasim.

- Cihazin amaglanan kullamminin agiklamasmi.

- Metrolojik izlenebilirlige imkin saglamak iizere, sertifikali referans materyallerinin veya
referans dl¢iim prosediirlerinin tammlamasin,

- Belirgin endikasyonlar, simrlamalar ve kontrendikasyonlarla birlikte belirienen hedef hasta
gruplannin agikca tanimlamasan.

- Tigili bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans verileriyle desteklenmesi gereken Ek
P'in | numaral maddesi ila 9 numarall maddesinde belirtildigi gekilde genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin tanimlamasni.

- Uygun istatistiksel araglar dihil olmak iizere, cihazin apalitik ve klinik performansmmn
incelenmesi i¢in kullamlan yontemlerin, cihaz simrlamalannm ve cihazdan saglanan bilgilerin
agiklamasini.

- Mevecut ilgili standartlarn, ortak spesifikasyonlarin, rehber veya iyi uygulama dokiimanlarinin
tammlamas dahil, en son teknolojik geligmelerin agiklamasini.

- Tiptaki en son geligmeler 11ginda cihazm kullamm amag{lar)na ve analitik ve klinik
performansmna yonelik fayda risk orammn kabul edilebilirligini belilemek igin kullanilacak
parametrelerin gdsterimini ve agiklamasint.

- Cihaz olarak nitelendirilen yazilmlara yonelik referans veri tabanlarmn ve yazilunin karar
vermesi igin temel olarak kullamlan diger veri kaynaklatmin tanimlamasim ve agiidamasin.

- Ana noktalann gosterilmesi ve potansiyel kabul kriterlerinin agiklamast dahil olmak iizere,
bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans: belirleme araglan ve sekans dahil farkli gelistirme
agamalarinm 6zetj,

- Bu Ekin Kisim B'sinde atifia bulunuldugu sekilde piyasaya arz sonras: performans takibinin
planlamasim.

Bu &gelerden herhangi birinin, spesifik cihaz Kkarakteristikleri nedeniyle performans
degerlendirme planinda uygun goriilmemesi durumumda bir gerekge sunulur.

1.2. Bilimsel gecerliligin ve analitik ve klinik performansin gosterilmesi:

Genel metodolojik prensip olarak imalatg::

- Cihazla ve cihazin kullamm amaciyla ilgili mevcut verileri sistematik bir bilimsel literatiir
incelemesi aracahgiyla tammlar ve verilerde kalan ele alimams konular ve bogluklan tammlar,
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- Cihazin giivenlilik ve performansim belirlemek i¢in uygunluklarim degerlendirerek ilgili
biitiin verileri degerlendirir,

- Cozillememis konulari ele aimak igin gerekli olat yeni veya ilave verileri olugturur,

1.2.1. Bilimsel gegerliliin gosterilmesi

Imalate1, asagrdaki kaynaklarn birine veya kombinasyonuna dayanarak bilimsel gegerliligi
gosterir:

- Ayn1 analiti veya belirteci Glgen cihazlanin bilimsel gegerliligi hakkinda ilgili bilgiler.

- Hakemli bilimsel literatiir.

- Ilgili mesleki derneklerden uzmanlarn ortak gérii ve fikirler.

- Konsept galigmalannin kamtlarindan elde edilen sonuglar.

- Klinik performans ¢aligmalarindan elde edilen sonuglar.

Analitin veya belirtecin bilimsel gegerlilifi, bilimsel gecerlilik raporunda gosterilir ve
dokiimante edilir.

1.2.2. Analitik performansin gosterilmesi

fmalatei, Bk I'in 9.1 numarali maddesinin (z) bendinde tammlanan biitiin parametrelere iligkin
olarak cihazin analitik performansim gbsterir. Ancek, uygulanamaz olarak gerekgelendirilebilen
parametreler harig tutulabilir.

Genel bir kural olarak analitik performans, her zaman analitik performans calismalanna
dayamlarak gdsterilir.

Yeni ya da mevcut sertifikali referans materyalleri veya referans dlgiim prosediirleri olmayan
difer belirtegler igin gergekligi gostermek miimkiin olmayabilir. Higbir karsilagtumali yGntem
bulunmuyorsa, uygunlugunun gdsterilmesi sarttyla diger baz: iyi dokiimante edilmig yontemlerle veya
kompozit referans standardiyla kargilagtirma gibi farkh yaklagimlar kullanlabilir. Bu tiir yaklagmlarin
yoklugunda, yeni cihazin performansim giincel standart uygulama ile karsilagtiran bir klinik performans
galismasi gereklidir.

Analitik performans, analitik performans raporunda gésterilir ve dokiimante edilir.

1.2.3. Klinik performansin gosterilmesi

fmalatgs, Ek Pin 9.1 numarah maddesinin (b) bendinde tanimlanan biitiin parametrelere iliskin
olarak cihazin Klinik performansim gdsterir. Ancak, uygulanamaz olarak gerekgelendirilebilen
parametreler harig tutulabilir.

Bir cihazm klinik performansinm gosterilmesi, agafidaki kaynaklann birine veya
kombinasyonuna dayandinlir:

- Klinik performans ¢aligmalar.

- Hakemli bilimse! literatiir.

- Rutin tani testlerinden elde edilen yayimlanmg deneyimler.

Diger klinik performans veri kaynaklarini temel almak igin hakh gerekgeler saglanmadikga,
klinik performans galigmalar yapilir.

Klinik performans, klinik performans raporunda gésterilir ve dokiimante edilir.

L.3. Klinik kanit ve performans degerlendirme rapora

1.3.1. Imalatgy; citazin, Ek I'de atifta bulunulan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlufunu dogrulamak igin ilgili biitiin bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans verilerini
degerlendirir. Bu verilerin nicelifi ve nitelifi; imalatgisinn amaglachi sekilde kullamldiginda cihazin
amaglanan Klinik faydayi/faydalan ve givenlilifi saglayip saglamayaca hususunda, imalatgiya
nitelikli bir degeriendirme yapma imkém saglar. Bu degerlendirmeden alnan veriler ve sonuglar cihazin
Klinik kanitin; olugturur. Klinik kamit; tiptaki en son gelismeler uyarinca, amaglanan klinik fayda(lar)in
ve giivenlilifin saglanacagiu bilimsel olarak gsterir.

1.3.2. Performans degerlendirme raporu

Klinik kanit, bir performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Bu rapor; bilimsel
gegerlilik raporunu, analitik performaus raporunu, Klinik performans raporunu ve bu rapertarin klinik
kamtin gdsterilmesine imkén saglayan bir degerlendirmesini igerir.
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Performans degerlendirme raporu dzellikle asagidakileri igerir:

- Klinik kanit toplamak igin kullamlan yaklaguma yonelik gerckge.

- Literatur tarama metodolojisi ve protokolii ile literatiir incelemesine iligkin literatiir tarama
raporu.

- Cihazin dayandinldifn teknoloji, cihazin kullamm amaci ve performans: veya giivenliligi
hakdandaki iddialar.

- Degerlendirilmis olan bilimsel gegerlilik ile analitik ve klinik performans verilerinin niteligi
ve kapsami.

- Tiptaki en son gelismelerle karpilastirildiginda kabul edilebilir performanslar olarak Klinik
kant.

- Bu Ekin Kisum B’si uyarinca piyasaya arz sonras) performans takibi raporlanndan elde edilen
yeni sonuglar.

1.3.3. Performans degerlendirme raporundaki klinik kanit ve onun degerlendirmesi; performans
degerlendirmenin ve 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifia bulunulan piyasaya arz sonras)
gbzetim sisteminin bir pargas: olarak bu Ekin Kisim B’si uyarmnca imalatgimin piyasaya atz sonras:
performans takibi plaminin uygulanmasindan elde edilen verilerle, ilgili cihazin yagam déngiisii boyunca
giincellenir. Performans degerlendirme raporu, teknik dokiimantasyonun bir bliimii olur. Performans
degerlendirmede ele alinan lehte ve aleyhte tiim veriler teknik dokiimantasyona dahil edilir.

2. KLINIK PERFORMANS CALISMALARI

2.1. Klinik performans ¢aligmalarinin amact

Klinik performans ¢alismalanmn amacy; cihaz performansimin, aralitik performans ¢aligmalar,
literatiir ve/veya rutin tam testleriyle kazamlan 8nceki deneyimler yoluyla belirlenemeyen yonlerini
tespit veya teyit etmektic. Bu bilgiler, klinik performans bakumndan ilgili genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugu géstermek igin kullanulir, Klinik performans ¢aligmalan
yapildiginda elde edilen veriler, performans degerlendirme sirecinde kullamilir ve cihaza yénelik klinik
kamtin bir pargasi olur.

2.2. Klinik performans galismalarina yinelik etik hususlar

Klinik performans ¢alismasina yonelik ihtiyacin ve gerekgenin on degerlendirmesinden
sonuglarm yayimlanmasma kadar ¢ahgmamn her adimu; kabul gérmiis etik ilkelere uygun olarak

1.3. Klinik performans ¢ahgmalarina yonelik yontemler

2.3.1. Klinik perfomans ¢ahsmasi tasarim tiirii

Klinik performans galigtnalat, potansiyel sapmay (bias) en aza indirirken verilerin ilgililigini
en yliksek seviyeye gikaracak sekilde tasarlanir.

2.3.2. Klinik performans ¢ahigmasi plam

Klinik performans ¢ahigmalan, bir klinik performans ¢aligmas: plantna (CPSP) dayamlarak
yapilir.

Klinik performans galigmasi plans; klinik performans ¢galigmasina yonelik gerekgeyi, hedefleri,
tasarimu ve Onerilen analizleri, metodolojiyi, izlemeyi, yiiritmeyi ve kayit tutmay: tanimlar. CPSP,
Gzellikle agagidaki bilgileri icerir:

a) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta butunuldugu sekilde, klinik performans galismasinin
tek kimlik numarasi.

b) Sponsorun adi, kayith iy yeri adresi ve iletigim bilgileri déhil sponsorun tarimlamasi ve
meveutsa 60 inct maddenin dérdiineii fikrasi uyaninca yurt iginde yerlegik yasal temsilcisinin ady, adresi
ve iletigim bilgileri.

¢) Sorumlu, koordinatdr veya diBer aragtirmaci(lar)a, niteliklerine, iletisim bilgilerine iligkin
bilgiler; saysi, niteligi ve iletigim bilgileri gibi aragirma merkezi(leri)oe iliskin bilgiler ve kigisel test
cihazlan s6z konusu oldugunda, meslekten olmayan ilgili kisilerin konumuna ve sayisma iligkin bilgiler.

¢) Klinik performans galigmasinin baglangsg tarihi ve planianan siiresi.
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d) Cihazm, kullamm amacimn, analit(ler)in ya da belirteg(ler)in, metrolojik izlenebilirligin ve
imalatgimin tanimlanmasi ve agiklanmas:.

€) Araghrma kapsamindaki numunelerin tiir( hakkanda bilgiler.

f) Temdaki ve/veya tiptaki en son gelismelere dayanarak klinik performans caligmasimn
hedefleri ve hipotezi ile birlikte galiymanm genel dzeti ve tasanm tiinii (6rnegin gozlemsel, girisimsel).

£) Artik (left-over) numuneler kullanan ¢aligmalar hari¢ olmak iizere ve klinik uygulamadaki en
son geligmeler baglaminda, cihazin ve klinik performans galismasinin beklenen risk ile faydalanmm
agiklamasy, jlgili tibbi prosediirler ve hasta yonefiminin agiklamas1.

) Cihazin kullamm talimati veya test protokolii, kullamcimn gerekl: egitimi ve deneyimi,
uygun kalibrasyon prosediirleri ve kontrol araglan, déhil edilecek veya harig tutulacak diger cihazlann,
tibbi cihazlarin, tibbi Griinlerin veya diger pargalann belirtilmesi ve referans olarak kullamlan
karsilagbrma cihazlarina ya da karstlagtirmali y8ntemlere iliskin agiklamalar.

h) Istatistiksel tasarim dahil klinik performans caligmasinin tasariminin agiklamasi ve gerekeesi,
bilimsel saglamhgi ve gegerliligi, sapmay: (bias) en aza indirgeyecek randomizasyon gibi tnlemlere
iliskin detaylar ve olas: kangikhga neden olan faktorlerin ydnetimi.

1) Herhangi bir hari¢ tutmanin gerekgesiyle birlikte, Ek I'in 1. Boliimiinin 9.1 pumarah
maddesinin (a) bendi uyarinca analitik performans.

i) Herhangi bir hari¢ tutmanin gerekgesiyle birlikte, Ek I'in 9,1 numarah maddesinin (b) bendi
uyarinca belirlenecek klinik performans parametreleri ve artik {left-over) numuneler kuflanan ¢aligmalar
hari¢ olmak lizere bir gerekceyle kullamilan belirlenmis klinik giktilar/sonlamm noktalarn
(primer/sekonder) ve birey saglif1 veya halk saglif: ydnetimi kararlarina potansiyel etkiler.

j) Performans galigmas1 popiilasyonuna iligkin bilgiler; génillilerin spesifikasyonlan, segim
kriterleri, performans galismas: popiilasyonunun bisyiikliigi, hedef popiilasyonun temsil edilebilirligi ve
mevcutsa gocuklar, gebe kadinlar, bagigiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta poniiller gibi calismaya
dahil edilen etkilenebilir gonilliilere iliskin bilgiler.

k) Giivenilirligin ve ternsil edilebilirliiin agiklamast ve istatistiksel analiz yaklasin ile birlikte
artik (left-over) numune bankalar, genetik veya doku bankalan, hasta veya hastalik kayitlan vb. disinda
verilerin kullammina iligkin bilgiler; hasta numunelerinin dogru klinik durumunu belirlemek igin ilgili
yOntemin giivencesi.

1) fzleme plan.

m} Veri ybnetimi.

n) Karar algoritmalan.

0) 73 iinci madde uyarinca olanlar dahil olmak tizere CPSP’ye yonelik degisikliklere ya da
CPSP’den derogasyonlarin agik¢a yasaklanmasi ile birlikte CPSP’den sapmalara iligkin politika.

) Cihaza, dzellikle de cihaza erigim kontroliine, klinik performans ¢alismasinda kullamlan
cihazla ilgili takibe ve kutlanilmams, siiresi gegmiy veya anizah cihazlann iadesine iligkin sorumluluk.

p) Uygulanabilir diizenleyici gerekliliklerin yam sira, insanlatin dahil oldugu tibbi aragtirmaya
yonelik kabul gdrmis etik ilkelere ve klinik performans galismalan alamindaki “iyi klinik uygulamalar™
ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname.

1) Hasta bilgi foyii ve goniillii oluru formlanmn bir 6megi dahil bilgilendirilmis géniilli oluru
siirecine iligkin agiklama.

s) Kaydedilebilir ve raporlanabilir olaylarin tamtm ve raporlamaya yonelik prosediler ve
zaman gizelgeleri dahil glivenlilik raporlamasi prosediirleri.

$) Klinik performans galismasinin askiya ahnmasina veya erken sonlandinlmasmma yénelik
kriterler ve prosediirler.

t) Bir performans galigmasinin tamamlanmasi, askiya ahnmasmm veya erken sonlandinlmasim
miiteakip goniilliilerin takibi ve olurlartm geri ¢ekmis olen goniilliilerin takibine yonelik kriterler ve
prosediirler, takibi kaybedilen goniiltillere ynelik prosediirler.

u) Test sonuglanmin performans cahigmas: goniillilerine iletilmesi dahil sonuglarin gahgma
digmna iletilmesine ynelik prosediirler.
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1) Klinik performans ¢alismasi raporunun diizenlenmesi ve yasal gereklilikler ile bu Ekin 2.2
numaralt maddesinde atifia bulunulan etik ilkeler uyannca sonuglann yaymmlanmas: ile ilgili politika,

v) Cihazin, performans ¢alismasi kapsamindakileri belirtecek sekilde teknik ve islevsel
ézelliklerine iligkin liste.

y) Kaynakga.

Ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgilerin bir bélimi ayn bir dokiimanda sunuluyorsa,
CPSP’de bu dokiimana atif yapilir. Artik (Jeft-over) numuneler kullamulan ¢aligmalar igin, (1), (t), (u) ve
() bentleri uygulanmaz.

Ikinci paragrafta atifta bulunulan Ggelerden herhangi birimin, tercih edilen spesifik ¢aligma
tasanm (6megin miidahaleli klinik performans galigmalarma kar;i artik (left-over) numunelerin
kullanimi) nedeniyle CPSP”ye dahil edilmesinin uygun gériilmedigi durumlarda, bir gerekge sunulur,

2.3.3. Klinik performans ¢aligmasi raporu

Bir tip doktorn veya yetkilendirilmis diger herhangi bir sorumlu kisi tarafindan imzalanan bir
klinik performans ¢aligmas: raporu, klinik performans ¢alismas: protokol planina ve olumsuz bulgular
dahil klinik performans galismasimn sonuglarina ve degerlendirmelerine iliskin dokiimante edilmis
bilgiler igerir. Sonuglar ve degerlendirmeler, seffaf, tarafsiz ve klinik olarak iligkili olur. Rapor, baska
dokéimanlara atif olmaksizin hafimsiz taraflarca anlagilmasim miimkiin kilmak igin veterli bilgileri
igerir. Rapor, uygun oldugu takdirde protokol tadillerini veya sapmalanm ve uygun gerekeelerle veri
harig tutmalarim da igerir.

3. DIGER PERFORMANS CALISMALARI

2.3.2’de atifta bulunulan performans caligmasi plan: ve 2.3.3’te atifta bulunulan performans
calismas1 raporu; analoji yoluyla, klinik performans ¢aligmalan digindaki diger performans gahgmalan
i¢in dokiimante edilir.

KISIM B

PIYASAYA ARZ SONRASI PERFORMANS TAKIBI

4. Piyasaya arz sonrasi performans taldibi, 58 inci maddede ve bu Ekin Kisim A’sinda atifta
bulunulan performans degerlendirmeyi giincelleyen devamh bir siireg olarak anlagiiir ve imalatgun
piyasaya arz sonrasi gozetim plaminda ele almur. Piyasaya arz sonrasi performans takibini yiiriitiirken
imalatey; cihazin beklenen kullanum 6mrii siiresince giivenliligini, performansini ve bilimsel gegerliligini
teyit etmek, fayda-risk oranimn siirekli kabul edilebilirligini saglamak ve gergek kamtlara dayanarak
yeni ortaya gikan riskleri tespit etmek amaciyla, CE igareti tastyan ve ilgili uygunluk deferlendirme
prosediirlinde belirtildigi sekilde kullanim amaci dahilinde piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan bir
cihazin kullanimindan elde edilen performans verilerini ve ilgili bilimsel verileti proaktif olarak toplar
ve degerlendirir,

S. Piyasaya arz sonras: performans takibi; piyasaya arz sonras performans takibi plamnda
belirtilen dokiimante edilmig yontern uyannca gergeklestirilir.

5.1. Piyasaya arz sonrasi performans takibi plam, asagdaki amaglarla, giivenlilik ve performans
verileri ile bilimsel verileri proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek igin yontemler ve prosediirler
belirtir:

a) Ongbriilen kullanim dmri boyunca cihazmn giivenlilik ve performansim teyit etmek.

b) Onceden bilinmeyen riskleri, performans limitlerini ve kontrendikasyonlan tammlamak.

¢) Gergek kamitlara dayanarak, yeni ortaya ¢ikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek,

¢) Ek I'in 1. Boliimiiniin 1 numarali maddes: ile 8 numarali maddesinde atifta bulunulan klinik
kanitm ve fayda-risk oranmun siirekli kabul edilebilirligini saglamak.

d) Cihazin olas: sistematik yanits kullanimim tamimlamak.

5.2. Piyasaya arz sonrast performans takibi plam, asgari olarak agagidakileri igerir:

a) Kazamlan Klinik tecriibenin toplanmasi, kullamcilardan geri bildirim alinmasi, bilimsel
literatiirin ve diger performans ya da bilimsel veri kaynaklarimn taranmasi gibi, uygulanacak piyasaya
arz sonrasi performans takibinin genel yonternlerini ve prosediirlerini.
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b) Yeterlilik galigmalan (ring calismalan) ve diger kalite giivence faaliyetleri, epidemiyolojik
cahgmalar, uygun hasta veya cihaz kayitlannin, genetik veri bankalarmmn veya piyasaya arz sonrast
Klinik performans gahgmalarimn degerlendirilmesi gibi uygulanacak piyasaya arz sonras: performans
takibinin spesifik yontemlerini ve prosediirlerini.

c} (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan yontemlerin ve prosediirlerin uygunluguna yonelik
gerekeeyi.

¢) Bu Ekin 1.3 numarali maddesinde atifta bulunulan performans degerlendirme raporunun ilgili
béliimlerine ve Ek I'in 3 numarah maddesinde atifta bulunulan risk yonetimine atfi.

d) Piyasaya arz sonras: performans takibinin kapsayacag spesifik hedefleri.

) Es deger veya benzer cihazlarla ilgili performans verilerinin ve en giincel teknolojik
gelismelerin degerlendirmesini.

f) llgili ortak spesifikasyonlara, imalatg1 tarafindan kllamlms ise uyumlagtirlmis standartlara
Ve piyasaya arz sonrasi performans takibine yonelik ilgili kilavuza aifi.

g) Imalatg: tarafindan @istlenilecek, piyasaya arz sonrasi performans tekibi verilerinin analizi ve
raporlamas: gibi, piyasaya arz sonrasi performans takibi faaliyetlerine yonelik detaylandnlmy ve
yeterli bir sekilde gerekeelendirilmis zaman gizelgesini.

6. Imalatcy, piyasaya arz sonras: performans takibi bulgulari analiz eder; sonuglan, performans
degerlendirme raporunu giincelleyen ve teknik dokiimantasyonun bir bliimii olan piyasaya arz sonrast
performans takibi degerlendirme raporunda dokiimante eder.

7. Piyasaya arz sonras: performans takibi degerlendirme raporunun sonuglan, 58 inci madde ve
bu Ekin Kisim A’sinda atifta bulunulan performans degerlendirmede ve Ek I'in 3 numarali maddesinde
atifta bulunulan risk yonetiminde dikkate aliur. Piyasaya arz sonras: performans takibi vasitasiyla,
onleyici ve/veya diizeltici énlemlere yonelik ihtiyag tammianduysa, imalatgi bunlan uygular.

8. Spesifik bir cihaz igin piyasaya arz sonras: performans takibi uygun gériilmediyse, bunun
gerekgesi performans degerlendirme raporunda sunulur ve dokiimante edilir.



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 123

Ek XIV
MUDAHALEL{ KLINIK PERFORMANS CALISMALARI ve BELIiRLI DIGER
PERFORMANS CALISMALARI
L BOLUM
MUDAHALELI KLINIK PERFORMANS CALISMALARINA ve GONULLULER iCIN
RISKLER [CEREN DIGER PERFORMANS CALISMALARINA YONELIK BASVURUYA
ILISKIN DOKTUMANTASYON

Miidahaleli klinik performans ¢alismalan veya goniilliler icin riskler igeren difer performans
gahgmalan baglaminda kullanilmas: amaglanan cihazlar igin sponsor asagidaki dokiimanlarla birlikte
60 1nc1 madde uyarinca bir bagvuru hazirlar ve sunar:

1. Bagvuru formu

Bagvuru formu, agagidakilere iligkin bilgileri igerecek sekilde, usulince doldurulur:

1.1, Sponsorun adi, adresi ve iletisim bilgileri ve mevecutsa 60 mc: maddenin dordiinei fikras:
uyarinca yurt iginde yerlegik olan yasal temsilcisinin adi, adresi ve iletigim bilgileri.

L2, l.1’dekilerden farkis ise, performans degerlendirme amagh cihazin imalatgisinm ve
mevcutsa yetkili temsileisinin ads, adresi ve iletigim bilgileri.

1.3. Performans galigmasmmn baghgs.

1.4, 68 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca tek kimlik mumaras:.

1.5. Performans galigmasinin dururm (6regin ilk bagvuru, yeniden bagvury, nemli degisiklik),

1.6. Performans galigmasinin tasanm asamasin detaylan dihil olmak iizere cabsma plam
hakkinda aynntilar ve/veya ilgili plana atif,

L.7. Bagvuru, hilihazirda bagvurusu yapilmss bir cihaza iligkin bir yeniden bagvuru ise Gneeki
bagvurunun tarih(ler)i ve referans numarasy numaralan ya da onemli degigiklik durumunda, ilk
bagvuruya atif, Sponsor, yetkili oteritenin veya etik kurulun dnceki gézden gegirme bulgularini ele
almak iizere yapilan degisildikler bagta olmak iizere dnoeki bagvurudan itibaren ortaya cikan
degisikliklerin tamarmns, bu degisikliklere ydnelik bir gerekee ile birlikte belirtir.

1.8. Bagvury, ilag ve biyolojik iriinlerin klinik aragtirmalarma ydnelik bagvuruya paralel olarak
sunuluyorsa, bu klinik aragtirmamn resmi kayrt numarasina atif.

1.9. Klinik performans calismasinm, ¢ok merkezli veya ¢ok uluslu galismann bir pargas: olarak
yiiriitiilecegi {ilkelerin bagvuru sirasinda tammlanmas.

1.10. Performans galigmasma yonelik cihazio kasa bir tamtmlamas), smiflandirmast, cihazin ve
cihaz tipinin tammlanmas: i¢in gerekli diger bilgiler.

1.11. Performans ¢aligmas: planinin ozeti.

1.12, Mevcutsa, kargilastirma cihazina iligkin bilgiler, simflandirmasi ve kargitaghirma cihazinin
tanimlanmasi igin gerekli diger bilgiler.

1.13. Klinik aragtirmaciun ve aragtima merkezinin, performans calismasi plam uyarnca
performans galismasim yiiriitme kabiliyetine iligkin sponsorun kamtlar.

1.14. Performans ¢alismasimn éngdriilen baglama tarihi ve siresi ile ilgili ayrintilar.

1.15. Halihazirda bir onaylanmug kurulugla galgiliyor iken bir performans galigmasi bagvurusu
yapiltyor ise bagvuru agamasinda bu kurulugu tanimlayict ayrmtilar,

1.16. Yetkili otoritenin; bagvuruyu degerlendirmis ya da degerlendirmekte olan etik kurul ile
temasa gegebileceginden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi.

1.17. Bu Ekin 4.1 numarali maddesinde atifta bulunulan beyanname.

2. Aragtirmac1 Brogiirii

Aragtirmact brosiirii, performans caligmasina yonelik cihaza iligkin caligmayla alakah ve
bagvuru aninda meveut ofan bilgileri igerir. Araghirmacs brogiriine ynelik gincellemeler veya yeni
ortaya gikan ilgili diger bilgiler, aragtumaciom dikkatine zamaninda sunutur. Arastirmacs brogiirii,
acika tanimlanir ve dzellikle asagidakileri ierir:
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2.1, Kullaum amacina, risk simiflandirmasina ve Ek VIII uyarinca uygulanabilir simflandirma
kurahna, cihazin tasarimna ve imalatina iligkin bilgiler dahil cihazin tanimlamas1 ve agiklamas: ile
cihazim Onceki ve benzer nesillerine atfi.

2.2. Depolama ve lullanun gereklililderi déhil, kuruluma, bakima, hijyen standarilarm
korumaya ve kullamma yonelik imalatginmn talimatlan ile birlikte meveut oldugu 5l¢iide, piyasaya arz
edildiginde etiket iizerine yerlestirilecek bilgileri ve cihazla birlikte temin edilecek kullanim talimatin,
Buna ilave olarak, gerek duyulan ilgili her tiirlii egitime iligkin bilgileri.

2.3. Analitik performansi.

2.4. Mevcut klinik verileri, ozellikle:

- Cihazin ve/veya e deger ya da benzer cihazlarm giivenliligine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine, bilimsel gegerliligine, klinik performansina ve
kullamm amacina iligkin meveut ilgili hakemli bilimsel literatiirden ve ilgili mesleki derneklerden
uzmanlarin ortak goriiglerinden elde edilen klinik verileri.

- Aralanndaki benzerlik ve farklihk detaylan dahil olmak lizere benzer cihazlarin giivenliligine,
bilimsel gegerliligine, klinik performansma, hastalara yomelik klinik faydalarma, tasanm
karakteristiklerine ve kullanim amacma iligkin mevcut diger ilgili Klinik verileri.

2.5. Bilinen veya ongoriilebilen risklere iliskin bilgiler dahil, fayda-risk analizinin ve risk
ybnetiminin dzetini,

2.6. Insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakh dokular hiicreler ve maddeler ihtiva eden cihazlar
soz konusu oldufunda; bu dokular, hiicreler ve maddeler hakkinda ve ilgili genel giiventilik ve
performans gerekliliklerine uygunltuk hakkinda ayrintil bilgileri ve bu dokular, hiicreler ve maddelerle
ilgili spestfik risk yonetimini.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve orfak spesifikasyonlar dahil Fk I’de
belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini detaylandiran bir
liste ite birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getirilmemesi veya yalnizea kismen
yetine getirilmis olmas: ya da bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlann eksik olmas: durumunda ilgili
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesine yénelik ¢bziimier ile ilgili bir
agiklamay,

2.8. Performans ¢alismasi esnasinda kullamlan klinik prosedirlerin ve diyagnostik testlerin
ayrntih bir agiklamasim ve 5zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iligkin bilgiler.

3. Ek XIIl'iin 2 ve 3 numaral maddelerinde atifta bulunuldugn sekilde performans galigmasi
plamm

4. Diger bilgiler

4.1. Performans gahsmasina yénelik cibazin, klinik performans ¢ahgmasi kapsamindaki
hususlar haricinde Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu
hususlarla ilgili olarak biitiin tedbirlerin goniilliiniin saglik ve giivenlifini korumak tizere alinmg
olduguna dair, séz konusu cihazm imalatindan sorumlu gercek veya tiizel kigi tarafindan imzal bir
beyanname.

4.2. Uygulanabildigi hallerde; ilgili etik kurulun/kurullann gdrissiiniin veya gdriislerinin
suretini, (Etik kurul/kurullarm gorigiiniin veya goriiglerinin bagvuru esnasmda talep edilmemesi
durumunda, goriis veya goriislerin bir sureti, miimkiin olan en kisa siirede sunulur,)

4.3. 67 nci madde ve ilgili mevzuat uyarinca, yaralanma durumunda gbniilliilerin sigorta
kapsaminin veya teminatinin kaniting.

4.4, Hasta bilgilendirme foyii ve bilgilendirilmis gniilli oluru dokiimam dahil, bilgilendirilmis
goniillii oluru almak i¢in kullamlacak dokiimanlan.

4.5. Kigisel verilerin korunmasma ve gizliligine iligkin uygulanabilir kurallara uyum igin yapilan
diizenlemeler ile ilgili agiklamayi, Szellikle:

- Islenen bilgi ve kisisel verilere yetkisiz erigimi, bunlarm ifsasm, yayilmasim, degistirilmesini
veya kaybi dnlemek igin uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeleri,



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 125

- Kayitlanin ve goniilliilerin kigisel verilerinin gizliligini saglamak igin nygulanacak énlemlerin
agiklamasi ve

- Bir veri glivenligi ihlali durumunda, olas1 advers etkileri azaltmak amaciyla uygulanacak
onlemierin agiklamasim.

4.6. Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili, aynntils risk analizi/yonetimi dokiimantasyonu veya
spesifik test raporlart gibi tim ayrintilar, talebi {izerine bagvuruyu gbzden geciren yetkili oteriteye
sunulur.

1. BOLUM
SPONSORUN DIiGER YUKUMLULUKLERI

1. Sponsor, bu Ekin 1. Boliiminde atifta bulunulan dokiimantasyona yénelik kamitlar saglamak
iizere gerekli her dekiimantasyonu yetkili otorite igin hazir bulundurmayi taahhiit eder. Sponsor,
performans galiymasina yonelik cihazin imalatindan sorumlu gergek veya tizel kisi degilse, bu
yiikiimliilitk, sponsor adina séz konusu gergek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. Sponsor, 77 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu fizere ciddi advers olaylann
veya diger olaylarm aragtirmacylar tarafindan sponsora zamammnda raporlanmasim saglamak igin
yiirtirliikte olan bir szlesmeye sahip olur.

3. Bu Ekde bahsedilen dokiimantasyon, sz kenusu cihazin klinik performans ¢alismasinmn sona
ermesinden itibaren en az 10 yillik ya da cihazin sonradan piyasaya arz edilmesi durumunda, en son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire iin muhafaza edilir.

Kurum, yurt iginde yerlesik olan bir sponsorun veya yurt iginde yerlesik olan yasal temsilcisinin,
bu siirenin sona ermesinden ¢nce iflas etmesi ya da faaliyetini sonlandirmas: durumunda, birinci
paragrafta atifta bulunulan siire boyunca bu Ekte atifta bulunulan dokiimantasyonun yetkili otoritelere
sunulmsk iizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; Klinik performans galigmasimn, klinik performans galigmasi plam, iyi klinik
uygulamalan ilkeleri ve bu Yonetmelik uyarinca yiiriitiilmesini saglamak icin arastrma merkezinden
bagimsiz olan bir monitor (izleyici) atar.

5. Sponsor, aragtirmaya katilan géniilliiler ile ilgili takip islemlerini tamamar.
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Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

BIRINCI KISIM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tammlar ve Uritnlerin Mevzuat Durumn

BirinCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanuniar

Amac ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amacy; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin saghigm
yiiksek seviyede korunmasim esas alarak, tibbi cihazlar igin yiksek kalite ve giivenlilik standartlan
belirleyerek, insan kulanmmna yénelik tibbi cihazlann ve bunlarm aksesuarlannin piyasaya arz
edilmesi, piyasada bulundyrulmas: veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslan belirlemekiir. Bu
Yonetmelik aynica, tibbi cihazlara ve aksesuarlanna iliskin viiritiilen klinik arastirmalara da
uygulanarak klinik aragtirmalardan elde edilen verilerin giivenilir ve saglam olmasinr ve Ilinik
aragtirmaya katilan goniilléilerin giivenliginin korunmasm saglamay: da amaglar.

(2) Bu Yonetmeligin amacr dogrultusunda tibbi cihazlar, tibbi cibaz aksesuarlan ve bu
Ydnetmeligin uygulandigi Ek XVI'da listelenen firiinler, bundan sonra “cibaz” olarak adlandimlur.

{(3) Bu Yonetmelik;

a) In vitro tam: cihazlan haricindeki tiim tibbi cihazlara,

b) 9 uncu madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarm uygulanma tarihinden itibaren,
dzellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amagh benzer cihazlar igin meveut uyumlagtinlmug
standartlan ve en son teknolojik geligmeleri dikkate almak suretiyle, Ek XVI’da listelenen tibbi amaglh
olmayan iiriin gruplarma ve bu iiriin gruplan ile ilgili klinik aragtirmalara,

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

¢} Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakh dokularnin veya hiicrelerin tiirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlara

uygulanir.

(4) Bu Yénetmelik;

a) 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer savili Resmi Garete’de yayimlanan in Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsarunda ver alan in vitro tan: cihazlanna,

b) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Begeri Tibbi Uriinler
Rubsatlandirma Yonetmeliginin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde tanimlandig: gekilde
tibbi tiriinlere,

<) Besen Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi kapsamindaki ileri tedavi t1bbi iirinlerine,

¢) Insan kanina, kan iiriinlerine, insan kaynakl: plazma veya kan hiicrelerine ya da altne; fikrada
atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak tizere piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda bu gibi
kan iintinlerini, plazma veya hiicreleri ihtiva eden cihazlara,

d) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Kozmetik Yonetmeligi
kapsamindaki iiriinlere,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakh dokular veya hicreler ya da bunlann
tiirevleri kuilamiarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere, hayvan kaynakli transplantlara, dokulara
veya hiicrelere ya da bunlarn tiirevierine veyahut bunlan igeren ya da bunlardan olusan tiriinlere,

f) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakl dokulann veya hiicrelenn tiirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar harig olmak iizere, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayih insan Doku ve
Hiicreleri ile Bunlarla flgili Merkezlerin Katite ve Giivenlifi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yer alan
insan kaynakl transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlann tiirevlerine veyahut bunfar igeren
ya da bunlardan olugan iirfinlere,
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) (5), (e) ve () bentlerinde atsfta bulunulan iiriinlerden farkl olarak, iiréiniin kullanim amacim
gergeklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro organizmalar, bakteriler, mantarlar veya
viriister dahil canl1 biyolojik materyal ya da canh organizmalar igeren veya bunlardan olusan tiriinlere,

£) 11/6/2010 tarihli 5996 sayih Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghg, Gida ve Yem Kanunu
kapsamuinda yer alan gidalara,

uygulanmaz.

(5) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda in Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmelifinin 3 fincii maddesinin (i) bendinde tarumlanan bir in vitro tam cihazim biitinlesik parga
olarak ihtiva eden bir cthaz, bu Yonetmelik hiikiimlerine tabi olur. Cihazin in vitro tam: cihazi olan
parcas: igin In Vitro Tam Amagl: Tibbi Cihaz Yénetmeligi hikiimleri uygulanir.

(6) Bir iiriiniin; Begeri Tibbi Uriinler Rubsatlandirma Yé&netmeligi ya da bu Yénetmelik
kapsaminda yer alip almaciZina karar verilirken, 6zellikle iiriinfin ashi etki mekanizmasi dikkate alimr.
Piyasaya arz edildifinde veya hizmete sunuldufunda, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin 4 iincii maddesinin birinci fikrastmn (%) bendinde tammlanan insan kan: veya insan
plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin de dahil olmak iizere, ayn olarak kullamldifinda aym
Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasmn (¢) bendinde tammlandigi sekilde bir tibbi {iriin
olarak kabul edilen ve cihazin iglevine yardime: olan bir maddeyi biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden
cihazlar bu Yénetmelik hiikiimlerine tabidir. Ancak bu madde, cihazin iglevine yardimer olmayip asli
etki gdsteriyor ise, bu biitiinlegik Griin Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine tabi olur.
Bu durumda, bu Yonetmelifin Ek I’inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri,
sdz konusu cihaz pargasimmn giivenlilik ve performansina yonelik uygulamr.

(7) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin tibbi iiriin ile ilgili hilkimlerine halel
gelmeksizin, aym Yénetmeligin 4 iincil maddesinin birinei fikrasinin (c) bendinde tanimlanan bir tibbi
tirtinii tatbik etme amach bir cihaz bu Yonetmelige tabi olur. Ancak, bir tibbi iiriini tatbik etme amach
cihaz ve tibbi iiriin, yalmzea belirtilen kombinasyonda kullanim amaglanan ve tekrar kullamlmayan
biitiinlesik tek bir iiriin oluturacak sekilde piyasaya arz ediliyor ise, bu biitiinlegik tek iiriin Begeri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirima Yonetmeligine tabi olur. Bu durumda, bu Yénetmeligin Ek I'inde belirtilen
ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, biitiinlesik tek {iriiniin cihaz pargasumn giivenlilik ve
performansina yonelik uygulamr.

(8) Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardime: olmak
lizere cans1z insan kaynakh dokular veya hiicreleri ya da bunlann tiirevlerini biitiinlesik bir parca olarak
ihtiva eden cihazlar bu Yonetmelik hiikiimlerine tabidir. Bu durumda, bagislama, tedarik etme, test etme,
isleme, koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuat hilkiimleri de uygulamir. Ancak bu dokular veya
hiicreler ya da bunlarin tiirevleri, cihazin iglevine yardime: olmayip asli etki gésteriyorsa ve bu iirin
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda yer alan ileri tedavi tibbi tiriin degil ise,
bagislama, tedarik etme, test etme, isleme, koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuata tabi olur.
Bu dununda, bu Yonetmeligin Ek I’inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri,
soz kommsu cihaz pargasinm giivenlilik ve performansina yénelik uygulanir,

(9) Bu Yanetmelik kapsarminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar igin 2/10/2016
tarihli ve 29845 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Yonetmeligi
(2014/30/AB) hilkiimieri aranmnaz.

(10) Bu Yonetmelige tabi olup aynca 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayih Resmi Gazete'de
yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT) nin 4 éincéi maddesinin birinci fikrasinm (g)
bendi gergevesinde makina olarak tammlanan cihazlar, s6z konusu Yénetmelik kapsammnda ilgili
tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu Yonetmeligin Ek I'inin 1I. Béliimiinde belirtilen genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu 8l¢iide, Makina Emniyeti Yénetmeligi
(2006/42/AT) nin Ek I'inde belirtilen temel saglik ve givenlik gerekliliklerini de karsilar.

(11) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenlifi ve tibbi 1sinlamalara iliskin mevzuatin uygulamasim
etkilemez,
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(12) Bu Ydnetmelik, ikinci el satiglar gibi, tibbi cihazlann hélihazirda hizmete sunuimug
olmasinin ardindan el degigtirmesi suretiyle piyasada bulundurulmas: ile ilgili kurallan kapsamaz.

(13) Bu Yénetmelik, kamu kurum ve kuruluglannm, bu Yénetmelik kapsaminda olmayan
konulara iliskin olarak, herhangi bir spesifik cihaz tipinin kullamiminin kisitlanmasma iliskin hakkmi
etkilemez.

(14) Bu Yénetmelik, belirli cihazlarin yalmzca bir ibbi regeteyle temin edilebilmesi gerekliligi,
belirli cihazlan sadece belirli saglik profesyonellerinin veya saghk kuruluglannin hazirlayabilmesi veya
kullanabilmesi gerekliligi ya da belirli cihazlann kullammuna spesifik profesyonel danismain eslik
etmesi gereklilifi gibi saflik hizmetlerinin ve tbbi bakimn organizasyonuna, sunumuna veya
finansmanina iligkin mevzuatin uygulanmasim eikilemez.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununun 4 iinct maddesi ile 15/7/2018 tarihti ve 30479 sayil: Resmi Gazete’de
yayinlanan 4 sayih Bakanhklara Bagh, [lgili, fliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglann Tegkilah Hakkinda Cumhurbagkanlifi Karamamesinin 508 ve 796 nc1 maddelerine
dayamlarak hazirfanmagtir,

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelikte ver alan;

a) Advers olay: Bir klinik aragtrma baglanunda aragtirma amagh cihazla ilgili olsun veya
olmasin goniilliiler, kullameilar veya diger kisilerdeki, anormal bir laboratuvar bulgusu dihil olmak
iizere beklenmeyen tibbi olayi, istenmeyen hastalik veya yaralanmayi ya da beklenmeyen klinik
bulgulari,

b) Aktif cihaz;

1) Isleyigi, insan viicudu veya ver cekimi tarafindan iirctilen enerji disinda bagka bir enerji
kaynagna dayal olan ve bu enerjinin yogunlugunu degigtirmek veya bu enerjiyi doniistiirmek suretiyle
galisan cihazi (Bir aktif cihaz ile hasta arasinda, kayda deger bir degigiklik olmadan enerji, madde veya
diger dgelerin iletimini amaglayan cihazlar aktif cihaz olarak kabul edilmez ),

2) Yazmlimlan,

c) Aragtirma amagl: cihaz: Bir Klinik arastirma kapsatinda degerlendirilmekte olan cihazi,

¢) Aragtirmact: Klinik aragtirmanin yiiriitildiigi yerde klinik aragtirmanin yiiriitiilmesinden
sorumlu olan kigiyi,

d) Bilgilendirilmis goniillii oluru: Génilliinin, belirli bir klinik arastirmaya istirak etme kararim
gosteren, klinik araghwmanin biitiin yonleri haldinda bilgilendirilmesinden sonra Xlinik aragtirmaya
istirak icin istekliliginin 6zgiirce ve gonillii olarak ifadesini ya da cocuklar ve kisithlar sz konusu
oldugunda bu kisilerin klinik aragtirmaya déhil edilmeleti i¢in yasal vasilerinden alinan izni veya onay:,

€) Birlikte galigabilirlik: Yazilim dahil olmak tizere, aym imalatgiya veya farkl imalatgilara ait,
iki ya da daha fazla cihazin;

1) Bilgi ahgveriginde bulunma ve verilerin igerifinde degisiklik yapmadan belirli bir
fonksiyonun dogru uygulanmasi igin degis tokug edilmig bilgileri kullanma ve/veya

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amaglandif gekilde birlikte galisma,

kabiliyetini,

f) Cansiz: Metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli ohmayam,

g) CE isareti veya CE uygunluk isareti: imalatginn, bu Yonetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerekliliklere ve stz konusu isaretin iligtirilmesini Sngéren diger uygulanabilir Avrupa Birlifi uyum
mevzuatima cihazin uygun oldugunu géstermesini saglayan igareti,

§) Ciddi advers olay;

1) Otiime,

2) Goniilliiniin saglik duremunda agagidakilerden herhangi biriyle sonuglanan ciddi bozulmaya:

i) Hayat1 tehdit eden hastalik veya yaralanma.
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ii) Viicut yapisinda veya bir viicut fonksiyonunda kalici olarak bozulma.

iii} Hastaneye yatma veya hastamin hastanede yats siiresinde uzama.

iv) Hayati tehdit eden hastaligs veya yaralanmay: ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kalici bozulmay: onlemek iizere tibbi veya cerrahi miidahale.

v) Kronik hastalik.

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

yol agan advers olayi,

h} Ciddi kamu saghf tehdidi: Mutlak 6lim riskiyle, acil midahale gereklirebilen ciddi
hastabkla veya kiginin saflik durumunda ciddi bozulmayla sonuglanabilen ve insanlarda belirgin
morbiditeye veya mortaliteye neden olabilen ya da belirli bir yer ve zaman icin olagandist veya
beklenmedik herhangi bir olay,

1) Ciddi olumsuz olay;

1) Hastamin, kullanician ya da bagka bir kiginin éliimiine,

2) Hastamn, kullantcimin veya bagka bir kiginin saglik durumunda gegici ya da kaher ciddi
bozulmaya,

3) Ciddi kamu sagli tehdidine,

dogrudan veya dolayh olarak yol agan, yol agmg olabilecck veya yol agabilecek olan herhangi
bir olumsuz olays,

i) Cihaz kusurn: Anga, kullamm hatalan veya imalatgi tarafindan saglanan bilgilerdeki
vetersizlik de dshii olmak Gzere, aragtima amaclt bir cihazm kimligi, kalitesi, dayamkliligy,
giivenilirligi, givenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

j) Dagiticy: malatgt veya ithalatgr disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gergek veya tiizel kigiyi,

k) Destekleyici (Sponsor): Klinik aragtirmamin baglatilmass, yonetilmesi ve finansmanmn
saflanmas sorumbugunu alan kigi, sirket, kurum veya kurulusu,

1) Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya meveut bit uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger bir
durumun nedenini ortadan kaldirmak igin yiiriitilen faaliyeti,

m) Etik kurul: Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasinda yaysmlanan listede yer alan
ve meslekten olmayan kigilerin, 5zellikle hastalarn veya hasta érgiitlerinin beklentilerini géz éniinde
bulundurarak bu Yonetmeligin amaglan dogrultusunda gorily vermek icin yetkilendirilmis bagimsiz
kurlu,

n) Etiket: Cihazin kendi tizerinde ya da her bir birim ambalaji iizerinde veya goklu cihaz
ambalaj1 iizerinde bulunan yazili, basili veya grafiksel bilgileri,

0) Fayda-risk tespiti: Imalatginin beyan ettigi kullaum amacima uygun olarak kullamldifinda,
cihazin amaglanan kullamm ile ilgili mubtemel fayda ve risklere iligkin tiim degerlendirmelerin
analizini,

) Geri gagirma: Halihazirda son kullamciya sunulmug olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
dondiiriilmesini salamayi amaglayan her tiirli tedbiri,

p) Goniilli: Bir klinik araghirmaya igtirak eden kisiyi,

1) Hizmete sunum: Aragtirma amagli cihazlar harig olmak tizere bir cihazin kullamim amacina
uygun olarak Tiirkiye pazarinda ilk defa kullarulmak iizere son kullamer igin hazir hale getirildigi
agamayl,

s) Ismarlama imal edilen cihaz (Kisiye 6zel imal edilen cihaz): Herhangi bir profesyonel
kullanicinin spesifik gereksinimlerini karsilamak igin uyarlanmas: gereken seri Giretilmis cihazlar ile
herhangi bir yetkili kisinin yazih regetesine uygun olarak endiistriyel imalat islemleriyle seri tiretilmis
cibazlar hari¢ olmak iizere, mesleki nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve
Suabati San’atlamin Tarzi icrasina Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir kisi tarafindan
diizenlenen, bu kisinin soramlulugu altinda, spesifik tasarn karakteristiklerini belirten yazili bir regete
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uyarica Gzel olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve ihtiyaglarm
karsilamay1 amaglayan cihazi,

$) Hctisadi igletmeci: imalatgtys, yetkili temsilciyi, ithalatgtys, dagiticiy: ya da 22 nei maddenin
birinci ve figiincd fikrasmda atifta bulunulan kisiyi,

t) Imalatg: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmig, imal edilmig
ya da tamamen yenilestirilmig bir cihazi olan ve bu cihazi kendi adi ya da ticari markasi altinda
pazarlayan gergek veya tiizel kigiyi,

u) implante edilebilir cihaz;

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de déhil olmak fizere, klinik miidahale ile insan
viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel yiizeyin ya da okiiler yiizeyin yerini almas1 amaglanan
ve uygulama sonrasmda yerinde kalmasi hedeflenen cihaz,

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda asgari 30
giin boyunca yerinde kalmasi amaglanan cihaz,

ii) Invaziv cihaz: Tamanu veya bir lusmi viicut agikhgindan veya viicut yiizeyinden gegerek
viicut igine penetre olan cihaz,

v) Islem paketi: Spesifik bir tibbi amaca yonelik kullamlmak iizere, birlikte paketlenerck
piyasaya arz edilen iiriinler kombinasyonunu,

y) Ithalatgr: Bir cihaz figiincii bir ilkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiurkiye’de yerlesik
gergek veya tiizel kisiyi,

z) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakieristiklerini yansitmadan jemerik olarak
smiflandinlmalarm miimkiin kilacak gekilde aym veya benzer kullamim amaglarma veya ortak
teknolojiye sahip cibaz grubunu/kiimesini,

aa) Klinik aragtirma: Bir cihazin giivenliligini veya performansim degerfendirmek iizere
yiiriitiilen, bir veya daha fazla goniilliinin déhil oldupu her tiilii sistematik arastrmay),

bb) Klinik aragtirma plam/protokolii: Bir klinik aragtirmamin gerekgesini, amaglariny, tasarimini,
metodolojisini, izlenmesini, istatistiksel degerlendirmelerini, organizasyonunu ve nasil yiiriitillecegini
agiklayan dokiimanm,

cc) Klinik degerlendirme: Imalatinin belirledifi amag kapsaminda kullanildimda, cihazn;
klinik faydalan dahil givenliligini ve performansimi dogrulamak iizere cihazla ilgili klinik verileri
siirekli olarak olugturma, toplama, analiz etme ve degerlendirmeye yonelik sistematik ve planh bir
siireci,

¢¢) Klinik fayda: Bir cihazin, bireyin saghg tizerindeki tantyla ilgili cikty/gikilar da dahil olmak
iizere anlamly, Slgiilebilir, hastayla iligkili klinik gikt/giktilar agisindan ifade edilebilen olumlu etkisini
ya da cihazin hasta yonetimi veya kamu saghf lizerindeki olumlu etkisini,

dd} Klinik kamt: imalatginm belirledigi amag kapsarmnda kulianildiginda, cihazim givenliligine
ve amaglanan klinik faydasina/faydalanina yénelik nitelikli bir degerlendirmeye imkén tammak iizere
cihaza iligkin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarini,

ee) Klinik performans: Imalatgimin belirledigi amag kapsaminda kullamldifinda cihazin,
imalat¢1 tarafindan beyan edilen kullamm amacim yerine getirmek ve bu suretle hastalar tizerinde klinik
fayda saglamak {izere diyagnostik karakteristikleri de dahil olmak iizere, teknik veya iglevsel
karakteristiklerinden ortaya gikan dogrudan veya dolayli herhangi bir tibbi etkiyle sonuglanan
kabiliyetini,

ff) Klinik veri: Bir cihazin kullanimundan elde edilen ve bu Yénetmelik uyarinea;

1) Ilgili cihazin klinik aragtirmasindan veya arastirmalanndan,

2) Soéz konusu cihaza cgdeferlilifi gosterilebilen bir cihazla ilgili Klinik
araglirma/aragtirmalardan ya da bilimsel literatiiede raporlanan diger cahgmalardan,

3) Séz konusu cihaza veya bu cihaza esdegerlilifi gosterilebilen bir cihaza yonelik diger klinik
tecriibelere iliskin hakernli bilimse! literatiirde yayimlanmas raporlardan,

4) Piyasaya atz sonrasi gézetimden, dzelliklc piyasaya atz sonrasi klinik takipten gelen klinik
agtdan ilgili bilgilerden,
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saglanan giivenlilik ve performansa iligkin bilgileri,

gg) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

£8) Kullanic: Bir cihaz: kullanan saglik profesyoneli veya meslekten olmayan kisiyi,

hh) Kullantm amaci: Etikette, kullanum talimatinda veya tanttim / satis materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalate: tarafindan saglanan bilgilere gore ve klinik degerlendirmede imalatg: tarafindan
belirtildigi sckilde bir cihazin amaglanan kullanimn,

n) Kullamm talimati: Cihazin kullamm amaci, uygun kullanimi ve alimmas: gereken onlemler
hakkinda kullaniciy: bilgilendirmek {izere imalatgi tarafindan saglanan bilgileri,

ii} Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumun,

ji} MDCG: Komisyon tarafindan olugturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

kk) Meslekten olmayan kigi: Saghk veya tip disiplininin ilgili bir alaninda resmi egitimi
olmayan kigiyi,

1I) NANDO: Avrupa Birliginin Yeni Yaklagim Onaylanmig Kuruluglar Bilgi Sistemini,

mm) Nanomateryal: 1 nm'nin altinda bir veya daha fazla dis boyuta sahip fulleren, grafen
tanecikleri ve tek duvarli karbon manotiipler dihil olmak iizere; serbest halde veya agregat ya da
aglomerat halinde partikiiller igeren ve say)-boyut dagihmnda partikiillerin %50 veya daha fazlasi icin
dig boyutlardan biri ya da daha fazlasinm 1-100 nm boyut arahgmda oldugu dogal, rastlantisal veya
tiretilmis materyali ve bu kapsamda;

1) Partikiil; tanumlanmug fizikse! siirlan olan gok kiiciik bir madde pargasim,

2) Agregat; giiclii baglarla baglanmug veya birlegmig partikiillerden olusan partikaiili,

3} Aglomerat; sonucta olugan dig yiizey alani, bireysel bilesenlerin yiizey alanlarinun toplamina
benzer olan, zayif baglarla baglanms partikiiller veya agregatlar taplulugunu,

nn) Olumsuz olay: Ergonomik ézelliklerden kaynaklanan kullamm hatalars da dahil olmak
iizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir anza
ya da bozulmamn yan sira, imalatc: tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizlifi veya
istenmeyen herhangi bir yan etkiyi,

00} Onaylantmug kutulug: Bu Yonetmelik uyarinca atanmis uyguniuk degerlendirme kurulngunu,

66) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme nygulanabilen yasal yilkiimliiliklere
uymay1 miimkiin kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

pp) Performans: Bir cihazn, imalatg: tarafindan beyan edilen kullamm amacim
gergeklestirebilme kabiliyetini,

1r) Piyasa giizetimi ve denetimi: Cihazlarin ilgili Avrupa Birligi uyum mevanatinda belirlenen
gereklilikleri karpladifim ve saghg, giivenligi veya kamu yararmn korunmasinmn diger wnsutlarim
tehlikeye atmadigim kontral etmek ve garantiye almak igin Kurum tarafindan yiritilen faaliyetleri ve
alman tedbirleri,

ss) Piyasada bulundurma: Aragtirma amaglh cihazlar harig olmak tizere bir cihazmn, ticari bir
faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dafitim, tilketim ya da kullamm icin Tiirkiye pazarina
saglanmasim,

§) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasiu Gnlemeyi
amaglayan her tiirld tedbird,

tt) Piyasaya arz: Aragtirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazm Tiirkiye pazaninda ilk
kez bulundurulmasin,

un) Piyasaya arz sonras: gozetim: Imalatgilarn; gerekli dizeltici veya énleyici faaliyetleri
ivedilikle uygulamaya iligkin her tiirlii gereksinimi tammlamak amaciyla; piyasaya arz ettikleri,
piyasada bulundurduklan veya hizmete sunduklan cihazlardan kazamtan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve gozden gegirmek fizere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger
iktisadi isletmecilerle ig birlifi ierisinde yitriittikleri tim faaliyetleri,

iii}) Risk: Zararin olusma olastiidi ile giddetinin kombinasyonunu,

wv) Saghk kurulugu: Asli amaci, hastalann bakimi veya tedavisi ya da kamu saghiiun
iyilestirilmesi olan kurulugu,
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yy) Saha giivenligi bildirimi: Bir saha gitvenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalatc:
tarafindan kullamcilara veya miigterilere génderilen iletiyi,

zz) Saha giivenlifi diizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi olumsuz
olay riskini onlemek ya da azaltmak amaciyla teknik veya tibbi nedenlerle imalatg: tarafindan yiiritilen
diizeltici faaliyeti,

aaa) Sahtecilik yapilmug cihaz: Fikei miilkiyet hakka ihlalleri ve kasith olmayan uygunsuziuklar
harig olmak iizere, kimligi ve/veya mengesi ve/veya CE igareti sertifikalan veya CE isaretleme
prosediirleriyle ilgili dokiimanlarinda sahtecilik yapilnug cihazi,

bbb) Sistem: Birlikte paketlenmis olsun veya olmasn, spesifik bir tibbi amac: gergeklestirmek
iizere birbirine baglanmasi veya birlestiriimesi amaglanan tiriinlerin kombinasyonunu,

cec) Tamamen yenilegtirme: imalatgr tanmimin amaglan dogrultusunda, yenilegtirilen cihaza
yeni bir kullamm 6mii belirlemek suretiyle, hilihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete summimus
bir cihazin, bu Y énetmelige uygunlugunu saglamak igin tamamen yeniden yapilmasim veya kullamlmig
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasini,

¢} Tek kullanimlek cihaz: Tek bir iglem siiresince, tek bir kigi itzerinde kullaniimas: amaglanan
cihaz,

ddd) Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararas: kabul gérmiig cihaz kimtiklendirme ve kodlama
standartlan ile olugturulan ve piyasadaki spesifik cihazlann kesin olarak tammlanmasina imkén veren
niimerik veya alfa niimerik karakterler serisini,

eee) Tibbi cihaz;

1} Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

i) Hastahgin; tanis, Snlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

i) Yaralanma veya sakathifin; tamsi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi,

iti) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; aragtinlmasi, ikame
edilmesi veya modifikasyomu,

iv) Organ, kan ve doku bagglan dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen 6meklerin in
vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saflanmas;,

tibbi amaglanindan biri veya daha fazlasi igin, imalate: tarafindan insan iizerinde tek bagina veya
birlikte kullamiimak Gzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger
malzemeleri,

2) Gebeligin dnlenmesine veya desteklenmesine ydnelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cibazlann ve bu bendin (1) numarals alt
bendinde atifta bulunulan cihazlann temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin 6zel olarak
tasarlanan firtinleri,

fff) Tibbi cihaz aksesuan: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadign halde, ozellikle tibbi
cihaz/cihazlarn kullanim amacma/amaglarma uygun olarak kullanilmasim miimkiin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlann kullamm amaci/amaglan bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak
yardime1 olmak iizere imalatgis: tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullamm
amaglanan pargayi,

ggg) Tiirev: Bir imalat siireci vasitastyla insan veya hayvan dokularindan ya da hiicrelerinden
ckstrakte edilmis hiicresel olmayan ve dolayisiyla higbir hiicre veya doku igermeyen maddeyi,

E8E) Uygunluk degerlendinme kurulugu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak iizere, ligiincii taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten kurulugu,

hhh) Uygunluk degerlendirmesi: Bir cihazla ilgili bu Yonetmelifin gerekliliklerinin yerine
getirilip getirilmedigini gésteren siireci,

) Uyumlagtinlmug standart: Uynmlagtilmig Avrupa Birligi Mevzuatim uygulamak amacryla
Komisyon'un talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardim,
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iii) Uyumlutuk: Yaziim déhil olmak iizere bir cihazin, kullamm amacina uygun olarak bagka
bir veya birden fazla cihaz ile birlikte kullaniddiginda;

1) Amaglandigr sekilde performans gdsterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan gdiin
vermeden performansim yerine getirme ve/veya

2) Kombine cihazlarin herhangi bir pargasinin modifiye edilmesi veya uyarlanmas: ihtiyacs
olmadan entegre olma ve/veya galigma ve/veya

3) Catigma/etkilesim ya da advers reaksiyon olmadan birfikte kullanilma,

kabiliyetini,

Jii) Yeniden isteme: Giivenli bir sckilde yeniden kullammm saglamak iizere kullamlms bir
cihaz tizerinde yiiriitiilen, kullanitmsg cihazm teknik ve iglevsel giivenliliginin test edilmesi ve yeniden
saflanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili prosediirleri igeren iglemi,

kkk) Yetkili otorite: Tiirkiye"de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) Gyesi {ilkelerde ise tibbi cihazlar
alamndald yetkili kuruluslan,

) Yetkili temsilei: Imalatgmn Tirkiye veya AB iiyesi iilkcler disinda yerlesik olmasi
durumunda bu Yonetmelik kapsammdaki bazi yiikitmlilliiklerini onun adina yerine getirmek iizere
imalati tarafindan yazili bir sekilde gorevlendirilen Tiirkiye veya AB iiyesi tilkelerde yerlesik gergek
veya tiizel kigiyi

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Duromu

Uriinlerin mevzuata iligkin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum; spesifik bir tiriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun “tibbi cihaz” ya
da “nbbi cihaz aksesuar)” tarumuna girip girmediginin belirlenmesi igin ya da tibbi diriinler, insan
dokulan ve hiicreleri, kozmetik iiriinler, biyosidal iiriinler ya da gida tiriinleri ile tibbi cihazlar arasinda
siurda kalan Grilnlerin mevzoat durumunu netlegtirmek amaciyla gerekli hallerde usuliine uygun olarak
gerekeelendirdigi talebini Komisyon®a sunar.

(2) Kurum; Komisyonun bir iiriniin veya iiriin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu mevzuat:
belirlemesini saglamak izere, kendi gérev alamndaki dirimler kapsammnda uzmanlik paylasiminda
bulunur.

IKINCI K1SIM
Cihazlarmn Piyasada Bulundurulmas: ve Hizmete Sunumu, Iktisadi Isletmecilerin
Yiikiimliiliikleri, Yeniden isleme, CE isareti, Serbest Dolagim

BIRINCI BOLIM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmas: ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE § - (1) Usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldujunda, bakim
yapildiginda ve lullanim amacina uygun sekilde kullamidiginda bu Yonetmeligin gerekliliklerini
kargilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Bir cihaz, kullanim amac1 dikkate alinmak suretiyle, Ek I'de belirtilen ve cihaz igin gegerli
olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini kargilar,

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

(4) Saghk kuruluslan biinyesinde imal edilerck kullamlan cihazlar hizmete sunulmug olarak
kabul edilir.

(5} Ek I"de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak iizere, bu
Yonetmeligin gereklilikleri, agagidaki kosullarmn tiimiiniin saglanmasi sartiyla, saglik kuruluslan
biinyesinde imal edilen ve kullamlan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlarin bagka bir tiizel kisilige aktarilmamast.
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b) Cihazlarm imalat1 ve kullammunin uygun kalite yonetim sistemleri altinda gergeklesmesi.

©) Saghk kurulusunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaglanmn karsilanamadifini veya
piyasada bulundurulan egdeger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde karsilanamadigin
kendi dokiimantasyonunda gerekgelendirmesi.

¢) Saglik kurulugunun, bu tiir cihazlann kullammuna iligkin bilgiler ile cihaztann imalatinn,
modifiye edilmesinin ve kullamimasinin gerekgesini igeren bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamast.

d) Salik kurulugunun, agagidaki bilgileri ierecek sekilde kamuya agik bir beyan hazirlamas;

1) Imalat yapan saglik kuruhuisunun ad: ve adresi,

2) Cihazlan tammlamak igin gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini kargiladiginm
beyam ve uygulanabildifi hallerde makul bir gerekgeyle birlikte hangi gerekliliklerin tamamen
kargtlanmacdign hakkmda bilgi.

€) Saglik kurulugu tarafindan; imalai tesisinin, imalat siirecinin, kullanim amac: da dahil almak
lizere cihazlanin tasanm ve performans verilerinin anlagtimasm miimkiin kilan ve Kurumun Ek I'de
belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin karsilandigin: tespit etmesine imkan
saglayacak sekilde yeterince ayrintil: dokiimantasyon hazirlanmas.

1) Saglik kurulugunun, tiim cihazlarmn (e) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca
ital edilmesini saglamak iizere gerekli biitlin tedbirleri almasa.

£) Saghk kurulusuoun, cibazlann klinik kullammindan kazamlan deneyimleri gozden gegirmesi
ve gerekli tiim diizeltici faaliyetleri yiiriitmesi.

(6) Kurum, Tiirkiye’de imal edilen ve kullamlan bu tiir cihazlar hakkinda, ilgili bagkaca bilgileri
de saghk kuruluglanndan falep edebilir. Kurum, bu madde kapsamunda, saglik kuruluglarmun
faaliyetlerini denetleme ve bu tiir cihazlann spesifik bir tipinin imalatimi ve kullammni kisitlama
hakkina sahiptir. Beginci fikra ve bu fikra, endiistriyel Slgekte imal edilen cihazlar igin uygulanmaz.

Uzaktan/Mesafeli satiglar

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

(2) Piyasaya arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsamunda, bedelli veya bedelsiz olarak
bilgi toplumu hizmetleri yoluyla veya bagka iletigim yollanyla gergek veya tiizel bir kisiye, dogrudan
veya aracilar vasitasiyla sunulan bir diyagnostik ya da terapdtik hizmetin saglanmas igin kullamlan bir
cibaz, bu Yonetmelik hiikiimlerine uyar.

(3) Birinci fikra uyarinca bir cihaz sunan ya da ikinci fikra uyarinca bir hizmet saglayan herhangi
bir gergek veya tiizel kigi, Kurumun talebi iizerine, ilgili cihazin AB uygunluk beyaninm bir suretini
sunat.

(4) Kurum, kamu sagliginm korunmas: gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicisinin
faaliyetlerini sonlandirmasim tatep edebilir.

Yamltict beyanlar

MADDE 7 - (i) Cihazlann etiketlemesinde, kullamm talimatinda, piyasada
bulunduruimasinda, hizmete sunumunda ve reklam/taitimlaninda, agagidakilerin yapilmas: yoluyla,
cihazin kullamm amaci, giivenlilidi ve performansiyla ilgili kullamc: veya hastays yanhs
yonlendirebilecek metin, isim, ticari marka, resim ve figiiratif veya difer isaretlerin kullanilmasi
yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadi fonksiyonlan ve dzellikleri atfetmek.

b) Tedavi veya tam ile ilgili ya da cihazin sahip olmadigi fonksiyonlar veya zellikler hakkinda
yanlig bir intiba olugturmak.

¢) Cihazin kullanum amacina uygun olarak kullamm ile iliskili mubtemel bir riski, kullaniciya
ya da hastaya bildirmemek veya eksik bildirmek.

¢} Uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildigi kullanim amac1 disinda cihaz igin kullamm
dnerilerinde bulunmak.
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Uyumlagtirilmig standartlarm kullamim

MADDE 8 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde referans numaralan yayimlanmg ilgili
uyumlastinims standartlara veya bu standartlann ilgili bsliimlerine uygon olan cihazlarm, bu
Yonetmeligin bu standartlar veya bunlarn boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun ofdugu
varsayilir. Ayni husus; kalite yonetim sistemleri, risk ySnetimi, piyasaya arz sonras: gzetim sistemleri,
Klinik arastirmalar, klinik degerlendirme veya piyasaya arz sanrast klinik takip (PMCF) ile ilgili olanlar
dabil olmak iizere, iktisadi igletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yénetmelik uyarmca yerine
getirilmesi gereken sistern ya da siireg gereklilikleri igin de uygulamr. Bu Yonctmelikte uyumlastmims
standartlara yapilan atiflar, referanslan Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimtanmig standartlar
olarak anlagilir,

(2) Bu Ydnetmelikte uyumlastinlmis standartlara yapilan atflar, Avrupa Farmakopesi
monograflarini, referanslanmin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanmuy olmasi sartiyla,
dzellikle cerrahi siiturlara iliskin olan monograflar ile tibbi iiriin igeren cibazlarda kullanilan materyaller
ve Libbi iirlinler arasindaki etkilesime iliskin olan monograflan da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 9 - (1) ! inci maddenin iigiincii fikrasiun (b) bendi ile bu maddenin besinci fikrasy,
gegici 1 inci maddenin on iigiincii ve on ddrdiincii fikralan ile 17 nci maddenin beginci fikrasina ve bu
hitkiimlerde ifade edilen son tarihe halel gelmeksizin, uyumlastirilms standartlarin olmadig1 veya ilgili
uyumlastirilmig standartlarin yetersiz oldugu ya da kamu safhig sorunlannim cle alinmasina ihtiyag
duyuldugu durumlarda Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek I ve Ek IIl’te
belirtilen teknik dokiimantasyon, Ek XIV’te belirtilen klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrast
Klinik takip veya Ek XV'te belirtilen klinik arastumaya iligkin gereklilikler hakkinda Komisyonca
yayimlanan ortak spesifikasyonlar gegerlidir.

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

(3) Imalatgilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara esdeger bir giiventilik ve performans
seviyesi saglayan ¢oziimler benimsediklerini usuliine uygun olarak gerekeelendiremedikleri siirece
birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

(4) Ek XVI'da listelenen iiriinlerin imalatgilar, idigiineii fikraya balilmaksizin bu iiriinlere
yonelik ilgili ortak spesifikasyonlara uyarlar.

(5) Ek XVI’da listelenen her bir tiriin grubu i¢in ortak spesifikasyonlar, asgari olarak soz konusu
tiriin graplar igin Ek I’de belirtildigi sckilde risk yonetiminin uygulanmasim ve gerektiginde giivenlilige
iligkin klinik degerlendirmeyi ele alir.

(6) Bir cihazin hem tibbi hem de tibbi olmayan kullamm amacinmn olmasi durumunda bu
cihazlar, tibbi kullamm amac¢i olan cihazlara uygulanabilir gereklilikler ile tibbi kullanim amac: olmayan
cihazlara uygulanabilir gereklilikleri kiiniilatif olarak kargilar.

IKiNCI BOLUM
Iktisadi Isletmecilerin Yiikiimlillikleri

Imalatglarm genel yiikimliilikleri

MADDE 10 - (1) Imalatgilar, cihazlanm piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken,
cihazlarm bu Ydnetmelifin gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmg ve imal edilmig almasim saglar.

(2) Imalatgilar, Ek Pin 3 numarall maddesinde tamimlandif sekilde bir risk yonetimi sistemi
kurar, dokiimante eder, uygular ve siirdiiriir.

(3) Imalatcilar, piyasaya arz sonrasi klinik takip dahil olmak iizere, 61 inci maddede ve Ek
XIV'te belirtilen gereklilikler uyarmca bir klinik degerlendirme yiiriitiir,

(4) Ismarlama imal ‘edilen cihazlar haricindeki cihazlarin imalatgilari, bu cihazlar igin teknik
doktimantasyon hazirlat ve bunu gimcel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazin bu Yonetmeligin
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gerekliliklerine uygunltugunun degerlendirilmesine imkén verecek sekilde olur, Teknik dokiimantasyon,
Ek I ve Ek III'te belirtilen hususlan igerir.

(5) Ismarlama imal edilen cihazlann imalatgilar, Ek XII'iin 2 numarah maddesi uyarmnca
dokiimantasyon hazirlar, bu dokiimantasyonu giincel tutar ve talebi halinde Kuruma sunmak iizere
muhafaza eder.

(6) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar haricindeki cihazlann imalatgilar;
uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosedirlerinin  sonucunda, cibazlarmin  uygulanabilir
gerekliliklere uygunlugunu gostermesi durununda 19 uncu madde uyarinca bir AB uygunluk beyam
diizenler ve 20 nci madde uyarmca CE uygunluk isaretini iligtirir.

(7) Imalatolar, 27 nci maddede atifta bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sisteming iligkin
yiikiimliiliikler ile 29 uncu ve 31 inci maddelerde atifia bulunulan kayit yiikiimliliiklerine uyar,

(8) imalatgilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanin ve uygulanabilir oldugunda 56 nc madde
uyarmca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere ilgili her sertifikanin bir suretini, AB
uygunluk beyaninin kapsadi en son cibaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar. Implante edilebilir cihazlar igin bu siire, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 15 yuldur.

b) Kurumun talebi {izerine ve bu talepte belirtildigi sekilde, teknik dokiimantasyonun tamarn:
veya bir §zetini sunar.

c) Kayith is yerinin Tiirkive veya AB iiyesi lkeler diginda bulunmas: durumunda, yetkili
temsilcisinin [1 inci maddenin figiined fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkén tanimak
iizere b yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu sirekli olarak hazir bulundurmasmm sajlar.

{9) Imalatgilar, seri iiretimin bu Y&netmeligin gerekliliklerine uygunlugunu siirdiirmek iizere
prosediirlerin mevcut olmasi saglar. Cihaz tasanmindaki veya Szelliklerindeki degigiklikler ve atif
yoluyla bir cihazin uygunlufunun beyan edildigi uyumlasgtinlnug standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisildilder, zamamnda ve yeterli bir gekilde dikkate alimir. Aragtirma amagh
cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilan, cihazin risk siaifi ve tipiyle orantil olacak sekilde bu
Yonetmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bigimde bir kalite yonetim sistemi kurar, dokiimante
eder, uygular, siirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi; siireglerin,
prosediirlerin ve cihazlann kalitesiyle ilgili imalatgimn organizasyonunun tiim boliimlerini ve dgelerini
kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygunlugu temin etmek tizere gerekli ilkelerin ve
faaliyetlerin uygulanmasina yonelik ihtiyag duyulan yapiy, sorumluluklan, prosediirleri, siiregleri ve
yonetim kaynaklarim yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olaralk;

a) Uygunluk degerlendinne prosediirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigt cihazlardaki
modifikasyonlarm yonetimine iligkin prosediirler dihil olmak iizere mevzuata uygunluk igin bir
stratejiye,

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

c) Yonetimin sorumluluguna,

¢) Tedarikgilerin ve yiiklenicilerin segimi ve kontrolii déhil olmak iizere kaynak yonetimine,

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

€) Piyasaya arz sonras: klinik takip dihil olmak iizere, 61 inci madde ve Ek XIV uyarinca klinik
degerlendirmeye,

f) Planlamasi, tasarim, geligtirmesi, Giretimi ve hizmet sonumu dahil olmak iizere iiriin
gergeklegtirmeye,

g) llgili tim cihazlara 27 nci maddenin igiinci fikrast uyarinca yapilan UDI tahsisinin
dogrulanmasina ve 29 uncu madde uyarmca saglanan bilgiterin tutarlhifinn ve gegerliliginin
saglanmasina,

£) 81 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gbzetim sisteminin kurulmasima, uygulanmasina
ve siirdiiriilmesine,
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h) Yetkili otoriteler, onaylanmug kuruluglar, diger iktisadi isletmeciler, migteriler ve/veya diger
paydaglar ile iletisimin yiiriitiilmesine,

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasma y&nelik siireclere,

1) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin etkinliklerinin dogrulanmasina,

J) Ciktilarmn izlenmesine ve dlgiimiine, veri analizine ve iiriin geligtirme siireglerine,

iligkin hususlar: igerir.

(10) Imalatgilar; 8! inci madde uyannca piyasaya arz sonras: gozetim sistemini uygular ve
giincel tutar,

(11) imalatgilar; Ek I'in 23 numaral: maddesinde belirtilen bilgilerin Tiirkge ve uygulanabildigi
durumlarda cihazin kullamciya ya da hastaya sunulduu AB iiyesi iilkenin belirledigi AB resmi
dil/dilterinde olacak gekilde cihazin beraberinde bulummasim saglar. Etiket iizerindeki detaylar,
silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanic: veya hasta igin agik bir sekilde anlagilabilir olur.

(12) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklan bir cihazn bu Yonetmelige uygun
olmadifim diigiinen veya buna iliskin gerekgesi olan imalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmek,
piyasadan gckmek veya geri gagirmak gibi gerekli diizeltici faaliyetlerden uygun olanini ivedilikle
yapar. imalatgilar, s6z konusu cihazin dafticilarm ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatgitarim bu
dogrultuda bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olusturuyorsa, imalatgilar, dzellikle uygunsuzluk ve yapilan
her tiirlii diizeltici faaliyet haklanda, Kurumu ve/veya cihazt bulundurdugu AB iiyesi tilkelerin yetkili
otoritelerini ve varsa 56 nct madde uyannca cihaz igin bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulugu
ivedilikle bilgilendirir.

(13) Imalatgilar, 85 inci ve 86 nci maddelerde belirtildigi gekilde, olumsuz olaylarn ve saha
givenligi dilzeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmas: igin bir sisteme sahip olur.

(14) Bu Yéneimelik uyannca;

a) Imalatgilar, talebi halinde vetkili otoriteye, cihazin uygunlufunu gistermek igin gereken tim
bilgileri ve dokiimantasyonu Tiirkge ve/veya ilgili AB resmi dillerinde sajlar. Kurum, imalat¢idan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasim veya bumun uygulanabilir olmadign durumlarda, cihaza erigim
saglamasim talep edebilir. Imalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklart cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldimak veya bu miimkin degilse azaltmak icin yapilan diizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile is birligi yapar.

b) Eger imalater i birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya
yanhg ise, kamu saghig1 ve hasta giivenliginin korunmasim saglamak amaciyla, Kurum, imalatg: is birligi
yapana kadar veya tam ve dojgru bilgiler saflayana kadar cihazin piyasada bulundurulmasim yasaklamak
veya kisitfamak, cihazi piyasadan gekmek ya da geri gagirmak igin uygun biitiin tedbirleri alabilir.

¢) Kurum, bir cihazin zarara yol agtigi kanisinda oldugu veya buna iligkin gerekgesi oldugu
durumda, veri koruma kurallarina ve kamu yarari bakimindan agiklanmas: gerekmedikge fikri miilkiyet
haklarimin korunmasina halel gelmeksizin, yaralanma olasiit olan hasta veya kullanictya ve uygun
gorilldiigii sekilde hastann veya kullanicimn hukuki varisine, hastamn veya knliamcimin saglik sigortasi
sirketine ya da hastaya veya kullamictya verilen zarardan ctkilenen diger iigiincii taraflara, talepleri
iizerine, (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylagtirir.

¢) (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal iglemler
baglaminda yaplmas: durumunda, Kurumun (c) bendinde belirtilen yikiimliiliige uymasi gerekmez.

(15) Imalatgzlartn, elhazlarm bagka bir gergek veya tiizel kigiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
dururmunda, bu kiginin kimligine iligkin bilgiler 29 uncu maddenin dérdiincii fikras: uyaninca sunulacak
olan bilgilerin bir par¢asi olur.

(16) Gergek veya tiizel kisiler, Uriin Giiventigi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nc1 maddesi
uyarinca, kusurlu bir cihazin neden oldugu zarar i¢in tazminat talep edebilir. Imalatgilar; risk sumfiyla,
cihaz tipiyle ve isletmenin biyikligiiyle orantih olacak sekilde, uygulanabilir mevzuat kapsaminda
potansiyel sorumluluklan agisindan yeterli mali teminat saflamak iizere tedbirlerin meveut olmasim
saglar.
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Yetkili temsilei

MADDE 11 - (1) Imalatg:sinm Tiirkive veya AB iiyesi iilkelerde yerlesik olmamas: durumunda
cibaz, yalmzca imalatgrin bir yetkili temsilei atamasi sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmasy, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yazih olarak kabul edildiginde gegerlilik kazanir ve asgari olarak aym jenerik cihaz grubundaki
cihazlarin tiimiiné kapsar.

(3) Yekili temsilci; yetkili temsilei ile imalatg1 arasinda mutabik kalinarak yetki belgesinde
belirtilen gorevieri yerine getirir. Yetkili temsilci, yetki belgesinin bir suretini talebi iizerine Kuruma
salar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari asagidaki garevieri
yerine getirmesini gerektirir ve imalatc1, yetkili temsilcinin bu gérevleri yerine getirmesine olanak
saplar:

a) Imalatgr tarafindan, AB uygunluk beyamnm ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmg
oldugunu ve gerektigi hallerde uygun bir vygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiiriitiilmiis oldugunn
dogrulamak,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaniun bir sureti ile uygulanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere 56 nc1 madde uyannca diizenlenen ilgili sertifikamn bir suretini, 10
uncu maddenin sekizinei fikrasinda atfta bulunulan sisre boyunca Kuruma sunmak fizere muhafaza
etmek.

€) 31 inci maddede belirtilen kaynt yiikiimliiliiklerine uymak ve imalatgiun 27 nci ve 29 uncu
maddelerde belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi izerine, bir cihazin uyguniugunu géstermek igin gerekli tiim bilgi ve belgeleri
Tiirkge ve/veya Kurumun uygun gérdiigii bir AB resmi dilinde saglamak.

d) Kurumun numune veya bir cihaza erigime yénelik taleplerini imalatgiya iletmek ve Kurumun
numuneleri aldifim veya cihaza erigim sagladifim dogrulamak.

¢) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak i¢in yapilan
diizeltici veya onleyici faaliyetler konusunda yeikili otoriteler ile i birligi yapmak.

f) Atandiklan bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saghk profesyonelferi,
hastalar ve kullamcilardan gelen gikéyetler ve raporlar hakkinda imalatgiyi ivedilikle bilgilendirmek.

g) Imalatgmin bu Yénetmelik kapsamundaki yiikiimliiliiklerine aykin hareket etmesi halinde
yetki belgesini feshetmek.

(4) Ugiinci fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatgt 10 uncu maddenin birinci,
ikinci, iigtincii, ddrdincii, altnci, yedinci, dokuzuncu, onuncu, on birinci ve on ikinci fikralarinda
belirtilen yiikiimliliiklerini devredemez.

(5) Dordiincii fikraya halel gelmeksizin, imalatginin 10 uncu maddede belirtilen yitkiimliiliiklere
uymadifi durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak imalat1 ile aymi temelde,
miiteselsilen sorumlu olur.

(6) Uglincii fikranim {g) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle vetki belgesini fesheden bir
yetkili temsilci, yetki belgesinin feshi ve bunun gerekgeleri hakkinda Kurumu ve varsa, cihazin
uygunluk degerlendirmesine déhil olan onaylanmus kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

Yetkili temsilei defiisikligi

MADDE 12— (1) Yetkili temsilci degisikligi icin ayrintih diizenlemeler; imalatc, yeni baslayan
yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde éaceki yetkili temsilci arasindaki bir sozlegmede agik¢a
tammlanir. Bu s6zlesme, asgari olarak agagidaki hususlara deginir:

a) Onceld yetkili temsilcinin vetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni baglayan yetkili
temsilcinin yetki belgesinin baglangig tarihi.

b) Tamtim materyalleri dahil olmak iizere imalatg: tarafindan temin edilen bilgilerde, onceki
yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih.

¢) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklan déhil olmak iizere dokiimanlann transferi.

¢) Onceld yetkili temsilcinin; yetki belgesinin bitisi sonrasinda, yetkili temsilei olarak atannmug
oldufu bir cihazla ilgili giipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri, hastalar veya
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kullanicilardan gelen sikdyetleri veya raporlan imalatgiya veya yeni baslayan yetkili temsilciye iletme
yikdmlbligi.

Ithalaterlarin genel yiikiimiiilitderi

MADDE 13 - (1) ithalatgilar, yalmzca bu Yénetmelige uygun cihazlan piyasaya arz ederler.

(2) Ithalatglar;

a) Bir cihaz: piyasaya arz etmek igin;

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

2) Imalatgun taamlandifing ve 11 inci madde uyarinca imalate1 tarafindan bir yetkili
temsilcinin atanmug oldugunu,

3) Cihazm bu Yonetmelik uyaninca etiketlendigini ve gerekli kullamm talimatimin cihazin
beraberinde bulundugunu,

4) Gerektigi hallerde, 27 nci madde uyannca imalatgi tarafindan UDI tahsis edilmis olduguny,

dogrular.

b) Bir cihazn bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigim diigiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmas1 durumunda, uygun hale getirilene kadar cihazi piyasaya arz etmez ve imalaigi ile
imalatginn yetkili temsilcisini bilgilendirir. Ithalatgimn, cihazm ciddi bir risk tegkil ettigini veya sahte
cihaz oldugunu diigiinmesi ya da buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, sz konusw ithalatg Kurumu
da bilgilendirir.

(3) Ithalatgilar, cihazin ya da ambalajmmn iizerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
dokiimanda adlarin, kayith ticari unvanlanm veya kayith ticari markalarim, kendilerine ulagilabilecek
kaytli i yerini ve adresin belirtir. ithalatgilar, ilave bir etiketin imalatgi tarafindan saglanan etiket
{izerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasin: saglar.

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

(5) ithalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklan altnda iken depolama veya nakledilme
kogullarinin, cihazin Ek P'de belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu
tehlikeye atmamasi sajlar ve varsa imalater tarafindan belirlenen kosullara uyar.

(6) Ithatatgilar; sikayetlerin, uygun olmayan cihazlarm, geri ¢afimalarin ve piyasadan
¢ekmelerin kaydm tutar ve gikdyetleri arastrmalanina imkén tammak iizere kendilerinden talep edilen
bilgileri imalatgiya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz eftikleri bir cihazin bu Yénctmelifie uygun olmadigm diisiinen veya buna
iliskin gerekgesi olar ithalatgilar; imalatgiy ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. ithalatgilar; bu
cihaz uygun hale getirmeye, piyasadan gekmeye veya geri cairmaya yonelik gerekli diizeltici faatiyetin
yiiriitiilmesini saglamak igin imalatey, yetkili temsilci ve Kurum ile is birligi yapar, Cihazin 6nemli bir
risk teskil ettigi durumda ithalatgi; Kurumu ve varsa sdz konusu cihaz igin 56 nci madde uyarinca
sertifika diizenlemis olan onaylanmug kurulugu, dzellikle uygunsuziuk ve yapilan diizeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili sipheli olumsuz olaylar hakkinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikyetler ya da raporlar alan ithalatcilar, bu bilgileri
imalatgiya ve yetkili temsilciye ivedilikle ietir.

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

(10) Ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bunun miimkiin olmadift durumlarda azaltmak iin yapilan her tiirli faaliyetle ilgili, talebi iizerine
Kurum ile ig birli§i yapar. Kurumun talebi halinde ithalatcilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya
bunun uygulanabilir olmadif1 durumlarda cihaza erigimi saglar.

Dagiticalarim genel yiikiimliliikleri

MADDE 14 - (1) Dagiticilar, bir cihazi piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglamnda,
gegerli tiim gerekliliklere uygun hareket eder.
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(2) Dagiticilar;

a) Bir cihaz1 piyasada bulundurmadan 6nce asagidaki tiim gerekliliklerin yerine getirildigini
dogrular:

1) Cihazsn CE isaretli oldugunu ve AB uygunluk beyamnmn diizenlenmis oldugun.

2) 10 uncu maddenin on birinci fikrass uyariuca imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin cihazin
beraberinde bulundugunu,

3) Ithal edilen cihazlar igin, ithalatgimn 13 dincii maddenin uciincii fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu.

4) Gesektigi hallerde, imalatg: tarafindan UDI tahsis edilmis oldugumu.

b) {a) bendinin (1), (2) ve (4) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan gerekkilikleri karsilamak
amactyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlari temsil eden bir dmekleme metodu uygulayabilir.

c} Cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadifim diislinmesi veya buna iligkin
gerekeesi olmas: durumunda; cihazi, uygun hale getirilens kadar piyasada bulundurmaz, aymca
imalatgiyr ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgyr bilgilendirir. Dagitict, cihazin ciddi bir risk tegkil
ettigini veya sahte cthaz oldugunu diiglinmesi veya buna iligkin gerekgesi olmas1 durumunda, Kurumu
da bilgilendirir.

(3) Dagiticilar; cihaz kendi sorumluluklar: altinda iken, depolama veya nakledilme kogullarinm
imalate1 tarafindan belirlenen kogullara uygun olmasim saglar.

(4) Piyasada bulundurdukdan bir cihazin bu Yénetmelige uygun olmadigim diigiinen veya buna
iliskin gerekgesi olan dagiticilar, imalatgry: ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiy ivedilikle bilgilendirir,
Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getimeye, piyasadan gekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli
diizeltici faaliyetin uygun gekilde yiritiilmesini saglamak igin imalaigi, varsa yetkili temsilci, ithalatgr
ve Kurum ile ig birligi yapar. Dagiticy, cihazin ciddi bir risk tegkil ettigini diigiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmast durumunda, Szellikle uygunsuzluk ve viiriitiilen diizeltici faaliyet hakkinda ayrntilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklan bir cihazla ilgili giipheli olumsuz olaylar hakkinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullamcilardan sikéyetler ya da raporlar alan dagitierlar, bu bilgileri
imalatglya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiya ivedilikle iletir. Dagiticilar; sikdyetlerin, uygun
olmayan cibazlann, geri cajimalarn ve piyasadan ¢ekmelerin kaydin tutar; imalatgiy: ve meveutsa
yetkili temsilci ile ithalatciyi bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri iizerine onlara her tiirlii
bilgiyi saglar,

(6) Dagticilar, cihazin uygualugunu kamtlamak igin gereken sahip olduklan tim bilgi ve
dokiimantasyonu, talebi iizerine Kuruma sajilar. imalatg1 veya varsa yetkili temsilei, $62 konusu cihaz
i¢in gerekli bilgileri sagladifinda, dagiticilarm bu yikiimliiliigii yerine getirdigi kabul edilir. Dagiticilar,
piyasada bulundurduklan cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak igin yapilan her tiirlii
faaliyetle ilgili, talebi iizerine Kurum ile ig birligi yapar. Kurumun talebi halinde dajiticilar, cihaz
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadif1 durumlarda cihaza erigimi saglar,

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 15 - (1) imalatgilar, tibbi cihazlar alamnda perekli uzmanlia sahip, mevzuata
uyumdan sorumlu en az bir kisiyi kuruluslarinm biinyesinde bulundurur. Gerekli nzmanhk, asagidaki
veterliliklerden herhangi biri yoluyla kamtlanmr:

a) Hukuk, tip, dis hekimliZi, eczacilik veya mihendislik alanmda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yliksekgretim programinin veya bunlara denkligi Yitksekdgretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmas; iizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kamt: ile
birlikte tibbi cihazlarla ilgili, mevzuat iglerinde ya da kalite yénetim sistemlerinde asgari bir yallik
mesleki deneyim.

b) Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite ynetim sistemlerinde drt yallik mesleki
deneyim.

c) Mesleki yeterliliklerle ilgili mevzuat hiikiimlerine halel gelmeksizin, 1smarlama imal edilen
cihazlann imalatgilan stz konusu oldugunda, ilgili imalat alaninda asgari iki yilhk mesleki deneyim.
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(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayah Bakanlar Kurulu Karan ile yiiriirliige konulan Kiigiik
ve Orta Biiyiikliikteki sletmelerin Tammu, Nitelikleri ve Sinflandirilmasi Hakkinda Yonetmelik
kapsamindaki mikro ve kiigiik isletmelerin, mevzuata uyumden sorumlu kisiyi kendi kuruluglan
biinyesinde bulundurmas: gerekmez; ancak sbz konusu isletmeler kalict ve siirekli olarak boyle bir
kigiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun olacak gekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliverilmeden 6nce, cihazlarin imal edildikleri kalite yonetim sistemi
uyarmnca, cihazlarin uygunltufunun kontrol edilmesini,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyanmn diizenlenmesini ve giincel tutulmasimn,

¢) 10 uncu maddenin: onuncu fikras1 uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim yiikiimliiliiklerine
uyulmasini,

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

d) Aragtirma amagl cihazlar olmasi durumunda, Ek XV'in 1. Boliimaniin 4.1 pumaral:
maddesinde atifta bulunulan beyanin dizenlenmesini

saglamaktan sorumlu olur,

(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve iigiincii fikralar uyarinca mevzuata uyumdan birlikte
sorumluysa, bu kigilerin gabsi sorurnluluk kapsamlan yazili olarak belirtilir.

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulusun bir galisan: olup olmadigma bakilmaksizim,
imalatgmm kurulugu icerisinde, gorevlerinin diizgiin bir gekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz
higbir duruma maruz birakilmaz.

(6) Yetkili temsilciler, tibbi cihazlara yonelik mevzuat gerekliliklerine iligkin uzmanliga sahip
mevzuata uyumdan sorumbu en az bir kigiden kalici ve siirekli olarak hizmet alir, Gerekli uzmanlik,
asafidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanittamr:

a) Hukuk, tip, dis hekimlifi, eczacilik veya miithendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksekégretim programumn veya bunlara denkligi Yitksekégretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmas: iizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kamt: ile
birlikte tibbi cihazlarla ilgili mevzuat iglerinde ya da kalite yénetim sistemlerinde asgari bir yithk
mesleki deneyim,

b) Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat iglerinde veya kalite yGnetim sistemlerinde dort yillik mesleki
deneyim.

Imalateilarm yitkitmlilitklerinin ithalatgilar, dagticalar veya diger kigiler icin gecerli
oldugu durumlar

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

a) Bir dagttict veya ithalatgimun bir imalatg: ile arasinda sizlegme yapmak suretiyle imalatgiun
etiket fizerinde imalat¢1 olarak tanimlanmaya devam ettigi ve imalatginn bu Yénetmelikte imalatgilara
yilklenen gereklilikleri karptlamaktan sorumlu olmaya devam ettifi durumlar harig olmak iizere; kendi
ady, kayith ticari unvam veya kayith ticari markas: altinda bir cihazi piyasada bulundurursa,

b) Hilihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazin kullamim amacins
defistinirse,

¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sekilde, halihazirda piyasaya arz
edilmig veya hizmete sunulmug olan bir cihazi modifiye ederse,

imalatgilara diisen yiikiimliiliikleri éistlenir. 3 fincii maddenin (t) bendinde tammlandign sekilde
bir imalatgi olarak kabul edilmemekle birlikte halihazirda piyasadaki bir cihazi, kullanim amacim
degistirmeden miinferit bir hasta igin birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kigi igin bu fikra
uygulanmaz.

(2) Asafidaki bentler, birinci fikramin (c) bendinde tammlandign gekilde bir cibazin
uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunu etkileyebilecek bir modifikasyon olarak kabul edilmez:
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a) Hilihazirda piyasaya arz edilmig olan bir cihazla ilgili olarak, geviri dahil olmak iizere, Ek
I’in 23 numarah maddesi uyaninca imalatc1 tarafindan saflanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak igin
gerekli olan diger bilgilerin temin edilmesi.

b) Eger ciliaz1 pazarlamak igin yeniden ambalajlama gerekliyse ve séz konusu ambalajlama
cihazm orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda yapilmigsa, ambalaj boyutundaki bir degigiklik
dahil olmak tzere, halibazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin dig ambalajindaki degisiklikler.
(Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; steril durumu korumak igin gerekli
olan ambalaj acilir, hasar gériir veya yeniden ambalajlamadan olumsuz gekilde etkilenir ise, cihazin
orijinal dorurnunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.)

(3) Ikinci fikramn (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faalivetlerin herhangi birini yiiriiten bir
daftic veya ithalatgl; cihazin lizerinde veya bu uygulanabilir olmadifinda ambalajinm izerinde veya
cihazm beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiiriitiilen faaliyet ile birlikte adm, kayth ticeri unvamm
ya da kayith ticari markasim, kendilerine ulagilabilecek kayith is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagticilar ve ithalatcilar; bilgilerin gevirisinin dogru ve giincel olmasim, ikinci fikranin (a)
ve (b) bentlerinde belitilen faaliyetlerin cihazin  orijinal durumunu  koruyacak gekilde
gergeklestirilmesini ve yeniden ambalajlanmis cihazin ambalajinin kusurlu, diigiik kaliteli veya diizensiz
olmamasini saglayan prosediirler igeren bir kalite ydnetim sistemine sahip olduklarim garanti eder.
Kalite yonetim sistemi; digerlerine ck olarak, giivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihaz1 bu
Yénetmelige uygun hale getirmek igin s6z konusu cihazla ilgili olarak imalatg: tarafindan viiriitilen
herhangi bir diizeltici faalivet hakkinda dagihicinin veya ithalatginin bilgilendirilmesini saglayan
prosediirleri kapsar.

(5) Ikinci fikrann (a) ve (b) bentlerinde belitilen faalivetierden herhangi birini yiiriiten
dagmicilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmug cihaz piyasada
bulundurmadan en az 28 gin Gnce séz konusu cihaz piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak,
imalatgiy: ve Kurumu ve eger dagiticilar ve ithalatgilar cihazi AB piyasasinda bulundurmay planliyorsa
ilgili AB iiye tGlkelerinin yetkili otoritelerini bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri iizerine, imalatciya,
Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB {iye tilkelerinin yetkili otoritelerine gevirisi yapilmus etiket ve
kullanim talimati dahil olmak tizere soz konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagici
veya ithalates; aym 28 giinlik stire igerisinde, ikinei fikrann (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere
tabi olan cihaz tipleri igin atanmus bir onaylanrmg kurulus tarafindan diizenlenen ve sahip olduklar kalite
yonetim sisteminin fi¢iincii ve dordiincii fikralarda belirtilen gerekliliklere uydufunu onaylayan bir
sertifikay1 Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili otoritelerine sunar.

UCONCU BOLIM
Yeniden Isleme

Tek kullamimbik cihazlar ve bunlarin yeniden iglenmesi

MADDE 17 - (1) Tek kullammlik cihazlann yeniden islenmesi ve yeniden kullamm, bu
maddeye uygun olarak gerceklestirilir.

(2) Yeniden kullanima uygun hale getirmek icin tek kullamimlik bir citiazi yeniden isleyen
herhangi bir gergek veya tiizel kii, yeniden ilenmig cihazin imalatgisi olarak kabul edilir ve bu
Yonetmeligin Ugincii Kismu uyarinca yeniden iglenmis ¢ihazin izlenebilirligine iliskin yilktimliilikler
dahil olmak iizere bu Yonetmelikte belirtilen ve imalatgilara ditgen yiikiimliiliikleri iistlenir. Cihazin
yeniden igleyicisi, Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nci maddesinin amaclar:
dogrultusunda imalat¢i olarak kabul edilir,

(3) Kurum;

a) Ikinci fikraya istisna olarak, bir saglik kurulugu biinyesinde yeniden iglenen ve kullamlan tek
kullammbk cihazlar hususundz, asafidakilerin saflanmasi sartiyla, imalatpinm bu Yénetmelikte
belirtilen yiikiimliiliikleriyle ilgili kurallardan bazilarimin uygulanmamasina karar verebilir:

1) Yeniden iglenen eihazin giivenlilik ve performansinin otijinal cihazmkine esdeger olmas: ve
5 inci maddenin besinci fikrasinm (a), (b), (), (d), (), () ve (g) bentlerindeki gerekliliklere uyulmas:,
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2) Yeniden iglemenin;

i) Yap1 ve malzeme analizi, cihazin ilgili 6zcltikleri (tersine mithendislik) ve yeniden igleme
sonrasinda planlanan uygulamasimun yam sira orijinal cihazin tasarmindald degigiklikleri tespit ctmeye
yonelik prosediirler dahil olmak iizere risk yonetimine,

i1) Temizlik ayamalan d2hil olmak iizere biitiin siirece yénelik prosediirlerin validasyonuna,

iii) Uriin sal:verme ve performans testlerine,

1v) Kalite y6nctim sistemine,

v) Yeniden islenmi cihazlann dahil oldugu olumsuz olaylarm raportanmasina,

vi) Ycniden iglenmis cihazlarn izlenebilirligine,

iligkin gereklilikleri detaylandiran ortak spesifikasyonlar uyarinca yaptlmasi.

b) Saghik kuruluglanmun kendi biinyzlerinde yeniden islenmis cihazlann kullanimu hakkindaki
bilgilerin ve uygun oldugunda hastalarda kullamlan yeniden iglenmis cihazla ilgili diger bilgilerin séz
konusw kuruluslarca hastalara saglamasmi tegvik eder ve talep edebilir.

¢} Bu fikra uyarinca uygulanan mevzuat hilkiimlerini ve bunlan uygulama gerekgelerini,
Komisyon'a ve AB iiyesi iilkelere kamuya agik tutulmak iizere bildirir.

(4) Kurum; bir saghk kurulugunun talebi iizerine harici bir yeniden isleyici vasitasiyla yeniden
iglenen tek kullammbk cihazlarla ilgili olarak, yeniden islenmis cibazlann tamammm bu saglik
kuruluguna teslim edilmesi ve harici yeniden igleyicinin figlincii fikranin (a) bendinde atifta bulunulan
gerekliliklere uymas: gartiyla, iigiinci fikrada atfta bulunulan hiikimleri uygulamay: tercih edebilir.

(5) Komisyonun yeniden iglemeyle iliskili kabul ettigi ortak spesifikasyonlar gecerlidir. Ortak
spesifikasyonlara veya ortak spesifikasyonlarin yoklugunda ilgili uyumlagtirilms standartlara ve ilgili
mevzuata uygunluk, bir onaylanms kurulug tarafindan sertifikalandirhr.

{6) Yalmzca, bu Yénctmelige uygun olarak veya 110 uncu madde il¢ yiirirlikten kaldirilan
Tibbi Cikaz Yénetmeligine uygun olarak piyasaya arz edilmig olan tek kullanumlik cihazlar yeniden
ilenebilir.

(7) Tek kullammlik cihazlar, yalmzca en gincel bilimsel kanitlara gére givenli oldugu kabul
edilen bir yekilde yeniden iglenebilir.

(8) Ikinci fikrada atifta bulunulan gergek veya tiizel kiginin adi ve adresi ile Ek I'in 23 numaral
maddesinde atifta bulunulan ilgili diger bilgiler, veniden islenmis cihazin etiketi iizerinde ve varsa
kullanim talimatinda belirtilir. Orijinal tek kullanimbik cihazin imalatgisim adh ve adresi, bundan biyle
etiket lizerinde yer almaz; ancak yeniden iglenen cihazin kullamim talimatinda belirtilir,

(9) Kurum bu Yénetmelikte yer alaniardan daha kati ve agagidakileri kisitlayan veya yasaklayan
mevzuat hitkiimleri getirebilir ve bunlan kamuya agik tutulmak fizere Komisyon’a ve AB iiyesi iilkelere
bildirir:

a) Tek kullanimlik cihazlann yeniden iglenmesi ve bunlarin yeniden islenmesi amaciyla basgka
bir iilkeye nakledilmesi.

b) Yeniden islenmig tek kullanimlik cihazlanin bulunduruimas: ya da yeniden kullanum,

Implante edilmis bir cihaz olan hastaya saglanacak implant kart1 ve bilgiler

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

a) Imalatginin adh, adresi ve web sitesi ile birlikte cihaz ady, seri numarasi, lot numarasi, UDI ve
cihaz modeli dahil olmak @tzere cikazin kimliklendirilmesine imkan tantyan bilgileri,

b) Hasta ya da bir saglik profesyoneli tarafindan, manttk gercevesinde dnggriilebilir dis etkilere,
tibbi muayenelere veya gevresel sartlarla kargilikls etkilesime istinaden alinacak her tiirlii uyan, tedbir
veya dnlemlen,

¢) Cihazin beklenen kullanim 6mrii ve gerekli takip hakkinda her téirlii bilgiyi,

¢) Ek T'in 23.4 numaral maddesinin (r) bendindeki bilgiler dahil olmak iizere cihazin hasta
tarafindan giivenli kullanumum saglamak iizere digier her tiirlii bilgiyi,

saflar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; cihazin implante edildigi hastaya, iz erigime
imkdn tantyacak sckilde, Tiitkge ve gerektiginde Ingilizcest ile birlikte sunulur. Bu bilgiler, meslekten
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olmayan bir kigi tarafindan kolaylikla anlapilabilir bir gekilde yazihr ve uygun oldugunda giincelienir.
Bilgi giincellemeleri birinci fikramn (a) bendinde bahsedilen web sitesi yoluyla hastaya sunulur. Buna
ek olarak, imalatcilar, birinci fikranm (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri, cihazla birlikte verilen bir
implant kart1 izerinde saglar.

(3) Saglik kuruluglan; cihazin implante edildigi hastalara, kimlik bilgilerini tastyan implant
kartiyla bitlikte birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan bilgileri hizli erigime imkén taniyan yollarla
sunar.

(4) Siiturlar, zumba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kromlar:, vidalar, kamalar,
plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorier bu maddede belistilen yiikiimliliklerden muaftir. Kurum,
Komisyen tarafindan kabul edilen ilgili tasarruflar uyannca, muaf tutulan bu cihaz listesine diger
implant tiirlerini ekieyerek ya da implantlar: buradan gikararak listeyi bu dogrultuda giinceller.

DORDUNCU BOLUM
CE Isareti, Serbest Dolagim

AB uygunluk beyam

MADDE 19 - (1) AB uygunluk beyan, kapsarmundaki cihazla ilgili olarak bu Y&netmelikte
belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. fmalatg:, AB uygunluk beyamm giincel tutar. AB
uygunluk beyam, asgari olarak Ek IV’te belirtilen bilgileri igerir ve yurt iginde piyasaya arz edilen
cihazlar igin séz konusu beyanin bagka dillerde diizenlenmesi halinde beyamn Tiirkge terciimest eklenir.
Aym zamanda AB piyasasina arz edilen cihazlar igin AB uygunluk beyam cihazin piyasada
bulunduruldugu AB iiyesi Glkenin/itlkelerin talep ettigi dilde sunulur.

(2) Bu Yédnetmelifiin kapsamadigi konulara iligkin olarak, cihazlarm AB uygunluk beyam
gerektiren dier bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir biitiin mevzuata uygunluga
iliskin tek bir AB uygunluk beyan: hazirlanir. Beyan, ilgiti oldugu tiim mevzuat: tammlayacak sekilde
gerekli tiim bilgileri igerir.

(3) Imalatgi, AB uygunluk beyanmini hazirlayarak bu Yonetmelik gerekliliklerine ve cihaza
uygulanabilir diger tiim mevzuat gerekliliklerine uygunluga iliskin sorumlulugu tistlenir.

CE uygunluk isareti

MADDE 20 - (1) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagls cihazlar hari¢ olmak iizere, bu
Yénetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gosterildiji sekilde CE
uygunluk isareti tagir.

(2) CE igareti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayili Cumhurbaskam Karan ile yiiriirliige konulan
“CE" {sareti Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde belirlenen genel ilkelere tabi olur,

(3) CE isareti, cihaza veya sterillidini koruyan ambalajina, gériiniir, ckunakli ve silinemez bir
durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE igareti, ayrica her bir kullanim talimatinda ve her hir sang
ambalaj iizerinde yer alir.
kullanimy isaret eden bir sembol veya diger bir igaret izleyebilir.

(5) 52 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumlu bir onaylanms
kurulus varsa, CE igaretini onaylanmig kurulugun kimlik numaras takip eder. Kimlik numaras:, bir
cihazin CE igaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tamitim materyalinde de
gosterilir.

(6) Cihazlarmn CE isaretinin ilistirilmesini Sngoren diger bir mevzuata tabi clmas: durumunda,
CE igareti, cihazlarnin diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine getirdigini gosterir.

(1zel amagh cihazlar

MADDE 21 - (1) 74 (ncii maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak iizere CE igareti
{agimayan;
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a) 62 ila 79 uncu maddelerde, 8¢ inci maddede, Ek XV'te belirtilen sartlan ve Komisyonca
kabul edilen tasarruflan kargilamasi koguluyla, ldinik araghrma amaciyla bir aragtirmaciya temin edilen
aragtirma amagch cihazlara,

b) 52 nci maddenin yedinci fikrasma ve Ek XIII'e uygun olmalan kosuluyla, piyasada
bulundurulan 1smarlama imal edilen cihazlara,

engel olugturulmaz,

(2) Isim, kisaltma veya sayisal kod vasitasiyla tansmlanan belirli bir hasta veya kullamiciya
sunulan 1smarlama imal edilen cihazlara, Ek X1I"iin 1 numarali maddesinde atifiz bulunulan beyan eglik
eder. Ismarlama imal edilen cihaz imalatgisi, piyasada bulundurdug: bu tiir cihazlarin bir listesini talebi
halinde Kuruma ve olmas: halinde ilgili cihazin piyasaya arz edildigi AB iiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerine sunar.

(3) Bu Yénetmelige uygun olmayan cihazlarin, yalnizea sunum veya gérsel/uygulamali anlatim
amagh oldufunu ve bu Yinetmelige uygun hals getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagini
agtkga belirten sekilde gorilebilir bir igaret tagumasi sartyla, ticari fuarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamalr anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gosterimi engellenmez.

Sistemler ve islem paketleri

MADDE 22 - (1) Gergek veya tiizel kisiler; CE igareti tasiyan cihazlarla asagidaki diger
cihazlan veya diriinleri, cihazlarm veya diger iriinlerin kullamm amacina uygun sekilde ve imalatgilan
tarafindan belirlenen kullaam simrlan dahbilinde, bir sistem veya iglem paketi olarak piyasaya arz etmek
i¢in bir araya getirmesi halinde, bir beyan hazirlar:

a) CE izareti tagryan diger cihazlar.

b) In Vitro Tam Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak CE igareti tasiyan in vitro tam
cihazlan.

c) Ancak bir ubbi uygulama déahilinde kullamlmalan ya da sistem veya islem paketinde
bulunmalanmn ayrica gerekgelendirilmesi halinde, kendilerine uygulanan mevznata uygun olan diger
iiriinler.

(2) Birinci fikra uyarinca yapilan beyanda, ilgili gergek ya da tiizel kigi;

a) Imalatgilarn talimatlarina uygun olarak, cihazlarmn ve uygulanabildigi hallerde diger
iirfinlerin kargihklr uyumlulugunu dofiruladigim ve faaliyetini bu talimatlar uyacmca yiiriittiging,

b) Sistemi veya iglem paketini ambalajladifini ve bir araya getirilen cihazlan ya da diger
iirlinlerin imalatgilan tarafindan temin edilenler de dahil olmak iizere ilgili bilgileri kullamcilara
sagladiini,

c) Cihazlarin ve uygulanabildizi hailerde diger iiriinlerin bir sistem veya iglem paketi olarak bir
araya getirilmesine dair faaliyetin, uygun i¢ izleme, dofrulama ve validasyon yontemlerine tabi
futulduguny,

beyan eder.

(3) Piyasaya arz etmek amactyla birinci fikrada atifta bulunulan sistemleri veya islem paketlerini
sterilize eden herhangi bir gercek veya tizel kisi, kendi tercihine gire, Fk IX'da belirtilen
prosediirlerden birini veya Ek XI Kisim A’da belirtilen prosediirii uygular. $oz konusu prosediirlerin
uygulanmasi ve onaylanms kurulusun miidabalesi, steril paket agilana ya da zarar gorene kadar
sterilitenin  saglanmasiyla ilgili prosediire iliskin hususlarla siurhdir. Gergek veva tiizel kisi,
sterilizasyonun imalatgmun talimatlan dogrultusunda yiriitiildigiing bildiren bir beyan hazirlar,

(4) Sistemin veya iglem paketinin CE igareti tagimayan cibazlar igerdigi veya secilen cihaz
kombinasyonunun cthazlatm orijinal kullammn amaglan bakimindan uyumlu olmadifi ya da
sterilizasyonun imalatginin talimatianna uygun olarak yiiritilmedigi durumlarda, sistem veya islem
paketi kendi bagma bir cihaz olarak kabul edilir ve 52 nci madde uyannca ilgili uygunluk degerlendirme
iglemine tabi olur. Gergek veya tiizel kisi, imalatgilara diisen yiikiimliilikleri iistlenir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunulan sistemler veya islem paketleri ilave bir CE isareti tagimaz;
ancak birinci ve iiglincii fikralarda atifta bulunulan kisiye ulasilabilecek adresle birlikte, kisinin adim,
kayitli ticari unvamini veya kayith ticari markasint tagir. Sistemler veya islem paketlerine, Ek Iin 23



Sayfa : 146 RESMI GAZETE 2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer)

numaralt maddesinde atiRta bulunulan bilgiler eslik eder. Tkinci fikrada atifta bulunulan beyan; sistem
veya islem paketi olugturulduktan sonra Kuruma sunulmak iizere, bir araya getirilen cihazlara 10 uncu
maddenin sekizinci fikras1 kapsaminda uygulanabilir siire boyunca muhafaza edilir. Bu siirelerin farkli
oldugu durumlarda, en uzun siire uygulamr,

Pargalar ve bilesenler

MADDE 23 - (1) Bir cihazin, performanst veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullaum
amacim degistirmeksizin iglevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya aginmis olan aym
ya da benzer bittiinlegik parasiun veya bilegeninin ikamesini amaglayan bir pargay: piyasada
bulunduran herhangi bir gergek veya tiizel kigi, bu parganm cihazin giivenliligini ve performansint
olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kantfar, talebi halinde Kuruma sunulmak
zere muhafaza edilir,

(2) Bir cihazin pargasimn veya bilegeninin yerine gegmesi amaglanan ve cihazin performansin
veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullamim amacint Snemli dlgiide degistiren bir parga, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri karglar.

Serbest dolasim

MADDE 24 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi siirece, bu Yonetmeligin gerekliliklerini
kargilayan cihazlann piyasada bulundurulmas: veya hizmete sunulmasi reddedilmez, yasaklanmaz veya
kasitlanmaz.

UCUNCU KISIM
Cihazlarin Tammlanmas: ve Izlenebilirlii, Cihazlarn ve iktisadi Igletmecilerin Kayds,
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam,
Ulusal Uriin Takip Sistemi

BIRINCI BOLUM
Cihazlarin Tanimlanmast ve izlenebilirligi, Cihazlann ve
Iktisadi [letmecilerin Kaydi

Tedarik zinciri icinde tantmlama

MADDE 25 - (1) Dafticilar ve ithalatqilar; cihazlarn izlenebilirligini uygun bir seviyede
gergeklestirmek igin, imalatgilar veya yetkili temsileilerle is birligi yapar.

(2) Iktisadi igletmeiler, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca
Kuruma ve cihazin AB piyasasma arz edilmesi durumunda ilgili AB tiye iilkelerinin yetkili otoritelerine;

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

b) Onlara bir cihaz1 dogrudan tedarik eden her bir iktisadi isletmeciyi,

¢) Bir cihaz: dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik kurulusunu veya saghk meslek mensubunu,

sunabilmelidir,

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik ile EUDAMED’i kullanmas1 gerekli kilnan imalatgilar ve
diger gergek veya tiizel kigiler Komisyon tarafindan bedelsiz saglanan terminolojiyi loullamur,

Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 27 - (1) Komisyon tarafindan kurulan ve kontrol edilen ve Ek VI Kisim C'de
tammlanan Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi), 1smarlama imal edilen ve araghrma amagh
cihazlar disindaki cihazlann tamimlanmasina imkén verir, izlenebilirligini kolaylashnr ve ayrica
asafdakilerden meydana gelir:

a) Asagdakileri ihtiva edecek sekilde bir UDT mn olusturulmasindan;

1) Ek VI Kisim B’de belirtilen bilgilere erigim saglayacak sekilde, imalatgiya ve cihaza zgii
bir UDI ¢ihaz tammlayicisuu (UDI-DI),

2) Ek VI Kisim C’de belirtildigi sekilde, cihaz iiretim birimini ve meveulsa ambalajlanmis
cihazlar1 tammlayan bir UD] iicetim tammlayicisim (UDI-PI).

b) Cihazin etiketinin veya ambalajinin iizerine UDI’nin yerlestirilmesinden.
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c) Sekizinci ve dokuzuncu fikralarda belirtilen gartlar uyarinca, iktisadi igletmeciler, saglik
kuruluslan ve saglik meslek mensuplan tarafindan UDI'nim kaydinim tutulmasimndan.

¢) 28 inci maddede atifta bulunulan tekil cihaz kimligine iligkin bir elektronik sistemin (UDI
veri tabant) kurulmasindan,

(2) Bu Yonetmelik wyannca UDI'lann tahsisine yonelik kurulos veya kuruluglar Komisyon
tarafindan atanan kuruluglardr.

(3) Imalatg:;

a) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, ikinci fikra
uyarinca atanan bir tahsis kurulugunun kurallanna uygun olarak olusturdugu UDI’yy, cihaza ve
uygulanabilir cidugunda ambalajin tiim iist seviyelerine uygular.

b) Ismarlama imal edilen ya da araghrma amagh cihaz haricindeki bir cihaz piyasaya arz
etmeden dnce, sbz konusu cihaza iligkin Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan bilgilerin, 28 inci maddede
atifta bulunulan UDI veri tabamina dogru bir sekilde girilmesini ve aktanimasim saglar.

(4) UDI tagryicilan, cihazin etiketine ve ambalajm tiim fist seviyelerine yerlestirilir. Ambalajin
Uist seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UDI, 85 inci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylar: ve saha giivenligi diizeltici faaliyetleri
raporlamak igin kullanlir.

(6) Ek VIKisim C*de tammlandig sekilde, cihazin Teme! UDI-DI'sina, 19 uncu maddede atifta
bulunulan AB uygunluk beyaninda yer verilir.

(7) imalatg1, Ek IF de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargasi olarak, tahsis ettigi tiim
UDTI’lann listesini giincel tutar.

(8) Iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlann
UDT’larini, bu cihazlar sumf III implante edilebilir cihazlara veya Komisyon tarafindan belirlenen
cihazlara, cihaz kategorilerine veya gruplanna dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve
muhafaza eder.

(9) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Saghk kuruluglar, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlann
UDI'lan, bu cibazlar suuf I implante edilebilir cihazlara dahil ise tercihen elektronik yollarla
kaydeder ve muhafaza eder.

b) Simf Il implante edilebilir cihazlar haricindeki cihazlar igin saglik kwuluglarinm kendilerine
tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’larm, tercihen elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi
tegvik edilir ve gerek gorildiiginde talep edilebilir.

c) Saglik profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDFlanns, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhataza etmesi tevik edilir ve gerck goriildiiinde talep edilebilir.

UDI veri tabam

MADDE 28 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uyum amaciyla
Komisyon tarafindan kurulan ve yiiriitilen UDI veri tabami kullanilir. Bu Yénetmeligin Ek VI Kisim
B’sinde atfta bulunulan UDI veri tabamina saglanacak temel veri dgeleri, bedelsiz sekilde kamuya agik
olur. :

Cihazlarm kayd

MADDE 29 - (1) fmalat; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihaz: piyasaya arz
etmeden &nce, 27 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluglarmm kurallar
uyarinca, cihaza Ek VI Kisim C’de tammlandigi gekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla
ilgili Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri 8geleriyle birlikte UDI veri tabanma girer.

(2) Sorumlu gercek veya tiizel kisi; 1smarlama imal edilen cihaz olmayan bir sistem veya iglem
paketini 22 nei maddenin birinci ve iiginci fikralar uyannca piyasaya arz etmeden dnce, sistem veya
iglem paketine tahsis kuruluglarinin kurallarma uygun olarak bir Teme] UDI-DI tahsis eder ve bunu sbz
konusu sistemle veya islem paketiyle ilgili Ek VIKisim B’ de atifta bulunulan diger temel veri sgeleriyle
birlikte UDI veri tabanina girer.
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(3) 52 nct maddenin teiincii fikrasinda ve 52 nei maddenin dordiined fikrasiun (b) ve (c)
bentlerinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine tabi olan cihazlar icin bu maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalat¢inim bir onaylanmis kuruluga bu deferlendirme
igin bagvurusundan nce gerceklestirilir. Soz konusu cihazlar igin onaylanms kurulug, Ex XI'nin, L.
Béliimiiniin 4 numarali maddesinin (a) bend{ uyarinca diizenlenen sertifika iizerinde Temel UDI-DI’ya
atif yapar ve Ek VI Kisim A’mn 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgilerin dogrulufunu tibbi
cihazlara iliskin Avrupa: veri tabaninda (EUDAMED) teyit eder. [malatgi, ilgili sertifikanmn
diizenlenmesinden sonra ve cihazm piyasaya arzindan énce, Temel UDI-DI'y1 o cibazla ilgili Ek VI
Kisim B de atifta bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanma girer,

(4) Imalates; ssmarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya atz etmeden 6nce, Fk
VI’'min Kistm A’nin 2.2 numaral maddesi hari¢ olmak {izere 2 numarah maddesinde atifta bulunulan
bilgileri EUDAMED’e girer veya halihazirda girilmis isc teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri giincel
tutar.

iktisadi istetmecilerin kaydina iligkin elektronik sistem

MAPDDE 30 - (1) 31 inci maddenin ikinci fikrasinda at:fta bulunulan miinferit kayit numarast
(SRN) olugturmak ve imalate1 ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalatgiyr tanimlamak Gizere gerekli ve
uygun bilgileri toplamak ve iglemek amacryla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik
sisteme iktisadi igletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin ayrntilar Ek VI Kisim A'min 1
numarall maddesinde belirtilmigtir. Kurom, yurt ici piyasada bulundurulan cihazlann iktisadi
igletmecilerinin kaydma iliskin olarak bu Yonetmeligin hiikiimlerini muhafaza ederek ek hiikiimler
getirebilir,

(2) Ithalatgilar, 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazm piyasaya arzindan itibaren 2
hafta igerisinde, imalatg1 ya da yetkili temsilcinin birinci fikrada atfta bulunulan bilgileri elektronik
sisteme girdigini dogrular. Jthalatgilar, birinci fikrada atifia bulunulan bilgiler yoksa veya yanligsa, ilgili
yetkili temsilciyi ya da imalatgiy bilgilendirir. thalatgilar, ilgili girise veya giriglere kendi bilgilerini
ekler.

Imalateiarim, yetkili temsilcilerin ve ithalatcilarm kayd

MADDE 31 - (1) Ismarlama jmal edilen cihaz haricindeki bir cihaz piyasaya arz etmeden 6nce,
bu madde uyarmea halihazirda kayith olmayan imalatgilar, vetkili temsilciler ve ithalatgilar, kayit olmak
amaciyla, Ek VI Kisim A’min 1 numarah maddesinde atifta belunulan bilgileri, 30 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girer. Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin 52 nei madde uyarinca bir
onaylanmig kurulusun dihil olmasim gersktirdigi durumlarda, Ek VI Kistm A’mn 1 numarah
maddesinde atifta bulunulan bilgiler, onaylanmmg kuruluga bagvurmadan &nce bu elektronik sisteme
girilir.

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

(3) Imalatgy; uygunluk degerlendirmesi igin bir onaylanmug kurulusa bagvururken ve 29 uncu
madde kapsamundaki yiikiimliiliklerini yerine getirmek tizere EUDAMED’e erigirken miinferit kay:t
numarasim kullanir.

(4) Iktisadi isletmeciler; birinei fikrada atifta bulunulan bilgilere iliskin herhangi bir degisikligin
meydana gelmesinden itibaren 1 hafta icerisinde, 30 uncu maddede atifia bulunulan elektronik
sistemndeki verileri giinceller.

(5) ikdisadi isletmeciler; birinci fikra uyarinca bilgilerin sunurundan itibaren 1 yil igerisinde ve
bundan sonra 2 yilda bir verilerin dogrulugunu teyit eder. S6z konusu siirelerin bitiginden itibaren 6 ay
igerisinde bunun yapilmamas: durumunda Kurum, iktisadi isletmeci bu yiikiimliiliige uyana kadar uygun
diizeltici tedbirler alabilir.

(6) Ixtisadi igletmecilerin verilere iligkin sorumlnluklarma halel gelmeksizin Kurum, Ek VI
Kisim A’mn [ numarali maddesinde abifta bulunulan teyit edilmig verileri dogrular.
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(7) 30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme birinei fikra uyannca girilen veriler
kamuya agik olur.

(8) Kurum verileri; imalatgtya, yetkili temsilciye veya ithalatgiya 105 inci madde uyarinca ticret
tahakluk ettirmek i¢in kullanabilir.

IKINCI BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Giivenlilik ve klinik performans dzeti

MADDE 32 - (1) Givenlilik ve klinik performans $zeti;

a) Ismarlama imal edilen veya aragtinma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, imalatc: tarafindan
implante edilebilir cihazlar ve simif Il cihazlar igin hazirlamr.

b) Hedeflenen kullanicx ve ilgili oldugunda hasta igin anlagilir bir sekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya agik olur.

¢) Ozetin taslagy, 52 nci madde uyaninca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmig
kuruluga sunulacak dokiimantasyonun bir blimiinii clugturur ve ilgili kurulug tarafindan gecerli kaliur,
Onaylanmg kurulug, bu dzeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED’e yitkler. imalatgs, 6zetin bulundugu
yerl, etiket veya kullaum talimat: fizerinde belirtir.

(2) Giivenlilik ve klinik performans dzeti asgari olarak agagidaldleri igerir:

a) Teme! UDI-DI ve halihazirda verilmig ise miinferit kayit numaras1 dahil olmak izere, cibazi
ve imalatgiy! tanimlayic: bilgiler,

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

c) Eger mevcutsa dnceki nesil/nesillere veya varyantlara atif dahil olmak iizere cihazin tanim
ve farkhiliklarm agiklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte kullamlmasi amaglanan
aksesuarlara, diger cthazlara ve firiinlere iligkin izahat.

¢) Olasi diyagnostik veya terapitik alternatifler.

d) Uygulanan uyumlastinilmig standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

¢) Ek XTV’te atifta bulunuldugu sekilde klinik degerlendirme 6zeti ve piyasaya arz sonras: klinik
takip hakkinda ilgili bilgiler.

f) Onerilen kullanica profili ve egitimleri.

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

UCUNCU BOLUM
Tibbi Cihazlara iligkin Avrupa Veri Tabam, Ulusal Uriin Takip Sistemi

Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabam (EUDAMED)

MADDE 33 - (1) Komisyon tarafindan asafida ifade edilen amaglar dogrultusunda kurulup
yonetilen ve tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabani olarak tanumlanan EUDAMED e ilgili taraflarca
veri girigi yapilr:

a) Piyasaya arz edilen cihazlar, onaylanmig kuruluglar tarafindan diizenlenen ilgili sertifikalar
ve ilgili iktisadi igletmeciler hakkinda kamunun yeterince bilgilendirilmesine imkan saglamak.

b) Piyasada cihazlann tekil tammlanmasina imkén saglamak ve onlann izlenebilirligini
kolaylagtirmak,

¢) Kamunun, klinik aragtirmalar hakkinda yeterince bilgilendirilmesine ve klinik aragtirmalann
destekleyicilerinin 62 ila 79 uncu maddelerde ve 80 inci maddede belirtilen yiikiimliliiler ile
Komisyonca kabul edilen tasarruflar kapsamindaki yikiimliiliiklere nymalarina imkén saglamak.

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

d) Yetkili otoritelerin ve Komisyonun bu Yénetmelikle ilgili gorevlerini iyi bilgilendirilmis bir
temelde yiriitmelerine imkan saglamak ve aralarindaki i birligini giiglendirmek.

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri icerir:
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a} 29 uncu maddenin dordiincii fikrasmda atifta bulimulan, cihazlann kaydina iliskin elektronik
sistem.

b) 28 inci maddede atifta bulunulan UDI veri tabam.

¢) 30 uncu maddede atifta bulunulan, ikttsadi isletmecilerin kaydina iligkin elektronik sistem.

¢} 57 nci maddede atifta bulunulan, onaylanmus kuroluglara ve sertifikalara iliskin elekironik
sistem,

d) 73 iincii maddede atifta bulunulan, klinik aragtirmalara iliskin elektronik sistem,

€) 89 uncu maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gézetime iligkin elektronik
sistem.

1) 97 nci maddede atifta bulunulan, piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem.

(3) Veriler; Tirkiye ve AB iiyesi ilkeler, onaylanmis kuruluglar, iktisadi igletmeciler ve
sponsorlar tarafindan ikinci fikrada atifta bulunulan elekironik sistemlerle ilgili hitkiimlerde belirtildigi
sekilde EUDAMED’e girilir.

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

(5) EUDAMED, bu Yonetmelik uyarmca bilgileri toplamak ve iglemek tizere sadece ikinci
fikrada atifta bulunulan elekironik sistemler igin gerektigi dl¢lide kisisel veri igerir. Kigisel veriler, veri
sahiplerinin tamimlanmasma izin veren bir formda, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifa
bulunulan siireler agmayacak gekilde tutulur.

(6) Ver sahiplerinin bilgiye erisim, diizeltme ve itiraz haklarint etkili sekilde kullanabilmeleri
ve kendileriyle ilgili verilere erigim hakla ile yanlis veya eksik verilerin diizeltilmesini ve silinmesini
saglama hakkim etkili sekilde kullanabilmeleri temin edilir. Bunu saglamak amactyla dogru olmayan ve
yasalara aykirs bir gekilde iglenen veriler ivedilikle Komisyon’a bildirilir.

Ulusal iiriin takip sistemi

MADDE 34 - (1) Bu Yénetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yiikiimliiliklere hale
gelmeksizin yurt iginde yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmig kuruluglat, saghk luruluglan, saghk
profesyonelleri ve ilgili diger kigiler; tibbi cihazlara iligkin ulusal iiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili
yiikimliiliklerini yerine gefirir.

(2) UTS ile ilgili sisz konusu yiikiimliilikler Kurum tarafindan yayimlanan diizenlemeler ile
belirlenir.

DORDUNCT KISIM
Onaylanms Kuruluglar

BIRINCI BOLUM
Onaylanmis Kuruluslar

Onaylanmy kuruluglardan sorumlu oterite

MADDE 35 - (1) Bu Yonctmelik kapsaminda, uyguniuk deperlendirme faaliyetlerini yiiriitmek
iizere bir uyguntuk degerlendirme kurulugunu onaylanmis kurulug olarak atama siirecini planlamaktan
veya bir onaylanmig kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum, wygunluk
deferlendirme  kuruluglarmun  degerlendinilmesi, atamasi ve bildirimi icin gerekli prosediirlerin
belirlenmesinden ve yiiriitilmesinden, yiiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dihil olmak dizere
onaylanmis kurnhiglatin izlenmesinden sorumludur,

(2) Kurum, faaliyetlerini objekfiflik ve tarafsizlik ilkesi ¢ercevesinde, uygunluk degetlendirme
kuruluglariyla gikar ¢atigmalanina imkén vermeyecek sekilde gercekiegtirir.

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her karann, degerlendirmeyi yiiriitenlerden farkl:
personel tarafindan almmasim saglamak iizere gerekli tedbirleri alir.

(4) Kurum, onaylanrus kuruluglann ticari ya da rekabetci bir temelde pergeklestirdigi hicbir
faaliyeti yiiriitmez.
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(5) Kurum, elde ettigi bilgilerin gizlilik igeren yonlerini korur. Ancak, AB iiyesi iilkelerle,
Komisyonla ve gerektiginde diger dizenleyici otoritelerle, omaylanmig kuruluslara iligkin bilgi
ahigveriginde bulunur.

(6) Kurum, gbrevlerinin uygun sekilde yerine getirilmesi igin yeterli sayida yetkin personeli
daimi olarak bulundurur,

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluglarmn degerlendirilmesini, atamasimi, bildirimini ve
onaylanmts kuruluglanin izlenmesini diizenleyen tedbirlere ve bu gibi gérevler iizerinde dnemli bir
etkiye sahip olan degisikliklere iliskin genel bilgiler kamuya agik hale getirilir.

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

Onaylanmis kuraluglara iligkin gereklilikler

MADDE 36 — (1) Onaylanmis kuruluslar;

a) Bu Yénetmelik uyarinca atandiklari grevleri yerine getirir. Bu gérevleri yerine getirmek igin
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yBnetimi, kaynak ve siireg gerekliliklerini
kargilar ve dzellikle Ek VIIye uyar.

b) (a) bendinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak amaciyla miimkiin oldugn hallerde
onaylanmig kurulugun kendisi tarafindan istihdam edilen, Ek VII’nin 3.1.1 numarali maddesi uyarinca
idari, teknik ve bilimsel personeli ve 3.2.4 numarah maddesi uyarinea ilgili klinik uzmanliga sahip
personeli daimi olarak ve yeterli sayida biinyesinde bulundurur. Ek VII'nin 3.2.3 ve 3.2.7 numarali
maddelerinde atifta bulunulan persone!, onaylannug kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve
onaylanms kurulugta dig uzman ya da yiiklenici olamaz.

(2) Onaylanmiy kuruluslar, imalatgiun dokiimantasyonu dahil olmak iizere ilgili biitiin
dokiimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gdzetim ve
denetim faaliyetlerini yiiriitmesine ve bu Kisimda zetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmasina imkan
saglamak igin talebi fizering Kuruma sunar.

Sube/Temsilcilik ve yiiklenicilik

MADDE 37 - (I) Bir onaylanmus kurulug; nygunluk degerlendirmeyle baglantili betirli
gorevlerini yiikleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantil belirli gorevleri igin bir
sube/temsilcilik kullanmasi durumunda, yiiklenicinin veya gubeftemsilcilifin Ek VII'de belirtilen
uygulanabilir gereklilikleri kargiladigim dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir,

(2) Onaylanmis kuruluglar, yiikleniciler veya suberternsifcilikler tarafindan kendileri adna
pergeklestirilen gérevlerin tiim sorurslulugunu alir.

(3) Onaylanms kuruluglar, sube/temsilciliklerinin listesini kamuya acik hale getirir.

(4) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme bagvurusn yapmig olan
gergek veya tiizel kiginin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmas sartiyla, yiikleniciye verilebilir ya da bir
sube/temsilcilik tarafindan yiiritilebilir.

(5) Onaylanmus kuruluslar, yiiklenicinin veya sube/temsileiligin  yeterliliklerinin
doprulanmasina ve bu Yonetmelik kapsaminda onlar tarafindan yiirittilen islere yonelik ilgili tiim
dokiimanlan Kuruma sunmak iizere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanma bagvurusu

MADDE 38 - (1) Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslan, atanmak iizere
Kuruma bagvuru yapar.

{2) Bu Yonetmelik uyarmca;

a) Basvuru, bu Yonetmelikte tammlandigi sekilde uygunluk degerlendirme fazliyetlerini ve
kurulusun atanmak i¢in bagvurdugu cihaz tiplerini belirtir ve Ek VII'ye uygunlugu gdsteren
dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII'nin 1 ve 2 numarah maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalite yonetimi gereklilikleri konusunda Tiirk Akreditasyon Kurun tarafindan diizenlenmis gegerli bir
akreditasyon scrtifikas1 ve ilgili deferlendirme raporu sunulur ve bu dokiimanlar, 39 vncu maddede
tamimlanan degerlendirme siiresince gbz tniinde bulundurulur. Ancak bagvuru sahibi, talep edilmesi
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halinde sunmak iizere (a) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tiimiinii bu perekliliklere
uygunlugu gostermek tizere hazir bulundurur.

(3) Onaylanmug kurulug, Ek VII'de belirtilen tim gerekliliklere uygunlufunun siirekliligini
Kurumun izlemesini ve dogrulamasm miimkin kilmak izere ikinci fikrada atfta bulunulan
dokiimantasyonu, ilgili degigiklikler meydana geldikge giinceller.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 39 — (1) Kurum; 38 inci maddede 2tifta bulunulan bagvurunun tam olup olmadigin
30 giin igerisinde kontrol eder ve bagvure sahibinden eksik bilgileri sunmasim talep eder. Kurum,
bagvuru tamamlandiktan sonra bagvuruyu Komisyon’a gonderir.

(2) Kurum, bagvuruyn ve destekleyici dokiimantasyonu kendi prosediirlerine uygun olarak
inceler ve bir dn degerlendirme raporu hazirlayarak Komisyon’a sunar.

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulugunun degerlendirmesini Komisyon temsileisi ve
Avrupa Birligine iiye iki farkls dilkenin atama otoritelerinin temsilcileri clmak iizere ii¢ uzmanin
katthimiyla olugan ortak defierlendirme ekibi ile birlikte yiiriitiir.

(4) Bagvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceleven oriak degerlendinme ekibi,
atanmasindan itibaren 90 giin i¢erisinde bagvuru ve planlanmy yerinde degerlendirme haklinda Kuruma
geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak degerlendirme ekibiyle
birlikte bagvuru sahibi uygunkuk degerlendimme kurulusumun ve ilgili oldupu hallerde uygunluk
defierlendirme siirecine dahil olan her gube/temsilciligin ya da yiiklenicinin yerinde degerlendirmesini
planlar ve yiriitiir. Bagvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum liderlik eder.

(5) Bagvuruyla ilgili olarak;

a) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun Bk VIPde belirtilen gerekliliklere
uymadigna iliskin bulgular, bagvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi saglamak ve gériiy
aynliklanm ¢ozmek amaciyla, degerlendirme sireci boyunca ele alimr ve Kprum ile ortak
degerlendirme ekibi arasinda tartisilir.

b) Kurum; yerinde degerlendirmenin sonunda, deferlendirme somucu ortaya qkan
uygunsuzluklan bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusuna listeler ve ortak degerlendirme
ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi dzetler.

c) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulugu, belirlenmig bir zaman dilimi ierisinde
uygunsuzluklan ele alinak fizere diizeltici ve dnleyici faaliyet planim Kuruma sunar.

(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde degerlendirmenin tarmamlanmasindan
itibaren 30 giin igerisinde génderdifi degerlendirmeyle ilgili olarak dokiimante edilmiy goniis
ayrihiklarimi dikkate ahr.

(7) Kurum;

a) Bagvuru sahibi kurulugun diizeltici ve onleyici faaliyet plammin almmasin: takiben,
degerlendirme swasinda tespit edilen uygunsuzluklann uypun bir gekilde ele almip ahnmadigin
degerlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklann kok nedenini belirtir ve burada belirtilen
faaliyetlerin uygulanmas: igin bir zaman dilimini igerir.

b) Diizeltici ve énleyici faaliyet planim teyit ettikten sonra buna iligkin gorislerini ekleyerck
ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave agiklama ve degisiklikler
talep edebilir.

c) Asagadakilen igeren nihai degerlendirme raporunu hazirfar:

1) Degerlendirmenin sonuca.

2) Diizeltici ve dnleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinms oldupunun ve gerektiginde
uygulanmig oldugunun teyidi.

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan gériis aymliklan.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsami.

(8) Kurum, nihai degerlendirme raporunu ve varsa atama taslagini Komisyon'a, MDCG’ye ve
ortak degerlendirme ekibine sunar.
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(9) Kurum tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi
tarafindan hazirlanan nihai gériigii miiteakip MDCG taslak atama ile ilgili tavsiyeler verir. Asagida
belirtilen prosediir kapsaminda MDCG tarafindan verilen onaylanms kurulug atamasna iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usuliince gz dniinde bulundurulur:

a) Ortak degerlendirme ekibi tarafindan, sekizinci fikrada belirtilen dokiimanlann alimmasindan
itibaren bunlara iliskin nihai g&riig 21 giin igerisinde Komisyon’a iletilir.

b) Komisyonca bu gériisin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 giin
icerisinde onaylanmg kurulug atamasina iligkin tavsiye karan verilir.

Bildirime iliskin bagvurularin ortak degerlendirmesi i¢in uzmanlarin tayini

MADDE 40 - (1) Kurum; tibbi cihazlar alaninda uygunluk degerlendirme kuruluglarinm
degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlar:, 39 uncu ve 48 inci maddelerde atifta bulumulan faaliyetiere
katilmalan igin gérevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 41 — (1) 38 inci ve 39 uncu maddeler uyarnca gerekli biitin dokiimanlar Tiirkge ve
Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde hazirlamr.

Atama ve bildirim presediirii

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

(2) Kurumun atamis oldugu uygunluk degerlendirme kuruluglan, Ticaret Bakanliji tarafindan
NANDO araciligiyla Komisyon’a ve AB ilyesi iilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, on ikinci fikrada atfia bulunulan kodlar kullamlarak, bu Yénetmelikte
tanimlandifs gekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmg kurulugun degertendirmek
igin yetkilendirildigi cihaz tiplerini gsteren atama kapsamuni ve 44 iincii maddeye halel gelmeksizin
atamayla iligkili kogullan agikga belirtir.

(4} Bildifime, Kuromun nihai degerlendirme raporu, ortak degerlendirme ekibinin 39 uncu
maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan nihai gdriisii ve MDCG’nin tavsiyesi ilave edilir,
Kurum, MDCG nin tavsiyesine uymamas1 halinde usuliine uygun sekilde karuta dayah gerekge sunar,

(5) Kurum; 44 tincii maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB diyesi iilkeleri atamayla
iligkili gartlar hakkinda bilgilendirir ve onaylanmis kurulusun, diizenli olarak izlenmesini ve bu
kurulusun Ek VIP'de belirtilen gereklilikleri kargilamaya devam etmesini saglamaya yonelik
diizenlemelerine iligkin belgeye dayali kamtlan sunar.

(6) Ikinet fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren 28 giin icerisinde AB iiyesi bir iilke veya
Komisyon, onaylanmis kurulugla veya Kurumun bu kurulusy izlemesiyle ilgili olarak argiimanlarim
ortaya koyacak sekilde yazi itirazlarda bulunabilir. Herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci fikrada
atifta bulunuldugu dzere bildirimin yapiimasindan itibaren 42 giin icerisinde bildirim NANDO’da
yayimlamr.

(7) Bir AB iiyesi iilke ya da Komisyon tarafindan altmei fikra uyarinca bir itirazda bulunulmasi
durumunda;

a) 6 nc1 fikrada atifta bulunulan siirenin bitiginden itibaren 10 giin igerisinde konu Komisyon
tarafindan MDCG’nin giindemine getirilir.

b) Konunun giindemine getirilmesinden itibaren en geg 40 giin igerisinde MDCG tarafindan
goriig verilir.

¢} MDCG’nin bildinmin kabul edilebilecegi yoniinde gorily vermesi durumunda, Komisyon
tarafindan bildirim 14 giin ierisinde NANDO’da yayimlanir,

(8) Kurum, altme fikra uyarinca yaplan itiraza iligkin bagvuruyu miiteakip MDCG’nin itirazi
teyit etmesi veya baska bir itirazda bulunmas: durumunda, MDCG’nin gériisiinii ibrazindan itibaren 40
gin icerisinde bu goriise yazil bir cevap verir. Bu cevap, giriiste ine siiriilen itirazlan cle alir ve
uygunluk degerlendirme kurulusunu atama veya atamama karannin sebeplerini belirtir.

(%) Kurumun sekizinci fikra uyarinca sebeplerini gostererck uygunluk deperlendirme
kurulusunu atama karannmt siirdiirmesi durumunda, bu konuda Komisyonun bilgilendirilmesinden
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itibaren 14 giin igerisinde bildirim NANDO’da yaymmlanir, Bu bilditim, 57 nci maddede belirtilen
elektronik sisteme de eklenir.

(10) Atfama, bildirimin NANDO’da yayimlanmasindan sonraki giin gecerlilik kazanur.
Yaymlanan bildirim, onaylanmis kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin kapsamim
belirtir.

(11) llgili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmig kurulug faaliyetlerini yalmzca
atamanin onuncu fikra uyaninca gegerlilik kazanmasindan sonra gergeklestirebilir.

(12) Onaylanm kuruluglarin atama kapsamum belirlemek igin bu amaca yénelik Komisyon
tarafindan hazirlanan kodlarin ve lgili cihag tiplerinin listesi esas aline.

Onaylanmig kuruluglarm kimlik numarast

MADDE 43 - (1} 42 nci maddenin onuncu fikrasi uyaninca bildirimi gegerlilik kazanan her
onaylanmi§ kurulusa Komisyon tarafindan bir kimlik numaras: atamr. Kurutug birden fazla mevzuat
kapsaminda onaylanmig olsa bile tck bir kimlik numaras: atantr, 110 uncn madde ile yiiriirliikten
kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebiliv Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
uyarinca onaylanan kuruluglar, bu Y8netmelik uyannca atandlklarmda siz konusu Yonetmeliklere gire
kendilerine atanan kimlik numaralanim korurlar.

Onaylanmig kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE, 44 ~ (1} Onaylanmms kuruluslar, Ek VII’de belirtilen gerekiiliklere uygunluklarm;
veya atanmus olduklan cibazlara iligkin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitme kabiliyetlerini
ctkileyebilecek tilm degisiklikleri, gecikimeksizin ve en geg 15 giin igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Tirrkiye’de yerlesik onaylanmus kuruluglann bu Yonetmelikte belirtilen
gerekliliklere siirekli uyguniugunu ve yikiimlilliklerinia yerine getirilmesini saglamak iizere,
onaylanmig kuruluglan: ve onlann sube/temsilcilikleri ile yiklenicilerini izler. Onaylanmig kuruluslar;
Kurumun, Komisyonun ve AB iiyesi iilkelerin uygunlugu dogrulamasm: miimkiin kilmak igin gereken
ilgili titm bilgileri ve dokiimanlan Kurumun talebi tizerine temin eder.

{3) Komisyon veya AB iiycsi bir iilkenin; Tirkiye’de yerlesik bir onaylanmig kurulugtan, bu
cnaylannug kurulug tarafindan yiiriitiilen uygunluk degierlendimme prosediirleri ile ilgili talepte
bulunmasi halinde, bir kopyas: Kuruma gonderilen talep hakkmda ilgili onaylanmig kurulug,
gecikmeksizin ve en geg 15 giin icerisinde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamas: igin mesru bir
gerekee olmadikga, AB Gyesi iilkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin
onaylanmis kuruluy tarafindan goziime kavusturulmasim saglar. Aksi durumda komu MDCG’ye
yonlendirilebilir. Kurum, AB yesi iilkelerde yerlesik onaylanmis kuruluglardan talepte bulunmast
halinde, bu talebin bir kopyasini ilgili soramlu otoriteye génderir.

(4) Kurum;

a) Yurt icinde yerlesik onaylanmg kuruluglar ve perektiginde bu onaylanms kuruluslarn
sorumlulufu altindaki sube/temsileiliklerin ve yiklenicilerin, Ek VII'de belirtilen gereklilikleri
karsilamaya ve yikiimliiliklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmy kurulugun ve gerektiginde sube/temsilcilikierinin ve
yiiklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

b) Onaylanmig kurulusun bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun siirekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saglamak igin izleme ve deperlendirme faaliyetlerini yillik bir degerlendirme
plammna gre yiritir. Bu plan, onaylanmus lorulusun ve zellikle ilgili subeftemsileiliklerin ve
yiiklenicilerin degerlendirme siklif1 igin makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her
onaylanmiy kurulusun izlenmesine veya deferlendirilmesine yénelik yillik planm MDCG've ve
Komisyon'a sunar.

{5) Kurum tarafindan onaylanmuy kuruluglarn izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
yiiklenicilerin personeli dahil olmak iizere onaylanms kurulug personelinin tanik denetimlerini igerir.
Bu denetimler, sz konusu personel bit imalatgiun tesisinde kalite ydnetim sistemi
degerlendirmeletinin yiiritiilmesi sirecinde yer alirken gergeklestirilir.
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(6) Kurum tarafindan onaylanmg kuruluslann izlenmesinde, Kurumun fazliyetlerine rehberlik
etrek {izere piyasa gozetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi ghzetimden gelen
veriler dikkate alimur. Kurum, AB {iyesi iilkelerden gelenler de dhil olmak iizere onaylanmug kurulusun
yikiimliiliklerini yerine getirmediini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasim gosterebilen
sikdyetlerin ve difer bilgilerin sistematik olarak takibini saglar.

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

(8) Kurum, 45 inci maddede aynntili olarak ifade edildigi iizere onaylanmug kuruluslarin
imalatgilarin teknik doldimantasyonuna, 6zellikle de klinik degerlendirme dokiimantasyonlanna iligkin
degerlendirmelerini inceler.

(9) Kurum, onaylanmg kurulugun Ek VIF de belirtilen gerekliliklere iligkin uygunsuzluklar ile
ilgili herhangi bir bulguyu dokiimante eder ve kaydeder; diizeltici ve dnleyici faaliyetlerin zamaninda
uygulanmasim izler.

(10) Bir onaylanms kurulusun bildiriminden 3 yil sonra ve bundan sonraki her 4 yilda bir,
onaylanmiy kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri kargilamaya devam edip etmedigini
belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yiiriitiiliir. Bu degerlendirme, Kurum ile 38 inci ve
39 uncu maddelerde tammlanan prosediiriin amaci dogrultusunda atanan bir ortak degerlendirme ekibi
tarafindan gergeldestirilir.

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluglara ve varsa gubeftemsilciliklerine ve
yiiklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde deperlendirme faaliyetleri hakkinda Komisyon’a ve
MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil olmak iizere bu fikradaki
faaliyetlerin sonuglarmn aynntilarim saglar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak iglem gérir,
ancak kamuya acik hale getirilen bir Gzet icerir. Raporun ozeti, 57 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sisteme yiiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmy
kurulus degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 45— (1) Kurum; onaylanmis kuruluglan siirekli izlemesinin bir pargas olarak, imalaig1
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmg kurulugca varilan sonuglan dogrulamak amaciyla,
onaylanmis kuruluglann imalatgilarn teknik dokiimantasyonuna ve gzellikle Ek 1'nin 6.1 numarals
maddesinin (c) ve {¢) bentlerinde at:fta bulunuldugu iizere klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair
degerlendirmelerini uygun omeklem biiyiikliiginde inceler. Kuram tarafindan gergeklegtirilen
incelemeler; hem tesis diginda hem de yerinde yiirGtiiliir.

(2) Birinci fikra uyaninca incelenecek dosyalann Smeklemesi planlamr, Bu dmekleme,
onaylanmig kurulugea sertifikalandirilan cihazlarin, 6zellikle de yiksek riskli cihazlann tiplerini ve
riskini temsil eder ve Kurum tarafindan, talebi halinde MDCG'ye sunulacak olan bir émekleme plamnda
uygun bir sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

(3) Kurum, onaylanmis lkurufus deferlendirmesinin uygun bir gekilde yiiriitiiliip
yiiriitiilmedigini inceler ve kullanslan prosedirleri, iligkili dokiimantasyonu ve onaylanmis kurulus
tarafindan varilan sonuglan kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmis kurulusun degerlendirmesini
dayandirdi, imalatgiya ait teknik dokiimantasyonu ve klinik degerlendirme dokiimantasyonuru igerir.
Bu incelemeler, ortak spesifikasyonlardan faydalamitarak yiiriitiiliir.

7 (4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluglann 44 iincii maddenin onuncu fikrasi uyarinca
yeniden degerlendirilmesinin ve 47 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta butunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasim olugtorur, Incelemeler, uygun uzmanliklardan faydalamlarak yiirittiikiir.

Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 46 — (1) Kurum, bir onaylanm:s kurulugun atamas: ile ilgili herhangi bir degigikligi,
Ticaret Bakanlig1 aracihiiyla Komisyon'a ve AB iiyesi tilkelere bildirir. 3¢ uncu ve 42 nci maddelerde
tanimlanan prosediiler, atama kapsamu genigletmelerinde uygulamr. Kapsamin genigletilmesi
haricindeki atama degigikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanir,
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(2) Degisiklik yapilan bildirim ivedilikle NANDC'da yayimlanir ve onaylanms kurulugun
atamasindaki degisikliklere iligkin bilgiler Komisyon tarafindan ivedilikle 57 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girilir.

(3) Bir onaylanmug kurulug, uygunluk degerlendinne faaliyetlerini sonlandirmaya karar vermesi
durumunda ise miimkiin olan en lisa stirede, planl bir sonlanduma durumunda faaliyetlerini
durdurmadan 1 y1l énce Kurumu ve ilgili imalatcilan bilgilendirir. Sertifikalar, bagka bir onaylanmg
kurulusun bu sertifikalarin kapsadif cihazlarn sorumluluklanm istlenecegini yazih olarak teyit etmesi
sartiyla, onaylanms kurulugun faaliyetlerinin sonlandinlmasindan sonra 9 aylik gegici bir siire igin
geeerli kalabilir. Yeni onaylanmug kurulug, etkilenen cihazlar igin yeni sertifikalar diizenlemeden 6nce,
bu siirenin bitigine kadar soz konusu cihazlarn tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmug
kurulusun faaliyetlerini durdurmas: duramunda, Kurum atamay: geri geker.

{4) Kurum; bir onaylanms kurulugun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri kargilamaya devam
etmedigini veya yikiimliilikklerini yerine getirmedigini ya da gerekli diizeltici tedbirleri uygulamadifim
belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin kargilanmamasinin veya bu yiikiimliliiklerin  yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagh olarak atamay: askiya alir, kisitlar veya kismen ya da tamamen geri
geker. Askiya alma 1 wyillik siireyi gegmez ve aym siire iin bir kez yenilenebilir, Kurum; bir atamanin
askiya alinmasim, kisttlanmasim veya geri ¢ekilmesini Ticaret Bakanhg: aracihgiyla Komisyon'a ve
AB iiyesi iilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmug kurulug; atamasimn askiya alinmasi, kisitlanmas: veya kismen ya da tamamen
geri gekilmesi durumunda, ilgili imalatgilar: en geg 10 giin igerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamamn kisitlanmas:, askiya alinmasi veya geri gekilmesi duramunda, ilgili
onaylanmis korulusun dosyalarimn saklanmasiu ve talepleri iizerine AB iiyesi iilkelerin onaylanmg
kuruluglardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine sunulmasin
saglamak igin uygun Snlemleri alwr.

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

a) Onaylanmmg kurulg tarafindan diizenlenen sertifikalar lizerindeki etkiyi degerlendirir.

b) Atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay igerisinde Komisyon ve AB ityesi
iilkelere, kendi bulgulan hakkinda bir rapor sunar.

c) Piyasadaki cihazlarin giivenlilifini sajlamak {izere usuliine uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire igerisinde aslaya almmasimu veya geri
gekilmesini onaylanmis kurulustan talep eder.

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

d) Askiya alinmasim veya geti gekilmesini talep ettifi sertifikalan, 57 nci maddede anfta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatginin kayith igyerinin bulundufn AB iiyesi iilkenin tibbi
cihazlarla ilgili yetkili otoritesine bildirir,

(8) Usuliine uygun olarak diizenlenmeyen sertifikalar harig olmak iizere, bir atamamin askiya
ahnmig veya kisitlanmmg olmasi durumunda, sertifikalar asagidaki sartlar altinda gegerli kalir:

a) Kurum; askiya almadan veya kistlamadan itibaren 1 ay icerisinde, askrya almadan veya
kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili highir giivenlilik sorunu bulunmadigin teyit eder ve asluya
almay: veya lkusitlamay diizeltmek igin Gngériilen faaliyctleri bir zaman gizelgesi ile birlikte belirler
veya

b) Kurum; askiya alma ya da kssitlama siireci boyunca, askiya almayla iligkili higbir sertifikanin
diizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmig
kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresince hilihazirda diizenlenmis sertifikalan izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigim belirler. Kurumun onaylanmig
kurulusun diizenlenen meveut sertifikalan destekleme kabiliyetinin olmadigim belirlemesi durumunda
imalatgilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay igerisinde yetkin bagka bir onaylanmus
kurulugun askiya alma veya kasitlama siiresi boyunca sertifikalan izlemek ve onlardan sorumlu kalmak
i¢in onaylanmmg kurulusun gorevlerini gegici olarak iistlendiginin yazih bir teyidini, sertifikamn
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kapsadif cihazin imalatgisinm kayith igyerinin bulundugu iilkeye gére Kurum veya AB fiyesi iilkelerin
tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesine sunar.

(9) Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar harig olmak éizere, bir atamanin geri gekilmis
oldugu durumda, sertifikalar;

a) Sertifikanin kapsadify cihazin imalatgisinin kayith is yerinin bulundugu iilkeye gére
Kurumun veya AB iiyesi iilkenin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesinin soz konusu cihazlarla iligkili
highir giivenlilik sorununun olmadifim teyit etmesi,

b) Bir bagka onaylanmmy kurulugun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklar: iistlenecegini ve
atamanin geri ¢ekilmesinden itibaren 12 ay igerisinde bu cibhazlann degerlendirilmesinin
tamamlanacagimi yazili olarak teyit etmesi,

sartiyla 9 aylik bir siire boyunca gegerli kalir. Bu sartlarda, sertifikamin kapsadigi cihazin
imalatgisinm kayith is yerinin bulundugu lilkeye gbre Kurum veya AB iiyesi iilkenin tibbi cihazlarla
ilgili yetkili otoritesi, toplamu 12 ay: ge¢meyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarin gegici olarak
gegerliliklerini  uzatabilir. Kurum veya atama degisiklidinden etkilenen onaylanms kurulusun
gorevlerini iistlenecek olan onaylanms kurulug; Komisyon ile AB iiyesi iilkeleri ve bununla ilgili diger
onaylanmug kuruluglar: ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmas kuruluslarim yetkinligine iligkin itirazlar

MADDE 47 - (1) Bir onaylanmug kurulug veya sube/temsilciliklerinin ya da yiiklenicilerinin bir
veya birden fazlasi tarafindan Ek VII’de belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklan yiikiimliiliklerin
siirekli olarak yerine getirilmesine iligkin endigeler Komisyonun dikkatine sunuldugunda Kurum talep
iizerine ilgili onaylanng kurulugun atamasina iliskin tiim bilgileri Komisyon'a saglar.

(2) Kurumun falebi iizerine ya da birinci fikrada belirtilen durumlar séz konusu oldugunda kendi
inisiyatifiyle Komisyon; Tiirkiye’de yerlesik bir onaylanmes kurulusla ilgili olarak 39 uncu maddenin
Uglineii ve dordincii fikralarda ifade edilen degerlendirme prosediiriinii  baglatabilir. Bu
degerlendirmenin raporlanmas) ve giktsi, 39 uncu maddede belirtilen ilkelere uygun olur. Alternatif
olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun ciddiyetine bagli olarak 44 incii madde uyarinca planh
izleme ve degerlendirme fagliyetleri kapsaminda ve 44 iincii maddenin dordiincii fikrasinda ifade edilen
yillik degerlendirme planina uygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca clugturulan
listeden en fazla iki uzmanmn katthmina imkin tanimasim Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmus kurulugun atanmasina yonelik gereklilikleri karsilamaya
devam etmedifini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi iizerine atamamin askiya
alinmasi, lasitlanmas: veya geri gekilmesi dahil olmak vzere gerekli diizeltici tedbirleri alir. Kurum
tarafindan ahnan gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli gdriilmemesi duramunda Komisyon atamaya iligkin
karanim Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 57 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistemn giincellenir.

Akran deferlendirmesi ve onaylanmis kuruluglardan sorumlu etoriteler arasinda tecriibe
paylagmu

MADDE 48 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan clugturulan ve onaylanmmg kuruluglardan
sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylagimm: amaglayan mekanizmaya katilhim saglar.

(2) Kurum, bitinci fikrada belirtilen mekanizma vasitasiyla her 3 wyilda bir akran
degerlendirmesine katilir. Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 39 uncu maddede ifade edilen yerinde
ortak degerlendirmelere parale] olarak yiiriitilir. Altematif olarak, 44 iincii maddede atifta bulunulan
izleme faaliyetlerinin bir baliimii olarak bu tiir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanms kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 49 — (1) Bu Yénetmelik kapsanunda yetkilendirilen kuruluslar, Komisyon tarafindan
olugtirulan onaylanmig kuruluglar koordinasyon grubu ¢alismasina katilim sajiar.

Standart iicretler listesi

MADDE 50 — (1) Onaylannug kuruluglar, yiiriittikleri uygunluk degerlendimme faaliyetlerine
yonelik standart Gcretlerinin listelerini olugturur ve bu listeleri kamuya agik hale getirir.
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BESINCI KISIM
Simflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BIRINCI BOLUM
Simflandirma

Cihazlarin siuflandiriimasy

MADDE 51 - (1) Cihazlar; cihazlann kullamm amacr ve yapisi geregi barindirdig: riskler
dikkate alinmak suretiyle simf1L, Ila, IIb veya III seklinde simflandindiz. Simiflandirma, Ek VI uyaninca
yiirlitiilr.

(2) Bu Yonetmelik uyannca;

a) Iigili onaylanmss kuruluglar ile yurt icinde verlesik bir imalatgt arasmda Ek VIII'in
uygulanmasimndan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara baglanmak iizere Kuruma iletilir. AB’de yerlegik bir
imalatgz ile Térkiye'de yerlesik bir onaylanmis kurulus arasinda Ek VIII'in uygulanmasmdan
kaynaklanan ihtilaflar bir karara baglanmak fizere imalatginm kayatl is yerinin bulundugu AB diyesi
fitkenin yetkili otoritesine iletilir,

b) fmalatginm Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde kayith bir is yerine sahip olmadig1 ve hentiz bir
yetkili temsilei atamadif durumlarda ise, s6z konusu ihtilaflar Ek IX un 2.2 numarali maddesinin ikinci
paragrafimn (b) bendinin dordiincii alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin Tiirkiye’de ya da
bir AB iiyesi tilkede kayith olmas1 durumunda uygulanabildigi sekilde Kuruma ya da AB iiyesi {ilkenin
yetkili otoritesine iletilir.

¢) Ihtilafa kopu olan onaylanims kurulugun, yurt diginda oltast durumunda ise Kurum, karanm
onaylanms kurulugu atayan {ilkenin yetkili otoritesiyle konsiiltasyon sonrasinda verir. Kurum, kararim
MDCG’ye ve Komisyon’a bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak iizere hazir bulunduruhur.

IKINCi BOLTM
Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 52 — (1) imalatgilar, bir cibazi piyasaya arz etmeden once, Ek IX ila Ek XI'de belirtilen
lgii  uygunluk deferlendirme prosediitleri uyannca séz konusu cihazin  uygunlufunun
degerlendirmesini gergeklegtirir.

(2) imalatgilar, piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan énce, Ek IX ita Ek XI'de
belirtilen ilgiti uygunluk degerlendirme prosediileri uyarmca s6z konusu cihazin uygunlufunun
degerlendirmesini gergeklestirir.

(3) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amach cihazlar hari¢ olmak tGzere simf III cihaz
imalatgiian, 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 aragtirma amagl cihazlar hari¢ olmak fizere simf IIb cihaz
imalatgilary; Ex IX un I. ve I11. Boliimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu igin en az
bir temsili cihazin Ek IX'un 4 numarall maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

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

c) Altemnatif olarak imalatg), Ek XI’de belirtilen iirin uygunluk dofrulamasina dayali bir
uygunluk degerlendinnesi esliginde Ek X'da belirtilen tip incelemesine dayali bir uygunluk
degerlendimmesini nygulamayi tercih edebilir.
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(5) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere simf ITa cihazlann
imalat¢ilan:

a) Ek IX’un I. ve I11. Béliimlerinde belirtildigi sekilde ve her cihaz kategorisi igin en az bir
temsili cihazin Ek IX’un 4 numarall maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur,

b) Alternatif olarak imalatg1, Ek XPin 10 numarali maddesinde veya 18 aumarah maddesinde
belirtilen uygunluk degerlendirmesi eslifiinde Ek II ve Ek IIl'te belirtilen teknik dokiimantasyonu
hazirlamay: tercih edebilir. Teknik doldimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden temsili en
az bir cihaz igin uygulamir.

(6) Ismarlama imat edilen veya aragtirma amagli cihazlar harig olmak iizere, suuf I cihazlann
imalateilar, Ek II ve Ek Ill’te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 19 wncu maddede
atifta buiunulan AB uygunluk beyanin diizenlemek suretiyle tiriinlerinin uygunlugunu beyan eder. Eger
bu cihazlar, piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, 8l;iim fonksiyonu varsa veya tekrar kullamlabilic
cerrahi aletlerse; imalatg: Ek IX'un 1 ve III. Bohimlerinde veya Ek XI Kisim A’sinda belirtilen
prosediirleri uygular. Ancak, onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmast;

a) Steril durumda piyasaya asz edilen cibazlar s6z konusu oldugunda, steril kosullan
olugturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla,

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazlarn metrolojik gerekliliklere
uygunluguyla ilgili husustarla,

c) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler soz konusu oldugunda, dzellikle temizlik, dezenfeksiyon,
sterilizasyon, bakum, fonksiyonel testler ve ilgili kullamm talimati bagta olmak lizere cihazin tekrar
kullamm ile ilgili hususlarla,

sinurhdir.

(7) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilan, Ek XIII'te belintilen prosediirii takip eder ve
bu tiir cihazlani piyasaya arz etmeden 6nce Ek X1II'iin 1 numaral maddesinde belirtilen beyant hazirlar,
Suuf III ssmarlama imal edilen implante edilebilir cihazlann imalatgilan, birinci cimle uyarinca
uygulanabilir prosediire ek olarak Ek IX’un I Bélimiinde belirtildigi sekilde uygunluk
degerlendirmesine tabi olur. Imalatg, alternatif olarak Ek XI Kisim A’da belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendinmesi uygulamay da tercih edebilir.

(8) Ugtineil, dordiincti, beginci veya altinci fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak
1 inci maddenin altme: fikrassmun ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar séz konusu oldugunda,
uygulanabilir olduZu sekilde Ek IX'un 5.2 numarali maddesinde veya Ek X'un 6 numarali maddesinde
belirlenen prosediir de uygulamr.

{9) Ugiincii, dordiinci, besinci vaya altinc: fikralar uyannca uygulanabilir prosediirlere ek olarak
1 inci maddenin tigiincii fikrasinin (c) veya (¢) bentleri ve 1 inci maddenin sekizinci fikrasinn birinci
ciimlesi uyarinca bu Yénetmeligin kapsadig: cihazlar séz konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu
sekilde Ek IX'un 5.3 numarali maddesinde veya Ek X"un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediic
de uygulanr.

(10) Ugiinedi, dordiincii, beginci veya altincs fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek
olarak bir vileut agikhifindan insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dag:lan maddeler veya madde
kombinasyonlarmdan olugan cihazlar s6z konusu oldugunda uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX'un 5.4
numarali maddesinde veya Ek X'un 6 numaral maddesinde belirlenen prosediir de uygulamr.

(11) Qlgili onaylanmis kurulusun Tiirkiye'de yerlesik oldugu hallerde Kurum; teknik
dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorugturma raporlan dihil olmak dizere bir ila alt1 ve sekiz
ila onunen fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tiim dokiimanlann veya belirli dokiimanlann
Tiirkge ve/veya AB resmi dil/dillerinde bulundurulmasim: talep edebilir.

(12) Aragtwma amagh cihazlar, 62 ila 79 uncu maddeler ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen gerekliliklere tabi olur.
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Onaylanmig kuruluglarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine dahil olmas:

MADDE 53 - (1) imalat; uygunluk degerlendirme prosediirime bir onaylanmis kurulugun
dihil olmasinn gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile baglantil uygunluk degerlendirme faaliyetleri
igin atanmug olmas: sartiyla tercih ettifi bir onaylanmus kuruluga bagvurabilir. imalatgi, aym uygunluk
degerlendirme prosediirii igin bagka bir onaylanmg kuruluga paralel olarak bagvuru yapamaz.

(2) llgili onaylanmuy kurulug; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararmdan énce bagvurusunu
geri ¢eken herhangi bir imalateiyr, 57 nei maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasttastyla diger
onaylanmug kuruluglara bildirir.

(3) Imalat¢y; birinci fikra kapsaminda bir onaylanmig kuruluga bagvururken, daha once basgka
bir onaylanmg kuruluga yapmis oldugu bagvuruyu ilgili onaylanmig kurulugun kararmdan bnce geri
gekip cekmedigini beyan eder ve aym uygunluk degerlendirmesine iligkin bagka bir onaylannus kurulug
tarafindan reddedilmis onceki herhangi bir bagvurusu hakkindaki bilgileri sunar,

(4) Onaylanmis karulug, tercih edilen uyguntuk deferlendirme prosediiriinii dogru sekilde
yiiriitmek igin gerekli olan bilgileri veya verileri imalatgidan talep edebilir.

(5) Onaylanmus kuruluslar ve onaylanmus kuruluglanin personeli; uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini en yliksek seviyede mesleki diiriistlikle ve spesifik alanda gerekli teknik ve bilimsel
yetkinlikle yiiriitir ve kararlanm: veya uygunluk degerlendirme fralivetlerinin sonuglarim
etkileyebilecek, ozellikle bu faaliyetlerin sonuglanyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak,
bagta finansal olmak iizere tiim bask: ve ydnlendirmelerden bagimsiz olur.

Belirli smnef 111 ve simf IIb cihazlar icin klinik degerlendirme konsiiltasyon prosediirii

MADDE 54 - (1) 52 nci madde uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak bir cnaylanmig
kurolug, asafidaki cihazlann uygunluk degerlendirmesini gergeklestirirken, uygulanabilir oldugu
sekilde Ek IX"un 5.1 numarali maddesinde belirtildigi fizere veya Ek X'un 6 numarah maddesinde atifta
bulunuldupu iizere klinik degerlendirmenin konsiiltasyonuyla ilgili prosediirii de takip eder:

a) Smaf III implante edilebilir cihazlar.

b) Ek VIII’in 6.4 numaralh maddesinde (Kural 12) atifta bulunuldugu tizere, bir tibbi iiriinii tatbik
etmek ve/veya uzaklastirmak amagh sumf ITb aktif cihazlar.

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

2} Bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,

b) Cihaz, aym kullamm amact i¢in ayn: imalat¢: tarafindan hali hazirda pazarlanan bir cihazin
medifiye edilmesi yoluyla tasarlanmg oldugunda, imalatgimn, modifikasyonlarn cihazin fayda/risk
oranim olumsuz bir gekilde etkilemedigini onaylanmis kurulugu tatmin edecek sekilde gGstermesi
sartyla veya

¢) Cihaz tipinin veya kategorisinin klinik degerlendirme ilkelerinin, 9 uncu maddede atifta
bulunulan ortak spesifikasyonlarda ele ahnmug olmas: ve onaylanms kurulusun, bu cihazin imalatgismin
Klinik deferlendirmesinin, bu tir cibazmn Klinik deferlendirmesiyle ilgili ortak spesifikasyonlara
uydugunu teyit etmesi durumunda,

gerekmez.

(3) Onaylanmus kurulus; birinci fikrada atifta bulunulan prosediiriin uygulanp uygulanmadigms
57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla yetkili otoritelere, Kuruma ve Komisyon’a
bildirir. Bu bildirime, klinik degierlendirmenin degerlendirilmesi raporu eglik eder.

Belirli simf ITI ve simf IIb cihazlarm uygunluk degerlendirmesinin detayh inceleme
mekanizmasi

MADDE 55 - (1) Onaylanmy kurulug, 54 iincii maddenin birinci fikrast uyarinca uygunluk
degerlendirmesi gerceklestirilmis olan cihazlara verdigi sertifikalan yetkili otoritelere bildirir. Bu tiir
bildirimler, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gergeklegir ve 32 nei madde
uyarmca giivenlilik ve klinik performans 5zetini, onaylanmug kuralugun degerlendirme raporunu, Ek
I'in 23.4 numarali maddesinde atifta bulunulan kullamm talimatin: ve gerektigi hallerde Ek IX'un 5.1
numarali maddesinde veya Ek X"un 6 numarah maddesinde atfta bulunulan uzman heyetlerin bilimsel



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 161

goriigiini igerir. Onaylanmus kurulug ile uzman heyetler arasinda farkh goriiglerin olmasi durumunda,
tam bir gerekgelendirme de bildirime dahil edilir.

(2) Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak 44 incii, 45 inci, 46
net, 47 nci veya 91 inci maddeler uyarinca ilave prosediirler uygulayabilir ve gerekli goriildiigiinde 92
nci ve 94 iincii maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk Sertifikalar

MADDE 56 - (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyaninca onaylanmig kuruluglar tarafindan diizenlenen
sertifikalar, Tiirkce ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise onaylanmug kurvlugun kabul edecegi bir AB resmi dilinde ve/veya
Tiirkge olur. Sertifikalann asgari igerigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili agmayacak gekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli kalir.
Sertifikamin  gegerliligi, imalatginn bagvurusu iizerine, uygulanabilir uygunluk deperlendirme
prosediirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yih aymayan ilave siireler
seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, cklemenin yaprldigi sertifika gegerli oldugu
siirece gegerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmus kuruluglar, belirli hasta gruplan igin bir cihazin kullarum amacina lasitlamalar
getirebilir veya imalatgilardan Ek XIV Kisim B uyarinca spesifik piyasaya arz sonras: klinik takip
¢aligmalan yiiriitmesini talep edebilir.

(4) Bir onaylanmy kurulusun bu Yonetmelifin gerekliliklerinin imalatgr tarafindan
karsilanmaya devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu tir gerekliliklere uygunluk, onaylanmig
kurulusga belirlenen uygun bir siire icerisinde imalatg tarafindan yapilan wygun diizeltici faaliyetle
saflanmaz ise onaylanmis kurulug orantihilik ilkesini dikkate alarak verilen sertifikay: askiya alir veya
geri geker ya da buna kisitlamalar getirir. Onaylanmis kurutug, kararmin gerekeelerini belirtir.

(5) Onaylanmts kurulug; tadilleri ve ekleri ddhil olmak iizere diizenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alman, askidan indirilen, geri gekilen veya reddedilen sertifikalarla ve sertifikalara getirilen
kasitlamalarla ilgili her bilgiyi 57 nci maddede atifia bulunulan elektronik sisteme girer. Bu tiir bilgiler,
kamunun erigimine agtk olur.

Onaylanmg kuruloslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

MADDE 57 ~ (1) Komisyon tarafindan kurulan onaylanmg kuruluslera ve uygunluk
sertifikalarina iligkin elektronik sistem agagidaki bilgileri icerir:

a) 37 nci maddenin iigiinci fikrasinda atifta bulunulan sube/temsilciliklerin listesi,

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

c) 42 nei maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 46 nc1 maddenin
ikinci fikrasinda atifta bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler.

¢) 43 iincii maddede belirtilen onaylanmig kuruluglara ait Lste.

d) 44 iincih maddenin on birinci fikrasinda atifia bulunulan raporun &zeti.

e) 54 iincii maddenin iigiincii fikrasinda ve 55 inci maddenin birinei fikrasinda atifia bulunulan
uygunhik degerlendirmelerine ve sertifikalara yonelik bildinmiler.

f) 53 lincii maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinde atzfta bulunuldugu
iizere sertifikalara yonelik bagvurulann geri gekilmest veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler.

g) 56 nc1 maddenin beginci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler.

B) 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans dzeti.

(2) Elekitronik sistem yoluyla toplanan ve islenen bilgiler; Kurama, AB iiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerine, Komisyon’a, uygun oldugu hallerde onaylanmg kuruluglara ve bu Yénetmelikte ya da In
Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yénetmelifinde belirtildigi sekilde kamuya erigilebilir olur,

Giniillii onaylanmg kurulug degisikligi

MADDE 58 — (1) Bir imalatginin bir onaylanmig kuralusla sézlesmesini feshettigi ve aym
cihazin uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir onaylanmiy kurulusla sozlesme yaptif
durumlarda, onaylanmis kurulus degisikligi icin detayh diizenlemeler; imalatgt, yeni onaylanmug
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kurulug ve wygulanabilir oldugu yerde nceki onaylanmig kurulus arasinda bir anlagmada agikca
tanumtanir. Bu anlagma asgari olarak;

a) Onceki onaylanmg kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalarin gegersiz olacag tarihi,

b) Onceki onaylanms kurulusun kimlik numarasimn, tanitim materyalleri dahil olmak iizere
imalatg tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gésterilebilecegini,

¢) Gizlilik hususlan ve miilkiyet haklar: dahil olmak iizere dokiimanlarin transferini,

¢} Onceki onaylanmig lurnlusun uygunluk degerlendirme gorevlerinin yeni onaylanmug
kurulusa hangi tarihten sonra verilecegini,

d) Onceki onaylanmus kurulusun sorumtu oldugu en son seri numarasim veya lot numarasm,

kapsar.

(2) Onceki onaylanrms kurulug, ilgili cihaz igin dizenledigi sertifikalar: gegersiz olacag: tarihte
geri ceker,

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE 59 — (1) 52 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygnn sekilde
gerekgelendinilmis bir talep iizerine, sz konusu maddede atfta bulunulan gegerli prosediirlerin
yuriitiilmedigi; ancak kullanim kamu saghig1 veya hasta giivenligi ya da saghg yararina olan spesifik
bir cibazin, yurt iginde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

(2) Kurum; bu tiir iznin tek bir hasta igin verilmemis olmas: durumunda, birinci fikra uyarinca
bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasimna iligkin izin verme karanm Komisyon’a
ve AB iiyesi iilkelere bildirir.

Serbest satig sertifikasi

MADDE 60 — (1) Kurum,; ihracat amaciyla ve bir imalatgimin veya bir yetkili temsilcinin talebi
iizerine, imalatginin veya uygulanabilir oldugu gekilde yetkili temsilcinin yurt iginde kayith is yerinin
bulundugunu ve bu Yonetmelik uyarmca CE igareti tageyan séz konusu cihazin Tirkiye ve AB iiyesi
iilkelerde pazarlanabilecefiini beyan eden bir serbest satiy sertifikasi diizenler. Serbest satig
sertifikasinda, 29 uncu madde kapsaminda UDI veri tabamuna girilen cihazin Temel UDI-DI's1 belirtilir.
Bir onaylanmig kurulusun 56 nci madde uyaninca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest satig
sertifikasinda, Ek XII'nin II. Béliimiiniin 3 numaral maddesinde atifta bulunuldugu fizere onaylanmg
kurulug tarafindan diizenlenen sertifikayr tanimlayan 6zgiin numara belirtilir,

ALTINCiI KISIM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

BIRINCI BOLUM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastrmalar

Klinik degerlendirme

MADDE 61 — (1) Cihazin normal kullamim kogullan altinda, Ek I’de belirtilen ilgili genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasi ile Ek I’in 1 ve 8 numarah
maddelerinde atifta bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oranmn kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi, gerekfigi hallerde Ek III'te atfta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak tizere yeterli
Klinik kanit saglayan klinik verilere dayamr. imalatg1, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlufu géstermek igin gerekli klinik kamt seviyesini belirler ve gerekgelendirir. Bu klinik kanit
seviyesi, cthazin karakteristikleri ve kullamm amaci bakamindan uygun olur. Bu amagla imalatgilar, bu
madde ve Ek XIV Kisim A uyannca bir klinik degerlendirme planlar, yiiriitiir ve dokiimante eder.

(2) Tim simf 11T cihazlar ve 54 iincii maddenin bitinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan
sinuf 1Ib cihazlar igin; imalatel, klinik degerlendirmesinden ve/veya araghrmasindan nce, amagladigs
Klinik Geligtirme Stratejisini ve klinik aragtirmaya ydnelik Snerileri, incelemesi amactyla bilimsel,
teknik ve klinik gdriig ve tavsiyelerde bulunmak iizere Komisyonca fegkil edilen uzman heyetine
darugabilir. fmalatg1, uzman heyeti tarafindan verilen gorigleri dikkate abr. Bu degerlendirmeler, on
birinci fikrada at:fta bulunulan klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir. imalatcs, pelecekteki
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bir uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili olarak uzman heyeti tarafindan verilen goriiglerle ilgili
herhangi bir hak iddia edemez.

(3) Klinik degerlendirme; agagidakileri esas alacak sekilde tammlanmis ve metodolojik agidan
gegerli bir prosediirii izler:

a) Ek XIVim 3 numarali maddesi uyarinca, kullarum amaci agisindan klinik degerlendirmeye
konu olan cihazmn, verilerin ait oldugu cihaza esdeger oldugumin gésterilmesini ve verilerin ilgili genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gdstermesi kaydiyla cihazin giivenlilifi,
performansy, tasanim karakteristikleri ve kullamm amaciyla ilgili hilihazirda mevcut ilgili bilimsel
literatiiriin kritik degerlendirmesini.

b) Aragtirmalarin, 62 ila 79 uncu maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XV
kapsaminda gergelklestirilip gerceklestirilmedigini gereken élgiide dikkate alarak meveut tiim klinik
araghrmalann sonuglarimin kritik bir degerlendirmesini.

c) Varsa hilihazirda mevcut olan altematif tedavi segeneklerinin goz 6niinde bulundurulmasim.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Implante edilebilir cihazlar ve simf I cihazlar igin asagidaki tim kogullar saflanmadikga
klinik aragtirma yapilmas gereklidir:

1) Cihaz, ayni imalat¢1 tarafindan hilihazida piyasaya arz edilmig bir cihazin modifikasyonlan
yoluyla tasarlanmmgsa.

2) Modifiye edilmig cihazin piyasaya arz ¢dilmis cihaza egdeger oldugu Ek XTIV iin 3 numarali
maddesi uyarimca imalatgi tarafindan gosterilmis ve bu gésterim onaylanmy kurulug tarafindan uygun
bulunmugsa.

3) Piyasaya arz edilmig cihazin Idinik degerlendirmesi, modifiye edilmis cihazin ilgili giivenlilik
ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gostermek igin yeterliyse,

b) Bu fikra uyarinca klinik arastima yapiimasmun gerekmedifi durumda onaylanmg kurulus;
piyasaya arz sonras klinik takip plamnm uygun oldufunu ve cihazin giivenliligini ve performansm
ghstermeye yonelik piyasaya arz sonras: galigmalar igerdigini teyit eder.

c) Altner fikrada atifta bulunulan durumlarda da klinik aragnrmalann yapilmas: zorunlu
degildir.

(5) Cihazimun, halihazirda piyasaya arz edilmis ve kendisi tarafindan imal edilmeyen bir cihaza
egdeger oldufunu gosteren bir imalatgr da dérdiingii fikrada gerekenlere ilave olarak;

2) ki imalatg1 arasinda, ikinci cihazin imalatgisimn devamhilix arz eden bir bigimde teknik
dokiimantasyona tam erigimine agikga imkéin tamyan gegerli bir sézlesmenin olmast,

b) Orijinal klinik degerlendirmenin, bu Y&netmelifin gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmis olmasi,

sartiyla, Klinik aragtuma yapmamak i¢in dordiincii fikray: dayanak olarak kullanabilir. Bu
durumda imalat¢1 onaylanmig kurnluga bunlarla ilgili agik kanit sunar.

(6) Dérdiincii fikra uyannca klinik arastirma yapma gerekliligi, asagnda belirtilen implante
edilebilir cihazlara ve simf Il cihazlara uygulanmaz:

a) 10 uncu madde ile yiiriirlikten kaldimlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi uyarinca mevzuata uygun sekilde piyasaya arz edilmis
ya da hizmete sunulmug olan ve klinik degerlendirmesi;

1) Yeterli klinik veriye dayanan,

2) Mevcutsa bu tiir cihazin klinik degerlendirmesine yonelik ilgili diriine Gzgii ortak
spesifikasyonlara uygun olan,

implante edilebilir cihazlara ve simf 111 cihazlara.

b) Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcutsa ilgili iiriine 6zgii ortak
spesifikasyonlara uygun olan siiturlara, zimba tellerine, dental dolgulara, dental braketlere, dig
kronlarina, vidalara, kamalara, plaklara, tellere, pinlere, klipslere ve konnektdrlere.
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(7) Altnc: fikraya istinaden dordincii fikranin uygulanmadifa durumlar, imalatet tarafindan
klinik degerlendirme raporunda, onaylanmus kurulus tarafindan isec klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda gerekgelendirilir,

(8} Ek XVI'da listelenen ve tibbi bir kullamim amac1 olmayan iirfinler s6z konusu oldufunda,
bu Kisim ile Ek XIV ve Ek XV uyannca bir klinik fayda gosterme gerekliligi, cihazin performansim
gostermek igin bir gereklilik olarak kabul edilir. Bu Griinlerin klinik degerlendirmeleri; piyasaya arz
sonrasy gOzetimden, piyasaya arz sonrasi klinik takipten ve gerektigi hallerde spesifik klinik
aragtirmadan elde edilen veriler dahil olmak iizere giivenlilige iliskin ilgili verilere dayanir. Benzer bir
t1bbi cibazdan elde edilen meveut klinik verilerin esas alindifi durumlar usuliince gerekgelendirilmez
ise bu iirimler i¢in klinik aragtirma yapilmas: gerekir.

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

a) Imalatginin risk yénetimi sonuglarina,

b} Cihaz ile insan viicudu arasindaki etlalegimin ayrintilannin, amaglanan klinik performansin
ve imalatgin iddialannm degerlendirilmesine,

dayal1 olarak verilir. Bu gibi durumda imalate, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun, bench testi, performans degerlendirmeleri ve klinik oncesi degerlendirme dahil olmak
lizere yalmizca klinik olmayan test yontemlerinin sonuglarina dayanarak gésterilmesinin yeterli
olacagim diigiinmesinin nedenini, Ek 1I’de at:fta bulunulan teknik dokiimantasyonda usuline uygun
olarak ispat eder.

(10) Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XIV Kisim B uyannca imalat¢inin piyasaya
arz sonras1 klinik takip plamimn ve 82 nci maddede abifta bulunulan piyasaya arz sonrast gdzetim
plamnmn uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle, ilgili cihazin yagam dongiisii boyunca
giincellenir. Simf HI cihazlar ve implante edilebilir cihazlar igin piyasaya arz sonras1 klinik takip
degerlendirme raporu ve uygutanabildigi hallerde 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik
performans Szeti, bu verilerle asgari yilda 1 kez giincellenir.

(11) Klinik degerlendirme, degerlendirme sonuglan ve degerlendirmeden elde edilen klinik
kanitlar, Ek XIViin 4 numarah maddesinde atifta bulunuldugu iizere bir klinik degerlendirme raporunda
dokiimante edilir. Bu rapor, tsmarlama imal edilen cihazlar harig olmak tizere, ilgili cihaza iliskin Ek
II'de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir biliimiinii olugturur.

Cihazlarm uygunlugunu géstermek i¢in yiiriitilen klinik aragtirmalarla ilgili genel
gereklilikler

MADDE 62 — (1) Klinik aragtirmalann uygunluk degerlendirme amaglarina yonelik klinik
degerlendirmenin bir pargasi olarak yiiriitiilmesi durumunda klinik arastirmalar, bu madde ve 63 ila 79
uncu madde hiikiimleri, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XV uyannca, agagidaki amaglardan
biri veya daha fazlas: igin tasarlanir, yetkilendirilir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir:

a) Normal kullanim kosullar: altinda, bir cibazin 3 iincii maddenin birinci fikrasimin (cee)
bendinde listelenen spesifik amaglann biri veya daha fazlas: igin uygun olacak gekilde tasarlandigin,
imal edildigini, ambalajlandifim ve imalatcisi tarafindan belirtitdigi sekilde amaglanan performansa
ulagtigim saptamak ve dogrulamak.

b) Imalatgis1 tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazmn klinik faydalanm saptamak ve
dogrulamak.

¢) Cihazin klinik giivenliligini saptamak ve dogrulamak, cihazin normal kullanim sartlan altmda
istenmeyen yan etkilerini belirlemek ve bunlarin cihazin saglayacag faydalar ile karstlagtnldiginda
kabul edilebilir riskler olusturup olugturmadifini degerlendirmek.

(2) Bir Klinik aragturmanin sponsorunun yurt iginde yerlesik olmamasi durumunda sponsor, yurt
icinde yerlesik gergek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasum saglar. Bu yasal
temsilei, bu Yonetmelik uyannca sponsorun yiikiimliilitklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 165

olur ve bu Yénetelikte sponsorla yapilmasi ongoriilen biitiin iletigimlerin muhatabi olur. Bu yasal
temsilct ile yapilan her tiiri iletigim, sponsorla yapilan iletigim olarak kabul edilir.

(3) Klinik aragtirmalar;

a) Insan Goniiltiileri Uzerinde Yapilan Tibbi Aragtimalarda Etik Ilkeles Uzerine Dinya Tip
Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararas: standartianin en giincel siiriimil ile aym
dogrultuda olur.

b} Bir klinik aragtirmaya istirak eden géniilliilerin haklannm, giivenlifinin, onurunun ve
refahinin korunacai ve diger tiim gikarlardan iistiin gelecegi, elde edilen klinik verilerin bilimsel olarak
gegerli, giivenilir ve saglam olacag bir gekilde tasarlamr ve yiiriitiilir.

c) Bilimsel ve etik incelemeye tabi olur, Etik inceleme, Kurum onay: ile kurularak Kurum web
sayfasinda yayymlanan listede yer alan bir etik kurul tarafindan gergeklestirilir. Kurum, klinik arastirma
izin bagvurusu incelemesine yonelik etik kurul prosediirlerinin, bu Ynetmelige uygun olmasim saglar.
Etik incelemede, meslekten olmayan en az bir ldgi gorev alir,

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir klinik aragtirma, yalmzca asagidaki kogullarin
tamarm kargilandigmda yiiriitilebilir:

a) Kurum tarafindan bu Yonetmelik uyarinca klinik aragtirmaya izin verilmis olmas:.

b) Higili mevzuat uyarnca olugturulan bir etik kurulun, klinik aragtirmaya iliskin olarak ilgili
mevzuat kapsaminda olumsuz bir gériis vermemesi.

¢) Ikinci fikra uyannca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt icinde yerlesik olmas1,

¢) 64 ila 68 inci maddeler uyarinca etkilenebilir popiilasyonlanin ve goniilliilerin uygun bir
sekilde korunmasi.

d) Gonilliiler veya kamu saghg: igin beklenen faydalann, ongbrilebilir riskleri ve
dezavantajlart makul kilmasi ve bu kosula uygunlufun siirekli olarak izlenmesi.

e) Goniilliiniin veya bilgilendirilmis goniillii olurunu géniilliiniin veremedifi durumda yasal
vasisinin, 63 {inci madde uyarinca bilgilendirilmis péniillii olurunu vermesi,

f) Goniilliiye veya bilgilendirilmig goniillii olurunu géniilliiniin veremedigi durumda yasal
vasisine, ihtiyag halinde ilave bilgiler verebilecek bir kiginin iletigim bilgilerinin saglanmasi.

g) Goniiltilerin fiziksel ve zihinsel biitinlik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kigisel
Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinea géniilliiyle ilgili verilerin korunmasina dair haklannm giivenceye
alinmas.

£) Klinik aragtirmamn, géniilliler icin aci, rahatsizlik, korku ve diger Sngoriilebilir riskleri
miimkiin oldugu kadar az igerecek sekilde tasarlanmig olmasi ve hem risk esifinin hem de distres
seviyesinin klinik aragtirma plaminda 6zellikle tanimlanmas: ve siirekli olarak izlenmesi.

h) Goniillilere sunulan tibbi bakumn, klinik aragtirma kosullan altinda ilgili hasta bakimmi
saglamak icin Tababet ve Suabat: San'atlariun Tarzi Icrasina Dair Kanun uyarmea yetkilendirilmis;
uygun nitelikli bir tip doktorunun veya uygun oldugu hallerde nitelikli bir dis hekiminin ya da diger bir
kiginin sorumlulufunda olmasi.

1) Klinik aragtirmaya igtirak etmesi igin, ganiillii veya gerektigi hallerde gomiilliiniin yasal vasisi
lizerinde, mali nitelikte olanlar da dhil olmak iizere niifuzun kétiiye lullanilmamas,

i) Stz konusu aragtrma amagh cibhazin/cihazlann, klinik aragtirmanin kapsad:fi hususlardan
ayn olarak Ek I'de belirtilen uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymas: ve
goniillilerin saghgim ve gitvenligiri korumak igin bu hususlasla ilgili {en son teknolojik gelismeleri goz
Gniinde bulundurarak, iy giivenligi ve kaza énleme alamndaki hitkiimlerle birlikie uygulanabildigi
hallerde teknik ve biyolojik giivenlik testini ve klinik éncesi degerlendirmeyi igeren) biitiin tedbirlerin
ahnmig olmasi.

J) Ek XV’in gerekliliklerinin verine getirilmesi.

(5) Goniilli veya goniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal
vasisi, herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekee sunmadan, bilgilendirilmig goniillii
olurunu iptal ederek herhangi bir zamanda Klinik aragtirmadan geri ¢ekilebilir. Kisisel Verilerin
Korunmas1 Kanunu ve kigisel verilerin korunmasi ile ilgili difer mevzuatlara halel gelmeksizin,
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bilgilendirilmig gdniiilii olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda yiritilen faaliyetleri ve geri gekilmesinden
once bilgilendirilmis goniilhi oluruna dayah olarak elde edilen verilerin kullanumini etkilemez.

(6) Aragtirmacs; hasta baluminda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime sahip olmasi sebebiyle
aragtirmaci rolii igin nitelikli oldugn Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegi icra eden kigidir. Bir
klinik aragtirmanin yiiriitiilmesine dahil olan diger personel, gérevlerini gerceklestirmek igin ilgili tibbi
alanda ve Klinik arastirma metodolojisinde Sfxenim, efitim veya tecriibe yoluyla uygun bir sekilde
kalifiye olur.

(7) Klinik aragtirma, ilgili mevzuata halel gelmeksizin cihazin kullamlmasmm amaglandig
tesislere benzer ve klinik aragtirma i¢in uygun olan tesislerde yiiriitiiliir,

(8) Klinik aragtirma basvarusunun Tiirkiye’de yerlesik bir sponsor ya da ikinci fikra uyarinca
atanan yasal temsilci tarafindan hem Tiirkiye’ye hem de AB iiyesi iilkelere sunulmas halinde, 70 inci
maddede Kuruma yapilan at:flar aym zamanda ilgili AB iiyesi iilkenin/iilkelerin yetkili otoritesine
yapilms sayihir ve bu Yonetmeligin ilgili hitkiimleri uygulanur.

Bilgilendirilmis giniillii oluru

MADDE 63 — (1) Bilgilendirilmig géniilléi oluru; ikinei fikra uyannca usuliine uygun gekilde
bilgilendirilmesinden sonra, goniilli veya poniilliinin bilgilendirilmis goniilli olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan gériismeyi gergeklestiren kigi
tarafindan yazilr, tarih ahlir ve imzalanir. Géniilliniin yazamadi hallerde géniillii oluri, en azindan
bir tarafsiz tam@in meveudiyetinde uygun alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir, Bu
duromda tanik, bilgilendirilmiy gomiillii oluru dokiimanm: tarih atarak imzalar. Goniilliye veya
goniilliinim bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun olduguada
bilgilendirilmis goniilli olurunun verilmis oldupu dokiimanin veya kaydim bir sureti saglamr.
Bilgilendirilmig gomiillii oluru dokiimante edilir. Goniilliiye veya onun yasat vasisine, klinik aragtirmaya
istirak etmeye yonelik karanm diigiinmesi igin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis gdmiilli olurunu almak amaciyla, goniilliye veya goniilliinin
bilgilendirilmig goniilkii olurunu veremedigi durumtarda onun yasal vasisine verilen bilgiler;

a) Goniillliniin veya yasal vasisinin;

1) Klinik aregtirmamin niteligini, amaglanm, faydalanm, olas1 sonuglarm, risklerini ve
dezavantajlanm,

2) Géniilliiniin korunmastyla ilgili haklan ve giivenceleri, zellikle goniilliiniin aragtirmaya
igtirak etmeyi reddetme hakkim ve herhangi bir zarar ortaya gikmadan ve herhangi bir gerekee sunmadan
herhangi bir zamanda klinik araghirmadan geri gekilme hakkin,

3) Klinik araghrmada goniilliden beklencn igtirak siiresi dahil olmak iizere klinik aragturmalarin
hangi kogullar altinda yiiriitiilecegini,

4) Géniilliiniin klinik aragtirmaya igtirakinine sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dhil olmak
iizere olasi tedavi alternatiflerini,

anlamasim salar.

b) Goniillii veya yasal vasisi igin kapsamli, zli, agik, konuyla ilgili ve anlagilabilir sekilde olur.

c) Aragtirma ekibinin ilgili mevzuat kapsanunda uygun nitelikte olan bir iiyesi ile yaptlan bir n
gorigmede saglanir.

¢) 69 uncn maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminat: sisterni hakkindaki bilgileri
igerir.

d) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekliyle, klinik araghrmanmn Tiirkiye
ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasim ve bu maddenin altinc1 fikras: uyannca klinik
aragtirma sonuglarina erigilebilirlik hakkindaki bilgileri igerir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, yazih olarak hazirlanr ve géniilli veya goniilliiniin
bilgilendirilmis géniilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi icin elde edilebilir olur.

(4) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriigmede, bilgileri vermek igin kullanilan
yontemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlanimin ve bireysel géniilliflerin bilgi ihtiyaglanina dzellikle
dikkat edilir.
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(5) Kkinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriigmede, goniilliiniin verilen bilgileri anladig:
dogrulanir.

(6) Goniilli, klinik arastirma raporunun ve hedeflenen kullanict igin anlagtlabilir sekilde sunulan
bir dzetin, klinik aragtrmaom sonuglanna bakilmaksizin 73 {incii maddede atifta bulunulan klinik
araghrmalara ybnelik elektronik sistemde 77 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca erigilebilir olacag
hakkinda bilgilendirilir. Hgili rapor ve 6zet kullanilabilir hale geldiginde, miimkiin oldugu Glgide
goniilliiye bildirilir.

(7) Bu Yonetmelik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis goniillit oluruna ilave olarak
goris olusturma ve kendisine verilen bilgileri degerlendirme kabiliveti olan bir gocugun, bir klinik
araghirmaya istirak etmesi igin aynica onay vermesini gerektiren ilgili mevzuata halel getirmez.

Kisithlara yénelik klinik araghrmalar

MADDE 64 - (1} Kisithhklarindan dnce bilgilendirilmis gonillé olurunu vermemis veya
vermeyi reddetmemis olan kisithlar séz konusu oldugunda, 62 nci maddenin dordiincii fikrasnda
belirtilen kogullara ilave olarak, yalnizca agagidaki kosullarn tamaminin kargilanmas durumunda bir
klinik aragtirma yiiriitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmig olmasi.

b) Kisithlann 63 tincii maddenin ikinei fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
balamindan yeterli olacak sekilde almis olmalari.

c) Klinik aragtirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik arastirmadan
geri ¢ekilmek igin goriis olugturma ve 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir kisttlin sarih istefiine aragtirmaci tarafindan uygun davranilmast.

¢) Klinik aragtirmaya igtirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplanna yénelik tazminat
haricinde, highir zendirici tesvikin ya da maddi miikdfatn géniillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Kisithlar bakimindan klinik aragtimanin zorunlu olmasi ve bilgilendirilmis géniillii oluru
verebilecek kigilere yonelik klinik arastirmalardan veya difer aragtima yontemlerinden
kargilagtinlabilir gegerlilie iligkin verilerin elde edilememesi.

€) Klinik aragtormamn, goniilliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili olmast.

f) Klinik aragtirmaya igtirak etmenin kisitli igin igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan
dogrudan bir fayda olugturacag beklentisine yonelik bilimsel dayanakiarin bulunmast.

(2) Goniillii, bilgilendirilmis gdniillii oluru prosediiriine miimkiin olabildigince istirak eder.

Cocuklara ydnelik klinik aragbrmalar

MADDE 65 ~ (1) Cocuklara yGnelik bir klinik aragtirma, 62 nci maddenin dérdiincii fikrasinda
belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kosullarm tamamimn karsilanmasi durumunda
yuriitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmig goniilli olurunun almmms olmasi.

b) Cocuklaon, 63 dncii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, yaslarina ve
zihinsel olgunluklarna nygun olacak gekilde ve ¢ocuklarla galiyma konusunda egitimli veya deneyimili
olan aragtirmacilardan ya da aragtirma ekibi iiyelerinden almms olmalari.

¢} Klinik aragtirmaya igtirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik aragtirmadan
geri gekilmek igin gorily olugturma ve 63 {incii maddenin ikinci fikrasinda atfta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir cocugun sarih istegine aragtirmact tarafindan uygun davramlmas.

¢) Klinik aragtirmaya istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, higbir 6zendirici tesvikin ya da maddi mikéfatin géniillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Klinik aragtimmanin, yalnizea gocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yénelik tedavileri
araghrmak igin amaglanmas) ya da bilgilendirilmis goniilli oluru verebilecek kisilere yonelik klinik
aragtirmalarda elde edilen verileri veya diger aragtirma youtemleriyle elde edilen verileri gegerli kilmak
igin klinik aragtmanin gocuklar tizerinde yapiimasinin sart olmas1.
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€) Klinik aragtirmamn, ilgili cocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili olmas:
ya da yalmizca gocuklar dizerinde yiiritiilebilecek bir yapida olmast.

f) Klinik aragtrmaya istirakin gocuk igin igerdigi risklerden ve yiklerden daha agr basan
dogrudan bir fayda olusturacag beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarm bulunmas.

g} Cocugun, yasina ve zihinsel olgunluguna uygun bir sekilde, bilgilendirilmis gonilli oluru
prosediiriine igtirak etmesi.

§) Cocufun bir klinik aragtirma sirasinda ilgili mevzuatta tanmmlandipi sekilde bilgilendirilmig
goniilli oluru vermek i¢in kukuki ehliyet yagina ulagmas: durumunda, klinik aragtirmaya istirak etmeye
devam ctmesinden 6nce kendisinden agik bilgilendirilmis goniillii olurunun alnmas:.

Gebe veya emziren kadinlara yinelik klinik aragtirmalar

MADDE 66 — (1) Gebe veya emziren kadinlara yénelik bir klinik aragtirma, 62 nci maddenin
dordincii fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca asafidaki kogullann tamamunin
karsilanmas: durumunda yriitilebilir:

a) Klinik aragttrmann, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii veya dogumdan
sonra ¢ocufu i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda olugturma
potansiyelinin olmass.

b) Aragtirmanin emziren kadinlar tizerinde yiiritiilmesi durumunda, gocugun saglif iizerinde
herhangi bir advers etkiden kaginmaya ozellikle dikkat edilmesi.

¢) Klinik aragtirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, goniillillere dzendirici bir tegvikin ya da maddi mukafatin verilmemesi.

ilave tedbirler

MADDE 67 — (1) Zorunlu askerlik hizmeti gergeklegtiren kisiler, dzgiiriigiinden mahrum olan
kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik aragtirmalarda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kigiler
ile ilgili ilave tedbirler almabilir veya siirdiiriilebilir.

Acil durumlarda klinik arastirmalar

MADDE 68 — (1} 62 nci maddenin dérdinei fikrasinun () bendine, 64 iincli maddenin birinci
fikrasimn (a) ve (b) bentlerine ve 65 inci maddenin birinci fikrasimn (a) ve (b) bentlerine istisna olarak,
gonilliiyii klinik aragtirmaya dihil etme kararinn, bu klinik aragtirmaya ybnelik klinik arastirma planina
uygun olarak goniilliiye ilk miidahale amnda ahnmasi séz konusu oldugunda agagidaki kosullarin
tamamunin kargilanmas: sartiyla, bir klinik aragtirmaya igtirak etmek igin bilgilendirilmig géniillii oluru
bu karardan sonra alinabilir ve klinik aragtirmaya iliskin bilgiler bu karardan sonra verilebilir:

a) Goniilliiniin, hayat: tehdit eden ani tibbi kogullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakh
saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis poniilli olurenu énceden saglayamamas: ve
Klinik araghrmaya iligkin 6nceden bilgi alamamas:.

b) Goniilliindn klinik aragtirmaya igtirakinin; géniilliiniin 1zdirabim azaltacak ve/veya sagligmi
gelistirecek, saghkla ilgili 6lgilebilir bir iyilegtirmeyle ya da saglik durumunun teshisiyle sonuglanacak
sekilde, gdnitlli icin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olusturma potansiyeline sahip olacag
beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmas:.

¢) Goniilliiniin yasal vasisine tiim bilgileri onceden saglamanm ve ondan bilgilendirilmis
goniillii olurunu 6nceden almann terapétik pencere iginde miimkiin olmamast.

¢) Arastirmacimn, klinik aragtirmaya istirake yonelik géniillii tarafindan énceden ifade edilen
herhangi bir itirazdan haberdar olmadiini garanti etmesi.

d) Klinik aragtirmanin; gomiilkiiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis goniillii
olurunu dnceden almanin ve ona onceden bilgi vermenin, terapiitik pencere iginde miimkiin olmayan
tibbi durumuyla dogrudan iligkili olmasi ve klinik aragtirmann sadece acil durumlarda yiiriitiilebilecek
bir yapida olmas.

€) Klinik araghrmamn goniilliiniin standart tedavisine kiyasla goniillii igin asgari diizeyde risk
olugturmas1 ve goniilliiye asgari dizeyde yiik getirmesi.



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 169

(2) Birinci fikra uyarinca bir miidahaleyi takiben, géniilliniin klinik aragtirmaya igtirakinin
devam etmesi igin 63 tincii madde uyarimnca bilgilendirilmis géniillii oluru aranir ve klinik arastirmaya
yonelik bilgiler asagidaki gerekliliklere uygun olarak verilir:

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

b) Diger goniillilerle ilgili olarak bilgilendirilmis goniilli oluru, araghrmac: tarafindan
hangisinden daha gabuk akmabilir ise goniilliiden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63 iincii
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu iizere goniilliiye veya yasal
vasisine miimkiin olan en lusa siirede verilir. Bu bendin amaglan dogrultusunda bilgilendirilmig goniilli
olurunun yasal vasiden alinmus olmast durumunda bilgilendinilmis goniilli oluru, klinik aragtirmaya
istirakin devam etmesi igin bilgilendirilmis gdniillit olurunu verme yetisine sahip oldugn an géniilliiden
ahnir.

(3) Goniilli veya gerektigi hallerde yasal vasisi goniillii oluru vermezse, s6z konusu kigi klinik
aragtirmadan elde edilen verilerin kullamimuma itiraz etme hald konusunda bilgilendirilir.

Zarar tazminat

MADDE 69 — (1) Yurt iginde yiiriitiilen bir klinik aragtirmaya istirakten dolay: bir géniilliiniin
maruz kaldify zararlara yénelik tazminat sistemlerinin, sigorta bigiminde, giivence bigiminde veya
amaci bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlasma bigiminde
yiirtirliikte olmas saglanir.

(2) Sponsor ve aragtirmact, birinci fikrada atifta bulunulan sistemi uygun bigimde kullanar.

Klinik arastirma basvurusu

MADDE 70 — (1) Bir klinik arastirmanin sponsoru, Kuruma Ek XV’in II. B3liimiinde atifta
bulunulan dokiimantasyonia birlikte bir bagvuru yapar. Bagvuru, klinik arastirma ile ilgili her tirlit
iletisimde kullamlmak iizere Tiirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numaras: olugturan ve
73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem araciigiyla yap:thr. Kurum, bagvuruyu aldiktan
sonra 10 giin igerisinde, klinik aragtirmanin bu Yénetmeligin kapsamna girip girmedigini ve bagvuru
dosyasmin Ek XV"in I1. Bélimii uyarinca tam olup olmadigini sponsora bildirir.

{2) Sponsor, Ek XVin II. Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona iliskin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta igerisinde, 73 incii maddede atifta bulunulan clektronik
sistemdeld ilgili verileri giinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin agik¢a fark edilebilir olmasim
sagflar. Kurum, bu elektronik sistem vasitasiyla giincelleme haklanda bilgilendirilir,

(3) Bu Yonetmelik uyaninca;

a) Kurum, bagvuru yapilan klinik araghrmamn bu Yonetmelik kapsamina girmedigini veya
bagvuru dosyasiun tam olmadifim tespit ettifinde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 73 tincii
maddede atifta bulunulan elektronik sistern vasitastyla agiklama yapmasi ya da bagvuruyu tamamlamasi
igin en fazla 10 giinliik siire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu siireyi en fazla 20 giinliik ek sireyle
uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan siire simun igerisinde agiklama yapmamast veya
bagvuruyu tamamlamamasi durumunda, bagvuru gegersiz sayilir. Sponsor, bagvurunun bu Y onetmelik
kapsarmna girdigini ve/veya tamamlandigim diigiinse dahi Kurum bu goriiste degilse bagvuru
reddedilmis saythir. Sponsor, Kurumca olugturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda
bulunabilir.

c) Kurum, agiklamalarm veya talep edilen ilave bilgilerin ahinmasindan itibaren 5 giin igerisinde,
Kinik aragrmamn bu Yonetmelik kapsamma girip girmediini ve bagvurunun tamamlamp
tamamlanmadifim sponsora bildirir.

(4) Kurum ayrica, birinci ve iigiincli fikralarda atifta bulunulan siireterin her birini beser giin
daha uzatabilir.
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(5) Bu Kismmn amaglan dogrultusunda, sponsorun birinci veya iigiinci fikralar uyarmca
bilgilendirildigi tarih, bagvurunun gegerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgifendirilmedigi durumda,
geserlilik tarihi sirastyla birinci, ligiinci ve dordiincii fikralarda atifta bulunulan sérelerin son giinii olur,

(6) Kurum, bagvurunun degerlendirildigi siire boyunca, sponsordan ilave bilgiler talep edebilir.
Yedinci fikranm (b) bendinde belirtilen siirenin bitist, ilk talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alinmug
oldugu zamana kadar dondurulur.

(7) Sponsor;

a) Arastirma amagl sumf I cihazlar ya da invaziv olmayan siruf Ila ve simf IIb cihazlar soz
konusu oldugunda beginci fikra uyarinca bagvurunun gegerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve etik
kurulun kiinik aragtirmaya iligkin olarak ilgili mevzuat kapsamunda olumsuz bir gériis vermemesi
sartiyla,

b) (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki aragtirma amach cihazlar séz konusu oldugunda,
Kurum klinik aragtirma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun klinik arastrmaya iligkin
olarak ilgili mevzmat kapsaminda ofumsuz bir gorils vermemesi sartiyla,

aragtirmaya baglayabilir. Kurum besinci fikrada atrfta bulunulan gegerlilik tarihinden itibaren
45 giin igerisinde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara damismak amaciyla, bu siireyi 20 giin daha
uzatabilir.

Klinik aragtirma basvurusunun deferlendirilmesi

MADDE 71 - (1) Kurum; bagvuruyu gegerli kilan ve degerlendiren veya bagvuru hakianda
karar veren kisilerin ¢ikar ¢atiymasinm olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili aragtirmacilardan,
klinik arastirmay: finanse eden gercek veya tiizel Idgilerden ve ilaveten difer usulsiiz etkilerden
bagimsiz olmalarim saglar.

(2) Kurum; deferlendirmenin, gerekli nitelie ve deneyime kolektif olarak sahip olan uygun
sayida kiyi tarafindan birlikte yapiimasim saglar.

(3) Kurum; klinik aragtirmanin, risk minimizasyonu sonrasinda géniilliiler veya figiincii kisiler
igin kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla karsilastirildifinda, gerekgelendirilecek bir
sekilde tasarlanip tasarlanmadiim degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlar veya
uyumlagtmlnng standartlar: géiz dniinde tutarken, 8zellikle;

a) Aragtirma amagl cihaz/cihazlann klinik aragtimanin kapsadign hususlardan ayr olarak
uygulanabilir genel guvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gosterilmesini ve bu
hususlasla ilgili goniillilerin saghgin ve giivenligini korumak igin biitiin tedbirlerin ahnmg olup
olmadigim inceler. Bu inceleme, gerektifinde teknik ve biyolojik giivenlik testlerinin ve klinik éncesi
degerlendirmenin kamtlarim kapsar.

b) Sponsor tarafindan kullamlan risk minimizasyon géziimlerinin uyumlagtinimg standartlarda
tammlamp tammlanmadigim ve sponsorun uynmlagtmlmis standartlar kullanmadii durumlarda, risk
minimizasyon gdziimlerinin uyumlagtirlmus standartlarin sagladifina denk bir koruma seviyesi saglayip
saglamadigini inceler.

¢) Aragiirma amagli cihazin giivenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakmm igin planlanan
tedbirlerin yeterii olup olmadigini inceler,

¢} Istatistiki yaklagmmlar, aragtirmamn tasarmu ve Srneklem biiyikligd, kargilagtirma cihazi ve
sonlamm noktalan da dahil olmak izere metodolojik hususlar dikkate almarak klinik arastirmadan elde
edilen verilerin giivenilirligini ve tutarklifin inceler.

d) Ek XV'in gerekliliklerinin kargilarup kargilanmadigim inceler.

€) Steril kullamma yonelik cihazlar sz konusu oldugunda, imalatgmn sterilizasyon
prosediirlerinin validasyon kanrtlanni veya aragiwma tesisince yiriitilmesi gereken yenileme ve
sterilizasyon prosediirlerine iliskin bilgileri inceler.

f) Hayvan veya insan kaynakl bilegenlerin ya da Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi uyarinca tibbi ériinler olarak kabul edilebilen maddelerin giivenliliginin, kalitesinin ve
yararhhginm gosterilmesini inceler.
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(4) Kurum; agagidaki durumlarda klinik aragtirma igin izin vermez ve Kurumea olusturulan
itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) 70 inci maddenin birinci fikrasi uyannca sunulan bagvuru dosyasin tamamlanmamg
kalmasi.

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, Gzellikie aragtirma planmm ve aragiirmac: brogiiriniia
giincel bilimsel bilgiyle wyumlu olmamasi ve klinik aragirmanin 6zellikle, giniilliiler veya hastalar
lizerinde cihazin giivenlilifii, performans dzellikleri veya faydalarma iligkin kamtlar saglamak igin
uygun olmamast.

¢} 62 nci maddenin gerekliliklerinin kargtlanmamas:.

¢) Uglinci fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmast.

Klinik arastirmaman vitriittilmesi

MADDE 72 - (1) Sponsor ve aragtirmacy; klinik aragtirmann, onaylanan klinik arastirma
planina uygun olarak yiirfitiilmesini saglar.

(2) Sponsor, goniiililerin haklanimn, giivenlifinin ve refahinmn korundugunu, raporlanan
verilerin giivenilir ve tutarli oldufunu ve klinik aragtrmamin yiiritilmesinin bu Y&netmeligin
gerckliliklerine uygun oldugunu dogrulamak igin, yiiritilen klinik aragtwmamn yeterli dizeyde
izlenmesini saglar. Izlemenin igerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak iizere, klinik aragtirmanin
biitiin 6zelliklerini g6z dniinde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Klinik aragtirmamn amaci ve metodolajisi.

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Klinik araghrmaya iligkin tiim bilgiler; kisisel verilerin korunmasina iligkin mevzuat
uyarinca kayitlann giztiliginin ve gonillilerin kisisel verilerinin korunmasina halel gelmeksizin
uygulanabilir oldufunda séz konusu bilgilerin dopru olarak raporlanabilecei, yorumlanabilecegi ve
dogrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya araghimaci tarafindan kaydedilir, iglenir, kullamilir ve
saklanur.

{4) Islenen bilgileri ve kisisel verileri, ozellikle iglernenin bir a§ fizerinden iletimi igerdigi
durumlarda, yetkisiz olarak veya yasa dis1 bir sekilde erisime, ifsaya, yaymaya ve degistirmeye karsi
veya imhaya ya da kazara kaybetmeye karsi korumak igin uygun teknik ve idari tedbirler uygulanar.
islenen kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla baskalar: tarafindan elde edilmesi halinde, bu durum
dolayistyla ilgilisine ve Kigisel Verileri Koruma Kuruluna miimkiin olan en kisa siirede bildirilir.

(5) Kurum, klinik aragtimalanin bu Yonetmeligin gereklilikleri ve onaylanan arastirma plam
uyarinca yiiritildiigiint kontrol etmek i¢in aragtirma tesis/tesislerini uygun bir seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlarda, aragtirmada kullamlan cthazlann derhal tespit edilmesini ve
gerektiginde derhal geri gagirilmasint miimldin lalan bir prosediir olugturur.

Klinik arastirmalara yénelik elektronik sistem

MADDE 73 - (1) Komisyon tarafindan klinik aragtirmalara iliskin asagidaki amaglara yonelik
kurulan, youetilen ve siirdiiriilen elektronik sistem,

a) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, klinik aragtirmaya Gzgii tek kimlik
numaralarnim olugturmaya yonelik,

b) 70 inci, 74 iincii, 75 inci ve 78 inci maddelerde atifia bulunulan klinik arastirmalar igin biitiin
bagvurularm veya bildirimlerin sunulmas ile diger biitiin verilerin sunulmasi igin bir giris noktasi olarak
kullamlmasma veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik,

¢) 70 inci ve 76 nc1 maddelerde atifta bulunulan bilgi aligverisi déhil olmak fizere, Tiirkiye ve
AB iiyesi iilkeler arasinda ve bu filkelerle Komisyon arasmda klinik aragtrmalarla ilgili bilgilerin
aligverigine yonelik,

¢) 77 nci maddenin beginci fikrasinm gerektirdii sekilde klinik aragtirma raporu ve bunun dzeti
déhil olmak iizere, sponsor tarafindan 77 nci madde uyannca saglanacak bilgilere yonelik,

d} 79 uncu maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarma ve ilgili
giincellemelere iligkin raporlamaya yonelik,

hususlan igerir.
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(2) Birinci fikramn (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalmzca Tiickiye, AB iyesi iilkeler ve
Komisyonun erigimine agik olur. Birinci fikramin diger bentlerinde atifta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamami veya bir kismm igin bilgilerin gizlilifi asagidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekgelendirilmedikge kamuya agik olur:

a) flgili mevzuat uyarinca Kisisel verilerin korunmast.

b) Kamu yarann bakimndan agiklanmasi gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk
degierlendirme durumunu géz Gniinde bulundurma yoluyla aragtimnaci brosiirindekiler bagta olmak

¢) lgili AB tiyesi iilke/iilkeler ve/veya Tiirkiye tarafindan klinik arastirmanm yiiriitiilmesinin
etkin gozetimi.

(3) Géniilliilerin higbir kigisel verisi kamuya acik olmaz,

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili klinik arashrmalar

MADDE 74 - (1) Bir klinik araghrmanin 20 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca halihazirda
CE isareti tagiyan bir cihazt kullamm amaci kapsam dihilinde daha ileri seviyede degerlendirmek
(piyasaya arz sonrast klinik takip aragtirmasi) icin yiiritiilmesi durumunda ve bu araghrmamn,
gonillilerin cihazm normal kullanim sartlan altnda pergeklestirilenlere ilave olarak invaziv veya
kiilfetli prosediirlere tabi tutalmasim igermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrast kiinik takip
araghrmasinun baglangicindan en az 30 giin dace 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XV’in II. Béliimiinde atsfia bulunulan dokiimantasyonu,
bildirimin bir pargas: olarak sunar. 62 nci maddenin dordiincii fikrasiun {b) #a (1) ve (j) bentleri, 75 inci
madde, 76 nct madde, 77 nci madde, 79 uncu maddenin beginci ve altiner fikras1 ve Ek XV’in ilgili
hiikiimleri piyasaya arz sonrasi klinik takip aragrmalarina uygulanr.

(2) 20 nci maddenin birinci fikras: uyannca hilihazirda CE isareti tagtyan bir cihazi kullanim
amacinin kapsanu diginda degerlendirmek {izere bir klinik aragtrmanin yiiriitiilecegi durumlarda 62 ila
79 uncu maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflar uygulamr.

Klinik aragtirmalardaki onemli degisiklikler

MADDE 75 - (1) Sponsor; bir klinik aragtirmada, goniilliilerin giivenligi, saghfi veya haklan
iizerinde ya da aragtirmadan elde edilen klinik verilerin tutarlilii veya giivenilirlifi iizerinde nemli bir
ctkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmay: amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mgahiyetini, 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta igerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XV”in II. Baliimiinde atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun giincel versiyonunu
bildirimin bir pargas: olarak sunar. Ilgili dokiimanlardaki degisiklikler agik bir sekilde fark edilebilir
olur.

(2) Kurum, klinik aragtimadaki énemli degisiklikleri 71 inci maddede belirtilen prosediir
uyarinca degerlendirir.

(3) Sponser;

a) Kurumun; 71 inci maddenin dérdiincti fikrasinda atifia bulunulan durumlara veya kamu
saghg, goniilli ve kullamer giivenligi veya saghf ile kamu politikas1 degerlendirmelerine dayanan
reddini spensora bildirmig olmast veya

b) ilgili etik kurulun; klinik arastrmada yapilan 6nemli degisiklige iligkin olarak, olumsuz bir
goriis vermig olmasi,

diginda birinci fikrada atifta bulunulan degigiklikleri, sz konusu fikrada atfta bulunulan
bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

(4) Kurum, uzmanlara dagmak amaciyla, ligiinci fikrada atrfta bulunulan siireyi 7 giin daha
uzatabilir. :

Diizeltici tedbirler ve bilgi aligverisi

MADDE 76 - (1) Kurum; bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin kargilanmadigim
diagtinmesi i¢in gerekgesi olmasi durumunda, agagidaki tedbirlerden en az birini alabilir:

a) Klinik arashrma iznini iptal etmek,

b) Klinik aragtrmayi askiya almak veya sonlandirmak.
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¢) Sponsordan klinik aragtirmanim herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

(2) Kurum, acil eylem gerektiren durumlar haricinde, bimnci fikrada atifta bulunulan
tedbirlerden berhangi birini almadan 6nce, sponsora veya aragtirmaciya veya her ikisine birden
goriiglerini sorar. Bu gdriiy, 7 giin igerisinde verilir.

(3) Kurum; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldigs veya bir
Klinik arastimay: reddettigi durumda ya da giivenlik gerekgeleriyle bir Idinik aragtirmanin erken
sonlandinlmasiun  sponsor tarafindan kendisine bildiniidigi durumda, ilgili karart ve bunun
gerekeelerini 73 dincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iivesi iilkelere ve
Komisyon’a bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan once sponsor tarafindan geri gekilmesi durumunda, bu
bilgi 73 iincti maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iiyesi iilkelere ve Komisyon’a
sunulur.

Bir Klinik araghrma sona erdifinde, gegici olarak durduruldegunda veya erken
sonlandiriidigmda sponsordan gelen bilgiler

MADDE 77 - (1) Sponsor, bir kiinik arastrmay: gegici olarak durdurursa veya erken
sonlandinirsa; gerekgesini belirtmek suretiyle bu durumu, 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla 15 giin icerisinde Kuruma bildirir. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle klinik aragtzrmayt
gegici olarak durdurmas: veya erken sonlandirmas: halinde, bu durumu 24 saat icerisinde Kuruma
bildirir.

(2) Klinik aragtrma planinda aksi belirtilmedikge, klinik aragtrmanm bitis tarihi ile son
goniilliintin son ziyaret zamam denk sayilir,

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

{4) Klinik aragurman:n Tiirkiye ve bir veya daha fazla AB iiyesi iitke/iilkelerde yiritildigi
durumda; sponsor, klinik aragtwmanin tiim iilkelerde sona erdigini klinik aragtrmanin yiriitiildigii
biitiin iitkelere bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin tiim {ilkelerde sona ermesinden itibaren 15 giin
icerisinde yapilir.

(5) Sponsor, klinik arastmanin ¢iktilarma bakmaksizin, klinik araghrmanin sona ermesinden
itibaren 1 yil igerisinde veya erken sonlandimadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
igerisinde, Ek XV’in 1. Béliimiiniin 2.8 numarali maddesi ve III. Béliimiiniin 7 numaral; maddesinde
atifta bulunuldudu izere bir klinik araghrma raporunu, Kuruma sunar. Klinik aragtirma raporuna,
hedeflenen kullamiciin kolayhkla anlayabilecedi bir sekilde sunulan bir &zet eglik eder. S6z konusu
rapor ve §zet, 73 iincti maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan
sunulur. Bilimsel gerek¢eler nedeniyle, klinik aragtirma raporunun araghrmanm sona ermesinden
itibaren 1 yil igerisinde sunulamadigi durumda, s6z konusu raper miimkiin olan en kisa siirede sunulur.
Bu gibi durumda, Ek XV"in II. Béliimiiniin 3 numarali maddesinde atifta bulunulan Idinik aragtirma
plam, gerekgeyle birlikte klinik aragtirma sonuglarmm ne zaman mevcut olacagm belirtir.

(6) Beginci fikrada atifta bulunulan 6zet ve klinik aragtirma raporu, 73 iincii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasttasiyla en geg, 29 uncu madde uyarinca cihaz kaydedildiginde ve
piyasaya arz edilmeden once kamuya agik hale gelir. Frken sonlandwma veya gegici durdurma
durumlarmnda, &zet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuye agik hale gelir. Ozet ve raporun
beginci fikra uyarinca elektronik sisteme girilmis olmasindan itibaren 1 yil ierisinde 29 uncu madde
uyarmnca cihaz kaydedilmezse, Szet ve rapor kamuya agik hale gelir.

Klinik araghrmalara yinelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 78 - (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin dhil oldugu birden fazla tlkede yiiriitillecek
olan bir klinik aragtirmanin sponsoru, 70 inci maddenin amaglan dogrultusunda, 73 iincii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vastasiyla klinik aragtirmanm yiiriitifecei tiim iilkelere elekironik ortamda
iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

(2) Sponsor, hirinci fikrada atifta bulunulan tek bagvuruda ilgili Gilkelerden birini koordinatir
lilke olarak faaliyet gostermesi igin onerir. ligili Glkeler, bagvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin
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igerisinde, iglerinden birisinin koordinatér iilke roliinii iistlenmesi konusunda anlagir. flgili dlkeler
koordinator iitke konusunda anlasamazlarsa, sponsor tarafindan onerilen koordinatér iilke bu rolii
Ustlenir.

(3) Ikinci fikrada atfta bulunulan koordinatér filkenin Tiirkiye olmas: durumunda Kurumun
ydnlendirmesi altinda, ilgili \itkeler bagvurunun degerlendirmesini, dzellikle Ek XV in II. B5limiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ex XV’in 1L, Boliimiiniin
1.13,3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup olmad:,
ilgili her iilke tarafindan 70 inci maddenin bir ila beginci fikralan uyarinca ayr ayn degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinator iilke olmasi durumunda, iglincii fikranm ikinci ciimlesinde atifia
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

a) Tek bagvurunun ahnmasmdan itibaren 6 giin igerisinde, koordinatér iilke oldugunu sponsora
bildirir (bildirim tarihi).

b) Bagvurunun dogrulanmasi amaciyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin icerisinde ilgili bir
iilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alr.

c) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, klinik aragtirmamn bu Y&netmelik kapsamina
ginp girmedifini ve bagvurunun tam olup olmadifimi degerlendirerek sponsoru bu dogrultuda
bilgilendirir. 70 inci maddenin birinci fikrasi ve tig ila beginci fikralan, bu degerlendirme ile iligkili
olarak Kurum tarafindan uygulanir.

¢) Degerlendirmesinin sonuglarim, kabul tarihinden itibaren 26 giin igerisinde ilgili iilkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine
kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas bagvuru hakkinda ilgili AB dyesi iilkelerden gelen yorumlar
ve Gneriler Kurumca dildeate almir, Kurum kabul tarikinden itibaren 45 giin igerisinde sponsora ve diger
ilgili iilkelere iletilecck olan nibai deferlendirme raporunu neticelendirmesinde bu yorumlan ve
énerileri dikkate alir.

(5) Ugiincii fikranmn ikinci ciimlesinde anfta bulunulan dokimantasyonun degerlendirilmesi
bususunda, Kurum da dahil olmak iizere ilgili her ilke tek seferlifine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgiler, talebin alinmasindan sonra 12 giinii agmayan ve ilgili iilke
tarafindan belirlenen siire igerisinde sumar. Dérdiincii fikranun (¢) bendinde belirtilen en son siirenin
bitigi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alindig1 zamana kadar dondurulur.

(6) Kurum, koordinatdr iilke olmasi durumunda, simf IIb ve sinif I cihazlar i¢in uzmanlara
damsmak amaciyla dordiinci fikrada ahfta bulunulan siireleri 50 giin daha uzatabilir.

(7) Koordineli degerlendirme prosediiri uyannca;

a) Koordinator iilkenin koordineli degerlendirme alamyla ilgili kararmun, klinik aragtirmamn
yiiriitiillmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kogullara uygun olmast sartiyla kabul edilebilir
oldugn durumda, bu karar ilgili tiim iilkelerin karar olarak kabul edilir.

b) (a) bendine bakilmaksizin, ilgili bir iilke, koordinatér tilkenin koordineli degerlendirme
alamyla ilgili karanina yalnizca;

1) Klinik aragtimaya igtirakin, bir gomiilliiniin ilgili iilkedeki standart klinik uygulamada
alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasina yol agabileceini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dérdiincil fikramn (5) bendi kapsaminda goniillii giivenligine ve sunulan veri giivenilirligine
ve tutarhlifina dair degerlendirmeler,

gerekgeleriyle katilmayabilir,

¢) Ilgili iilkelerden birinin (b) bendine dayanarak karara katilmamast durumunda, bu iilke, ihtilaf
duromunu aynmntli bir gerekgeyle birlikte 73 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistemn
vasitasiyla Komisyon’a, ilgili diger tiim iilkelere ve sponsora iletir.

(8) Koordinatdr iilkenin koordineli deerlendirme alamyla ilgili karar, klinik aragtirmanm kabul
edilebilir olmadifi ydniindeyse, bu karar ilgili tiim iilkelerin karar olarak kabul edilir.

(9) Kurum, asagidaki durumlarda bir klinik aragtirma igin izin vermeyi reddeder ve Kurumca
olugturulan itiraz prosediiri: kapsaminda bu karara itirazda bulonulabilir:
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a) Yedinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan gerekgelerden herhangi birine gére koordinatér
iilkenin kararma katilmazsa.

b} Ek XV'in II. Bélimiiniin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde ele alinan
hususlara uyulmadigini usuliince gerekgelendirilmis esaslaria ortaya gikarirsa.

c) Bir etik kurulun bu klinik aragtimaya iligkin olumsuz bir gorilg vermesi durumunda.

(10) Hgili her iilke, 73 {incii maddede atifta bulunulan elekironik sistem vasttastyla klinik
arastirma igin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadigim sponsora bildirir. Bildirim, nihai degierlendirme raporunun koordinatir iilke tarafindan
dordiincii fikranim (¢) bendi uyarinea iletiminden itibaren S giin igerisinde tek bir karar yoluyla yapihr.
Bir Klinik aragtrmaya kogullu olarak izin verilmesi, ancak bu kogullar izin verme sirasinda yerine
getirilemeyecekse miimkiin olur.

(11) 75 inci maddede atifta bulunuldupu iizere dnemli degisiklikler, 73 tncii maddede atifta
bulunulan clektronik sistem vasitasiyla ilgili ilkelere bildirilir. Tgili her iilke tarafindan ayr ayrn
degerlendirilen Ek XV"in I1. Béliimiiniin .13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 aumarali maddelerine iliskin onemli
degisiklikler hari¢ olmak iizere, yedinei fikranm (b) bendinde atifta bulunulan ihtilaflara yénelik
dayanaklarm varligma iliskin her bir defierlendirme, koordinator Glkenin yénlendirmesi altinda

Klinik araghrmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarn kaydedilmesi ve
raporlanmasi

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

a) Klinik aragtirma plaminda bu klinik aragtirmamn sonuglarinin degerlendirilmesi igin kritik
olarak tammlanan herhangi bir advers olay tiiriinii.

b) Herhangi bir ciddi advers olay1.

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

%) () ila (c) bentlerinde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgulan,

{2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Sponsor, Kuruma 73 f{incii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
agagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar;

1) Araghrma amagh cihazla, kargilagrma cihaziyla veya aragtirma prosediiriiyle nedensel bir
iligkiye sahip olan veya bu tiir nedensel iliskinin ihtimal d4hilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers
olay.

2) Uygun faaliyct yapilmachfiinda, miidahale gerceklesmediginde veya sartlar daha olumsuz
oldufunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek herhangi bir cihaz kusurunu.

3) (1) ve (2) numarah alt bentlerde atrfta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgulan.

b) Raporlama silresi iin, olaymn siddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamayi miimkiin kilmak
igin gerekli oldugn durumda sponsor tam bir rapordan dnce tamamlanmanug bir baslangig raporu
sunabilir.

©) Kurumun talebi iizerine, sponsor birinci fikrada atifta bulunulan tiim bilgileri temnin eder.

(3) Sponsor, 73 iincii maddede atifta bulunulan elekironik sistem vasitasiyla bu Yonetmelik
kapsarmndaki bir klinik aragtirmayla aym klinik aragtirma plan: altinda Tiirkiye ve AB dyesi iilkeler
digindaki iilkelerde yiirdtiilen bir klinik aragirma sirasmda meydana gelen, ikinci fikrada atifia
bulunulan herhangi bir olay1 da Kuruma raporlar.

(4) Koordineli degierlendirme prosediirii uyannca;

a) Sponsorun 78 inci maddede atifta bulunutan tek basvuruyn kullandigs bir klinik aragtirma soz
konusu oldugunda, sponsor, 73 iincii maddede atifia bulunulan elektronik sistem vasitastyla, ikinci
fikrada atifta bulunuldugu Gzere her bir olay: rapotlar. Bu rapor ahndiktan sonra, Klinik aragtirmanm
yiritildiigii tiim tilkelere elektronik olarak iletilir.

b) Ilgili iilkeler; 78 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinator iilkenin
yonlendirmesi altinda, bir klinik araghrmada degigiklik yapilip yapilmayacagina, Klinik aragtrmanin
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askiya ahmp almmayacagna veya sonlandirihp sonlandirilmayacagina ya da bu klinik araghrmaya
yonelik iznin iptal edilip edilmeyecegine karar vermek igin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlan
hakkindaki degerlendirmelerini koordine ederler.

¢) Kurum, kamu saghginn ve hasta giivenliginin korunmaesim saglamak amactyla, bu
Yonetmelik uyaninca kendi degerlendirmelerini yapar ve gerektiginde ilave tedbirler alir. Koordinator
iilke ve Komisyon, bu tiir degerlenditmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin alinmas: hakkinda daima
bilgilendirilir.

(5) 74 iincii maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonras: klinik takip
araghirmalan durumunda, bu madde yerine 85 ila 88 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen vijilansa iliskin hiikiimler uygulanir.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan ¢nceki arastirma prosediirii
arasinda nedensel bir iligkinin kurulmus olmas: durumunda bu madde uygulanir.

Diger klinik aragtirmalarla ilgili gereklilikler

Madde 80 - (1) 62 nci maddenin birinci fikrasinda listelenen amaglann herhangi biri uyarinca
gergeklegtirilmeyen klinik arastirmalar, 62 nei maddenin ikinci ve tgiincii fikrasinin, 62 nci maddenin
dbrdiincii fikrasimn (b), (c), (§), (e), (g) ve (i) bentlerinin ve 62 nci maddenin alime: fikrasinm
hiikiimlerine uyar.

(2) Kurum; goniilliilerin haklarim, giivenlifini, onurunu, refabim ve 62 nci maddenin birinci
fikrasinda listelenen amaclar haricinde yiiriitiilen Klinik aragtirmalann bilimsel ve etik biitiinlfigini
korumak igin thtiyaclar dogrultusunda bu tiir aragtirmalara iliskin ilave gereklilikler belirler.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonrasi Gizetim, Vijilans ve Piyasa Gizetimi ve Denetimi

BIRINCi BOLUM
Piyasaya Arz Sonras: Gizetim

Imalatgilarm piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi

MADDE 81 — (1) imalatcilar, her bir cihaz igin risk simfiyla orantih ve cihaz tipine uygun bit
sekilde bir piyasaya arz sonras: gozetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, siirdiiriic ve
giinceller. Bu sistem, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta butunulan imalatgiun kalite
yOnetim sisterninin biitiinlesik bir par¢assdir,

(2) Piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi;

a} Kullamm éimrii boyunca bir cihazn kalitesi, performans: ve giivenlilifine iliskin ilgili verileri
aktif ve sistematik bir sekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek,

b) Gerekli sonuglar gtkarmak,

¢) Diizeltici ve dnleyici faaliyctleri belirlemek, uygulamak ve izlemek,

i¢in elverisli olur.

(3) Imalatgmun piyasaya arz sonrasi gbzetim sisteri yoluyla toplanan veriler 6zellikle;

a) Fayda-risk tespitini giincellemek ve Ek F'in I. Béliimiinde atrfta bulunuldugu sekilde risk
yonetimini geligtirmek,

b} Tasanm ve imalat bilgilerini, kullanim talimatini ve etiketlemeyi giincellemek,

c) Klinik degerlendirmeyi glincellemek,

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

d) Onleyici, diizeltici veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlers yonelik ihtiyaglan belirlemek,

¢) Cihazin kullamslabilirligini, performansim ve giivenliligini gelistimmeye yonelik segenekleri
belirlemek,

f) gili oldugunda, diger cihazlarin piyasaya arz sonrasi gozetimine katkida buluamak,

£) 86 nc1 madde uyannca trendleri tespit etmek ve raporlamak,

igin kullamlir, Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.
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(4) Piyasaya arz sonrast gozetim sirasmnda, diizeltici veya nleyici fealiyete veya her ikisine
yomelik bir ihtiyag tespit edilmesi halinde imalatgilar uygun tedbirleri alir; Kurumv, ilgili diger yetkili
otoriteleri ve varsa opaylanmug kurulugu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
giivenlifi diizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 85 inci madde uyarinca raporlanir,

Piyasaya arz sonras: gizetim plam

MADDE 82 — (1) 81 inci maddede atifta bulunuian piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi,
gereklilikleri Ek HI'iin 1 numarali maddesinde belirtilen bir piyasaya arz sonrast gézetim plammna
dayanir. Ismarlama imal edilen cihazlar digindaki cihazlar igin piyasaya arz sonras: gizetim plant, Ek
ITde belirtilen teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

Piyasaya arz sonras glzetim raporu

MADDE 83 — (1) Siuf I cihazlarin imalatgilar, yapilan her diizeltici ve nleyici faaliyetin
gerekgesi ve agiklamasi ile birlikte 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz somrasi gizetim
plamnimn bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gdzetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglan
ve deferlendirmeleri Szetleyen bir piyasaya arz sonras gézetim raporu hazirlar. Bu rapor, gerektiginde
giincellenir ve talebi halinde Kuruma sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 84 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Simf Ila, sinsf I1b ve simf I cihazlann imalatgilan; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her
bir cihaz kategorisi veya grubu igin, yapilan her diizeltici ve Snleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamas:
ile birlikte 82 nci maddede atifta bulunvlan piyasaya arz sonrasi gézetim plammm bir sonucu olarak
toplanan piyasaya arz sonrast gozetim verilerinin analiz sonuglan ve degerlendirmelerini 6zetleyen bir
periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. Ilgili cihazin luilamm émrii boyunca,
periyodik giivenlilik giincelleme raporu agagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarmn.

2) Piyasaya arz sonras1 klinik takibin ana bulgularm:.

3) Cihazin satig hacni, cihazi kullanan popiilasyonun biiyitkliigi ile diger dzelliklerinin tahmini
bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cihazin kullamm sikhgm.

b) Sumif IIb ve simf IH cihazlar imalatgilan, periyodik giivenlilik giincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, 1smarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere, Ek 1I ve Ek
IIT’te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir parcasi alur.

¢) Smuf la cihazlann imalatgilan, gerektiginde ve asgari olarak her 2 yilda bir periyodik
giivenlilik giincelleme raporunu giinceller. Bu rapor, 1smarlama imal edilen cihazlar harig olmak dizere
Ek IT ve Ek IIT"te belirtildigi yekilde teknik dokiimantasyonun bir pargas: olur.

¢) Ismarlama imal edilen cihazlar igin periyodik giivenlilik giincelleme raporu, Ek XIII"in 2
numarali maddesinde atifta bulunulan dokimantasyonun bir pargas: olur.

(2) Sunf HI cihazlar veya implante edilebilir cihazlar igin imalatgilar, 52 nei madde uyarmea
uygunluk degerlendimmesine déhil olan omaylanmus kurulusa 89 uncu maddede atifia bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla periyodik giivenlilik giincelleme raporlanm sunar, Opaylanmis kurulus,
raporu inceler ve yapilan her faaliyetin ayrmtilanyla birlikte kendi deperlendirmesini bu elektranik
sisteme ekler. Bu tir periyodik giivenlilik giincelleme rapotlan ve onaylanmig kurulug
degerlendirmeleri, sz korusu elektronik sistem vasitastyla Kurum ve diger yetkili otoriteler icin
erigilebilir olur, '

(3) Ikinci fikrada atifla buluaulanlar haricindeki cihazlar igin imalatgilar, periyodik giivenlilik
giincelleme raporlanm uygumluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmug kurulusa ve talebi halinde
Kuruma ve diger yetkili otoritelere sunar.
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IKiNCI BOLUM
Yijilans

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporianmasi

MADDE 85 - (1) Arastrma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, piyasada bulundurulan
cihazlarin imalatgilar:, 89 uncn maddenin dérdiincii ve altncs fikralar uyarinca Kuruma ve iigili diger
yetkili otoritelere agagidakileri raporlar. Bu raporlar 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla sunulur;

a) Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil oldugu her tiirlii ciddi olumsuz olay: raporlar (Uriin
bilgisinde agikga dokiimante edilen, teknik dokiimantasyonda nicelii belirtilen ve 86 nc1 madde
uyarinca trend raporiamasina tabi olan “beklenen yan etkiler” bu raporlamada harig tutulur).

b) Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yasal gekilde piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili olarak
bu iilkeler diginda yiiriitiilenler de dahil her tiirlii saha giivenligi diizeltici faalivetini raporlar (Saha
glivenligi diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tirkiye ve Avrupa Birligi digindaki tilkelerin piyasasmdaki
cihazla simirh olmasi duramu bu raporlamada harig tutulur).

(2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporiamalara yinelik siirelerde ciddi
olumsuz olaymn siddeti gz 6niinde bulundurvhur.

(3) Imalatgilar; birinci fikranin (a3) bendinde atfta bulunuldupu sckilde herhang! bir ciddi
olumsuz olayl, bu olay ile kendi cihazlan arasinda nedensel bir iliski kurduktan sonra ya da bu tir
nedensel iligkinin makul sekilde olasi olmasindan sonra derhal raporlar, Bu siire, imalatgilanin olumsuz
olaydan haberdar olmasindan itibaren 15 giinii gegmez.

(4) Ugtincii fikraya bakilmaksizin, ciddi bir kamu sagh: tehdidi stz konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalatginm bu tehditten haberdar olmasindan
itibaren 2 glinii gegmez.

(5) Usiincii fikraya bakilmaksizin 6lim veya kiginin saglk durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalatgmun cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir
iliski kunnasmdan veya bundan gisphelenmesinden sonra derhal sunutur ve bu siire imalatginn ciddi
olumsuz olaydan haberdar blmasindan itibaren 10 giinii gegmez,

(6) Zamamnda maporlamayr saglamak igin gerektiginde imalatgi, tam bir rapordan énce bir
baslangi¢ raporu sunabilir.

(7) Imalatg, potansiyel olarak raporlanabilic bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra
olumsuz olaym raporlanabilir olup olmamasi konusunda emin olmasa dahi iki ila beginci fikralar
uyarmca gerekli zaman dilimi igerisinde bir rapor sunar.

(8) Imalatg, ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yitriitmesi gercken acil dururalar haric
olmak iizere, birinci fikranun (b) bendinde atifia bulunulan saha givenligi diizeltici faaliyetini, bu
faaliyeti yiiriitmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

(9) Imalatg:, ayns cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen;

a) K6k nedenin belirlenmis oldugu,

b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandif,

<} Olumsuz olaylanin yaygin oldugu ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi,

benzer ciddi olumsuz olaylar igin 87 nci maddenin dokumncu fikrasinda atifta bulunulan
koordinatdr yetkili otoritenin 8% uncu maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunuldugu {izere Kurum ve
diger yetkili otoritelere damsgarak periyodik ozet raporlamasimn sekli, icerigi ve sikhg konusunda
imalatgiyla mutabik kalmasi sartiyla, ayr ayn ciddi olumsuz clay raporlan yerine periyodik dzet
raporlari sunabilir. 89 uncu maddenin yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili
otorite olmas1 durumunda imalate1, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet raporlan
sunabilir.

(10) Birinci fikramin (a) bendinde atifta bulunulan sipheli ciddi olumsuz olaylar; saghk
profesyonelleri, kullamcilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlamir. Kurum, bu raporlan merkezi
olarak kaydeder.

(11) Bu Yonetmelik uyarmca;
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a) Kurum; saghk profesyonellerinden, kullameilardan veya hastalardan birinci fikranin (a)
bendinde anfta bulunuian giipheli ciddi olumsnz olaylara iliskin bu tiir raporlar almas1 durumunda, ilgili
cihazin imalatcismin siipheli ciddi olumsuz olay haklanda gecikmeksizin bilgilendiritmesini saglamak
iizere gerekli adimlan atar.

b) flgili cihazin imalatgisn olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay oldugunu diiginmesi
durumunda, imalatgt, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bir ila beginci fikralar uyarmea ciddi olumsuz
olayin gergeklestigi ilkeye gire Kuruma ve/veya ilgili diger vetkili otoritelere bir rapor sunar ve §7 nci
madde vyarmca uygun takip faaliyetini gergeklestirir.

¢) ligili cihazin imalatgisinm olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay olmadigmi veya 86 nci
madde uyannca trend raporlamasi kapsammda “beklenen. istenmeyen yan etki” oldufunu diigtinmesi
dururnunda, imalatg1 agtklayica bir beyan sunar. Kurum, agiklayici beyandaki degerlendirmeye katilmaz
ise imalatgidan bir ila beginci fikralar uyannca bir rapor sunmasim ve 87 nei madde uyarinca uygun
takip faaliyetinin gergeklestirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamas:

MADDE 86- (1) Imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan ya da Ek I'in 1 ve 8 numaral
maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizinde anlaml bir etkiye sahip olabilecek ve amaglanan
faydalarla karsilastimldifinda hastalarn, kullameilarin veya diger kigilerin saghginda ve giivenliginde
kabul edilemez risklere yol agan veya yol agabilecek beklenen istenmeyen yan etkiler niteliginde olan
olumsuz olaylarin sikhgnda veya siddetinde istatistiksel olarak anlarnls her ariis1 89 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitastyla raporlar. Bu anlamli artig, teknik dokiimantasyonda ve iirin
bilgisinde belirtildigi sekilde belirli bir siire boyunca, s6z konusu cihaza ya da cihaz kategorisine veya
grubuna dair bu tiir olumsuz olaylarm Gnggriilebilir siklign ya da siddeti ile kargilagtirilarak belirlenir.
Imalatgs, bu fikrada belirtilen olumsuz olaylar1 nasil yonetecegini, bu tiir olumsuz olaylann sikhgindaki
ve siddetindeki istatistiksel olarak anlaml her artist belirlemek igin kullanlan metodolojiyi ve ghzlem
periyodunu, 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras1 gozetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifia bulunulan trend raporlarma iligkin kendi degerlendirmesini
yiiriitebilir ve kamu saghifinin ve hasta giivenliginin korunmasim saglamak igin imalateidan bu
Yonetmelik uyaninca uygun tedbirleri almasim talep edebilir. Kurum, bu tiir dejerlendirme sonuglan ile
bu tiir tedbirlerin almmas: hakkinda Komisyomu, ilgili AB tiyesi iilkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika
diizenleyen onaylanmig kurulugu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 87 — (1) 85 inci maddenin birinci fikras1 uyarmca bitr ciddi olumsuz olayin
raporlanmasim takiben imalatg, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli aragtirmalari
gecikmeksizin yiirlitiic. Bu aragtirmalar, vygun oldupu sekilde igiinchi fikrada atifta bulunulan kriterleri
dikkate alarak olumsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici fasliyetine dair bir risk degeriendirmesini
igerir. imalatg, bu fikrada belistilen araghirmalar siiresince Kurumla, ilgili yetkili otoriteler ile ve alakal
oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulugla is birligi yapar. Imalatci aynca olumsuz olaymn nedenteri
hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir sekilde cihaz: ya da ilgili partinin bir
dmegini degistirmeyi kapsayan herhangi bir aragtirmay), Kurumu ve diger yetkili otoriteleri bu tiir
faaliyet hakkinda bilgilendirmeden énce yapmaz.

(2) Kurum; 85 inci madde uyarnca bildirilen yurt iginde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla
veya yurt icinde yiiriitilen ya da yiirittiilecek olan bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili tim
bilgileri, miimkiinse imalatg ve alakali olduu yerde ilgili onaylanmug kurulug ile birlikte degerleadirir.

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglarnnda, kamu saglifinin
korunmasiu ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirlizi ve tekrarlama olasihf, cihazin kullanym
stklifs, dogrudan veya dolayl zararn meydana gelme olasilifi ve bu zararin siddeti, cihazin klinik
faydasi, hedeflenen ve potansiyel kullamcilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak
raporlanan ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan riskleri ve iliskili her bir saha giivenlipi diizeltici
faaliyeti degerlendirir, Kurum ayrica, imalatg1 tarafindan &ngériilen veya yiiritiilen saha giivenligi
diizeltici faaliyetinin yeterliligini ve ézellikle Ek I'de yer alan asli giivenlilik ilkesini dikkate alarak,
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diger herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacit ve bu faaliyetin tiiriini degerlendirir. imalateilar,
Kurumun talebi tizerine risk degerlendirmesi igin gerekli olan tiim dokiimanlan sunar.

(4) Kurum; ciddi olumsuz olaya iligkin imalatginm arastirmasim izler, gerekti ginde imalatgimin
aragtirmasina mildahale edebilir veya bagimsiz bir aragtirma baglatabilir.

(5) Imalates, aragtirmadan elde cttigi bulgularim belirten bir nikai raporu, 89 uncu maddede
atifta bulunulan lektronik sistem vasitasiyla ilgili yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglan ve
ilgili oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

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

a} | inci maddenin altnci fikrasiun ikinci ciimlesinde atifia bulunulan cihazlar séz konusu
oldugunda ve ciddi alumsuz olaymn veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin, tek bagina kullanildiginda
tibbi iiriin olarak kabul edilen bir maddeyle ilgili olabi lecegi durumda; 52 nci maddenin sekizinci fikrast
kapsaminda sdz konusu maddeye iliskin bilimse] goriigii hangisinin verdigine bagh olarak ilgili yetkili
otoriteyi veya Avrupa Ilag Ajans: (EMA)'m1 bu ciddi olumsuz olay veya saha giivenlifi diizeltici
faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

b) 1 inci maddenin iigincii fikrasin (c) bendi uyarinca bu Yonetmelik kapsamndaki cihazlar
80z konusu oldugunda ve ciddi olumsuz olayim veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin cihazm imalat
igin kullamlan insan kaynakh dokularin veya hiicrelerin tiirevleri ile ilgili olabilecegi durumda ve I inci
maddenin sekizinci fikras1uyarinca bu Ydnetmelik kapsanuna giren cihazlar sz konusu oldugunda, 52
nci maddenin dokuzuncu fikrasi uyaninca onaylanmug kurulug tarafindan insan dokulan ve hiicreleri in
damgilan yetkili otoriteyi bilgilendirir.

{7) Kurum; iigiincii fikra wyarmca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan olaylara ve
degerlendirmesinin giktilanna iligkin bilgiler dahil olmak tizere ciddi olumsuz olayim tekrarlanma riskini
en aza indirmek igin imalatg: tarafindan alinan veya 6ngoriilen ya da ondan talep edilen diizeltici faaliyet
hakkinda diger yetkili otoriteleri, 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
gecikmeksizin bilgitendirir,

(8) Bu Yonetmelik uyannca;

a) Imalates; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla séz konusu cihazin kullameilarnin dikkatine gecikmeksizin sunutmasim saglar. Szha giivenligi
bildirimi, Tiirkge ve/veya saha giivenligi diizeltici fanliyetinin yapildigs AB iivesi iilkelerin belirledigi
AB resmi dil/dillerinde diizenfenir. Acil durumlar harig olmak iizere, saha giivenligi bildirimi taslagimm
igerigi, yorum yamlmasina imkin tammak fizere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinator yetkili oforiteye sunulur. Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkeyle ilgili bir durum
vasttastyla usuliince gerekgelendirilmedikge, saha giivenligi bildifiminin ierigi Tirkiye ve tiim AB
tiyesi tilkelerde aynu olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI'lan igererek ilgili cihaz veya cibazlarin dogru
tanumlanmasina ve 6zellikle halihazirda verilmisse miinferit kayit pumarasim icererek saha giivenligi
diizeltici faaliyetini yiiriiten imalatginin dogru tammlanmasina imkén verir. Saha giivenligi bildirimi;
saha giivenligi diizeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullameilara veya diger
kisilere ybnelik iligkili risklerc atfta bulunarak risk seviyesini oldufundan diisiik gostermeden net bir
bigimde agiklar ve kullancilar tarafindan yapilacak biitiin faaliyetleri agikga belirtir.

¢) imalatgy, saha giivenligi bildirimini 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girer, bu sekilde séz konusu bildirim kamunun erigimine agtk olur,

(9) Kurum;

a) Aymt imalatgrya ait aym cihaza veya cihaz tipine iligkin belirli bir ciddi olumsuz olay veya
ciddi olemsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla iilkede endise olmasi durumunda,

b) Bir imalate: tarafindan 6nerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkmda
birden fazla iilkede siiphe duynlmas: durumunda,

Giglincii fikrada atifia bulunulan degerlendirmelerini AB iiyesi iilkeler ile koordine edecefi bir
prosediire katihim saglar.
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(10) Kurum, koordinatdr otorite roliini iistlendiginde, 89 uncu maddede atifia bulumulan
elektronik sistem vasitastyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon'a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu saglifimin ve hasta giivenliginin
konmmasim saglamak lizere Gnlem alabilir. Kurum, Komisyon'a ve koordinatér yetkili oforiteye, bu
degerlendirmenin sonucu ve alman nlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindatir yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu sagh@imn ve hasta giivenliliginin saglanmasi igin AB iiyesi tilkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmas: ve énlem almas: hakkin: etkilemez.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 88 — (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir
riskin sikliginm fayda-risk tespitini dnemli Skiide ve olumsuz olarak deistirdigi durumda, Kurum veya
uygun durumda koordinatbr yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatciy: veya
varsa yetkili temsilciyi bilgilendirir,

Vijilansa ve piyasaya arz sonras: gézetime iligkin elektronik sistem

MADDE 89 -~ (1) Komisyon tarafindan vijilansa ve piyasaya arz sonras: gozetime iliskin
kurulan elektronik sistem asapidaki bilgileri igerir:

1) Imalateilarm 85 inci maddenin birinci fikrasinda ve 87 nei maddenin beginci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine iliskin raporlan.

b) Imalaigilann 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasmda atifta bulynulan periyodik Szet
raporlar1.

¢) Imalatgitarin 86 ne1 maddede atifta bulunulan trendlere iligkin raporlari,

¢) 84 iincit maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari.

d) Imalatcilarm 87 nci maddenin sekizinci fikrasnda atifia bulunulan saba giivenligi
bildirimleri,

€) 87 nci maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralar uyarinca Tiirkiye ve AB {iyesi tilkelerin yetkili
otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylagilacak bilgiler.

(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon igin birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem
yoluyla eriilebilir olur. Onaylanmig kuruluslarin da 53 fincii madde uyarinca sertifika diizenledikeri
cihazlarla ilgili oldugu Sl¢iide bu bilgilere erigimi olur.

(3) Saglik profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sisteme
uygun seviyelerde erisimi saglanur.

{4) 85 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara
yonelik raporlar alindiktan sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla olumsuz olaymn meydana geldigi, yetkili oforitelere otomatik olarak iletilir.

(5) 86 nc1 maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlan, alindiktan sonra bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylann meydana
geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6} 85 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifia bulunulan saha giivenligi diizeltici
faaliyetlerine iliskin raporlar almdiktan sonra, birinci fikrada atifta bulunulan elekironik sistem
vasitastyla Kuruma ve saha giivenligi faaliyetinin yiirisildiigi/yiiritiilecesi diger yeikili 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 fikras) uyannca koordinasyon prosediiriine katilan ve perivodik dzet raporu
tizerinde anlagan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir,

(8) Dért ila yedinci fikralarda atifta bulunulan bilgiler, alindikian sonra bu maddenin birinci
fikrasinda atrfta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz igin 56 nci madde uyarmea
sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletilir,
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UCUONCT BOLTUM
Piyasa Gizetimi ve Denetimi

Piyasa gizetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 90 - (1) Kuram; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli
numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak iizere cihazlann
karakteristiklerinin ve performansmm uygunluguna iliskin uygun kontroller gergeklestitir. Kurum
dzellikle, risk degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul gormiis ilkeleri, vijilans verilerini ve
gikdyetleri dikkate alir.

(2) Kurum, yilhik gbzetim ve denetim faaliyet planlart hazwrlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi programim ve yerel kogullan géz éniinde bulundurarak bu
faaliyetleri yiirlitmek iizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagm tahsis
eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri yiiriitiirken;

a) Iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalanm ve
gerekgelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerckli cihaz numunelerini supmalarm ya da cihazlara
erigim saglamalarnim talep edebilir.

b) Tedarikciler ve/veya vilkleniciler ile birlikte iktisadi igletmecilerin tesislerinde ve
gerektiginde profesyonel kullamctlarm tesislerinde haberli ve gerektipi takdirde habersiz denefimler
gergeklestirir.

(4) Kurum, gbzetim ve denetim faaliyetlerinin somglariyla ilgili yilik dzet hazirlar ve bu dzeti
97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erigilebilir kilar,

(3) Kurum, kamu saghfiun konnmass icin gerekli eldogu duramlarda sahte veya kabul
edilemez bir risk teskil eden cihazlara el konulmasina yonelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlar:
imha edebilir veya baska bir yolla kullamlamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinei fikrada atifta bulunulan amaglar dogrultusunda yiiriitilen her bir denetimi
takiben, bu Yonetmelik kapsamunda uygulanabilir yasal ve teknik gerekliliklere uygunluk ife ilgili
denetim bulgulanna dair bir rapor hazirlar. Bu rapor, gerekli diizeltici faaliyetleri belirtir.

(7) Kurum, altinci fikrada atifta bulunulan raporun igerigini, denetime tabi olan iktisadi
igletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabu! etmeden énce, sbz konusu iktisadi igletmecinin gris
sunmastnia imkén tanir. Bu nihai denetim raporu, 97 nei maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

(8) Kurum, piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetlerinin igleyisini gozden gegirir ve degerlendirir.
Bu tiir gozden gegirmeler ve degerlendimmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiiritilir ve bunlarin
sonuglan Komisyon®a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglann bir dzetini, 97 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erigilebilir lqlar,

(9) Kurum; uyumlagtuntmg ve yiiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak {izere
piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB iiyesi ilkelerin yetkili otoriteleri ile is
birlifi yapar ve faaliyctlerinin sonuclanmi AB fyesi iilkelerin vetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylagir. Kurum ve AB tyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylagmm, ortak
piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlasma konularmda mutabik kalir.

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk teskil ettifinden siiphelenilen
cihazlarin degerlendirilmesi

MADDE 91 - (1) Kurum; vijilans veya piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen
verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin;

a) Hastalarm, kullanicrlarn veya diger kisilerin saglip1 veya giivenligine ya da kamu saghifinin
korunmasina iligkin diger hususlara yénelik kabul edilemez bir risk teskil cdebilecegine veya

b) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigina,

iligkin gerekgesinin olmas: durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklan ile
ilgili bu Yonetmelikte belirtilen biitlin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazmn bir
degerlendirmesint yapar. Ilgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile ig birligi yapar.
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Saghk ve giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk tegkil eden cihazlarta ilgili prosediir

MADDE 92 - (1) Kurumun; 91 inci madde uyannca yaptig1 degerlendirmede hastalarn,
kullamcilarin veya diger kigilerin saghgma ya da giivenligine veyahut kamu saghgmmn korunmasiyla
ilgili diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk tegkil eftigini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlarin imalatgisindan, imalateinin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tiim
iktisadi igletmecilerden, agik¢a tammlanan ve ilgili iktisadi iletmeciye bildirilen makul bir stire
igerisinde;

a) Cihaz, tegkil ettigi riskde ilgili bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygun hale getimmeye,

b) Riskin yapisiyla oranttl: bir gekilde, cihazin piyasada bulundurulmasim kisitlamaya, cihazin
piyasada bulumndurulmasim belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihaz: piyvasadan ¢ekmeye veya geri
¢agmaya,

yonelik wygun ve usulince gerekgelendiribmis biitiin diizeltici faalivetleri yapmasin
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglanm ve iktisadi igletmecilerden yapmalarin falep ettigi
faaliyetleri, 97 nci maddede atifta bulunulan elektropik sistem vasitasiyla Komisyon'a, diger vetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz igin 56 nct madde uyannca bir sertifika diizenlenmigse bu sertifikay1
diizenleyen onaylanmig kuruluga gecikmeksizin bildirir,

(3) Birinci fikrada atifta bulumldugu sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada bulundurduklar
ilgili bittiin cihazler agisindan uygun tiim diizeltici faaliyetlerin Tiirkiye ve AB genelinde gecikmeksizin
yapilmasim saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmecinin, aym fikrada atifta bulunulan
siire igerisinde yeterli diizeltici faaliyeti yapmamas: durumunda Kurum, cihazin piyasada
bulundurulmastn yasaklamak veya lasitlamak, cihazi piyasadan gekmek veya geri gagirmak igin uygun
tirn tedbirleri alir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada abifta bulunulan onaylanmus kurulusn 97 nci maddede atifia bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

{5) Dordiincii fikrada atifta bulunulan bildirim 5zellikle, uygun olmayan cihazin tanmmlanmas
ve takibi icin gerekli veriler, cihazin mengesi, atfedilen uygonsuzlugun ve ilgili riskin yapis1 ve
nedenleri, alman tedbirlerin niteligi ile sitresi ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan éne siiriilen
argiimanlar olmak {izere meveut tiim ayrintilan igerir.

(6) Prosediiriin bagka bir yetkili otorite tarafindan baglatilmasi durumunda Kurum; ilgili cihazin
uygunsuzluguna dair elindeki ilgili ilave bilgiler ve séz konusu cihaza iliskin aldi g1 tedbirler hakkinda,
97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir. flgili yetkili otorite tarafindan alman tedbirlere itirazi olmasi durumunda
Kurum, itirazlartni, Komisyon’a ve difier AB ilyesi iilkelere 97 nci maddede atzfta bulunulan elektronik
sistern vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dordiineii fikrada atfia bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan itiraz
olmamasi durumunda, bu tedbirler gegerlilik kazamr. Bu durumda Kurum, s6z konusu cihazi piyasadan
gekmek, geri cafirmak ya da piyasada cihazm bulunabilirligini stmirlamak dahil olmak tizere, ilgili ve
uygun kusitlayicvyasaklayte: tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasim saglar.

Tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 93 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan ahnan bir tedbire kargi, 92 nci maddenin
dordiincii fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger vetkili
otoritelerin itirazlarinin bulunmas: durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede séz konusu tedbirin hakh oldugn kanisina
vanlmas1 durumunda, Kurum 92 nci maddenin yedinci fikeasmun ikinci ciimlesinde bahsi gegen
tedbirlerin uygulanmasim saglar. Komisyonun, s6z konusu tedbiri hakli olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri geker. Komisyomun, 92 nci maddenin dérdincii fikrasinda atifta bulunulan
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bildirimin alinmasindan itibaren 8 ay icerisinde bu maddenin birinci fikrasinda tamimlanan prosediir
uyarninca bir karar almamasr durumunda, tedbitin hakl oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saghik ve giivenlik
riskinin alman tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir sekilde hafifletilemeyecesi kamsina varmasi
durumunda, ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasint kisitlayan veya yasaklayan
tedbirler dahil olmak tizere saglik ve giivenlifin korunmasim saglamak igin Komisyonca almabilecek
gerekli ve usuliince gerekgelendirilmiy tedbirler uygulamr.

Diger uygunsuziuklar

MADDE 94 ~ (1} Kururn; 91 inci madde uyarinca bir degerlendirme yaptiginda, bir cihazin bu
Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadiin: ancak hastalann, kullamcilarm veya diger kisilerin
saglfna veya giivenligine ya da kamu saghgmmn korunmasiyla ilgili diger hususlara yénelik kabul
edilemez bir risk olugturmadigim tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi iletmeciye, agikga tanimlanan
ve bu iktisadi isletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla orantih makul bir siire igerisinde, sz konusu
uygunsuziugu sonlandirmas: gerektigini bildirir.

(2) Iktisadi isletmecinin birinci fikrada atifia bulunulan siire ierisinde uygunsuziugu
sonlandirmamas: durumunda, Kurum; iiriinin piyasada bulundurulmasmi kisitlamak veya yasaklamak
igin ya da iirtinGn geri ¢agirilmasim veya piyasadan gekilmesini saglamak iizere uygun tiim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 97 nci maddede atifta bulunan elekironik sistem vasitasiyla
Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir,

Saghgn korunmasina yénelik 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, kullamcilarn veya difer
kigilerin saghgim ve giivenligini ya da kamu saghgmm diger hususlarini korumak igin bir cihazin veya
spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasimn veya hizmete sunuimasmmn
yasaklanmasimn, kisttianmasinim veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasmm gerektigi ya da bu tiir
cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan gekilmesi veya geri caginlmas: gerektigi
kanisina varmas) durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlit tedbiri alabilir.

{2) Kurum, 97 nci maddede atifta bulunulan clektronik sistem vasitasiyla karanmin gerekgelerini
belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay icerisinde gerekgelere iligkin bir karanmn bulunmamas: durumunda, bu
tedbirler gegerli kabul edilir.

1yi idari uygulamalar

MADDE 96 - (1) Kurum tarafindan 92 ila 95 inci maddeler uyarinca alman her bir tedbir,
dayandifa tiim gerekgeleri’ belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi igletmeciye ydnelikse, Kurum alinan
tedbir hakkinda séz konusu iktisadi igletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve ayni zamanda hukuki
itiraz yollanin: ve itirazlara iligkin yasal siire siurlarm bu iktisadi igletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde yayimlanir.

(2) Insan saglig veya giivenlipi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak (izere, herhangi bir tedbir almmadan 6nce ilgili iktisadi isletmeciye, agik¢a
tamlanan uygun bir sire igerisinde poriiglerini Kuruma bildirmesi igin imkan tanimur. iktisadi
igletmecinin  goriiglerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmasi durumunda, ilgili iktisadi
igletmeciye miimkiin olan en kisa siirede gériislerini bildirme imkam tanmr ve bunun ardindan yapilan
faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) Iktisadi igletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptifim ve cihazin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu kamtlamas: halinde, alman her tedbir ivedilikle geri gekilir veya
degistirilir.

(4) 92 ila 95 inci maddeler uyannca alinan bir tedbirin, bir onaylanns kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldit bir cihazla ilgili olmas: durumunda, Kurum, aliman tedbiri séz konusu
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onaylanmig kurulusa ve onaylanmis kurulustan sorumlu otoriteye 97 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa giizetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem

MADDE 97 - (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bitgiler igerir:

a) 90 1nc1 maddenin ddrdiincii fikrasinda atifta bulunulan gbzetim ve denetim faaliyetletiyle
ilgili sonuglann §zetlerd.

b) 90 inc1 maddenin yedinci fikrasinda atfta bulunulan nihai denetim raporu.

¢} 92 nci maddenin ikinci, dordiincii ve altine: fikralarda atifta bulunuldugu sekilde, saglik ve
giivenlik igin kabul edilemez bir risk tegkil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

¢) 94 finc maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, firiinlerin uygunsuziuguyla
ilgili bilgiler.

d) 95 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, saghfn komnmasina yonelik Snleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.

€) 90 1nc1 maddenin sekizinci fikrasinda atifia bulunulan, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerine ydnelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarimin
dzetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tim yetkili oforitelere ve varsa, sz konusu
cihaz igin 56 nct madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa elekironik sistem
vasitastyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon’a erigilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasmda paylagilan bilgilerin kamuya agilmast halinde
piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili oforiteler arasindaki is birlifinin zarar gorme
ihtimali varsa, s6z konusu bilgiler kamuya a1k hale getirilmez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Aras: ig Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlan

_ BIRINCI BOLUM
Ulkeler Aras: is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlan

Yetkili otoriteler -

MADDE 98 — (1) Kurum, iletigim bilgilerini yayimlanmak iizere Komisyon’a bildirir.

15 birligi '

MADDE 99 - (1) Komisyonun, bu Yénetmeligin yeknesak uygulanmasina imkan vermek iizere
gerekli bilgi aligverisine dair organizasyonuna Kuram katihm saglar ve bu dogrultuda difer yetkili
otoriteler ve Komisyonla is birligi yapar.

(2) Kurum, Komisyonun destefiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alanmnda
diizenleyici otoriteler arasinda i birligi saglamak amaciyla uluslararas diizeyde gelistirilen girigimlere
katilir,

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 100 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile
birlikte harcket eder.

(2) Kurum; yenilenebilir 3 yillik bir siire igin, tibbi cihazlar alanindz uzman olan bir asil ve bir
yedek temsilci ile in vitro diyagnostik cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir yedek temsilciyi
MDCG igin belirler. Kurum, her iki alanda uzman olan yalnizca bir asil ve bir yedek temsilci belirlemeyi
tercih edebilir. Bu temsilciler, tibbi cihazlar ve in vitro tam cihazlan alammnda yetkin ve deneyimli olur
ve Kurumu temsil edebilir. Temsilcilerin adlan ve bagh olduklan kurum kamuya agik hale getirilir. Asil
temsilcilerin yoklugunda onlari temsil etmek {izexe yedek temsilciler bulunur.

(3) MDCG’nin olugturdugu daimi veya gegici alt gruplara Kurum temsilcileri katilim saglar.

Komisyonun destegi

MADDE 101 — (1) Kurum; diger yetkili otoritelerle is birligi yapar ve deneyim paylagiminda
bulunur.



Sayfa : 186 RESMi GAZETE 2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer)

Cihaz kayitlan1 ve veri bankalan

MADDE 102 - (1) Kurum; karyilagtmlabilir veri toplamak igin ortak ilkeler belirleyerek
spesifik cthaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri bankalarnin olugturulmasim tegvik etmek fizere uygun
tiim tedbirleri alir. Bu fiir kayiflar ve veri bankalan, cihaziann uzun vadede giivenliliginin ve
performansinin bagimsiz defierlendirmesine veya implante edilebilir cihazlanm izlenebilirligine ya da
bu tiir karakteristiklerin tamamna katkida bulunur,

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

BIRINCI BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmas, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 103 - {1} Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi siirece ve gizlilige ilisgkin mevcat
hiikiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yénetmeligin uygulanmasinda ver alan tiim taraflar;

a) 104 tincii madde uyarmmca kigisel verileri korumak,

b) Kamu yaran bakimindan agiklanmas gerekmedikge, fikri miilkiyet haklan dahil olmak iizere,
bir pergek veya tiizel kiginin ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarim: korumak,

¢) Ozellikle incelemeler, aragtrmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmeligin etkili uygulanmasti saglamak,

igin grevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylagtifa bilgiler, bilginin kaynag olan otoritenin onay1 almmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmg kuruluglanm bilgi paylagim: ve uyarilann
duyurulmasi ile ilgili hak ve yiikimliliklerini ve ilgili kisilerin adli siiregte bilgi sunma
yilkiimliikiklerini etkilemez.

Kisisel verilerin korunmasi

MADDE 104 - (1) Bu Yénetmelik uyannca kisisel verilerin islenmesinde Kisisel Verilerin
Korunmas: Kanunu ve kisisel verilerin korunmast ile ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 105 — (1) Kurum; ticret diizeylerini seffaf bir gekilde ve maliveti karsilama ilkeleri
gergevesinde belirleyerek, bu Yénetmelik kapsamundaki faaliyetlerine yonelik iicretlendirme
uygulayabilir,

(2) Kurum; {icretierin yapisinin ve diizeyinin yayimlanmasimdan en az 3 ay énce, Komisyonu
ve AB tiyesi iilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapss: ve diizeyi, talep éizerine kamuya agik hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hilkiimler

BIRINCi BOLUM
Cegitli Hiikiimler
Aykin davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar
MADDE 106 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerinin ihlaline ynelik Oriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulanir, :
Komite prosediirii
MADDE 107 - (1) Kwrum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz Komitesi ile birlikte
hareket eder.
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Daniyma komisyonlari

MADDE 108 ~ (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danisma
komisyonlarina ilave olarak gegici veya daimi damisma komisyonlan olustorabilir, Damgma
komisyonlarinin galigma usul ve esastar ile gorev, vetki ve sorumluluklar: Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa birligi mevzuatina uyum

MADDE 109 - (1) Bu Ydnetmelik;

a) Tibbi cihazlara iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayil Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiizligi

b) Tibbi cibazlanna iliskin 5/4/2017 taribli ve (AB) 2017/745 sayih Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigiinii tadil eden 3/5/2019 tarihli Diizeltici Karan,

¢) Tibbi cihazlanna iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigiinit tadil cden 27/12/2019 tarihli Diizeltici Karan,

¢) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayth Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziiiini tadil eden 23/4/2020 tarihli ve (AB) 2020/561 say1l1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiizisi,

dikkate alnarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmstir,

Yiiriirliikten kaldirlan yonetmelikler ve anflar

MADDE 110 — (1) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi yiirirlikten kaldinimugtir,

(2) Birinci fikra ile yiirtirliikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine yapilan atiflar bu Yénetmelige yapilmig saybir.

Geris hiikiimleri

GECICI MADDE 1 - (1) 110 uneu madde ile yirirlikten kaldirlan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin;

a) 9 uncu ve 12 nei maddesi, 13 iincii maddesinin altmer fikrasinm (c) ve {g) bentleri ve ilgili
eklerinde belirtilen vijilans ve klinik aragtrmalarla ilgili vikiimliilikler, bu Yénetmeligin 111 inci
maddesinin birinei fikrasin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 13 iincii maddesinin iki ila beginci fikralan ile altinci fikrasnm (b) bendi, 14 iincii maddesinin
altiner fikras: ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlanm ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve sertifika
bildirimlerine iligkin yiikiimliilikler, by Yénetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendinde atifta bulunulan tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder.

(2) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeliinin;

a) 10 uncu maddesi, 14 fincii maddesinin altinct fikrasimn (c) ve (¢) bentleri, 15 inci maddesi
ve ilgili eklerde belirtilen vijilans ve Klinik aragtrmalarla ilgili yiikiimliliikler, bu Yonetmeligin 111
inci maddesinin birinci fikrasinun (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 14 iincii maddesinin iki ila ddrdiincii fikralan ile altiner fikrastin (a) ve (b) bentleri ve ilgili
cklerde belirtilen cihazlann ve iktisadi igletmecilerin kaydiyla ve sertifika bildirimleriyle ilgili
yikiimlalikler, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta buhmulan
tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder.

(3) 110 uncu madde ile yiirlirlikten kaldmlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmelifi uyannca atanan onaylanmig luruluglara iligkin
NANDO’da yayimlanan bildirimler, 26/5/2021 tarihinden itibaren gegerli degildir.

() 110 uncu madde ile yiriirlikicn kaldinlan Tibbi Cihaz Yénetmeligi veya Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyannca onaylanrmis kuruluglar tarafindan;

a) 25/5/2017 tarihinden énce diizenlenen sertifikalar; sertifika Gizerinde belirtilen siirenin sonuna
kadar gegerli kalir. Ancak 110 uncu madde ile yiimilikten kaldirilan sz konusu Yénetmeliklerin Ek
IV’ii kapsamunda diizenlenen sertifikalar 27/5/2022 tarihinden itibaren gegersiz olur.
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b) 25/5/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; sertifika iizerinde belirtilen ve
diizenlenmesinden itibaren 5 yih agmayan siirenin sonuna kadar gecerli kalr. Ancak her durumda bu
sertifikalar, 27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(5) Bu Yénetmelik uyarinca;

a) 5 inci maddeye istisna olarak, 110 uncu madde ile viiriirlikten kaldinlan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi uyarinca simf I olan, 26/5/2021 tarihinden dnce uygunluk beyam diizenlenmis olan ve bu
Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmg kurulug gerektiren bir cihaz ya da 110
uncu madde ile yiiriirliikten kaldinlan Tibbi Cihaz Y6netmeligi ve Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi uyannca diizenlenen ve bu maddenin ikinci fikrasi uyarmca gegerli olan bir
sertifikaya sahip bir cihaz; 26/5/2021 tarihinden itibaren 110 uncu madde ile yiiriitliikten kaldirilan
Yénetmeliklere uygun olmaya devam ctmesi ve bu cihazm tasanminda ve amaglanan kullamminda
onemli bir degisiklik olmamas: sartiyla 26/5/2024 taribine kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete
sunulabilir.

b} Bu Yénetmeligin piyasaya arz sonras1 gozetim, piyasa gozetimi ve denctimi, vijilans, iktisadi
isletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri; 110 uncu madde ile yiiriirlitkten kaldinlan Tibbi
Cihaz Yonetmelifi ve Vicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligindeld ilgili
gerekliliklerin yerine uygulanir.

¢) Dbrdiincii Kisma ve iigiincii fikraya halel gelmeksizin, (a) bendinde atifta bulunulan
sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulug; sertifikalandirdify cihazlarla ilgili uygplanabilir
gerekliliklerin tiimiine yénelik gerekli gdzetimden sorumlu olmaya devam eder.

(6) 110 uncu madde ile yifriirliikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarmca 26/5/2021 tarihinden énce yasal olarak
piyasaya arz edilen cihazlar ile beginci fikra uyannca 26/5/2021 tarihinden itibaren piyasaya arz edilen
cihazlar; 26/5/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir.

(7) Beginci ve altiner fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 110 uncu madde ile
yuriirlikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yénetmelifi ve Viieuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi, 27/5/2025 tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(8) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kalditilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yoénetmeliginin 13 Gincii maddesinin iki ila besinci fikralarma, altncr fikrasmin (b) bendine ve 14 {inci
maddesinin altme fikrasma ve 110 uncu madde ile yiirfirlikten kaldimilan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin
14 iincii maddesinin iki ila dérdiincii fikralarina, alimcr fikrasinm (a) ve (b) bentlerine ve 16 ner
maddesinin altnc: fikrasina istisna olarak, 111 inci maddesinin birinci fikrasiun (a) bendinde ahfta
bulunufan tarihten baslayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, bu Yénetmeliin 29 uncu maddesinin
dérdiinei fikrasi, 31 inci maddesinin birinci fikras1 ve 56 nci maddesinin besinci fikrasina uyan
imalatgilar, yetkili temsilciler, ithalatgilar ve onaylanmis kuruluglann;

a) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldinlan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmelifinin 13 finci maddesinin iki ila beginci fikralan veya 110 uncu madde ile yiriirlikten
kaldinlan Tibbi Cihaz Yéaetmeliginin 14 iincii maddesinin iki ila dordiincii fikralan,

b) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldinlan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeliginin 13 {incii maddesinin altinc: fikeasimn (b) bendi veya 110 uncu madde ile yiirirliikten
kaldirtlan T1bbi Cihaz Youetmeliginin 14 linci maddesinin altinc: fikrasinn (a) ve (b) bentler,

¢) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldinlan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 14 {inci maddesinin altn: fikrast ya da 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan T1bbi
Cihaz Yonetmeliginin 16 nci maddesinin altine fikrast,

uyarinca Kurum tarafindan kabul edilen mevzuat ve uygulamalara uydugu kabul edilir.

(9) 110 uncu madde ile yiiriirlikkten kaldirilan Viieuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 10 uncu maddesinin onuncu fikrasi veya 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldinlan
Tibbi Cihaz Yoneimeliginin 11 inci maddesinin on iigiincii fikrasi uyarinca Kurum tarafindan verilen
izinler, izinlerde belirtilen gegerliligi korur,
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(10) 26/5/2021 tarihinden nce yiiriirlilkte olan mevzuat uyarnca yasal olarak piyasaya arz
edilmis veya hizmete sunulmug ve 1 inci maddenin figiincii fikrasimn (c) bendi uyarinca bu Yénetmelik
kapsaminda yer alan cihazlar, piyasada bulundurulmaya ve hizmete sunulmaya devam edebilir.

(11) 110 uncu madde ile yiirtirlikten kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cibazlar
Yonetmeliginin 12 nci maddesi veya 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldimilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 15 inci maddesi uyannca 26/5/2021 tarihinden onee viiriitillmeye baglanan klinik
araghrmalara devam edilebilir. Ancak 26/5/2021 tarihinden itibaren ciddi advers olaylarm ve cihaz
kusurlarinm raporlanmasi bu Yénetmelik uyannca yiiriitiilr.

(12) EUDAMED tamamen islevsel olana kadar 110 uncu madde ile yiirtrlikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yénetmeligi ve Viieuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin flgili hiikiimleri;
dzellilde vijilans raporlamas:, klinik arastirmalar, cihazlarin ve iktisadi igletmecilerin kayd: ve sertifika
bildirimleri ile ilgili bilgiler dahil olmak iizere bilgi aligverisi hakkinda 111 inci maddenin birinci
fikrasinmn (a) bendinde atifia bulunulan hiikiimlerde belirtilen yikiimlittiilderi kargilamak amaciyla
uygulanmaya devam eder.

(13) Ek XVI'da listelenen lriin grubu igin ilgili ortak spesifikasyonlarin atifta bulunulan
uygulama tarihine kadar; 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldmlan Tibbi Cihaz Yénetmeligi
dogrultusunda, adr gegen lriinlerin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin kurallar uygulanmaya
devam eder.

(14} Bu Yonetmeligin Ek XVI'sinda listelenen iiriin grubu igin gerekli ortak spesifikasyonlar,
bu spesifikasyonlarn yiiriirliige girdigi tarihten 6 ay sonra uygulanmaya baglar.

IXiNct BOLUM
Son Hiikiimler

Yiirirlik

MADDE 111 - (1) Bu Yonetmeligin;

) 29 uncu, 31 inci ve 32 nci maddeleri, 33 tincii maddesinin iigiincii fikras, 44 {incii maddesinin
on birinci fikrasinin tigiincii cimlesi, 46 ne1 maddesinin yedinci fikrastmn (g) ve (d) bentleri, 53 iincii
maddesinin ikinci fikrasi, 54 iincii maddesinin {igiincii fikrasi, 55 inci maddesinin birinci fikrasi, 70 ila
77 inci maddeleri, 79 uncu ve 80 inci maddeleri, 84 iincii maddesinin ikinci fikrasi, 85 inci ve 86 nc
maddeleri, 87 nci maddesinin beginci ve yedinci fikralan ile sekizinci fikrasimn {(c) bendi, 88 inci
maddesi, 90 mc1 maddesinin dérdiincd, yedinci ve sekizinci fikralan, 92 nci maddesinin ikinci ve
dordiincii fikralar:, 94 iincii maddesinin ikinci fikrasimin ikinci ciimlesi, 96 nc1 maddesinin dérdiincii
fikrasi ve gegici birinei maddenin besinei fikrasinm (b) bendi Komisyon tarafindan, Avrupa Birligi
Resmi Gazetesi'nde EUDAMED'in tamamen iglevsel oldugu ve fonksiyonel spesikasyonlarni
kargiladifna dair bir bildiri yayimlandi tarihten 6 ay sonra,

b) 29 uncu maddesinin dérdiincii fikrast ve 56 nei maddesinin beginci fikrasi, (a) bendinde atifta
bulunulan tarihten 18 ay sonra,

¢) 27 nci maddesinin dérdiincii fikrasy;

1) Implante edilebilir cihazlar ve sunf Il cihazlar igin 26/5/2021 tarihinden gegerli olmak tizere
yayim tarihinde,

2) Simf IIa ve suufIlb cihazlar igin 26/5/2023 tarihinde,

3) Simuf I cihazlar igin 26/5/2025 tarihinde,

4) UDI tagtyicisin kendi uzerinde tagiyan tekrar kullamlabilir cihazlardan; implante edilebilir
cihazlar ve suuf III cihazlar igin 26/5/2023 tarihinde, siuf Ila ve Sumf b cihazlar igin 26/5/2025
tarihinde, simf I cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,

¢) 78 inci maddesi 26/5/2027 tarihinde,

d) Diger hiikiimleri 26/5/2021 tarihinden gegerli olmak iizere yayimu tarihinde,

viiriirliige girer,

Yiiriitme

MADDE 112 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan:
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EkI
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLER

L. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imnalatgilan tarafindan amaglanan performansi gergeklestirir ve normal kullamm
kogullar: altinda kullanim amaglanina uygun olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir, Genel otarak kabul
gbrmii§ en son teknolojik gelismeler dikkate alinmak suretiyle; cihazlar giivenli ve etkili olur, cihazlann
kullanimiyla iligkili olabilecek risklerin hastaya saglanan yararlar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir
olmas: ve saglik ile giivenligin yiiksek seviyede korunmasma uygun olmas: sajlanarak, cihazlar
hastalarin ya da kullanicilarin veya uygun oldugn hallerde diger kigilerin saglik ve giivenligini tehlikeye
atmaz.

2. Riskleri miimkiin oldugunca azaltmaya yonelik olarak bu Ekte belirtilen gereklilik; fayda-
risk oranim olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin miimkiin oldugu kadar azaltilmas: anlamina
gelir.

3 imalak;nlar, bir risk yonetim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiirlir, Risk
yonetimi, diizenli sistematik giincelleme gerektiren, cihazin tim yasam dongiisii boyunca siirekli
tekrarlanan bir siireg olarak anlagilir. Imalatgilar, risk yonetimini yiiriitiirken:

a) Her cihaz igin bir risk yénetim plan1 olusturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iligkili bilinen ve éngériilebilir tehlikeleri tamlar ve analiz eder,

¢) Amaglanan kullamim ¢snasinda ve makul bir sekilde éngériilebilir hatah kultamm sirasinda
ortaya gikan ve amaglanan kullammla iliskili olan riskleri tahmin eder ve degerlendirir,

¢) Bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler uyarinca (¢) bendinde atifta bulunulan
riskleri ortadan kaldirir veya kontrol eder,

d) Uretim agamasindan ve ozellikle piyasaya arz sonrasi gdzetim sisteminden elde edilen
bilgilerin; tehlikeler ve bunlarin meydana gelme sikligy iizerindeki etkisini, tehlikelerle iliskili riskletin
tahmini fizerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk orant ve riskin kabul edilebilirligi iizerindeki
etkisini degerlendirir ve

€) (d) bendinde atfta bulumulan bilgilerin ctldsiyle ilgili deferlendirmeye dayanarak,
gerekiiginde bu Ekin 4 numarali maddesinde belittilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbirlerini
tadil eder.

4. Cihazlann tasarsmina ve imalatma yonelik imalatgilar tarafindan kabul edilen risk kontrol
tedbirleri, genel kabul gbrmiis en son teknolojik gelismeler dikkate almmak suretiyle giivenlilik
ilkelerine uygun olur. Riskleri azaltmak amaciyla, toplam artik riskin yam sia her bir tehiikeyle iligkili
artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi igin imalatgilar riskleri yonetir. fmalatgilar; en
uygun ¢oziimleri segerken, asagidaki dncelik sirasina uymak suretiyle:

a) Gitvenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri miimkiin oldufiu kadar ortadan kaldirir veya azaltir,

b) Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirilamayan risklere iliskin olarak gerektiginde alarmlar
dahil olmak iizere yeterli koruma tedbirleri alir ve

©) Giivenlilige yonelik bilgiler (uyanilar/énlemler/kontrendikasyonlar) ile uygun oldugu hallerde
kullanicilara egitim saglar,

imalatgilar, kullantcilar artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. Imalatgilar; kullamm hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldinrken veya azaltirken;

a) Cihazin ergonomik ozellikleriyle ve cihazin kullamilmasmin amaglandifn ortamla ilgili
riskleri miimkiin oldugu kadar azaltir (hasta giivenligine ydnelik tasanm) ve

b) Hedeflenen kullamicilarin; teknik bilgisini, deneyimini, &grenimini, egitimini,
uyguianabildigi hallerde kullanim ortamim ve tibbi ve fiziksel kogullanm gbz dniinde bulumdurur
(meslekten oimayan, profesyonel, engelli veya diger kullamcilara yonelik tasarim).

6. imalatg: tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin karakteristikleri ve performansy; cihaz
normal kullamm kogullan altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldupunda ve cihazin
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imalatginin talimatlanna gore diizenli olarak bakum yapild:iginda, séz konusu cihazin kullarum Smrii
siiresince hastann veya kullamcinm ve diger kisilerin saglik veya giivenligini tehlikeye atacak derecede
olumsuz olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalatg: tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak nakledilmesi ve
depolanmas: sirasinda (Srnegin, sicaklik ve nem dalgalanmalan nedeniyle) éngoriilen kullammlan
siiresjnce karakteristikleri ve performansi olumsuz olarak etkilenmeyecek sekilde tasarlanir, imal edilix
ve ambalajlanir.

8. Bilinen ve nggritebilir tiim riskler ve istenmeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve normal
kuilamum kosullan altinda cihazin gergeklesen performansindan kaynaklanan, hasta ve/veya kullames
igin Slgiilen faydalar ile kiyaslandifinda kabul edilebilir olur.

9. Ek XVI'da atifta bulunulan cibazlar i¢in bu Ekin 1 ve 8 numarali maddelerinde belirtilen
genel givenlitik gereklilikleri; cihazn belirlenen gartlar altnda ve Ongdrillen amaglar icin
kullamldiginda iirin kullamimuyla iligkili, higbir risk teskil etmemesi ya da kigilerin giivenliginin ve
sahfinm yiiksek seviyede korunmasina uygun olarak azami kabui edilebilir riskten fazla olmayan bir
risk teskil etmesi anlamina gelir.

II. BOLUM
TASARIM VE IMALAT ILE iLGIiLI GEREKLILIKLER

10. Kimyasal, fiziksel ve biyolojik dzellikler

10.1. Cihazlar; bu Ekin 1. Boliimiinde atifia bulunulan kerakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir. Asagidakilere dzellikle
dikkat edilir:

a) Ozellikle toksisiteyle ve ilgili oldugu hallerde alevlenirlikle ilgili olarak kullamlan
materyallerin ve maddelerin segimt,

b) Cihazin kullanim amac ve ilgili oldugu hallerde absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve atithm
dikkate ahnarak, kullamlan materyaller ve maddeler ile biyolojik dokular, hiicreler ve viicut srvilan
arasmndaki uyumluluk,

¢) Birden fazla implante edilebilir pargadan olusan bir cihazin farkli parcalan arasindaki
uyumluluk,

¢) Siireglerin materyal 6zellikleri Gzerindeki etkisi,

d) Uymm oldugu hallerde, gecerlilifi 6nceden kamtlannug biyofizikse! veya modelleme
aragtirma sonuglan,

€) Uygun oldugu hallerde, mukavemet, ditktilite, kinlma direnci, agmma direnci ve yorulma
direnci gibi hususlar dikkate alinarak kullanilan materyallerin mekanik dzellikleri,

f) Yiizey 6zellikleri ve

g) Cihazin, tarumlanmus kimyasal ve/veya fiziksel spesifikasyonlan kargiladifimin teyidi.

10.2. Cibazlar; kullaim amaglan dikkate alinarak hastalar ve cibazlann nakliyesinde,
depolanmasinda ve kuilantlmasinda yer alan kigiler igin kontaminantlardan ve kalintilardan kaynaklanan
riskleri en aza indirecek gekilde tasarlanur, imal edilir ve ambalajlanir. Bu kontarninantlara ve kahntilara
maruz kalan dokular ile maruz kalma siiresine ve sikligina ozellikle dikkat edilir.

10.3. Cibazlar; gazlar dahil olmak iizere, éngérillen kullammlan siiresince temas ettikleri
malzemeler ve maddelerle giivenli olarak kullamitabilecekleri bir sekilde tasarlanir ve imal edilir, Tibbi
iiriinleri tatbik etme amagh cihazlar; bu tibbi iiriinlere iligkin hitkiimlere ve kistilamnalara uygun olarak
ilgili tibbi Griinlerle uyumlu olacak sekilde ve hem tibbi iiriinlerin hem de cibazlann performansinm,
bunlarm ilgili endikasyonlarina ve kullanim amaglanna uygun olarak siirdiiritlecegi bir sekilde tasarlamr
ve imal edilir,

10.4. Maddeler

10.4.1. Cihazlarin tasaromi ve imalat
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Cihazlar; aginma kahntisi, bozunma tirtmleri ve iglem kalintilar1 dahil olmak iizere cihazdan
sahnabilecek maddelerden veya partikiillerden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugu kadar azaltacak bir
sekilde tasarlantr ve imal edilir.

- Invaziv olan ve insan viicuduna dofrudan temas eden,

- Tibbi tirlinleri, viicut stvilarim veya gazlar dahil olmak iizere difer maddeleri tek seferde ya
da tekrarlayarak viicuda tatbik eden veya viicuttan uzaklastiran ya da

- Tek seferde ya da tekrarlayarak viicuda tatbik edilecek bu tiir tibbi iiriinleri, viicut svilarim
veya gazlar déhil olmak {izere maddeleri tagiyan veya depolayan cihazlar veya bunlarin pargalan ya da
bu cihazlarda kullamlan materyaller; yalmzea 10.4.2 uyannca gerekgelendirildigi takdirde, agagidaki
maddeleri agirhikea yiizdeleri (w/w) % 0,1"in iizerinde bir konsantrasyonda igerir:

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yaymnlanan Maddelerin ve
Kanigimlanin Sinsflandinimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas: Hakkinda Yénctmeligin Ek-6’sinim 3.
Boliimii uyarinca, 1A veya 1B kategorisinin kanserojen, mutajen veya {ireme sistemine toksik etki
gosteren maddeleri (CMR) veya

b) Insan saglif fizerine muhtemel ciddi etkilerine dair bilimsel kanit bulunan ve 23/6/2017
tarihli ve 30105 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallann Kayd:, Degerlendirilmesi, Izni ve
Kisitlanmas1 Hakkinda Yénetmeligin 49 uncu maddesinde belirtilen prosediire uygun olarak ya da
Komisyon tarafindan bir tasarruf kabul edildifinde s6z konusu tasarrufta belirlenen kriterler arasinda
insan sagligiyla ilgili olan kriterlere uypun olarak tanimlanan endokrin bozucu ozelliklere sahip
maddeleri.

10.4.2. CMR ve/veya endokrin bozucu maddelerin meveut elmasryla ilgili gerekgelendirme

Bu tiir maddelerin meveudiyetine yonelik gerekgelendirme, agafidaki hususiara dayansr:

a) Maddeye maruz kalmas: muhtemel hasta ve kullanicilarin analizi ve tahmini,

b) Mevcut oldugu durumda; bagumsiz araghrmalar, hakem denetimli galigmalar, ilgili bilimsel
komitelerden alian bilimsel goriigler hakkinda bilgiler de dahil olmak {izere, olas: altenatif maddelerin,
materyallerin veya tasarimlarn analizi ve bu tiir alternatiflerin meveut olmasiyla ilgili analiz,

¢) Cihazlann amaglanan kullansmimin, gocuklarin ya da gebe veya emziren kadimlann tedavisini
ya da bu tiir maddeler ve/veya materyaller agisindan Szellikle etkilenebilir oldugu diisiiniilen diger hasta
gruplarnimn tedavisini igerip igermediginin dikkate alinmasi dahil olmak iizere, mevcutsa olasi madde
ve/veya materyal ikamelerinin veya yapilabilir ise tasanm degisikliklerinin; {iriintin islevselliginin,
performansuun ve fayda-risk oranlarmin siirdiinilmesi bakimundan neden uygun olmadigina yonelik
tartigma ve

¢} Uygulanabildigi hallerde ve mevcut oldupu durumda, bu Eldn 10.4.3 ve 10.4.4 numaral:
maddeleri uyarmca AB Komisyonunun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan giincel rehberleri.

10.4.3. Ftalatlara iliskin kilavuzlar

Bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan madde gruplarindan
herhangi birinde Ralatlarin mevcut olmasiyla ilgili bir fayda-risk degerlendirmesini kapsayan AB
Komisyonu'nun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan reliberler ve giincellemeleri dikkate ahmr.

10.4.4. Diger CMR ve endokrin bozucu maddelere iliskin kilavuziar

Uygun oldugu hallerde, bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerindc ahfta
bulunulan diger maddeler igin de 10.4.3 pumarah maddede anfta bulunuldugu sekilde AB
Komisyonunun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan rehberler dikkate aluur

10.4.5. Etiketleme

Bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinde atifia bulunuldugu sekilde, cihazlann, bu cibazlarin
pargalanmn veya bu cibazlarda lullamilan materyallerin, 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan maddeleri afirhkea yiizdeleri (w/w) %0,1%in iizerinde bir konsantrasyonda
igermesi durumunda, bu tir maddelerin meveut oldugunu gosteren ve s6z konusu maddelerin listesini
igeren etiketier, cihazm kendisine ve/veya her bir bitim ambalajina ya da uygulanabildigi ballerde satig
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ambalajia iligtirilir. Bu tiir cihazlarm amaglanan kullamn, goculdann tedavisini ya da gebe veya
emziren kadinlarin tedavisini ya da bu tiir maddeler ve/veya materyaller agisindan 6zellikle etkilenebilir
oldufu diigiiniilen diger hasta gruplanmn tedavisini igeriyorsa, bu hasta gruplanna yonelik artik risklere
ve meveut ise uygun ihtiyati tedbirlere iligkin bilgiler, kullamm talimatinda verilir.

10.5. Cihazlar, cihaz ve kullanilmasmmn amaglandigi ortamun niteligt dikkate almarak cihaz
igerisine istenmeyen bir sekilde maddelerin girmesinden kaynaklanan riskleri miimkiin oldupu kadar
azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

10.6. Yalnizca saglam deriye temas eden cihazlar hari¢ olmak izere cihazlar, hastanin veya
kullanicinm viicuduna salinan ya da salinabilecek olan partikiillerin boyutu ve zellikleriyle baglantilx
riskleri miimkiin oldugu kadar azaltacak gekilde tasarlamr ve imal edilir. Nanomateryallere zellikle
dikkat edilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cihazlar ve bunlarin imalat siiregleri; hastalara, kullanicilara ve gerektiginde diger kigilere
yonelik enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlamr.
Tasanm;

a) Istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, érnegin igne batmas: yaralanmalart
gibi, riskleri miimkiin oldugu kadar ve uygun bir gekilde azaitir,

b) Kolay ve giivenli kullanim miimkiin kilar,

¢} Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilan vefveya kullanim siiresince mikrobiyal maruz
kalmay: miimkiin oldugu kadar azaltir ve

¢) Cihazin ya da Smekler veya stvilar gibi cihaz igeriginin mikrobiyal kontaminasyonunu &nler.

11.2. Gerektigi takdirde cihazlar; giivenli bir sckilde temizliklerini, dezenfeksiyonlanm ve/veya
yeniden sterilizasyonlarini kolaylastiracak bigimde tasarlamr.

11.3. Spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar, piyasaya arz
edildiklerinde ve imalatg: tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlan altmda, bu durumlariu
koruyacak sekilde tasarlanur, imal edilir ve ambalajlanir.

11.4. Steril durumda tedarik edilen cihazlar, piyasaya arz edildiklerinde steril olmalarim
saflamak amaciyla, steril durumlanm korumaya yonelik ambalaj zarar gormedii sfirece, imalatg
tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlan altinda ambalaj, kullamm noktasinda agilincaya kadar
steril kalmalaruu saglamak iizere uygun prosediirler uyarinca tasarlamr, imal edilir ve ambalajlanir. Bu
ambalajin biitiinlitgiiniin son kullanict igin agika gériilebilir olmas: saglamr.

11.5. Steril olarak etiketlenen cihazlar, gegerli kalinmig uygun yontemler vasitasiyla iglenir, imat
edilir, ambalajlamr ve sterilize edilir.

11.6. Steril edilmesi amaglanan cihazlar, uygun ve kontrollit sartlarda ve tesislerde imal edilir
ve ambalajlamur,

11.7. Stenl olmayan cihaziara yonelik ambalajlama sistemleri; drliniin biitiinligini ve
temizligini korur ve cihazlarn kullammdan &nce steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal
kontaminasyon riskini en aza indirir. Bu ambalajlama sistemi, imalate1 tarafindan belirtilen sterilizasyon
metodu i¢in uygun olur.

11.8. Cihazin etiketlemesi; cihazlarin steril oldugunu gostermek igin kullanilan sembole ilave
olarak hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen aym veya benzer cihaziari
birbirinden ayirir.

12. Tibbi iiriin oldugu kabul edilen bir madde ihtiva eden cihazlar ve insan viicudu
tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde
kombinasyonlanndan olugan cihazlar

12.1. 1 inci maddenin altinca fikrasin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar sz konusu
oldugunda, ayn olarak kullamldiginda Begeri Tibbi Uriinler Rubsatlandirma Yénetmeliginin 4 fincii
maddesinin (c) bendi ergevesinde bir tibbi iiriin oldugu kabul edilen maddenin kalitesi, giivenliligi ve
yararhh@y; bu Y&netmelik kapsaminda uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
gerektirdifii sekilde, aym Yonetmeligin Ek 1°inde belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulamir.
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12.2. insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
viicudunda lokat olarak dafilan maddelerden veya madde kombinasyonlarndan olusan cihazlar; bu
Yonetmelik kapsammda uygulanabilir uygunluk degerlendirme igleminin gerektirdigi gekilde,
absorbsiyonun, dagilimun, metabolizmammn, atthmin, lokal toleransin, toksisitenin; diger cthazlarla, ibbi
tiriinlerle veya difer maddelerle etkilegimin ve advers reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi igin
bu Yénetmeligin kapsamadigi konularla siurh olmak iizere uygulanabildigi hallerde Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeliZinin Bk 1'inde belirtilen ilgili gerekliliklere nyar.

13, Biyolojik kaynakh materyaller ihtiva eden cihazlar

13.1. 1 inci maddenin iiglincii fikrasiun (¢) bendi uyannca bu Yonetmeligin kapsadigs, cansiz
veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokulanin veya hiicrelerin tirevleri kullanilarak imal edilen
cihazlar igin agagidakiler uygulamr:

a) Dokularin ve hiicrelerin; bagiglanmas:, temin edilmesi ve test edilmesi Insan Doku ve
Hiicreleri ile Bunlarla igili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmelik uyarinca yapilr,

b) Bu dokularin ve hiicrelerin veya bunlarm tiirevierinin islenmesi, muhafaza edilmesi ve ilgili
diger islemler; hastalarm, kullamicilann ve gerektiginde diger kigilerin giivenligini saglayacak sekilde
yiiriitilir, Ozellikle viriisler ve diger bulayict ajanlar agisindan givenlilik; uygun kaynak bulma
yontemleriyle ve imalat siireci boyunca gegerli kilmmusg eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin
uygulanmasiyla ele alir,

c) Bu cihazlara ydnelik izlenebilirlik sistemi; Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla figili
Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik ve 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan
Uriinleri Kanunu ve 4/12/2008 tarihli ve 27074 sayih Kan Criinleri Yonetmeliginde belirtilen
izlenebilirlik ve veri koruma gereklilikleri ile uyumiu ofur ve bu gereklilikleri tamamlayicidrr.

13.2. Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakh dokular veya hiicreler va da bunlarin
tiirevleri kullamlarak imal edilen cihiazlar icin agagidakiler uygulamir:

a) Uygulanabilir oldugunda hayvan tiirleri dikkate alinarak, hayvan kaynakl dokular ve hiicreler
ya da bunlann tiirevleri, dokulann amaglanan kuvilanimina uygun olan veteriner kontrollerine tabi
tutulmug hayvanlardan elde edilir. Hayvanlarm coprafi kaynagna iliskin bilgiler imalatg: tarafindan
muhafaza edilir,

b) Hayvan kaynakli dokularn, hiicrelerin ve maddelerin veya bunlarmn tiirevlerinin tedarik
edilmesi, iglenmesi, mubafaza edilmesi, test edilmesi ve kullamims; hastalarin, kullanicilarm ve
gerektiginde diger kigilerin gitvenligini saglayacak sekilde yiiriitiilir. Ozellikle viriisler ve diger bulasict
ajanlar agisindan giivenlilik, imalat siireci boyunca gegerli kilinmig eliminasyon veya viral inaktivasyon
yOntemlerinin uygulanmasiyla ele almir; ancak bu husus, 56z konusu yéntemlerin kullammumn cihazin
klinik yararina gdlge diisiiren kabul edilemez bozulmaya yol agabilecei durumlarda gegerli degildir.

<) Hayvan Kaynakl Dokular Kullamlarak fmal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmeligin atifia
bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakh dokular ve hiicreler ya da bunlarin tirevleri kuilanilarak imal
edilen cihazlar sz konusu oldugunda, ayn Y énetmeligin belirtilen &zel gereklilikler nygutanir.

13.3. Bu Ekin 13.1 ve 13.2 numarali maddelerinde atifta bulunulanlar harcindeki cansiz
biyolojik maddeler kullamlarak imal edilen cihazlar igin, atiklanin bertarafi dahil olmak {izere bu
maddelerin islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanm; hastalann, kullanscilarm ve
gerektiZinde difer kisilerin giivenligini saglayacak sekilde yiiriitiiliir. Ozellikle viriisler ve diger bulagict
gjanlar agisindan givenlilik; uygun kaynak bulma ydntemleriyle ve imalat siieci boyunca gegerli
kilinrig eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele almr.

14. Cihazlarin yapist ve gevre ile etkilegimi

14.1. Cihazin, bagka bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullammu amaglanmigsa baglantt
sistemi dihil olmak iizere tim kombimasyon givenli olur ve cihazlarm belirtilen performansim
etkilemez. Bu tiir kombinasyonlara uygulanan kullamm kisitlamalari, etiket ve/veya kullamim
talimatinda belirtilir. S1v1 veya gaz transferi, elektriksel veya mekanik baglant: gibi kullamcima yapmas
gereken baglantilar, hatah baglant gibi olas tiim riskleri en aza indirecek gekilde tasarlamir ve yapilir,
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14.2. Cihazlar, agagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kader azaltacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir:

a) Hacimvbasing cram, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik zellikler dahil olmak
tizere cihazlann fiziksel dzellikleriyle baglantih yaralanma riski,

b) Manyetik alanlar, harici clekdriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bogalma,
diyagnostik veya terapdtik prosediitter ile iligkili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing degisikliklert
ve ivme ya da radyo sinyali girigimleri (interferans) gibi makul bir sekilde éngdriilebilir dig etkiler veya
gevresel kosullarla baglantih riskler,

¢) Gazlar dihil olmak Gzere materyallerle, stvilarla ve maddelerle temas ettiginde, cihazin
kullantmiyla iligkili ve normal kullanim kosullan altinda maruz kalinan riskler,

¢) Yazahm ile icinde calistigr ve etkilesimde bulundugu bilgi teknolojileri (BT) ortapu
arasmdaki olas1 olumsuz etkilesimle iligkili riskler, )

d) Cihaz igerisine kazara maddelerin girmesi ile ilgili riskler,

€) Tam1 veya uygulanan tedavide genel olarak kullamilan diger cihazlarla karpilikd etkilesim
riskleri,

1) Bakim veya kalibrasyonun miimkiin olmadif durumda (implantlarda oldugu gibi), kullanilan
materyallerin yaglanmasindan ya da herhangi bir &lgiim veya kontrol mekanizmasinin dogrulugunu
yitirmesinden kaynaklanan riskler.

14.3. Cihazlar; normal kullanim sirasinda ve tek hata duramunda, yanma veya patlama riskini
en aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir. Cihazlarin amaglanan kullammi; alevienebilir veya
patlayict maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmay1 veya séz konusu
maddelerle birlikte kullanm ieriyorsa, bu cihazlara dzellikle dikkat edilir.

144. Cihazlar; ayarlamanin, kalibrasyonun ve bakimn giivenli ve etkili bicimde yapilabilecei
bir sekilde tasarlamir ve imal edilir.

14.5. Baska cihazlarla veya irinlerle birlikte galiymasi amaglanan cihazlar; birlikte
gahgabilirlikleri ve uyumluluklan giivenilir ve giivenli olacak sekilde tasarlarr ve imal ediir.

14.6. Herhangi bir dlgme, izleme veya gosterge skalasi; kullanm amaci, kullanicilar ve
cihazlarm kullamlmasiun amaglandifi gevre kogullar: dilkate almarak ergonomik prensipler
dogrultusunda tasarlanir ve imal edilir.

14.7. Cihazlar; kullamcy, hasta veya diger kisiler tarafindan cibazlann ve ilgili atik maddelerin
givenli olarak bertarafim kolaylagtiracak gekilde tasarlamir ve imal edilir. imalatgilar bu amagla,
cihazlarnm kuollamim sonrasinda gitvenli bir sekilde bertarafina yénelik prosediirleri ve tedbirleri
tanimlar ve test eder. Bu tiir prosediirler kullanim talimatinda agiklamr.

15. Diyagnostik veya dl¢iim fonksiyonu olan cihazlar

15.1. Diyagnostik cihazlar ve 6lgiim fonksiyonu olan cihazlar; uygun bilimsel ve teknik
yontemlere dayanarak kullanum amaglan bakimindan; yeterli dogruluk, kesinlik ve stabilite saglanacak
sekilde tasarlamur ve imal edilir. Dogruluk limitleri imalatg: tarafindan belirtilir.

15.2. Olgiim fonksiyonu olan cihazlarla yapilan Slgiimler, 21/6/2002 tarihli ve 24792 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Ulnslararas: Birimler Sistemine Dair Yonctmelige uygun olan bitimierle
ifade edilir.

16. Radyasyondan koruma

16.1. Genel

a) Cihazlar; diyagnostik ve terapétik amaglar i¢in tammlanmg uygun dozlarin uygularmasini
kasitlamaksizin, kullamm amaciyla uyumlu olarak hastalarm, kullamicilann ve diger kigilerin radyasyona
maruz kalmasim miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlamr, imal edilir ve ambalajlanir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tchlikeli radyasyon yayan cihazlara yénelik kullamm
talimatlari; yayilan radyasyonun niteligi, hastayr ve kullamery: koruma yollar, hatal kullanimm énleme
yollan ve kurulumdan kaynaklanan riskleri miimkin ve uygun oldugu kadariyla azaltma yollart
hakkinda ayrintit bilgiler igerir. Kabul ve performans testleri, kabul kriterleri ve bakim prosediirii
hakkindaki bilgiler de belirtilir.
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16.2. Planlanan radyasyon

a} Faydasimin emisyondan kaynaklanan risklerden daha fazla oldugu kabul edilen ve spesifik bir
tibbi amag igin tehlikeli ya da potansiyel olarak tehlikeli dozlarda iyonlagtirici vefveya iyonlagtng
olmayan radyasyon yaymak {izere tasarlanan cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanicimin emisyonlan
kontrol etmesi miimkiin olur. Bu tiir cihazlar, kabul edilebilir bir tolerans dahilinde ilgili degisken
parametrelerin yeniden iiretilebilirlifini sajlayacak sekilde tasarlamir ve imal edilir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlagtici vefveya iyonlastinci olmayan
radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar sz konusu oldugunda, bu cihazlar miinkiin oldugu durumlarda
bu tiir emisyonlarla ilgili gérsel ve/veya sesli uyan sistemleriyle donatilir,

16.3. Cihazlar; hastalarin, kullamicilarm ve diger kisilerin istenmeyen, sizint: veya sagilan
radyasyona maruz kalmasim miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Miimkiin
ve uygun oldugn hallerde; hastalarm, kullanicilanin ve etkilenebilecek diger kistlerin radyasyona maruz
kalmasim azaltan yéntemler segilir.

16.4. iyonlastiric1 radyasyon

a) Iyonlaghnci radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar; iyonlagtirier radyasyona maruz
kalmadan kaynakl tehlikelere kargi korunmaya yonelik temel giivenlik standartlan dikkate almarak
tasarlanir ve imal edilir.

b) Iyonlastinca radyasyon yaymass amaglanan cihazlar; miimkiin oldugu hallerde, kullamim
amac1 dikkate alinmak suretiyle yayilan radyasyomun niceliginin, geometrisinin ve niteliginin
degistirilebitmesini ve kontrol edilebilmesini ve miimkiinse tedavi boyunca izlenebilmesini sagilayacak
sekilde tasarlamr ve imal edilir.

¢) Tamsal radyoloji amagh iyonlagtinici radyasyon yayan cihazlar; hastann ve kullanicin
radyasyona maruz kalmasin: en aza indirirken, hedeflenen tibbi amaca uygun bir gériintii ve/veya ¢ikh
kalitesi saglayacak gekilde tasarlamr ve imal edilir.

¢) Iyonlastinc: radyasyon yayan ve terapitik radyoloji amagh cihazlar; verilen dozun, 151
tipinin, enerjinin ve uygun oldugu hallerde radyasyon kalitesinin giivenilir bir bigimde izlenmesini ve
kontrol edilmesini saglayacak gekilde tasarlanir ve imal edilir,

17. Elekironik programlanabilir sistemler — elekéronik programlanabilir sistemler iceren
cihazlar ve kendi bagina cihaz olan yazilumlar

17.1. Yazilumlar déhil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler igeren cihazlar ya da
kendi bagina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, giivenilirligi saglamak ve amaglanan kullammlan
dogrultusunda performans gdstermek iizere tasarlamr. Tek hata duremu halinde, ortaya gikan riskleri
veya performans bozuklugunu gidermek ya da miimkiin oldugu kadar azaltmak icin uygun énlemler
alwnur.

17.2. Yazthm ieren cihazlar veya kendi bagina cihaz olan yazhmlar s6z konusu oldugunda, bu
yazilimlar; geligtirme yagam dongiisi, bilgi giivenligi, risk ydnetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri
dikkate alinmak suretiyle en son teknolojik geligmelere uygun olarak gelistirilir ve imal edilir.

17.3. Bu Ekin 17 numarah maddesinde atifta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlaryla
kombinasyon halinde kullanilmasi amaglanan yazilimlar; mobil platformun spesifik dzellikleri (3megin
ckranin boyutu ve kontrast oram) ve kullammlanyla iligkili dig faktorler (151 veya giiriltii seviyesine
gore deiisen ortam) dikkate alinarak tasarlapr ve imal edilir.

174. Imalatgilar; yaziimin amaglandify sekilde galigmast igin gerekli olan donamim, bilgi
teknolojileri (BT} ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karg1 koruma dahil bilgi teknolojileri (BT)
giivenlik dnlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.

18. Aktif cihazlar ve onlara baglanan cihazlar

18.1. Implante edilebilir olmayan aktif cihazlar igin tek hata dururmu halinde ortaya gikan riskleri
gidermek veya miimkiin oldugu kadar azaltmak igin uygun énlemler alinur,

18.2. Hasta giivenliginin dahili bir giic kaynagma bagh oldugu durumlarda cihazlar, gic
kaynaginmn durumunu belirten araglarla ve giic kaynaf kapasitesinin kritik diizeyde oldugu zamana
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yonelik uygun bir uyariyla veya gostergeyle donatilir. Gerektiginde bu tiir uyan veya gosterge, giic
kaynag kapasitesi kritik diizeye gelmeden dnce aktif ofur.

18.3. Hasta giivenliginin harici bir gii¢ kaynagna bagl oldugu durumlarda cihazlar, herhangi
bir gii¢ kesintisini bildirmek icin bir alarm sistemi igerir.

18.4. Hastanun bir veya daha fazla klinik parametresini izleme amagh cihazlar; 6lime ya da
hastamin saflik durumunda ciddi bozulmaya yol agabilecek durumlarda kullanseiyr uyarmak {izere
uygun alarm sistemleriyle donatiler.

18.5. Cihazlar; sz konusu cihazin veya amaglanan kullamm ortamindaki diger cihazlarm ya da
ekipmanm galigmasim bozabilecek elektromanyetik interferans olugturma risklerini miimkiin oldugu
kadar azaltacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.

18.6. Cihazlar; amaglandiklari gekilde gahgmalanm miimliin Jalmak igin yeterli olan,
elektromanyetik interferansa karg: yapisal bir dayaniklilik diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir.

18.7. Cihazlar; kurulumunun ve balkamumin imalatg: tarafindan belirtilen sekilde yapilmas:
sartiyla hem cihazin normal kullaniou sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu halinde hasta,
kullanic: veya diger kigiler igin kazara meydana gelebilecek elektrik soku riskini miimkiin oldugu kadar
onleyecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.8. Cihazlar; amaglandifn sekilde ¢alismasim engelleyebilecek yetkisiz erigime kargi,
miimkiin oldugu kadar korunakli sekilde tasarlamr ve imal edilir.

19, Implante edilebilir akeif cihazlar icin 6zel gereklilikler

19.1. Implante edilebilir aktif cihazlar, agagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin
oldugu kadariyla en aza indirecek sekilde tasarlanir ve itnal edilir:

a) Elektrik kullamlmas: durumunda 6zellikle cihazlann yalitimina, kagak akimlarina ve agiri
1snmasina ydnelik olmak iizercenerji kaynaklaninin kullanimyla baglantil riskler,

b) Defibrilatorlerin veya yiiksek frekansl cerrahi ekipmanin kullanimindan kaynaklanan riskler
déhil olmak tizere tibbi tedaviyle baglantil riskler ve

c) Asafida belirtilen riskler dahil olmak {izere balum ve kalibrasyonun miimkiin olmadif
durumlarda ortaya gikahilecek riskler:

- Kagak akimlarin agin artigt,

- Kullamlan materyallerin yaglanmasi,

- Cibazin agirt 151 olugturmas:,

- Olgiim veya kontrol mekanizmalarmin dogrulugunun azalmast.

19.2. implante edilebilir aktif cihazlar;

- Uygulanabildigi hallerde, cibazlar ile bu cihazlarla tatbik edilmesi amaglanan maddelerin
uyumlulugunu ve

- Enerji kaynagiun giivenilirligini

saflayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.

19.3. Implante edilebilir aktif cihazlar ve uygun oldugu hallerde bunlarn bilesenleri; cihazlarla
veya bilesenleriyle baglantih potansiyel bir riskin ortaya gikartimasin: takiben alinacak gerekli fnlemleri
miimkiin kilmak amactyla tammlanabilir olur.

194. Implante edilebilir aktif cibazlar, kendilerinin ve imalatglanmn kesin surette
tammmlanabilecegi (6zellikle cihazin tipiyle ve imalat yihyla ilgili olarak) bir kod tagir. Gerektii
takdirde, cerrahi bir operasyona ihtiyag duyulmadan bu kodu ekumak miimkiin olur.

20. Mekanik ve termal risklere karsi koruma

20.1. Cihazlar; harekete kars: direng, dengesizlik ve harcketli pargalar gibi mekanik risklere
kars1 hastalari ve kullamicilart koruyacak sekilde tasarlamr ve imat edilir.

20.2. Cihazlar; belirlenmis performansin bir pargas1 olmadi§ siirece kaynaktaki titregimler bagta
olmak fizere titresimleri sumrlamaya yonelik uygun araglar ve tekmik ilerlemeler dikkate alinarak,
cihazin olugturdugu titregimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diisiik seviyeye indirecek sekilde
tasarlarur ve imal edilir.
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20.3. Cihazlar; yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargas: olmadigi siirece, kaynaktaki
giinilti bagta olmak lizere giiriiltiivii azalimaya y6nelik wygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate
alnarak, yayilan giiriiltiiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en digik seviyeye indirecek sekilde
tasarlanir ve imal edilir,

20.4. Kullamicinin veya diger kisilerin kuflanmak zorunda oldugu elektrik, gaz va da hidrolik ve
pnomatik enerji kaynaklarma ytnelik terminaller ve konnekiorler, olas: tiim riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlamr ve yapilir.

20.5. Belirli pargalanin montaj: veya yeniden montaji sirasinda yapilmasi: muhtemel olan ve bir
tisk kaynagh olabilecek hatalar; bu tiir pargalann tasanimi ve yapinu yoluyla veya bunun yapilamadig
durumda bu pargalarin ve/veya bunlarn yovalan iizerinde verilen bilgiler yoluyla engellenir.

Aym bilgiler; bir riski onlemek icin harcket yoniiniin bilinmesinin gerektigi durumlarda,
hareketli pargalarin ve/veya bunlarin yuvalanmn Gzerinde belirtilir

20.6. Is1 vermesi veya belirlenen sicakhklara ulasmasi amaglanan pargalar ya da alanlar hari¢
olmak fizere cihazlarm ulagilabilir pargalar ve bunlarin gevresi, normal kullanim kogullart altinda
potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erigmez.

21. Enerji veya madde veren eihazlarin hasta ya da kullamicr icin olugturdugu risklere
kars1 koruma

21.1. Hastaya enerji veya madde veren cihazlar; hastamn veya kullamcinm giivenligini
saglamak amaciyla, verilecek miktar1 yeterince dogru olarak ayarlayabilecck ve sirdiirebilecek sekilde
tasarlanir ve yapilir.

21.2. Cihazlar; verilen enerji veya madde miktarinda bir tehlike olusturabilecek olan her tiirhi
eksikligi énleme ve/veya gésterme araglartyla donatilir. Cihazlar; bir eneji ve/veya madde kaynagindan
tehlikeli seviyelerde enerji ya da maddenin kazara salnmasiu miimkiin oidugunca énlemek igin uygun
araclar icerir,

21.3. Kontrollerin ve gostergelerin islevi, cihazlann iizerinde agikga belirtilir. Bir cihazm
cahsmas: igin gerekli olan talimatlan tagimasi ya da gorsel bir sistem aracilifryla calisma veya ayar
parametrelerini gdstermesi durumunda, bu tiir bilgiler kullamei ve uygun oldufunda hasta igin
anlagilabilir olur.

22, Meslekten olmayan kigilerin kullanimina yiinelik tibbi cihazlarm olugturdugu risklere
karg1 koruma

22.1. Meslekten olmayan kigilerin kullammmna yonelik cihazlar; bu kigilerin becerileri ve
meveut imkanlan ile birlikte s6z konusu kigilerin tekniklerinde ve cevrelerinde makul olarak &n
goriilebilen farkliliklardan kaynaklanan etki dikkate alinarak, kullamm amaglanna uygun olarak
galisacak sekilde tasarlanw ve imal edilir. imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerin ve talimatiann,
meslekten olmayan kigilerce anlagilmas: ve uygulanmas: kolay olur.

22.2. Meslekten olmayan kisilerin kullanimuna yénelik cihazlar:

- Gerektiffi takdirde uygun egitim ve/veya bilgilendirme sonrasmda, cihazin hedeflenen
kullamer tarafindan prosediiriin her agamasinda giivenli ve dogru bir yekilde kullamlabilmesini
saglayacak,

- Istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, 6rmegin igne batmas yaralanmalari gibi,
riskleri mimkin ve uygun oldugu kadanyla azaltacak ve

- Cihazm kullamminda ve uygulanabilir oldugu hallerde sonuglarm yorumlanmasinda
hedeflenen kullanicinn hata yapma riskini miimkiin oldugu kadar azaltacak

sekilde tasarlamr ve imal edilir

22.3. Meslekten olmayan ldgilerin kullammna yénelik cibazlar; uygun oldufu hallerde
meslekten olmayan kiginin:

- Cihazin imalatgist tarafindan amaglandigs sekilde calisacagim  kullamm  surasinda
dogrulayabilmesini ve

- Miimkiinse, cihaz gegerli bir sonug vermedigi durumda uyanilmasin,

saglayacak bir prosediir igerir.
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I1. BOLUM
CIHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN BILGILERE ILISKIN GEREKLILIKLER

23, Etiket ve kullamim talimat

23.1. imalatgi tarafindan temin edilen bilgilere iligkin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalatcisinin tamimlanmas: igin gerekli bilgiler ile kullanic
va da uygun oldugu takdirde diger bir kisi igin yararh olabilecek her tiirlii giivenlilik ve performans
bilgileri bulunur. Bu tiir bilgiler; agagidakiler dikkate alinarak cihazin kendisinin iizerinde, ambalajimin
iizerinde ya da kullanim talimatinda bulunabilir ve imalatgimn bir web sitesi varsa bu web sitesinde
sunulur ve giincel tutulur:

a) Etiket ve kullamm talimatinin ortam, formati, igerigi, okunabilirlii ve konumu; ilgili cihaza,
kullanim amacina ve hedeflenen kullanictimn/Amllameilann teknik bilgisine, deneyimine, 6grenimine
veya egitimine uygun olur. Ozellikle, kullamm talimati hedeflenen kullamci tarafindan kolayca
anlasilacak ve uygun oldugunda ¢izimlerle ve diyagramlatla desteklenecek sekilde yazlir.

b) Etikette gerekli bilgiler, cihazin kendisinin iizerinde verilir. Eger bu uygulanabilir veya uygun
degilse, bilgilerin bazilan ya da tamamm, her bir birim ambalajinn lzerinde ve/veya ¢oklu cihaz
ambalajimn tizerinde bulunabilir.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunutur ve radyo frekans tammlama (RFID)
veya barkodlar gibi makine tarafindan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢) Kullamm talimati, cihazlarla birlikte sunulur. fstisna olarak, siif T ve sinif ITa eihazlann
kullamm talimatlan olmadan giivenli bir gekilde kullamlabilmesi miimkiin ise ve bu Boliimde aksi
belirtilmedigi siirece, bu tiir cihazlar igin kullamm talimat gerekmez.

d) Coklu cihazlann tek bir kullaniciya ve/veya yere temin edilmesi durumunda, kabul etmesi
halinde alictya kullamm talimatinin tek bir sureti verilebilir; ancak alici, bedelsiz saglanacak daha fazla
sureti her kosulda talep edebilir.

¢) Kullamm talimat1; sadece 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihazlann Elektronik Kullanim Talimatlar1 Hakkinda Tebligde veya bu Teblig kapsaminda diizenlenen
uygulama kurallaninda belirtilen sartlar altnda kutlamiciya, kigit dismdaki bagka bir formatta 6megin
elektronik ortamda sunulabilir.

f) Kullamciya vefveya difer kisive bildirilmesi gereken artik riskler; smirlamalar,
kontrendikasyonlar, énlemler veya uyarilar seklinde imalatei tarafindan temin edilen bilgilere dihil
edilir.

g} Uygun oldufiu hallerde imalatg: tarafindan temin edilen bilgiler, uluslararasi kabul gérmiig
semboller bigiminde olur. Kullanilan her sembol veya tanimlama rengi, uyumlagiinlmig standartlara ya
da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlastirilmus standartlann veya ortak spesifikasyonlanin
bulunmadifi alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla birlikte temin edilen dokiimantasyonda
agiidanir.

23.2. Etiket fizerindeki bilgiler

Etiket asagidakd aynintilann tiimiinii tagir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,

b) Bir kullamicinin cihazi tammas: igin kesinlikle gerekli olan detaylar, ambalajin igerigi ve
kullames igin net olmamasi halinde cihazin kullamm amac,

c) Imalatgmn ach, kayath ticari unvam veya kayath ticari markas: ve kayith isyeri adresi,

¢) Uygulanabildigi hallerde, yetkili temsilcinin adi ve kayith isyeri adresi,

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin agagidakileri igerdigine veya ihtiva eitigine dair bir
gosterge:

- Insan kani veya plazmas tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde veya

- Insan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlann titevleri veya

- Hayvan Kaynakl: Dokular Kullanilasak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmeligin
belirtildigi sekilde, hayvan kaynakl: dokular veya hiicreler ya da bunlann tiirevleri,
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¢) Uygulanabildigi hallerde, bu Ekin 10.4.5 numarali maddesi uyarinca etiketlenen bilgiler,

f) “LOT NUMARASI” veya “SERI NUMARASI” kelimelerinin ya da uygun oldugu takdirde
egdeger bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numarasi veya seri numarasi,

£) 27 nci maddenin dérdiincii fikrasinda ve Ek VI Kisim C’de atifta bulunulan UDI tagiyicisi,

g) [gili oldugu durumda, cihazi giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye yénelik
siire simmnyla ilgili, asgari yil ve ay seklinde ifade edilen agik bir gosterge,

) Cihazm giivenli bir gekilde hangi tanhe kadar kullanilabilecegine dair highir g6stergenin
bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agikea belirlenebilir olmas: sartiyla, lot
numarasmin veya seri numarasmun bir parcasi olarak déhil edilebilir.

1) Ozel depolama vefveya kullamm kogullanna dair bir gbsterge,

i) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cthazin steril durumuna ve sterilizasyon yéntemine dair
bir gosterge,

J) Cihaz kullanrcisimin ve diger kigilerin dikkatini hemen gekmesi gereken uyarilar veya alinacak
oplemler. Bu bilgiler; kullamim talimatinda daha detayl bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen
kullameilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,

k) Cihazin tek kullanimlik olmas: amaglanmsg ise bu durumla ilgili bir gisterge. imalatqinim tek
kullanimlik gdstergesi, Tiitkiye ve AB iiyesi filkeler genelinde tutach olur,

1) Cihaz yeniden islenmis tek kuflanimlik bir cihaz ise bu duruma dair bir gésterge, hilihazirda
yapilmig olan yeniden isleme dongilerinin sayist ve yeniden isleme ddngiilerinin sayisina iliskin
sumrlamalar,

m) Cihaz kisiye 6zel imal edilen bir cihaz ise “1smarlama imal edilen cihazdir” ibaresi,

1) Cihazin bir tibbi cihaz olduguna dair gosterge. Cihag, sadece klinik aragtimma amacly olarak
imal edilmigse “sadece klinik aragtirmaya mahsustur” ibaresi,

o) Bir viicut agiklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve
insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya
madde kombinasyonlarindan olugan cihazlar séz konusu oldugunda, cihazin genel niteliksel bilesimi ve
hedeflenen asli etkiyi gergeklegtirmekten sorurnlu ana bilesen veya bilesenleri hakkinda niceliksel
bilgiler,

0) Implante edilebilir aktif cihazlar igin seri numaras: ve difier implante edilebilir cihazlar igin
seri numarasi veya lot numarasi.

23.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj) iizerindeki
bilgiler

Steril ambalaj Vizerinde agagidaki aynntilar bulunur:

a) Steril ambalajm taminmasina imkan veren bir gdsterge.

b) Cihazin steril durumda olduguna dair beyan.

c) Sterilizasyon yontemi.

¢) Imalatginin ads ve adresi.

d) Cihazin tanura.

€) Cihaz, sadece klinik aragtirma amagh olarak imal edilmigse “sadece klinik aragtirmaya
mahsustur” ibaresi,

f) Cihaz, kisiye 6zel imal edilen bir cihaz ise “ismarlama imal edilen cihazdir” ibaresi.

g) imalat tarihi (ay ve yil).

h) Cihaz giivenli bir gekilde kullanmaya veya implante etmeye yonelik siire smniyla ilgili, en
azindan yil ve ay seklinde ifade edilen agik bir gosterge.

1) Steril ambalajin kullamm dncesinde hasar gormesi veya istenmeyen bir gekilde agilmas
halinde yapilmas: gerekenlere iligkin olarak kullamm talimatimin kontrol edilmesine yonelik bir talimat.

23.4. Kullamm talimatindaki bilgiler

Kullamm talimati, agagtdakilerin tiimiinii icerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarahl maddesinin (a), (c), (d), (e). (1), (i), (k) ve (o) bentlerinde atifta
bulunulan ayrintilar,
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b) Uygun oldugu hallerde, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, hedef hasta grubu veya gruplan
ve hedeflenen kullanicilar haldanda agik bir tanimlama ile birlikte cihazm kullamm amaci,

c) Uygulanabildigi hallerde, beklenen klinik faydalarla ilgili bir agiklama,

¢) Uygulanabildigi hallerde, 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans
Ozeti i¢in baglantilar,

d) Cihazin performans karakteristikleri,

e} Uygulanabildigi hallerde, sagbk profesyonellerinin cihazin uygun olup olmadigtm
dogrulamasma ve ilgili yazilim ve aksesuarlan: segmesine imkdén veren bilgiler,

f)y Artik riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler ile birlikte bu konuda hastaya
iletilmesi gereken bilgiler,

g) Kullamicinn cihazi uygun gekilde kullanmas: igin gerekli olan agiklamalar; §megin cihazin
bir dlgiim forksiyonu varsa buna yonelik iddia edilen dogruluk derecesi,

2) Hasta giivenligini salamak i¢in gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu dezenfeksiyon
seviyelerini gergeklestirmeye yonelik meveut tiim ySntemler dahil olmak iizere, cihaz kullanima hazir
olmadan 6nce veya kullanim siiresince cihazin hazihk iglemleri veya kullamm ile ilgili ayrntilar
(Ornegin, sterilizasyon, nihai montaj, kalibrasyon ve benzeri),

h) Ogzel tesislerc ya da cihaz kullamcisinn ve/veya digier kigilerin 6zel egitimine ya da belirli
yeterliliklerine yonelik gereldilikler,

1) Hgili oldugiu yerde, asagidakilerle birlikte, cihazin dogru bir sekilde kurulup kurulmadigin ve
giivenli bir sekilde ve imalat¢i tarafindan amaglandigs gibi cabigmaya hazir olup olmadigim dogrulamak
igin gereken bilgiler:

- Onleyici ve diizenli bakimin ve 6n temizligin veya dezenfeksiyonun niteligi ve sikligina dair
ayrmntilar,

- Sarf malzeme bilegenlerinin ve bunlann nasil degistirileceginin tammlanmas,

- Ongoriilen kullanim 8mrii boyunca cihazin dogru ve giivenli bir sekilde ¢aligmasim saglamak
igin gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlarin kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan kigilerin
kargilagtif riskleri ortadan kaldirmaya yénelik yontemler,

i) Cihaz steril durumda tedarik ediliyor ise kullamm &ncesinde steril ambalajinm hasar gormesi
veya istenmeyen bir gekilde agtlmas: durumuna yénelik talimatlar,

j) Cihaz, kullanim $ncesinde steril edilmesi amaciyla steril olmayan durumda tedarik ediliyor
ise sterilizasyona yénelik uygun talimattar,

¥) Cihaz tekrar kutlandabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dhil olmak iizere
yeniden kullanimi miimkiin kilmaya ydnelik uygun sbrecler ve yeniden sterilizasyona iliskin gegerli
kihnimug yéntem hakkinda bilgiler. Malzeme bozulmasiun belirtileri veya izin verilebilir azami yeniden
kullamm says: gibi cihazin bundan sonra yeniden kullanilmamast gereken zaman belirlemeye yonelik
bilgiler saglarur,

1) Uygun oldugu hallerde, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymak igin yalnizca
imalat¢inm sorumlulupn altiada rekondiiksiyonu sartiyla cihazin tekrar kullamlabilecegine dair bir
gosterge,

m) Cihaz tek kullammlik olduguna dair bir gosterge tasiyor ise imalatg: tarafindan bilinen,
cihazin yeniden kullamlmas: halinde bir risk olugturabilecek karakteristikler ve teknik faktéirler
hakkinda bilgiler. S6z konusu bilgiler, bu tiir karaktetistiklerin ve teknik faktorlerin ayrmtili olarak ele
alindif1, imalatgimin risk yonetimi dokimantasyonunun spesifik bir béliimiine dayamr. Bu Ekin 23.1
numarali maddesinin (¢) bendi wyarinca kullanm talimati gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde
kullamciya sunulur,

n) Diger cihazlarla ve/veya genel amagh ckipmanla birlikte kullaniimasi amaglanan cihazlar
igin:

- Giivenli bir kombinasyon ¢lde etmek iizere, bu tir cihazlan veya ekipman: tanimlamaya
ybnelik bilgiler ve/veya
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- Cihaz ve ekipman kombinasyonlanna dair bilinen kisitlamalara iligkin bilgiler,

0) Cihazin tibbi amaglar igin radyasyon yaymas: halinde:

- Yayilan radyasyonun niteligine, tiiriine ve uygun oldugu hallerde yogunluguna ve dagilimina
iliskin aynntili bilgiler,

- Cihazin kullamm siiresince hastayi, kullamesyr veya diger kisiyi istenmeyen radyasyondan
koruma araglar,

6 Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbitler ve
cihaza iligkin kullanim sittlamalan hakkinda bilgilendirilmesine imkén veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili
oldugu durumda, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, almacak tedbirler ve cihaza iligkin kullamm
sinirlamalan hakkinda kullamcimn hastay: bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu
hallerde agagidakileri kapsar:

- Cihaz anizas: ya da cihazin performansinda glivenligi etkileyebilecek degisiklikler meydana
gelmesj durumunda uyarilar, 6nlemler ve/veya almacak tedbirler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elekiromanyetik etkiler, elektrostatik bogsalma,
diyagnostik veya terapétik prosedirler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak
ongorilebilir dig etkilere veya cevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyanlar, Snlemler ve/veya alinacak
tedbirler,

- Diyagnostik amach spesifik araghrmalar, deferlendirmeler veya terapdtik amaclh iglemler ya
da diger prosediirler sirasinda, makul ve 6ngorillebilir bir sekilde cihazin meveudiyetinden kaynaklanan
girisim riskleri (drnegin, cthazdan yayilan ve diger ekipman: etkileyen elektromanyetik interferans) ile
ilgili uyanlar, 6nlemler ve/veya alinacak tedbirler,

- Cihaz; tibbi irimleri, insan veya hayvan kaynakli dokulari ya da hiicreleri veya bunlarm
tirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amagh ise verilecek maddelerin segimindeki
simrlamalar veya uyumsuzluklar,

- Cihazin biitiinlesik bir pargasi olarak ihtiva ettii ubbi madde veya biyelojik materyalle ilgili
uyarilar, dnlemler ve/veya simrlamalar ve

- Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin-bozucu maddeler igeren veya bunlardan
olugan ya da hastada veya kullamicida bassasiyete veya alerjik bir reaksiyona yol agabilecek olan
materyallerle ilgili 6nlemler,

p) Insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar soz
komusu oldugunda; uygun oldugu hallerde, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve doz agim ile
ilgili risklerin yam sira cihazin ve onun metabolizma iriinlerinin diger cihazlarla, tibbi tiriinlerle ve diger
maddelerle etkilesiminin genel profiliyle ilgili uyanlar ve dnlemter,

1) Implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda; hastalarin maruz kalabilecegi materyaller
ve maddeler hakkinda tiim niteliksel ve niceliksel bilgiler,

s) Cihazm, varsa aksesuarlanimn ve cihazla birlikte kullamlan sarf malzemelerin giivenli bir
sekilde bertarafim kolaylaghrmak igin uyanlar veya alinacak onlemler. Bu bilgiler, uygun oldupu
hallerde agagidakileri kapsar:

- Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (6rnegin, insan kaynakh potansiyel olarak enfeksiydz
maddelerle kontamine olan eksplantlar, igneler veya cerrahi ekipman) ve

- Keskin aletlerden kaynaklananlar gibi fizikse! tehlikeler.

Bu Ekin 23.1’inde (¢) bendi uyarinca kullanim talimati gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde
kullamcrya sunulur,

§} Meslekten clmayan kigiler tarafindan kullamlmas: amaglanan cihazlar igin kullamcimn bir
saghk profesyoneline damigmasi gereken durumlar,

t) 1 inci maddenin iigiincii fikrasiun (b} bendi uyarnca bu Yonetmeligin kapsadin cihazlar igin
klinik bir faydanin olmadigma iligkin bilgiler ve cihazm kullanimyla ilgili riskler,

1) Kullanim talimatinin basim tarihi veya revize edilmis ise en son revizyonunun tanumlayicts:
ve basim tarihi,
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1} Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olayin imalatciya ve Kuruma
raporlanmasi gerektigine iliskin kullanictya ve/veya hastaya yonelik bir bildirim,

v) Implante edilmis bir cihazi olan hastaya 18 inci madde uyarinca saglanacak bilgiler,

y) Yazilim dahil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler igeren cihazlar ya da kendi
bagima cihaz olan yazilimlar igin; yazilimn amaglandifs sekilde caligmas: igin gerekli olan, donanm,
BT ag karakteristikleri ve yetkisiz erigime kars1 koruma dahil BT giivenlik 6nlemleri ile ilgili asgari
gereklilikler.
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EkIT
TEKNIK DOKUMANTASYON

Imalatg1 tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde bunun
dzeti; acik, diizenli, kolayhkla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve bu
Ekte listelenen unsurlari dzellikle igerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK UZERE CIHAZ TANIMI
VE SPESIFIKASYONLARI

1.1. Cihaz tanim ve spesifikasyonlan

a) Uriiniin ad1 veya ticari adi ve kullamm amaci ile hedeflenen kullamicilar dahil olmak tizere
cihazin genel bir tamm,

b) Cihazin tansmlanmasi UDI sistemine dayal hale gelir gelmez s6z konusu cihaz igin imalatg:
tarafindan fahsis edilen, Ek VI Kisim C’de atifta bulunulduju lizere Temel UDI-DI ya da aksi takdirde
iiriin kodu, katalog numaras: veya izlenebilirlii miimkiin kilan bagka bir &zgiin anf yoluyla agtik bir
tanimlama,

c) Hedeflenen hasta popiilasyonu ve tamlanacak, tedavi edilecek ve/veya izlenecek tibbi
durumlar ve hasta secim kriterleri, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyanlar gibi diger hususlar,

¢) Gerektiginde bilimsel olarak gosterilmis, cibazin galigma ilkeleri ve etki mekanizmasi,

d) Uriiniin bir cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin gerekge,

€} Cihazin risk siufi ve Ek VIH uyannca uygulanan simflandirma kural/kurallarma iligkin
gerekee,

f) Her tiirlii yeni 6zellik ile ilgili agiklama,

g) Cihazla birlikte kullamlmas) amaglanan cihaz aksesuarlannm, digier cihazlarin ve cihaz
olmayan diger Griinlerin tanirm,

g) Piyasada bulundurulmas: amaglanan cihazin gesitli konfigiirasyonlanmn/ varyantlannmn
tanurm veya tam listesi,

h} Pargalar/bilesenler (uygun oldugu hallerde yazilim dahil), formiilasyon, bilesim, islevsellik
ve ilgili oldugu yerde nitelikse] ve niceliksel bilesim gibi temel islcvsel dgelerin genel bir tanimi, Uygun
oldugu hallerde bu tanim; temel pargalaribilegenleri agikga gosteren etiketlenmis resimli anlatimlar
(6megin, diyagramlar, fotograflar ve gizimler) ile bu gizimlerin ve diyagramlarn anlagilmasina yonelik
yeterli agiklama igerir,

1) Temel iglevsel dgelere dahil edilen hammaddelerin ve insan viicuduna dogrudan veya dolayh
olarak temas eden hammaddelerin (érnegin, viicut sivilanmin ekstrakorporeal dolagum siiresince
olanlann) tanimu,

i) Brogsiirierde, kataloglarda ve benzer yayinlarda kullaniciya sunulan iiriin 6zelliklerinde tipik
olarak yer alan, cihazm ve tim varyantlannin‘/konfigiirasyonlarmm ve aksesuarlannin Szellikler,
boyutlar ve performans nitelikleri gibi teknik spesifikasyonlar.

L.2. Cihazin onceki ve benzer nesillerine atif

a) Imalatg1 tarafindan iiretilen cihazin, varsa dnceki nesli veya nesilleri hakkinda genel bir
agiklama,

b) Varsa, yurt ici piyasada veya uluslararasi piyasalarda bulunan, benzer olarak tammianms
cihazlar hakkinda genel bir agiklama.

2. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

Asafidakilerden olusan tam bir bilgi seti:

- Cihazin ve ambalajinin (6megin, tekli birim ambalajt, satrs ambalaji, spesifik sevk ve idare
gartlarmda nakliye ambalaji) iizerindeld Tiirkge etiket veya etiketler ve

- Tiirkge kullanim talimatlan.

3. TASARIM VE IMALAT BILGILERI

a) Cihaza uygulanan tasarim asamalannm anlagiimasina olanak saglayacak bilgiler,
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b) imalat siiregleri ve bunlarm validasyonu, destekleyicileri, sirekli izleme ve nihai firiin testi
dahil olmak tizere tiim bilgi ve spesifikasyonlar. Veriler, teknik dokiimantasyona tiimiiyle dahil edilir,

c) Tedarikgiler ve yikleniciler dihil olmak iizere, tasarim ve imalat faaliyetlerinin yiiriitildagii
tiim tesislerin tanimlanmasi,

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullanim amaci dikkate almarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I’de belirtilen
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlufun gosterilmesine yénelik bilgileri kapsar ve
bu gereklilikleri kargilamak igin kabul edilen ¢ozimlerin gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasint
igerir. Uygunlugun gosterilmesi agagidakileri icerir:

a) Cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gereklilikleri ve diferlerinin neden
uygulanmadigina iliskin bir agiklama,

b) Uygulanabitir her bir genel gitvenlilik ve performans gereklilifine uygunlugu géstermek igin
kullarulan metot/metotlar,

©) Uygulanan uyumlagtirilnug standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger goziimler ve

¢) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugn géstermek amaciyla uygulanan
her bir uyumlagtirtlmg standarda, ortak spesifikasyona veya diger metoda uygunlugun kamti olarak
sunulan konirollii belgelerin kesin tarumi. Burada belirtilen bilgiler; bu tiir kamtin teknik
dokiimantasyonda ve uygulanabildigi hallerde teknik dokiimantasyonun ézetinde nerede bulunduguna
dair bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIZ[ VE RISK YONETIMi

Dokiimantasyon asagidakilere iligkin bilgiler igerir:

a) Ek I'in 1 ve 8 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b} Benimsenen ¢ziimler ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunulan risk yénetimiyle
ilgili sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yonctmeligin gerekliliklerine ve &zellikle uygulanabilir genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyguntugunu gostermek igin yiiriitéilen tim dofirulamalar ve
validasyon testleri ve/veya galigmalar ile ilgili sonuglan ve kritik analizleri igerir.

6.1. Klinik-gncesi ve klinik veriler

a) Kullamm amacun dikkate alarak, cihazin klinik dncesi giivenligiyle ve spesifikasyonlara
uygunluguyla ilgili olarak; méhendislik, laboratuvar, simiile edilmig kullanim ve hayvan testleri gibi
testlerin  sonuglart ve cihaza ya da benzer cihazlara uygulanabilir yaymlanmis literatiiriin
degerlendirmesi,

b) Ozellikle asagidakilerle ilgili veri 6zetlerine ve test sonuglarna ilave olarak; test tasarmumna,
tiirn test veya gahigma protokollerine, veri analizi yontemlerine iliskin aynntih bilgiler:

- Hasta veya kullamiciya dogrudan veya dolayli olarak temas eden biitiin malzemelerin
tammlanmas: dahil cihazin biyouyumlulugu,

- Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik katakterizasyon,

- Elektriksel giivenlik ve elektromanyetik wyumlubuk,

~ Yaziim dogrulama ve validasyon (Yazilim tasanm ve gelistirme siirzeini tanimlar ve bitmis
cihazda kullanddifs sekilde, yazilm validasyonu ile ilgili kamtlar: gésterir, Bu bilgiler, genellikle nihai
siiriim &ncesinde, hem kurulug biinyesinde hem de simiile edilmig veya gercek bir kullame: ortarminda
gergeklestirilmis biitiin dogrulama, validasyon ve testlerin 6zet sonuglann: igerir. Bu bilgiler, farklt
donamm kenfigirasyonlannin ve uygulanabildigi hallerde, imalate: tarafindan temin edilen bilgilerde
tamimlanms isletim sistemlerinin tamamm da ele alir),

- Raf 6mrii dahil stabilite ve

- Performans ve giivenlilik.
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Uygulanabildigi hallerde, 9/3/2010 tarihli ve 27516 saysh Resmi Gazete’de yayimlanan Iyi
Laboratuvar Uygulamalan Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlagtmlmasi, Iyi Laboratuvar
Uygulamalarimn ve Caligmalarm Denetlenmesi Haldanda Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk gsterilir.

Yeni bir test yapilmamugsa, dokiimantasyon bu karar igin bir gerekge igerir. Yasal olarak
piyasaya arz edilmig veya hizmete sunulmug olan cihazin énceki bir versiyonu, zdes malzemeleri ihtiva
eftifinde, bu malzemeler ile ilgili biyouyumluluk testinin yapilmts olmasi bu tiir bir gerekgeye érnek
olabilir.

c) 61 inci maddenin on binnci fikrasinda ve Ek XIV'iin A Kismunda atifta bulunulan klinik
degerlendirme raporu ve giincellemeleri ile klinik degerlendirme plani,

¢} Ek XIV Kisum B'de atifta bulunulan piyasaya arz sonras klinik takip (PMCF) plam ve
piyasaya arz sonrasi klinik takip plam degerlendirme raporu ya da piyasaya arz sonras: Klinik talip
planimin neden uygulanabilir olmadigina dair bir gerekge.

6.2. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

a) Bir cihazin, biitiinlesik bir parga olarak, ! inci maddenin altinc: fikrasimn ikinci ciimlesinde
ahfta bulunulduffu sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin déhil, ayn
olarak kullamildiginda Beseri Tibbi Urimler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 iincii maddesinin (c)
bendi gergevesinde tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir madde igermesi durumunda, bu durumu
belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon; bu maddenin kaynagim tammlar ve cihazm kullamm
amacimi dikkate afarak bu maddenin givenliligini, kalitesini ve yararhlifin: degerlendirmek iizere
yiiriitiilen testlerle ilgili veriler igerir.

b) Bir cihazin, insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya bunlann tiirevleri
kullanilarak imal edilmesi ve | inci maddenin dérdiincli fikrasinin (e) ve (f) bentleri uyannca bu
Yénetmelik kapsarminda olmas halinde ve bir cihazin, biitiinlegik bir parga olarak, cihazin fonksiyoruna
yardmc olan insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da onlarin tiirevlerini ihtiva etmesi ve 1 inei
maddenin sekizinci fikrasimn bir ve ikinci ciimlesi uyarinca bu Yonetmeligin kapsamnda olmas:
halinde, bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon, kullanilan insan veya hayvan
kaynakli biitin materyalleri tammiar ve Ek DI’in siasiyla, 13.1 veya 13.2 numaral: maddelerine
uygunlufuna iligkin aynntih bilgiler saglar.

c) Insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
viicudunda lokal olarak dafilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cibazlar s6z
konusu oldugunda; test tasarimm, tam test veya qalisma protokolleri, veri analiz yontemleri ve veri
ozetleri ile test sonugtart dahil, agafidakilerle ilgili gahismalara iliskin ayrintih bilgiler:

- Absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve eliminasyon,

- Hedef popiilasyonu ve hedef popiilasyonun iligkili tibbi durumlarini gz dniinde bulundurarak,
bu maddelerin veya bunlarm insan wviicudundaki metabolizma iiriinlerinin; diger cihazlar, tibbi iiriinler
veya diger maddeler ile olas: etkilegimleri,

- Lokal tolerans ve

- Cihaza maruziyet diizeyine ve tipine bagh olarak uygulanabildigi sckilde, tek-doz toksisitesi,
yinelenen-doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenisite ile iireme ve geligimsel toksisite dahil, toksisite.

Bu tiir galismalarin bulunmamasi durumunda bir gerekge sunulur,

¢) Ek I'in 10.4.1 numarah maddesinde atifta bulupulan CMR veya endokrin-hozucu maddeler
igeren cihazlar s6z konusu oldugunda, bahsi gegen Ek’in 10.4.2 numarah maddesinde atifta bulunulan
gerekgee,

d) Steril veya tammlanmig mikrobiyolojik bir durumda piyasaya arz edilen cihazlar séz konusu
oldugunda; ilgili imalat adumlarina ySnelik cevresel kogullann bir agiklamas1. Steril olarak piyasaya arz
edilen cihazlar soz konusu oldugunda; validasyon raporlann dahil olmak iizere ambalajlama,
sterilizasyon ve sterilitenin muhafazas: ile ilgili kullanilan yontemlerin tammi. Validasyon raporu,
biyolojik yitk (bioburden) testini, pirojen testini ve mevcutsa sterilant kahnt: testini ele alir.
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e) Olgiim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihaziar soz konusu oldugunda;
spesifikasyonlarmda verildigi sekilde dogrulugu saglamak i¢in kullanilan yontemlerin tanims,

f) Cihaz amaglandifs gekilde galigmas: igin baska bir cthaza veya cihazlara baglanacak ise,
imalatga tarafindan belirtilen karakteristikleri gz ®niine almarak bu tir cihaza veya cihazlara

baflandifinda genel giivenlilik ve performans gereklitiklerine uydupuna iligkin kamt dahil, bu
kombinasyon/ konfigirasyonun tanum,
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Ek III
PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME ILISKIiN TEKNIK DOK{MANTASYON

81 ila 84 iincii maddeler uyarinca imalatgi tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonras: gdzetime
iligkin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek
bir gekilde sunulor ve dzellikle bu Ekte belirtilen unsurlan icerir.

1.1. 82 nci madde uyarmnca hazirlanan piyasaya arz sonras: gozetim plani;

fmalatey; 81 inci maddede atifta bulunulan yikiimliiliige uydugunu piyasaya arz sonrasi gizetim
plamnda kanitlar.

a) Piyasaya arz sonrast gézetim plam, dzellikle agagidaki meveut bilgilerin toplanmasin: ve
kullanimuni ele alir:

- Periyodik gventilik gincelleme raporlarmdan alinan bilgiler dahil ciddi olumsuz olaylara ve
saha giivenlifi diizeltici faaliyetlere iliskin bilgiler,

- Ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen van etkilere iliskin
veriler,

- Trend raporlamasindan elde edilen bilgiler,

- 1gili uzmanltk literatiirii ya da teknik literatiir, veri tabanlar ve/veya kaytlar,

- Geri bildirimler ve gikayetler dahil, kullanicilar, dagiticilar ve ithalateilar tarafindan saglanan
bilgiler ve

- Benzer t1bbi cihazlar hakkinda kamuya agik bilgiler.

b) Piyasaya arz sonrasi gozetim plam, asgari olarak agagidakileri kapsar:

- (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak iizere proaktif ve sistematik bir siireci, Bu
siireg, cihazlarin performansryla ilgili dogru bir karakterizasyona olanak saglar ve aynca cihaz ile
piyasada bulunan benzer firiinler arasinda yapilacak bir kargilagtirmaya imkén tanr.

- Toplanmsg verileri degerlendirmek tizere etkili ve uygun yontemleri ve siiregleri,

- Fayda-risk analizinin ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atrfta bulunuldugn sekilde risk
ybnetiminin siirekli yeniden degerlendirilmesinde kullamlan uygun indikatérler ve esik degerleri,

- Sikéyetleri araghrmak ve sahadan toplanan piyasayla ilgili deneyimleri anakiz etmek iizere
etkili ve uygun yontemleri ve araglar,

- Gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylanin sikligindaki veya siddetindeki istatistiksel
olarak anlaml arbiglan belirlemek igin kullanilacak yontemler ve protokoller dahil, 86 ne1 maddede
belirtildigi sekilde trend raporuna tabi olan oleylar: yonetmek iizere yoniemleri ve protokolleri,

- Yetkili otoriteler, onaylanm kuruluglar, iktisadi igletmeciler ve kullamcilarla etkili iletigim
i¢in yontemleri ve protokolleri,

- 81, 82 ve 84 iincii maddelerde belirtilen imalatg: yiikiimliiliiklerini yerine gefirmeye yinelik
prosediirlere atfi,

- Diizeltici faaliyetler déhil, uygun onlemleri tanmiamak ve baglatmak igin sistematik
prosediirleri,

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecek cihazlan izlemek ve tammlamak igin etkili araglan ve

- Ek XiV Kisim B*de at:fta bulunuldugin gekilde bir piyasaya arz sonrasi klinik takip planim ya
da piyasaya arz sonras) klinik takibin neden uygulanabilir olmadigina dair bir gerekgeyi.

1.2. 84 iincii maddede atifia bulunulan periyodik giivenlilik giincelleme raporu ve 83 iincii
maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim raporu.
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Ek IV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyam agagidaki bilgilerin tamamum igerir:

1. Imalatginin ve meveutsa yetkili temsilcisinin adi, kayith ticari unvam veya kayitl: ticari
matkasi ve hilihazirda diizenlenmigse, 31 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde miinferit kimlik
mumaras! ve kendilerine ulagilabilecek kayitl i yerlerinin adresi;

2. imalatgimin AB uygunluk beyanim tamamen kendi sorumhlugunda diizenledigine iligkin bir
ifade,

3. Ek VI Kisum C’de atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI,

4, AB uygunluk beyanr kapsarmindaki cihazin, tamimlanmasina ve izlenebilirlifine imkan
verecek sekilde, (rtin ad1 ve ticari adh, {iriin kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir oldugu hallerde
fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanm amact. Uriin ad: veya ticari ad: harig olmak
iizere, tanimlamaya ve izlenebilirlie olanak saplayan bilgiler bu Ekin 3 numarah maddesinde atifta
bulunulan Temel UDI-DI ile saglanabilir.

5. Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca cihazin risk sinifi,

6. Meveut beyan kapsaminda olan cihazin bu Yonetmelige ve uygulanabilirse, bir AB uygunluk
beyamnm diizenlenmesini gart kogan ilgili dier AB mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade,

7. Kullanlan ve uygunhuifun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iligkin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmus kurulugun adi ve kimlik mumaras, yiiriitiilen uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin bir tanim1 ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarm tammlanmass,

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kiginin adi ve gorevi ile birlikte bu kiginin
kimin adina imzaladiginim bilgisi, imza.
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EkV
CE UYGUNLUK ISARETI
1. CE igareti, agagidaki sekli alan “CE” harflerinden olugur:
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2. CE isareti kiigiiltiiliir veya bityiitiiliir ise yukarida yer alan dlgekli ¢izimde belirtilen oranlara

uyulur.
3. CE igaretinin bilesenleri esasen 5 mm’den az olmayan aym dikey boyuta sahip olur. Bu asgari

boyut, kiigiik boyutlu cihazlar igin uygulanmayabilir.
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Ek VI

CIHAZLARIN VE IKTISADI ISLETMECILERIN KAYDI iCIN SUNULACAK BiLGILER,
UDI-DI iLE BiRLIKTE UDI VERI TARANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELER{ ve
UDI SISTEMI

KISIM A

29 UNCU MADDENIN DORDUNCU FIKRASI ve 31 INCi MADDE UYARINCA
CIHAZLARIN ve IKTiSADI ISLETMECILERIN KAYDI ICIN SUNULACAK BILGILER

Imalateilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve ithalatgilar; bu Kismun 1’inde
atifta bulunulan bilgileri sunar ve bu Kismun 2’sinde atifta bulunulan bilgilerin tam, dogru ve ilgili
taraf¢a giincellenmis olmasini saglar.

1. iktisadi igletmeciyle ilgili bilgiler

1.1. Iktisadi igletmecinin tirii (imalatcy, yetkili temsilci veya ithalater),

1.2. Iktisadi igletmecinin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunurnunun bu Kismm 1.1%inde bahsedilen iktisadi igletmecilerden herhangi biri
adina bagka bir kisi tarafindan yerine getirilmesi durumunda, ilgili kiginin ad1, adresi ve iletigim bilgilen,

1.4. 15 inci maddede atifta bulunulan mevzuata uyum sorumlusu veya sorumlulannm ady, adresi
ve iletisim bilgileri.

2. Cihazla ilgili bilgiler

2.1. Temel UDL-DI,

2.2. Onaylanmis kurulug tarafindan diizenlenen sertifikann tipi, numarasi ve bitig tarihi, bu
onaylanmus korulugun ach veya kimlik numaras: ile sertifikada yer alan ve onaylanmyg kuruluglara ve
sertifikalara iligkin elektronik sisteme onaylanmy kurulug tarafindan girilen bilgilere yonelik baglant,

2.3. Cihazin piyasaya arz edilecefi veya arz edilmis oldugu Tiirkiye / AB iiyesi tilkeler,

2.4. Sumif Ila, simif IIb veya suuf IH cibazlar stz konusu oldugunda; cihazn bulunduruldugu
veya bulundurulacag) Tiirkiye / AB tiyesi iilkeler,

2.5. Cihazin risk simfi,

2.6. Yeniden islenmis tek kullammlik cihaz (evet/hayir),

2.7. Ayn olarak kullamldig takdirde tibbi diriin olarak kabul edilcbilen bir maddenin
mevcudiyeti ve bu maddenin ads,

2.8. Ayn olarak kullamidifinda insan kanmdan veya insan plazmasindan elde edilen bir tibhi
Giriin olarak kabul edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin ad,

2.9, insan kaynakli dokulann veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin meveudiyeti (evet/hayir),

2.10. Hayvan Kaynakli Dokular Kullamlarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yanetmelikte
abfta bulunuldugu gekilde, hayvan kaynakl dokulatin veya hiicrelerin ya da tirevlerinin meveudiyeti
(evet/hayrr),

2.11. Uygulanabildigi hallerde, cihazla ilgili olarak yiiriitilen Lklink aragtuma veya
aragtirmalara 6zgii tek bir kimlik numarasina veya Klinik aragtirmalara yénelik elektronik sistemdeki
klinik arastirma kaydina bir baglanti,

2.12, Ek XVI'da listelenen cihazlar sz konusu oldugunda, cihazim kullamm amaciun tibbi bir
amag diginda olduguna iliskin agiklama,

2.13. 10 uncu maddenin on besinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, bagka bir tiizel veya
gergek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar soz konusu oldugunda, ilgili tiizel veya gergek
kiginin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

2.14. Sif 11T veya implante edilebilir cihazlar sbz konusu oldufunda, giivenlilik ve klinik
performans dzeti,

2.15. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri gagrilmus/ szha giivenligi
diizeltici faaliyeti baglatilimg),
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KISIM B

28 iNCi ve 29 UNCU MADDELER UYARINCA UDI-D] iLE BIRLIKTE UDI VERI
TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERI

Imalatg1, UDI veri tabanma, UDI-DI ile birlikte imalatci ve cihazla ilgili asagidaki bilgilerin
tararmim girer:

1. Ambalaj konfigitrasyonu bagma diisen miktar,

2. 29 uncu maddede atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herbangi ilave UDI-DI’lar,

3. Cihaz iiretiminin kontrol edilme gekli (son kuilanma tarihi veya imalat tarihi, lot numaras,
SCT1 TIMArasi)

4. Mevcutsa, UDI-DI kuflamm birimi (bir UDI'mmn, cihazin iizerinde kullamm birimi
seviyesinde etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullammin hasta ile iligkilendirmek igin bir “kullanim
birimi” DI, atamr),

5. Imalatcimn ads ve adresi (etiket {izerinde belirtildigi sekilde),

6. 31 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca verilen miinferit kayit numarasi (SRN),

7. Mevcutsa, yetkili temsilcinin ad1 ve adresi (ctikette belintildigi sekilde),

8. 26 nc1 maddede belirtildigi gekilde tibbi cihaz terminelojisi kodu,

9, Cihazin risk simifi,

10. Cihazin adi veya ticari adi,

11. Cihaz modeli ya da referans veya katalog numaras:

12. Mevcuisa, hacim, uzunluk, 5lgek, ¢ap dahil klinik boyut,

13. Ek iiriin agiklamas: (jstege bagh),

14. Uygulanabilirse depolama ve/veya kullamm sartlant (etiket iizerinde veya kullanmm
talimatinda belirtildigi gekilde),

15. Uygulanabilirse, cihazin ilave ticari adlan,

16. Tek kullamimbik cihaz olarak etiketlenmis {evet/hayir),

17. Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayisy,

18. Steril etiketli cihaz (evet/hayir),

19. Kullanimdan dnce sterilizasyon ihtiyaci (evet/hayir),

20. Lateks igeriyor (evet/hayir)

21. Uygulanabildigi hallerde, Ek I'in 10.4.5 numaral maddesi uyaninca etiketlenen bilgiler,

22. Elektronik kullamim talimat: gibi ilave bilgiler icin URL (istege bagh),

23. Meveutsa, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar,

24. Cihazin durumu (piyasada‘artk piyasaya arz edilmiyor/geri cagnlmug/saha giivenligi
diizeltici faaliyeti baglatilmug)

KISIM C
UDI SISTEMi

1. Tamimiar

1.1. Otomatik tanimlama ve veri toplama (AIDC)

AIDC, otomatik olarak veri toplamak igin kullarulan bir teknolojidir. AIDC teknolojiler;
barkodlan, akilli kartlari, biyometrikleri ve RFIDyi igerir.

1.2. Temel UDI-DI

Temel UDI-DI, bir cibaz modelinin birincil tammlayicisidr. Cihazin kullamm  birimi
seviyesinde atanan DI'sidir. UDI veri tabanina kayitlarin ana anahtandir ve ilgili sertifikalarda ve AB
uygunluk beyanlannda atifta bulunulur.
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1.3. Kullamim birimi DI

Kullanim Birimi DI, bir UDI'nin, kullamum birimi seviyesinde tek bir cihazin iizerinde
etiketlenmedigi 6megin, aym cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandifi duramlarda, cihaz
kullanimunt hasta ile iliskilendirmeye hizmet eder,

1.4, Konfigiire edilebilir cihaz

Konfigiire edilebilir cihaz; imalat¢i tarafindan birden fazla konfigiirasyonda birlestirilebilen
birkag bilesenden olugan cihazdir. Bu miinferit bilesenler, kendi baslarina cihazlar olabilir.

Konfigiire edilebilir cihazlar, bilgisayarli tomografi sistemlerini, ultrason sistemlerini, anestezi
sistemlerini, fizyolojik izleme sistemlerini ve radyoloji bilgi sistemlerini igerir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfigiirasyon; imalate tarafindan belirtildigi geldlde, kullanim amacim gergeklestirmek igin
bir cihaz olarak birlikte galisan ckipman pargalarmin kombinasyonudur. Pargalann kombinasyonu,
belirli ihtiyaglan kargilamak igin modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya dzellegtirilebilir.

Konfigiirasyonlar digerlerine ilaveten agagidakileri igerir:

- Bilgisayarh tomografide amaglanan bir fonksiyonu yerine getirmesi igin konfigiire/kombine
edilebilen gantriler, tlipler, masalar, konsollar ve dier ekipman pargalar.

- Anestezide amaglanan bir fonksiyonu yerine getirmesi igin kombine edilen ventilatorler,
solunum devreleri, vaporizatorler.

1.6. UDI-DI

UDI-DI; bit cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica
UDI veri tabamnda kayithi bilgilere “erisim anahtar™ olarak kullanilsr.

1.7. Insan tarafindan okunabilir ceviri (HRI)

HRI; UDI tagiyicisinda gifrelenmis veri karakterlerinin okunabilir bir gevirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tanimlanmig bir miktarda cihaz igeren, dmegin koli veya kutu gibi, cihaz
ambalajinmn ¢esitli seviyeleri anlamina gelir.

1.9. UDI-PI

UDI-P], iiretim birimini tammlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PI'lann farkh tiirleri; seri numarasini, lot numarasini, yaziltm kimligini ve imalat veya son
kullanma tarthini ya da her iki tarih tipini igerir.

1.10. Radyo frekans: ile tammlama RFID

RFID; tammlama amaciyla, bir okuyucn ile bir nesneye iligtirilen elektronik etiket arasinda
radyo dalgalannmn kullamms yoluyla veri ahgverigine yénelik haberlesmeyi kullanan bir teknolojidir.

1.11. Nakliyat konteymirlar

Nakliyat konteymin; lojistik sistemlere dzel bir siiregle izlenebilirliginin kontrol edildigi bir
konteymrdir.

1.12. Tekil cihaz kimligi (UDI)

UDY; kiiresel kabul gérmiis bir cihaz tanimlama ve kodlama standardi vasitasiyla olugturulan bir
numerik veya alfanumerik karakterler dizisidir. Piyasadaki belirli bir cihazmn, belirsizlife mahal
vermeyecek sekilde tanimlanmasima olanak saglar. UDI; UDI-DI ve UDI-PI'dan olugur.

“Tekil’ kelimesi, her bir iretim biriminin serilegtirilmesi anlamna gelmez.

1.13. UDI tagiyrcast

UDI tagtyicisi; UDI’yi AIDC ve meveutsa, onun HRI'sim kullanarak iletme aracidir.

UDI tagtyicilan, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu) / Matriks
barkod ve RFID seklindedit.

2. Genel gereklilikier

2.1. UDI'nm ilistirilmesi ilave bir gereldilik olup bu Yénetmeligin Ek I'inde belirtilen diger
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine gegmez.
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2.2, imalatgilar, cihazlan igin benzersiz UDY ler tahsis eder ve bunlar muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajinin fizerine sadece imalatgi UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece Komisyon tarafindan atanan tabsis kuruleglannca saglanan kodlama standartlan
kullanilabilir.

3.1

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajina tahsis edilir. Ambalajin iist seviyelerinin
kendilerine ait UDI’Iar1 bulunur.

3.2 Nakliyat konteymrlari, bu Kismin 3.1%indeki gereklilikten muaf tutulur. Omek olarak, bir
lojistik biriminde UDI'ya gerek yoktur; bir saglik profesyonelinin miinferit cibazlanin UDI’sui veya
model numarasmi kullanarak birden gok cihaz sipariy etmesi ve imalatgim bu cihazlan nakliyat
amaciyla ya da ayrt ayn ambalajlannug cihazlan korumak igin bir konteymira koymas: durumunda,
konteynir (lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi degildir.

3.3. UD], iki bdliimden olugur: UDI-DI ve UDI-PI,

3.4, UDI-DJ, cihaz ambalajimn her bir seviyesi igin 6zgiin olur.

3.5. Etiket iizerinde lot numarasi, seri numarasi, yazihm kimligi veya son gegerlilik tarihi yer
aliyorsa bu, UDI-PT'1n bir pargasi olur. Etiket iizerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI'ya
dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket iizerinde sadece imalat tarihi bulunuyorsa bu UDI-PI olarak
kullamlir.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi bagina piyasada satifan her bir bilesene, kendi UDT s3
ile igaretlenmis olan konfigiire edilebilir bir cihazin bilesenleri olmadikea, farklt bir UDI tahsis edilir.

3.7. 22 nci maddede atifta bulunuldugu gekilde sistemler ve islem paketlerine kendi UDI’lan
tahsis edilir ve bunlar kendi UDT’larn: tagir.

1.8. Imalatgy, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardim izler.

3.9. Cihazin yanhs tammlanmasma ve/veya izlencbilirliginde belirsizlife yol agabilecek bir
degisiklikte, ozellikle de agagidaki UDI veri tabam veri ogelerinden herhangi birindeki durum
degisikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Cihazin adi veya ticari adi,

b) Cihaz versiyonu veya modeli,

c) Tek kullammlik olarak etiketlenmig,

¢) Steril ambalajlanmyg,

d) Kullanimdan dnce sterilizasyon ihtivaci,

¢) Ambalaj igindeki cihaz miktar,

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: dmegin, lateks veya DEHP igermesi.

3.0, Kendi etiketleriyle cihazlan yeriden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen
imalatgilar; orijinal cihaz imalatgisimin UDI's: ile ilgili kayd: tutar.

4, UDI tapiyiciss

4.1. UDI tagiyicis1 {UDI’nm AIDC ve HRI psterimi), etiket fizerine veya cihazin kendisi
iizerine ve cihaz ambalajimn daha {ist seviyelerinin tamamnin iizerine yerlegtirilir. Ust seviyeler,
nakliyat konteynirlarim kapsamaz.

4.2. Kullanim birimi ambalaji {izerinde bariz bogluk kisitlamas: olmas: durumunda, UDI
tastyicisi, bir tist ambalaja yerlestirilebilir.

4.3. Simf I ve Ila tek kullammlik cihazlar ayn ayrt ambalajlanmug ve etiketlenmig ise UDI
tasryicisinm bu ambalaj fizerinde bulunmas: gerekmez; fakat ambalajin ist seviyesinde Srmegin, ayrt
ayr1 ambalajlanmig birkag cihaz igeren bir karton kutu iizerinde UDI tagiyicis: bulunur. Ancak saghk
profesyonelinin cihaz ambalajiun iist seviyesini gdremeyecegi bir durumda drnegin evde saghk bakim
hizmetleri gibi durumlarda, UDI, her bir cihazm ambalaj1 iizerine yerlegtirilir,

4.4. Yalmzca perakende satis noktasina yonelik cihazlar igin satig noktas: ambalaji iizerinde
AIDC’deki UDI-PT'larm bulunmas: gerckmez.

4.5. UD! tastyicisindan farkli bir AIDC tagiyicis: dwiin etiketlemesinin bir pargas: oldugunda,
UDI tagyicist kolaylikla belirlenehilir olur.
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4.6. Lineer barkodlar kullaniliyorsa UDI-DI ve UDI-PI, iki veya daha fazla barkod iizerinde
birlestiriimig olabilir ya da ayr1 ayri bulunabilir. Lineer barkodun tiim bilimleri ve Sgeleri, ayirt
edilebilir ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket fizerinde AIDC ve HRI'nun birlikte kullanimim simirlayan $nemli kisitlamalar varsa
sadece AIDC formatiun etiket iizerinde goriinmesi gerekir. Evde bakim cihazlan gibi, saghk tesisleri
diginda kullanilmas: amaglanan cihazlar i¢in HRI; AIDC igin higbir bosluk kalmayacak olsa bile etiket
iizerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI format1, UDI kodu tahsis kurulugunun kurallarim izler.

4.9 Tmalatg1 RFID teknolojisi kullamyorsa, kod tahsis kuruluglar: tarafindan saglanan standart
dogrultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da ctiket iizerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullanilabilir cihazlar; cihazin kendisi iizerinde bir UDI tagiyicis: tagir. Hastadan
hastaya kullammlar arasmnda temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, steril edilmesi veya yenilegtirilmesi
gereken tekrar kullamlabiliv cibazlara yonelik UDI tasiyicisy; cihazin amaglanan kullamm Smrii
boyunca, sonraki kullanima hazir hale getirilmesi igin gergeklestirilen her iglem sonrasinda kalic1 ve
okunabilir olur. Bu gereklilik, asag:daki durumlarda cihazlara uygulanmaz:

a) Dogrudan isaretleme tiplerinin cihazin giivenliligi veya performansi ile gatishii durumda,

b) Teknolojik olarak yapilabilir olmadig igin cihazin dogrudan isaretlenemedigi durumnda.

4.11. UDI tagiyicis, cihazin normal kullanimu sirasinda ve 6ngdriilen kullamm émrii boyunca
okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaji UDI tasiyicisinm kolayhkla okunabilmesine ya da AIDC séz konusu
oldugunda taranabjlmesine engel olusturmuyor ise ayrica ambalaj iizerine UDI tagryicisinm
verlestiriimesi gerekmez.

4.13. Ik kullanindan 6nce birlestirilmesi gereken birgok pargadan olugan tek bir bitmis cihaz
sdz konusu oldugunda, cihazin sadece bir pargasina UDI tagiyicis: yerlestirmek yeterli olur.

4.14. UDI tamyicist, cihazin normal galiymast veya depolanmas: siiresince AIDCye
erigilebilecek bir sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-D] hem de UDI-PI igeren barkod tagiyicilan, cihazin galimas: igin gerekli
verileri veya diger verileri de igerebilir.

5. UDI veri tabaninin genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabam, bu Ekin Kisim B’sinde atifta bulunulan temel UDI veri tabam veri
dgelerinin tamarmnin kullamimm destekler.

5.2, Imalatgriar, UDI veri tabanndaki tanimlayic: bilgilerin ve diger cihaz veri dgelerinin ilk
giriginden ve giincellenmelerinden sorumludur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu igin uygun yéntemler/prosediirler uygulanir.

5.4. Imalatcilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar harig olmak {izere, piyasaya arz ettikleri
cihazlara ilgili verilerin tiimiinin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabamnda cihaz UDI-DI’sinin bulunmasi, cihazin bu Yonetmelige uygun oldugu
anlamina gelmez.

5.6. Veri tabam, cihazin biitiin ambalaj seviyeleri arasinda baglant kurmaya imkan verir.

5.7. Yeni UDI-DI’lara yénelik veriler, cihazin piyasaya arz edildii anda meveut olur.

5.8. Imalatgrlar, yeni bir UDI-DI gercktirmeden bir dgede yapilan degisiklikten itibaren 30 giin
icerisinde ilgili UDI veri tabant kaydim giinceller.

5.9. Veri girigi ve giincellemelerine yonelik uluslararasi kabul gérmiis standartlar, miimkiin ofan
her durumda, UDI veri tabani tarafindan kullambir,

5.10. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabanunda muhafaza edilir.

6. Spesifik cihaz tiplerine yénelik kurallar

6.1. Implante edilebilir cihazlar

6.1.1. Implante edilebilir cihazlar; ambalajlarinn en alt seviyesinde (birim ambalajlan), bir UDI
(UDI-DI + UDI-P1} ile tamunlarur ya da AIDC kullanilarak isaretlenir.

6.1.2. UDI-P], asgari olarak agagidaki karakteristiklere sahip olur:
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(a) Implante edilebilir akfif cihazlar igin seri numarasi,

{b) Implante edilebilir diger cihazlar igin seri numarasi veya lot numarast.

6.1.3. Implante edilebilir cihazin UDI’s1, implantasyondan dnce tanimlanabilir olur.

6.2. Kullanimlar arasinda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya yenilestirme
gerektiren tekrar kullamilabilir cihazlar

6.2.1. Bu tiir cihazlarin UDI's1 cihaz iizerine yerlegtirilir ve cihaz1 sonraki kullanima hazir hale
getirmeye yonelik her iglemden sonra okunabilir olur.

6.2.2. Lot veya seri numarasi gibi UDI-PI karakteristikleri imalatg: tarafindan belirlenir.

6.3. 22 nci maddede atifta bulunuldugu gekilde sistemler ve iglem paketleri

6.3.1. 22 nci maddede ahfia bulunulan gercek veya tiizel kisi; sistem veya islem paketini, hem
UDI-DI hem de UDI-P! igeren bir UDI ile tanumlamaktan sorumlu olur.

6.3.2. Sistem veya iglem paketlerinin cihaz bilesenleri ambalajlarinin fizerinde veya cihazin
kendi iizerinde bir UDI tagiy:cis: tagir.

Istisnalar:

a) Kullanimlan, bu cihazlan kullanmas: amaglanan kigiler tarafindan genel olarak bilinen, bir
sistem veya iglem paketi igerisinde yer alan ve sistem veya iglem paketi kapsam diginda tek basina
kullanim: amaglanmayan, her bir tek kultanimlik cihazin kendi bagina UD] tagiyicisi tagimasi gerekmez;

b} 1lgili ambalaj seviyesinde bir UDI tagtyicist tagimaktan muaf tutulan cihazlann, bir sistem
veya iglem paketi icerisine dihil edildiklerinde, bir UDI tagtyicist tasimasy gerekmez.

6.3.3 UDI tapyicisimin sistemlerin veya iglern paketlerinin uizerine yerlegtirilmesi

b) UDI tasiyicisy; sistem veya islem paketi ambalajimn dgina iligtirilmis olmast ya da geffaf
ambalajin igerisinde bulunmasi durumlarinda, okunabilir ya da AIDC séz konusu oldupunda taranabilir
ofur.

6.4. Konfigiire edilebilir cihazlar

6.4.1. Bir UDI, konfigiire edilebilir cihazin biitiiniine atamr ve konfigiire edilebilir cihaz UDI’s1
olarak adiandimhe,

6.4.2. Konfigiire edilebilir cihaz UDI-DI’s1, grup igindeki her konfigiirasyon bagina degil,
konfigiirasyon gruplanna atanir. Bir konfigiirasyon grubu, teknik dokiimantasyonda agiklandifn gekilde
belirli bir cihaza yonelik olas: konfigiirasyonlarin biitlinii olarak tanimlanir.

6.4.3. Bir konfigiire edilebilir cihaz UDI-PI’s:, her bir minferit konfigiire edilebilir cihaza
atanir.

6.4.4. Konfigiire edilebilir cihaz UDDI’simin tagiyicisy, sisternin kullamm omrii boyunca
degistirilmesi en olasilik dis1 olan bilesenin iizerine yerlestirilir ve konfigiire edilebilir cihaz UDI’st
olarak tammlamr.

6.4.5. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi bagina ticari olarak bulundurulan her bir bilesene
farkli bir UDI atanir.

6.5. Cihaz yazihum

6.5.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazilinin sistem seviyesinde atamr. Sadece kendi bagina ticari olarak bulundurulan
yazilim ve kendi bagma bir cihaz olan yazilim bu gereklilige tabi olur.

Yazhm kimligi, imalat kontrol mekanizmasi olarak kabul edilir ve UDI-PI’da gsterilir.

6.5.2. Asafrdakileri degigtiren bir modifikasyon aldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performanst,

b) Yazilinun giivenligini veya kullanim amacim,

c) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabam yapilary, igletim
platformu, mimari veya yeni kullanic: arayiizleri ya da birlikte ¢ahgabilirlige yonelik yeni kanallar igerir.

6.5.3, Mindr yazilum revizyonlar, yeni bir UDI-P] gerektirip yeni bir UDI-DI gerektirmez.
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Mindr yazilim revizyonlan; gencl olarak hata (bug) diizeltmeleri, gitvenlik amagh olmayan
kullamlabilirlik iyilegtirmeleri, giivenlik yamalan veya igletim verimliligi ile iligkili olur.

Mindr yazilhm revizyonlan, imalatgiya 6zel tanumlama formu yoluyla tansmlanir.

6.5.4. Yazihma yonelik UDI yerlegtirme kriterleri

a) Yazulimn, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj
seviyesi, UDI'nmn tamarmmn HRI gosterimini ve AIDC gosterimini tagir. Yazihom barindiran fiziksel
ortama ve ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem seviycsinde atanan UDI ile 6zdes otur,

b) UDL; kullamcr icin rahathkla ulaplabilir bir ekran iizerinde, “haklunda™ dosyas1 gibi,
kolayhkla okunabilir bir diiz metin formatinda saglarur ya da baslangig ekranina dahil edilir,

¢) Goriintii doniigtiirmeye yonelik ara katman (arac) yazilim gibi kullamci arayiizii olmayan
bir yazilim, bir uygulama programlama arayiizii (API) vasitasiyla UDI’y1 iletme kabiliyetine sahip olur,

¢) Yazlmun elektronik ekranlaninda, yalmzca UDI’min insan tarafindan okunabilir kismu
gereklidir. “Hakkinda” mentisii, agilir pencere vb. elekironik ekranlarda, AIDC kullanan UDI igaretine
gerek yoktur,

d) Yazilima yonelik UDI’min insan tarafindan okunabilir formati; UDI'y1 tammlamada ve UDI
olugturmak iizere kullarslan standard: belirlemede kullamictya yardimer olmast igin kod tahsis
kuruluglan tarafindan kultanlan standarda yonelik Uygulama Tamimlayicitarint (Al) igerir.
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Ek VII
ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK GEREKLILIKLER

1. Organizasyonel ve genel gereklilikler

1.1. Hukuki statii ve organizasyonel yap

1.1.1. Her onaylanmus kurulus, ilgili mevzuat dogrultusunda kurulur ve onaylanms kurulugun
tiizel kigilifii ve statiisii tamamiyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiunantasyon, sahiplik ve onaylanmig
kurulus iizerinde kontrolii bulunan gergek veya tiizel kisiler hakkmda bilgiler igerir.

1.1.2. Onaylanmg kurulug, daha biiyiik bir kurilugun pargas: olan bir tiizel kigilik ise
organizasyonel yapisi ve yénetimi ile birlikte bu kurulusun faaliyetleri ve onaylanmig kurulug ile iligkisi
agikga dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, bu Ekin 1.2 numarali maddesi ile ilgili gereklilikler, hem
onaylanmg kurulug igin hem de ait oldugu kurulug igin uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmig kurulug, yurt diginda yerlesik olan tiizel kigiliklere kismen veya tamamen
sahipse ya da bagka bir tiizel kigiligin sabipligindeyse, onaylanmis kurulugla olan hukuki ve iglevsel
iligkileri ile birlikte bu tiizel kisiliklerin faaliyetleri ve sorumluluklat: agikca tammlamir ve dokiimante
edilir. Bu Yonetmelik kapsamunda uwygunluk degerlendirme faaliyetleri yiiriiten soz konusu tiizel
kisiliklerin personeli, bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmi§ kurulugun organizasyonel yapist, sorumluluklann tahsisi, raporlama yollan
ve kurulusun igleyist; onaylanmis kurulugun performansinm ve ylirittiigt uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin sonuclarmin giivenilir olmasim saglayacak sekilde olur,

1.1.5. Onaylanmg kurulus; organizasyonel yapisi ile iist yénetimin ve onaylanmig kuruhugun
performans: ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglan tizerinde bir etkiye sahip olabilecek
diger personelin gérevlerini, sorumluluklarini ve yetkilerini agikca dokiimante eder.

1.1.6. Onaylanmug kurutug, agafidakilerin her biri igin biitiin yetki ve sorumluluga sahip olan
iist ynetimdeki kigileri tansmlar:

- Uygunluk degertendirme faaliyetlerine ySnelik yeterli kaynaklarin tetnini,

- Onaylanms kurulugun isleyisine yonelik prosediirlerin ve politikalarn gelistirilmesi,

- Onaylanmu§ kuorulusun prosediirlerinin, politikalanmin ve kalite yonetim sistemlerinin
uygulanmasinm kontroki,

- Onaylannug kurulugun mali durumunun kontroli,

- Sbzlesmeye dayall anlagmalar dahil olmak iizere, onaylanmuy kurulug tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan kararlar,

- Gerekli oldugu durumlarda, tammmlanms faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin personele ve/veya
komitelere vetki devri,

- Kurum ile iy birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve diger onaylanms kuruluslar ile
iletigime iligkin yikimlilikler.

1.2. Bagimsizhik ve tarafsizhk

1.2.1. Onaylanmug kurulug; yiirittigi wygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin olarak
cihazin imalatgisindan bagumsiz bir tgiincii taraf kurulus olur. Onaylanmg kurulug, imalatgmun
rakiplerinin yam sira cihazdan bir ¢ikan olan diger iktisadi isletmecilerden de bafimsiz olur. Bu durum,
onaylanmug kurulugun rakip imalatgilar igin uygunluk deperlendirme faaliyetleri yiiriitmesine engel
olmaz.

1.2.2, Onaylanms kurulvg, faaliyetlerinin bagimsizligim, objektifliini ve tarafsizligim
koruyacak sekilde organize edilir ve igletilir. Onaylanmg kurulug; tarafsizhif korumaya yonelik ve
organizasyon, personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizlik ilkelerini desteklemeye ve
uygulamaya yénelik bir yapiyr ve prosediirleri dokiimante eder ve uygular. Bu tir prosediirler;
onaylanmus kurulugla galigmaya baglamadan once cihazlar alamnda damigmanlik hizmetlerinde yer
almak da déhil olmak iizere, bir gikar ¢atigmasinin ortaya gikabilecegi her bir durumun tammlanmasim,
aragtinimasi ve ¢oziilmesini saglar, Bu araghirma, ¢ikti ve ¢dziimleri dokiimante edilir.

1.2.3. Onaylanmug kurulus, fist yonetimi ve uygunluk degerlendirme gérevlerini yiiriitmekten
sorumlu personel:
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a) Degerlendirdikleri cihazlarm tasanimeis), imalat¢isy, tedarikgisi, kurulumcusu, alicist, sahibi
veya bakim yapan olamaz; bununla birlikte s6z konusu taraflarm herhangi birinin yetkili temsilcisi de
olamaz. Bu tiir kisitlamalar, onaylanmuy kurulugun galigmalar ve uygunluk degerlendirmenin
yiiriitilmesi igin gerekli olan degerlendirilen cihazlarn satin alinmasms ve kullamlmasim ya da bu tiir
cihazlarin kisisel amaglara yonelik kullanimini engellemez.

b) Atandiklan cihazlanm; tasarmeda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurulumunda ve kullamminda ya da baliminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflan temsil
etmez,

c) Atandiklani uygunluk deBerlendirme faaliyetlerine iligkin diiristlikleriyle ve kararlannm
bagimsizliftyla gatigabilecek higbir faaliyette bulunmaz,

¢) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya objektifliklerine olan giiveni tehlikeye diigiirebilecek
higbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme kapsarmindaki cibazlarin va da
sireglerin tasarmm, yapim, pazarlanmasi veya bakim haklanda, imalatgiya, imalatgiom yetkili
temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe danismanlik hizmetleri teklif etmez veya saglamaz,

d) (¢) bendinde atifta bulunuldugn sekilde damsmanhk hizmetleri saglayan higbir kurulugla
baglantih olmaz. Bu tiir lusitlamalar, miigteriye dzel olmayan ve cihazlarin mevzuatiyla veya ilgili
standartlarla iligkili genel egitim faaliyetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylanmus kurulugla ¢alismaya baglamadan énce cihazlar alaninda damsmanlik
hizmetinde yer alma durumu, ige baslama amnda tamamen dokiimante edilir ve olas gikar gatismalari
bu Ek uyarnca izlenir ve goziimlenir. Belirli bir miigteri tarafindan tnceden istihdam edilen ya da bir
onaylantmg kurulugla galigmaya baglamadan dnce bu belirli miisteriye cihazlar alamnda damsmanlik
hizmeti saglayan personel, 3 yillik bir siire igin bu belirli miigteriye veya aym gruba ait sirketlere yonelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5, Onaylanms kuruluglarn, iist yonetimlerinin ve degerlenditme personelinin tarafsizliga
garanti edilir. Bir onaylanmiy kurulusun Gst yonetiminin ve deferlendirme personelinin yam sira
degerlendirme faaliyctlerine dahil olan yiiklenicilerin ficret miktan, deferlenditmelerin sonuglarina
bagh olmaz. Onaylanms kuruluslar, iist yonetimlerinin ¢ikar gatigmas: beyanlarimi kamuya agik hale
getirir,

1.2.6. Bir onaylanmss kurulug bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse, bunlar
ile onaylanmuy kurulug ve/veya Kurum arasinda bagimsizhk ve gikar gatigmasimn olmamas: saglanir ve
bu durum dokiimante edilir.

1.2.7. Onaylannug kurulug; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak iizere, sube/temsilcilikletinin
veya yiiklenicilerinin ya da herhangi bir iligkili kurulusun faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizhgmi, tarafsizhfm veya objektiflifini etkilememesini sajlar ve bunu
dokiimante eder.

1.2.8, Onaylanmyg kurulus; iicretlere iligkin olarak Kiigiik ve Orta Bityitkliikteki Tgletmelerin
Tanim, Nitelikleri ve Simflandinlmas: Hakkinda Yonetmelikte tanimlandign sekilde kiigiik ve orta
Bleekli igletmelerin gikarlarim dikkate alarak tutarh, adil ve makul hitkiimler ve sartlar dizisine uygun
clarak ¢aligir,

1.2.9. Bu Ekin 1.2 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmsg kurulug ile
uygunluk degerlendirmesi igin bagvuran bir imalatgr arasinda teknik bilgi ve mevzuata iligkin klavuz
paylagimm higbir sekilde engellemez.

L.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylanmig kurulug; personelinin, komitelerinin, gube/temsilciliklerinin, yiiklenicilerinin
ve harici kuruluglarm personelinin ya da herhangi bir iligkili kurulugun; ifsa etmenin kanunen gereki
oldugu durumlar haricinde, uygunluk degerlendirme faaliyetierinin yiriitilmesi siiresince elde ettikleri
bilgilerin gizliligine riayet etmesini sagiayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip ofur.

1.3.2. Bir ornaylanmis kurulusun personeli; Kurum, AB iiyesi {lkelerin onaylanmg
kuruluglardan sorumlu otoriteleri ve tibbi cibaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iligkili gérevieri
harig olmak iizere, bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen difer mevzuat hikiimleri kapsanunda
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gbrevlerini yerine getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miilkiyet baklan korunur. Onaylanmis kurulug,
bu Ekin 1.3 numaral maddesinin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isieyen prosediirlere
sahip olur.

1.4. Sorumluluk

1.4.1. Tgili mevzuat uyarinca sorumlulufun kamu tarafindan dstlenildigi veya nyguntuk
degerlendirmesinden dogrudan kamunun sorumlu oldugu durumlar harig olmak fizere, onaylanmug
kurulug uygunluk degerlendirme faaliyetlerine uygun sekilde sorumluluk sigortasi yaptinr.

14.2. Sorumluluk sigortasmun kapsarm ve fam mali degeri, onmaylanmis kurulusun
faaliyetlerinin diizeyine ve cofrafik kapsamina karsihk gelir ve onaylanmus kurulus tarafindan
belgelendirilen cihazlanin risk profiliyle orantili olur. Sorumluluk sigortasi, onaylanms kurulusun
sertifikalan geri gekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecefi durumlar kapsar.

1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmis kurulug; atanma kapsam dahilinde uyguntuk degerlendirme faaliyetlerini ve ilgili
ticari calismalan yiirtmek i¢in gerekli mali kaynaklara sahip olur. Onaylanmig kurulug, ilgili oldugu
yerde baslangi; asamasindaki belirli durumlan dikkate alarak mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik
yagayabilirligi ile ilgili kamtlan dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katthm

1.6.1. Onaylanmmg kurulug; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 49 uncu maddede atifta
bulunulan onaylannus kurulus koordinasyon grubu faaliyetlerine kahlir ya da degerlendirme
personelinin bu faaliyetler hakkinda bilgilendirilmesini saglar. Aynca degerlendirme ve karar alict
personelinin bu Yénetmelik gergevesinde kabul edilen ilgili biitiin mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama
dokiimanlan konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanmms kurulus, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarin: dikkate alir.

2. Kalite yinetimi gereklililderi

2.1. Onaylanmis kurulug, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin niteligine, alanma ve dlgegine
uygun olan ve bu Yonetmeligin gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini destekleme ve
gosterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olugturur, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir ve
igletir.

2.2. Onaylanmiy kurnlusun kalite y&netim sistemni asgari olarak;

- Faaliyetlerine yénelik politikalar ve hedefler dahil olmak iizere, yonetim sistemi yapisina ve
dokiimantasyona,

- Faaliyetlerin ve sorumtuluklarm personele tahsis edilmesine yonelik politikalara,

- Onaylannug kurulusun personelinin ve iist ybnetiminin giirevlerine, sorumiulukiarina ve
roliine uygun olarak; degerlendirme ve karar alma siireglerine,

- Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin; planlanmasi, yiiriitilmesi, degerlendirilmesi ve
gerektifinde adaptasyonuna,

- Dokiimanlarin kontroliine,

- Kayitlarin kontrokiine,

- Yonetim gozden gecirmelerine,

- I denetimlere,

- Diizeltici ve dnleyici faaliyetlere,

- Sikayetler ve itirazlara,

- Siirekli efitime

deginir. Dokiimanlann farkli dillerde kullanilmas: durumunda onaylanmis kurulug, bunlarm
aym icerifie sahip oldufunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmug kurulugun {ist yonetimi; bu Yonetmelik uyarinca uygunluk deferiendirme
faaliyetlerinde yer alan sube/temsilcilikler ve yiikleniciler dahil olmak iizere onaylanms kurulugun
biitiiniinde, kalite ybnetim sisteminin tam olarak anlagildigin, uygulandiim ve siirdiiriildiginii garanti
eder.
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2.4. Onaylanmis kurulus, tiim personelinden onaylanmus kurulus tarafindan tamimlapan
prosediirlere uymak lizere bir imza veya esdegeri yoluyla resmi olarak taahhiitte bulunmasim talep eder.
Bu taahhiitname; gizlilik, ticari ve diger ¢ikarlardan bagimsizlik ile miigterilerle meveut ya da énceden
var olmug herhangi bir baglant: ile ilgili hususlar kapsar. Personelin; gizlilik, bafimsizhk ve tarafsizlik
ilkelerine uydugunu belirten yazil beyanlan vermesi zorunludur.

3. Kaynak gereklilikleri

3.1. Genel

3.1.1. Onaylanmig kuruluglar; bu Yonetmelik kapsaminda kendilerine verilen biitlin gérevleri,
bu gorevlenin onaylanms kurulugtann kendileri tarafindan yiiriitilmesine ya da onlarin adina ve onlann
sorumlulufu altinda yiiriitiillmesine bakitmaksizin, en yiiksek diizeyde mesleld diiriistlik ve spesifik
alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabilivetine sahip olur.

Onaylanmg kuruluglar ézellikle; perekli personcle sahip olur ve atanmug olduklan uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilinan teknik, bilimsel ve idari gérevleri uygun bir sekilde yerine
getirmek igin gerck duyulan biitiin ekipmana, tesislere ve yetkinlige sahip olur veya erigim saglar.

Bu gibi gereklililder; onaylanmug kurulusun, atanmg oldugu her uygunluk degerlendirme
prosediirii ve her cihaz tipi igin ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere iligkin bilgi ve deneyime sahip
yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli kalici olaralk her daim bulundurmasim gerektirir. Bu tiir
personel; 56z konusu onaylanmys kurulusun, dzellikle Ek I'de belirtilenler olmak {izere bu Yonetmeligin
gerekliliklerini géz oOniine alarak cihazlann tibbi islevsellifinin, klinik deperlendirmelerinin,
performansimin ve giivenliliginin degerlendirilmesi de ddhil atanmug olduu uyguniuk degerlendirme
ghrevlerini yerine getirebilmesini saflamak igin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmig kurulugun kiimiilatif yetkinlikleri, atandif cihaz tiplerini degerlendirmesine
imkan saglayacak nitelikte olur. Onaylanmis kurulus, dig uzman tarafindan yiiritilen degerlendirmeleri
elestirel bir yaklasimla degerlendirmek tizere yeterli ig yetkinlige sahip olur. Bir onaylanmig kurulugun
yilkleniciye veremeyecegi gérevler bu Ekin 4.1 numarah maddesinde diizenlenmistir.

Onaylanmis kurulusun cibazlara yénelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin igleyiginin
yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama galimalanm yiiriten ve gerceklestiren
personelin, onlara verilen gérevleri yerine getirmeleri igin yetkin olmalarim saglamak amaciyla;
degerlendirme  ve  dofirulama  personelinin  segimine, yetkinliklerinin  dogrulanmasina,
yetkilendirilmelerine ve gorevlerinin dagilimina, baglangig ve siirekli egitimlerinin organize edilmesine,
gorevlerinin atanmasina ve bu personclin izlenmesine yonelik bir sistem kurmak ve isletmek igin uygun
bilgiye sahip olur.

Onaylanmis kurulug, fist yonetimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tim wygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamindan sorumlu olacak sekilde tanimlar.

3.1.2. Onaylanmyg kurulus; deneyim paylagumma yénelik bir sistem ve siirekii bir egitim dgretim
programu uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan personelin yeterliliklerini ve
uzmanliklarini siirdiirmesini saglar.

3.1.3 Onaylanms kurulus; yiikleniciler ve dig uzmanlar dihil olmak iizere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gorevlerinin ve sorumlulukianmm kapsamm ve
smurlanm ve yetkilendirme diizeyini agikga dokiimante eder ve sdz konusu personeli bu dogrultuda
bilgilendirir.

3.2. Personele iliskin yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylannug kuruhug; bilgi, deneyim ve gerekli diger vetkinlikler dahil olmak tizere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan kisilerin segimine ve yetkilendirilmesine yonelik
yeterlilik kriterleri ve prosediirler ile gerekli baglangic egitimlerini ve siirekli egitimleri olusturur ve
dokiimante eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsammnda yer alan; cihazlar, teknolojiler ve faaliyet
alanma (6rmegin biyouyumluluk, sterilizasyon, insan ve hayvan kaynakli dolaular ve hiicreler, klinik
degerlendirme vb.) ve bunlarla birlikie denetleme, iirin degerlendirme veya test etme, teknik
dokiimantasyon incelemesi ve karar alma gibi uygunluk degerlendime siireci igerisindeki cesitli
fonksiyonlara deginir.
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3.2.2. Bu Ekin 3.2.1 numarali addesinde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 42 nci maddenin
iiglincii fikrasinda belirtilen bildirim igin Kurum tarafindan tanumlanan kapsam uyarnca bir onaylanmis
kurulugun atama kapsamma atifta bulunur ve kapsam tammmnin alt béliimlerindeki gerekli yeterlilige
yonelik uygun seviyede aynnt: saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak agagdakilerin degerlendirilmesine yonelik tamimlanir:

- Klinik dncesi degerlendirme,

- Klinik degerlendirme,

- Insan ve hayvan kaynakl: dokular ve hiicreler,

- Fonksiyonel giivenlilik,

- Yazihm,

- Ambalajlama,

- Bir tibbi {iriinii biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden cihazlar,

- Insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlanindan olugan cihazlar,

- Sterilizasyon siireglerinin farkl tiirleri,

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olusturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gergeklestirmek icin diger personeli yetkilendirmekten sorumlu personel; onaylanmy kurulusun kendisi
tarafindan istihdam edilir ve dig wzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, agagidakilerin
tamaminda kamtlanmug bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iligkin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri,

- Cihazlann fasanm ve imalati ile birlikte cihaz teknolojileri hakkinda kapsamh bir bilgi
altyapisy,

- Onaylanmug kurulugun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve gerekli yeterlilik kriterleri,

- Cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personele iliskin egitim,

- Bir onaylanmig kurulus biinyesinde bu Ydnetmelik veya énceden uygulanan mevzuat
kapsamindaki nyguniuk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.2.4. Onaylanmzs kurelug, ilgili klinik uzmanlifa sahip personeli kalici olarak elinde
bulundurur ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylanmus kurulugun kendisi tarafindan istihdam
edilir. Bu tiir personel, asagidakileri yapmak icin onaylanmis kurulugun degerlendirme ve karar alma
siireglerine bagindan sonuna kadar dahil edilir;

- Imalatg: tarafindan yiiriitiilen klinik degerlendirmenin onaylanmis kurulugea degerlendirilmesi
igin uzman girdisinin ne zaman gerektigini tammlamak ve nitelikli uzmanlan uygun bir sekilde
belirlemek,

- Bu Ydnetmeligin, ortak spesifikasyonfarin, kilavuzlann ve uyumlagtinlmig standartlarm ilgili
gereklilikleri hakkinda dig klinik wzmanlari uygun bir sekilde egitmek ve dig klinik uzmanlarm,
degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin igerifinin ve yansimalarinmn tamamen farkinda
olmalarim saglamak,

- Klinik degerlendirmenin ve iligkili klinik aragtirmalarin igerdigi klinik verileri inceleyebilmek
ve bilimse! olarak tartisabilmek ve imalatgt tarafindan sunulan kiinik degerlendirmenin
degerlendirilmesinde dig klinik uzmanlara uygun bir sekilde rehberlik edebilmek,

- Sunulan klinik degerlendirmeyi ve imalatgiun klinik degerlendirmesi ile ilgili dig klinik
vzmanlarn degerlendirme sonuglarm bilimsel agidan degetlendirebilmek ve gerektiginde tartigabilmek,

- Klinik uzmanlar tarafindan yiiritiilen klinik deferlendimmenin deZerlendirilmesinin
tutarliigim ve karsilaghnilabilirlifini belirleyebilmek,

- Imalatgimin Klinik degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek ve herhangi bir dis
uzman tarafindan sunulan goriis ile ilgili bir klinik yargiya varabilmek ve onaylanmus kurulugun Karar
alicisina bir tavsiyede bulunabilmek ve

- Ilgili nygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gosteren
kaystlar ve raporlar hazirlayabilmek.
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3.2.5. Klinik degerlendirme, biyolojik giivenlik, sterilizasyon ve yazilim vaiidasyonu gibi
konular dahil olmak Gzere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi tiriinle ilgili
incelemeleri yiiriitmekten sorumlu personel (iiriin inceleyici), agagidaki kamtlanmg yeterliliklerin
tiimiine sahip olur:

- Igili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programmm va da bunlara denk bir
yeterlilifin baganl bir sekilde tamamlanmasi, 6megin; tip, dig hekimligi, eczacilik, mithendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglk iirinleri alaninda ya da iligkili faaliyetlerde (Grm. imalat, denetim veya aragtirma gibi) 4
yilhk mesleki deneyim; bunun 2 yih degerlendirilecek cihazm veya teknolojinin tasanminda,
imalatinda, test edilmesinde veya kullan:minda olur ya da degerlendirilecek bilimsel konularla ilgili
olur,

- Ek P'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri déhil olmak dzere cihaz
mevzuati ile ilgili bilgi,

- I1gili wyumlagtinlmus standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun
bilgi ve deneyim,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlar1 ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Klinik degerlendirme ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Degerlendirdikler: cihazlar ile ilgili uygun bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklart prosediirler ile ilgili hususlar olmak iizere Ek IX ila Ek XPde
belirtilen uyguoluk degerlendirme prosediirieri hakkinda uypun bilgi ve deneyim ve bu
degerlendirmeleri yiiriitmek igin yeterli yetkilendirme,

- I1gili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiibmiis oldugum gosteren
kayitlan ve raporlan hazirfama kabiliyeti.

3.2.6. Imalatginin kalite ydnetim sisteminin denetimlerini yiiriitmekten sorumlu personel (saha
denetgisi), agagidaki kamitlanrus yeterliliklerin tiimiine sahip olur;

- igili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programmimn ya da bunlara denk bir
yeterliligin basanh bir sekilde tamamlanmas:, dmegin; tip, dig hekimligi, eczacihk, miihendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saghk iiriinleri alaninda ya da iligkili faaliyetlerde (6m. imalat, denetim veya arastirma gibi) 4
willik mesleki deneyim; bunun 2 yili kalite ynetimi alaninda olur,

- Ilgili vyumlastmlmus standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla birlikte cihaz
mevzuati ile ilgili uygun bilgi,

- Risk ydnetimi, ilgili cihaz standartlan ve kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi ve
deneyim,

- Kalite yonetim sistemleri, ilgili standartlar ve kilavuz dakiimanlar hakkinda uygun bilgi,

- Ozcllikle sorumlu olduklart prosediirler ile ilgili hususlar olmak Gizere, Ex IX ila Ek XI'de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu denetimleri
yiirtitmek i¢in yeterli yetkilendirme,

- Kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri konusunda
egitim,

- T1giti uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitilmiig oldugunu gosteren
kayitlan ve raporlart hazirlama kabiliyeti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak igin tiim sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmus kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dig uzman veya
yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, bir biitiin olarak agagidakilerin tiimii ile ilgili kanitlanmg
bilgiye ve kapsaml deneyime sahip olur:

- Cihaz mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri,

- Cihaz uygunluk degerlendimmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanlhgn tirleri,
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- Belgelendirme igin incelenen cihazlarm uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli deneyim
dahil olmak iizere cihaz teknolojileri, cihaz endiistrisi ve cihazlann tasanm ve imalati hakkinda
kapsamli bir bilgi altyapis:,

- Onaylanmug kurulugun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve sisteme dahil olan personel
i¢in perekli yeterlilikler,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir gekilde yiiritiilmis oldugunu gdsteren
kayttlan ve raporlan hazirtama kabiliyeti.

3.3. Personelin yeterliliFi, egitimi ve yetkilendirilmesi ile flgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanmus kurulug, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan her bir personelin
yeterlilifini ve bu Ekin 3.2 numarali maddesinde atifta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tam olarak dokiimante etmek igin isleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ekin 3.2 numaral
maddesinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tam olarak gosterilemedigi istisnai
durumlarda, onaylanmig kurulug, spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek {izere ilgili
personelin yetkilendirilmesini Kuruma gerekgelendirir,

3.3.2. Bu Ekin 3.2.3 ila 3.2.7 numaral: maddelerinde atifta bulunulan personelin tiimii igin,
onaylanmis kurnlug agagidakileri olugturur ve giineel tutar;

- Uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve sorumluluklarimi
detaylandiran bir matris,

- Yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti icin gerekli bilgi ve deneyimi kanitlayan
kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iligkin sorumtuluklarin kapsamini belitlemeye
yonelik bir gerekee ve her birinin yiirittigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kayitlarn igerir.

3.4. Yiikleniciler ve dig uzmanlar

3.4.1. Onaylannms kusuluglar, bu Ekin 3.2 numaral maddesine halel gelmeksizin, bir nygunluk
degerlendirme faaliyetinin agik¢a tammlanmg, belirli ve tamamlayic: béliimlerini yiikleniciye verebilir.

Kalite ybnetim sistemlerinin denetimi veya uminle ilgili incelemeler bir biitiin halinde
yilkleniciye verilemez; ancak bu faaliyetlerin biliimleri, yiikleniciler ve onaylanmug kurulug admna
calisan dig denetgiler ve uzmanlar tarafindan yiiritilebilir. Spesifik girevlerini yerine getirmeleri igin
yiiklenjcilerin ve uzmanlann yetkinlikleri hakkinda uygun kamtlar tretebilmeye, bir yiiklenicinin
degerlendirmesine dayah olarak bir karar almaya ve onaylanms kurulug adina yiikleniciler ve uzmanlar
tarafindan yiiriitilen ie yonelik tiim sorumluluk soz konusu onaylanmus kurulusta kalmaya devam eder.

Asagidaki faaliyetler, onaylanms kuruluglar tarafindan yiikleniciye verilemez;

- D1g uzmanlarin yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslannmn izlenmesi,

- 86z konusu yiikleniciligin denetim veya belgelendirme kurutuslanna verilmesi durumunda,
denetim ve belgelendirme faaliyetler,

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin dig uzmanlara igin tahsis edilmesi,

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlar.

3.4.2. Bir onaylanmus kurulugun belirli uygunluk dejerlendirme faaliyetlerini yiklenici olarak
bir kuruluga veya bir kigiye vermesi durumunda, onaylanmus kurulug, yiikleniciligin hangi sartlar alinda
olugabilecegini agildayan bir politikaya sahip olur ve agagidakileri saglar:

- Yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini kargilamasint,

- Yiiklenicilerin ve diy wzmanlarmn, igi yiklenici olarak bagka kuruluslara veya personcle
devretmemesini,

- Uygunluk degerlendirmesi igin bagvuru yapan gergek veya tizel kiginin, birinci ve ikinci alt
bentlerde atifta bulunulan gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiiklenicilik ve dig personel damgmanhg@: uygun bir sekilde dokiimante edilir,
higbir araci i¢ermez ve diger hususlann yam sira gizlilik ve ¢ikar ¢atigmasini da kapsayan yazihi bir
anlagmaya tabi olur. S6z konusu onaylanmig kurulug, yiikleniciler tarafindan gergeklestirilen gorevlerin
biitiin sorumlulugunu éstlenir.

3.4.3. Yiiklenicilerin veya dig uzmanlann dzellikle yeni, invaziv ve implante edilebilir cihazlar
veya teknolojilerle ilgili bir uygunluk degerlendirmesi kapsamnda kullanilmas) durumunda, sz konusu
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onaylanmis kurulug, atandigt her iiriin alaninda; uygunluk degerlendirmesinin biitiiniinii yonetmek,
uzman goriiglerinin uygunlugunu ve gegerliligini dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak
icin yeterli i¢ yetkintige sahip olur,

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylagimi

3.5.L Onaylanmis kurulug; uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan biitiin ig ve dig
personelin ve yitkleniciletin yetkinliklerinin, uygumluk degerlendirme faaliyetlerinin ve performansinin
ilk degerlendirmesine ve siirekli izlenmesine yonelik prosediirler olugturur.

3.5.2. Onaylanmis kuruluglar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinliklerimi gozden gegirir,
egitim ihtiyaclarim belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini siirdiirmesi igin
bir egitim plani hazirlar. Bu géizden gegirme, asgari olarak asagidaki hususlan dogrular:

- Personelin, cihazlara iligkin mevzuattan, ilgili uyumlagtinlms standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokiimanlardan ve bu Ekin 1.6 numaral maddesinde atifta bulunulan
koordinasyon faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar olmas,

- Personelin, bu Ekin 3.1.2 numaral: maddesinde atifta bulunulan i¢ deneyim paylagimma ve
siirekli efitim Sgretim programuna katilmasi.

4, Siirec gereklilikleri

4.1. Genel

Onaylanms kurulug; bagvuru dncesi faaliyetlerinden karar alma ile gizetim ve denetime kadar
her bir agamay1 kapsayan ve gerektiginde cihazlarin kendi dzgiinliiklerini dikkate alarak atandig: her bir
uygunluk degerlendirme faalivetini yiiritmeye youelik dokiimante edilmis isleyen siireglere ve yeterli
bir gekilde detaylandirilmig prosediirlere sahip olur.

Bu Ekin 4.3, 44, 47 ve 4.8 numarali maddelerinde belirtilen gereklilikler, onaylanmus
kuruluglarm i¢ faaliyetlerinin pargas: olarak yerine getirilir ve yiikleniciye verilemez,

4.2, Onaylanmis kurulus fiyat tarifesi ve bagvuru éncesi faaliyetleri

Onaylanmg kurulug:

a) Imalatgilarm, kendisinden sertifika alabilecedi bagvuru prosediriiniin agiklamasin kamuya
ag1k bir gekilde yayimlar. Bu agiklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazigmalar icin hangi dillerin
kabul edilebilir oldugunu belirtir,

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin uygulanan iicretlere ve cihazlara yonelik
onaylanmg kurulugun degerlendirme faaliyetleri ile ilgili difer mali sartlara iliskin dokiimante edilmis
prosediirlere ve bu bususlar hakkinda dokiimante edilmig detaylara sship olur,

¢) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur. Bu prosediirler; reklam veya tamtim faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirmelerinin
imalatgilara daha erken piyasa erigimi sunacagi ya da diger onaylanmus kuruluglara nazaran daha hizh,
daha kolay veya daha az zorlayic: olacag cikarumum higbir gekilde ima etmemesini ya da boyle bir
cikanima yol agmamasin saglar,

¢) Spesifik bir uyguniuk degerlendirmeyle ilgili olarak imalatgtya bir fiyat vermeden dnce,
Griiniin bu Yonetmeligin kapsarmnda olduguna ve siniflandirmasina dair 6n dogrulama dhil olmak
izere bagvuru dncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Bu Yénetmelik kapsamundaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin biitiin
sozlegmelerin diger kuruluglarla degil dogrudan imalatet ile onaylanmug kurulug arasinda akdedilmesin
saglar.

4.3. Bagvurunun incelenmesi ve sézlesme

Onaylanmis kurulug; Ek IX ila Ek XI'de atifta bulunuldupu sekilde ilgili uygunhik
degerlendirmesinin gerektirdigi tiim bilgileri ve imalatgimin beyanlarini igeren, imalatgr veya yetkili
temsilci tarafindan imzalanan resmi bir bagvuru talep eder.

Bir onaylanmus kurulus ile bir imalatg: arasindaki s6zlegme, her iki tarafga imzalanan yazih bir
anlagma bigiminde olur. Sozlesme, onaylanmig kurulug tarafindan muhafaza edilir. Bu sézlegme, agtk
hiikiim ve sartlar igerir ve imalatginm vijilans raporlan hakkinda onaylanmus kurulugu bilgilendirme
yikimliiligs, onaylanmy kurulusun diizenlenen sertifikalar askiya alma, kisitlama veya geri gekme
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hakki ve onaylanms kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliiklerini yerine getirme gorevi dahil olmak iizere,
onaylantmg kurulusun bu Yénetmelik kapsarminda gerektigi sekilde hareket etmesine olanak saglayan
yitkiimliitiikleri igerir.

Onaylanmus kurulug, bagvurulan incelemek i¢in agagidakileri ele alan dokiimante edilmis
prosediirtere sahip olur:

a} Onay istenen ilgili Ekfe atifta bulunuldugu sekilde, ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin gerekliliklerine iliskin olarak basvurularin eksiksiz olmass,

b) Bagvurularin kapsadtg iiniinlerin cihaz olarak degerlendirilip degerlendirilemeyeceginin ve
bunlann smiflandirmalannin dogrulanmas:,

¢) Bagvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu
Yonetmelik kapsannda sz konusu cihaza uygulanabilir olup olmamas,

¢) Onaylanms kurulugun, atandig1 kapsamda bagvuruyu degerlendirme kabiliyeti,

d) Yeterli ve uygun kaynaklarn mevcudiyeti.

Bir bagvuru ile ilgili her bir incelemenin ¢iktisi dokiimante edilir. Basvurularn reddedilmesi
veya geri gekilmesi, 57 nei maddede atifta bulunulan clektronik sisteme girilir ve difer onaylanmg
kuruluglar igin erisilebilir olur.

4.4, Kaynaklarin tahsisi

Onaylanmug kurulug, tim uygunluk degeriendirme faaliyetlerinin; uygunluk degerlendirmeye
konu olan cihazlar, sistemler, siiregler ve ilgili dokiimantasyonun degerlendirilmesinde yeterince
deneyimli olan ve uygun bir gekilde yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan yiiriitilmesini
safilamak iizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

Onaylanmug kurulug, her bir bagvuru igin gerekli kaynaklari belirler ve bu bagvurunun
degerlendirmesinin ilgili prosediider uyannca ylirGtiilmesini saflamaktan ve degeriendirme
gorevierinin her biri igin kullanitan personel dahil olmak tizere uygun kaynaklan saglamaktan sorumlu
bir kisi tammlar. Uygunluk degerlendinmesinin bir boliimi olarak yiiritilmesi gereken gorevlerin
dagilimm ve bu dagilimda sonradan yapilan dejisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri

4.5.1. Genel

Onaylanmys kurulus ve personeli, uygunluk deferlendirme faaliyetlerini yiiksek diizeyde
mesleki diiriistliikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bitimsel yetkinlikle yiiriitiir.

Onaylanmis kurulug, Ek IX ila Ek XI'de belirtilen ilgili gereklilikleri ve dzellikle agafiidaki
gerekdiliklerin tiimiinii dikkate alarak atandif1 uygunluk degerlendirme faaliyetlerini etkili bir gekilde
yiiriitmek icin yeterli uzmanhga, tesislere ve dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Her bir projenin yiiriitilmesini uygun gekilde planlamak,

- Degerlendirme ekiplerinin yapisi ilgili teknolojiye iliskin yeterli deneyim olacak sekilde
saglamak ve objektiflik ve bagimsizhif siirekli olacak sekilde temin etmek ve degerlendirme ekibi
iiyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu yapmak,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina ybnelik sfire stmirlan saptamak igin
gerekge belirtmek,

- malatgmmn teknik dokiimantasyonunu ve Ek I’de belirtilen gereklilikleri kargilamak igin
benimsenen giziimleri degerlendirmek,

- Klinik oncesi hususlanin degerlendirilmesiyle ilgili imalatginm prosediirlerini ve
dokiimantasyonunu incefemek,

- Klinik degerlendirme ile ilgili imalatginin prosediirlerini ve dokiimantasyonu incelemek,

- Imalatgimn risk yonetimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile klinik éncesi ve klinik
deBerlendirme analizi arasindaki baglantiy1 ele almak ve bunlann arasmdaki iliskiyi Ek I'deld ilgili
gerekliliklere uyguniuun gisterilmesi icin degerlendimmek,

-Ek IX’un 5.2 ila 5.4 numarah maddelerinde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiiriitmek,

- Suf Ila veya siuf IIb cihazlar sz konusu oldugunda, temsili bir temelde cihazlarm teknik
dokiimantasyonunu degerlendirmek,
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- Uygun gézetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak yiiriitmek,
kalite ySnetim sisteminin diizgiin igleyisini dogrulamak i¢in belirli testleri yiiriitmek veya talep etmek
ve habersiz yerinde denetimler gergeklegtirmek,

- Cihazlarm 6rneklenmesiyle ilgili olarak, imat edilen cihazin teknik dokimantasyona uygun
oldufunu dogrulamak ve droekleme oncesinde ilgili Smekleme kriterlerini ve test prosediiriind
tammlamak,

- Bir imalat¢inin ilgili eklere uygunluguou degerlendirmek ve dogrulamak.

Onaylanm:s kurulug, imalatgi uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugu hallerde, meveut
ortak spesifikasyonlar1, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarin: ve uyumlagtinlmig standartlar: dikkate
alur.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

a) Bir cnaylanmus kurulug; kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir béliimii olarak
denetimden 6nce ve dokiimante edilmig prosediitleri uyarinca;

- 1lgili uygunluk defierlendirme eki uyannca sunulan dokiimantasyonu degerlendirir ve
imalatginmn kalite ydnetim sisteminin kapsammm tiimiinii gbstermek ve bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karstlayip karsilamadigim belirlemek iizere gereken faaliyetlerin sayisim ve sirasmm agikga tammlayan
bir denetim programi hazirlar,

- Farkli imalat tesisleri arasindaki baglentilan ve bunlar arasmda sorumluluklann dagilimm
tespit eder ve imalateimn ilgili tedarikgilerini ve/veya yiiklenicilerini tanimlar ve bu tedarikgilerin veya
yiiklenicilerin ya da her ikisinin ézel olarak denetimine yonelik gereksinimi degerlendirir,

- Denetim programunda belirtilen her bir denetim igin; denetimin hedeflerini, kriterierini ve
kapsarmim agikga tanimlar ve denetimin kapsadigi cihazlara, teknolojilere ve siireglere yonelik spesifik
gereklilikleri yeterli bir sekilde ele alan ve goz dniinde tutan bir denetim plam hazirlar,

- S1mif Ila ve simif IIb cibazlar igin; imalatgimin bagvurusu kapsaminda yer alan bu tiir cibazlann
cesitliligini kapsayan Ek II ve Ek III'te atfta bulunuldupu sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine yonelik bir Smekleme plam hazirlar ve bunu giincel tutar. Bu plan, sertifikanin
kapsadifi tiim cihaz gaminn sertifikanin gegerlilik siiresi boyunca dreklenmesini sajlar,

- Miinferit denctimler yiiritmek {izere nitelikli ve yetkili personeli geregine uygun bir yekilde
secer ve atar. Ekip iiyelerinin gahsi rolleri, sorumluluklan ve veikileri acikca tanimlanir ve dokiimante
edilir.

b) Onaylanmug kurulug; hazirladify denetim programma dayanarak ve dokiimante edilmis
prosediirleri uyarinca:

- Kalite ydnetim sisteminin, kapsadifi cihazlarn, tasanimdan nihai kalite kontrole ve siirekli
gozetime kadar her agamada bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uygunlugunu sagladiin dogrulamak
iizere; imalatginin kalite yonetim sistemini denetler ve bu Yonetmelik gerekliliklerinin karsilanip
kargilanmadigun belirler,

- Hgili tcknik dokiimantasyona dayanarak imalat¢inm ilgili uygunluk degerlendirme ekinde
atifta bulunulan gereklilikleri kargilayip kargilamadigini belirlemek iizere imalatgmn siireglerini ve alt
sistemlerini dzellikle:

— Tasarim ve geligtirme,

— Uretim ve siireg kontrolleri,

— Uriin dokiimantasyonu,

_ Satin alman cihazlarn dogrulanmas: dahil satin alma kontrolleri,

— Piyasaya arz sonras1 gozetime ySmelik olanlar dihil diizeltici ve 6nleyici
faaliyetler ve

— Piyasaya arz sonrasi klinik takip

ydniinden inceler ve denetler, ayrnica Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini yetine getirmekle ilgili olanlar dahil olmak fizere imalatga tarafindan benimsenen
gereklilikleri ve hitkiimleri inceler ve denetler.
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Dokiimantasyon; cihazin amaglanan kullamumi, imalat teknolojilerinin karmasiklig, dretilen
cihazlann cesitliligi ve suuflar ve mevout piyasaya arz sonrasi gbzetim bilgileri ile iligkili riskleri
yansitacak gekilde meklendirilir,

- Halihazirda denetim program kapsaminda degilse, bitmis cihazlarm uypunlugunun
tedarikgilerin faaliyeticrinden 6nemli Slgiide etkilendigi duramda ve dzellikle imalatgimn tedarikgileri
fizerinde yeterli kontrolii oldugunu gdsteremedigi durumda, imalatginm tedarikcilerinin tesislerinde
siireglerin konfroliinii denetler,

- Klinik 8ncesi ve klinik degerlendirmeler igin kendi érnekleme planina dayanarak ve bu Ekin
4.54 ile 4.5.5 numaral: maddeleri dikkate alarak teknik dokiimantasyon deferlendirmelerini yiiriitiir,

- Onaylanmg kurulug, denetim bulgularmn, bu Yonetmelik gereklilikleri ve ilgili standartlar ya
da MDCG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokiimanlar: uyarinca uygun ve tutarh
bir sekilde sintflandinlmasim sajlar.

4.5.3. Uriin dogrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmuy kuruluglar, Ek [X'un II. Bolimii uyarinca yapilan tcknik dokiimantasyon
degerlendirmesi igin agafidakiler hakkinda yeterli uzmanlifa, tesislere ve dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

- Cihazm kollanum, biyouyumluluk, klinik degerlendirme, risk ynetimi ve sterilizasyon gibi
ozel konulan incelemek fizere uygun nitelikli ve yetkili personelin tahsisi,

- Tasartmin bu Yénetmelige wygunluunun degerlendirilmesi ve bu Ekin 4.5.4 ila 4.5.6 numarah
maddelerinin dikkate almmasi. Bu degerlendirme, imalatgslar tarafindan giriy, siire¢ igi ve son
kontrollerin uygulanmasinm ve bu kontrollerin sonuglarmin incelenmesini icerir. Bu Yanctmeligin
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesi igin ilave testlere veya bagka kanitlara gerek duyulursa,
sz konusu onaylanmms kurulug, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya
da imalatgidan bu tir testleri yapmasim talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanmus kurulus; asagidakileri yapma kapasitesi dahil olmak iizere Ek X uwyannca cihazlanin
tip incelemesi i¢in dokiimante edilmig prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5.4 ila 4.5.6 numaralt maddelerini dikkate alarak teknik dokiimantasyonu inceleme
ve deferlendirme ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrulama,

- Onaylanmig kurutyg tarafindan veya onun sorumlulufu altinda test edilmesi pereken bitiin
ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plan olugturma,

- Bu parametrelerin segimine yonelik gerekgesini dokiimante etme,

- Imalatg: tarafindan benimsenen géziimlerin, Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini kargiladigin dogrulamak igin uygun incelemeleri ve testleri yiiriitme. Bu tiir incelemeler
ve testler, imalatcimin kullanmay: sectigi ilgili standartlart gergekten uyguladigim dofirulamak igin
gerekli biitiin testleri icerir,

- Dogrudan onaylanmus kurulus tarafindan yiiriitiilmeyecekse, gerekli testlerin nerede yapilacagi
konusunda bagvuru sahibi ile anlagma,

- Test sonuglarina yonelik tiim soramlulugu Gstlenme. imalatg1 tarafindan sunulan test raporlar,
sadece yetkin ve imalatcidan bafimsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluslan tarafindan
diizenlenmigse dikkate alinur.

Her iiritniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmas:

Onaylanmig kurulyg:

a) Ek XI'in B Kismu uyaninca her firiiniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasina ytnelik,
dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanlifa ve tesislere sahip olur,

b) Asagidakileri yapmak igin, onaylanmus kurulug tarafindan veya onun sorumlulugu altinda
test edilmesi gereken biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plan: olugturur:

- Siuf TIb cihazlar igin; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin
sbz konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak,
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- Sunif Ifa cihazlar icin; Ek II ve Ek IIl'te atfta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
Yonetmeligin s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu feyit etmek,

c) {b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin segimine yonelik gerekgesini dokiimante eder,

¢) Ek XI'in 15 numarali maddesinde belirtildigi sekilde her iiriinii inceleyerek ve test ederek,
cihazin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uyguntugunu dogrulamak igin, uygun degerlendirmeleri ve
testleri yliriitmek iizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Onaylanmg kurulusun kendisi tarafindan yiiriitillmeyecek gerekli testlerin ne zaman ve
nerede gergeklestirilecegine iligkin bagvuru sahibi ile bir anlasmaya varmay: saglayan dokiimante
edilmis prosediirlere sahip ofur,

€) Dokiimante edilmis prosediirler uyannca test sonuglarina yénelik tiim sorumlulugu distlenir,
Imalate: tarafindan sunulan test raporlan, sadece yetkin ve imalatgidan bagimsiz olan uygunluk
degerlendirme kuruluglan tarafindan diizenlenmisse dikkate alinr.

4.5.4. Klinik dncesi deferlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmss  kurulug; Klinik Gncesi hususlann  degerlendirilmesiyle ilgili, imalatginm
prosediirlerinin ve dokiimantasyommun incelenmesine yénelik dokiimante edilmis isleyen prosediirlere
sahip olur. Onaylannus kurulug, imalateimn prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun asagidakileri
yeterli bir gekilde ele aldygim inceler, gegerli kilar ve dogrular:

a) Klinik dncesi degerlendirmeyi ve dzellikle:

- Bilimsel klinik 8ncesi literatiir taramasinm ve

~ Laboratuvar testleri, simiile edilmiy xullamum testleri, bilgisayar modellemeleri, hayvan
modellerinin kullanimu gibi klinik dncesi testlerin

planlanmasi, yiiriitiilmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasim ve uygun oldugu hallerde
giincellenmesini,

b) Viicut temastun niteligi ve siiresi ile birlikte iligkili spesifik biyolojik riskleri,

¢} Risk yonetimi siireciyle baglantiys,

¢) Ek T'in ilgili gerekliliklerine uygunlugu gdstermek igin mevent klinik dncesi verilerin ve
bunlann uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini.

Klinik dncesi degerlendirme prosediirleri ve dokiimantasyonu ile ilgili onaylannug kurulusun
degerlendirmesi; literatlir taramalarmn sonuglan ile birlikte gerceklestirilen tiim validasyonian,
dogrulamalan, testleri ve elde edilen sonuglan ele alir ve genellikle alternatif materyallerin ve
maddelerin kullanimim géz éniinde bulundurmay: igerir, ayrica bitmig cihazin ambalajm, raf émrit
dahil stabilitesini dikkate alw. imalatci tarafindan yeni bir test yapilmamis olmas1 duromunda ya da
prosediirlerden sapmalar olmas1 durumunda, s6z konusu onaylanmis kurulus, imalatgr tarafindan
sunulan gerek¢eyi kritik bir sekilde inceler.

4.5.5. Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylannug kurulug, hem il uygunluk degerlendirmesine yonelik hem de siirekli bir temelde,
imalatgmin Klinik degerlendirmeye iligkin prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun degerlendirilmesi ile
ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmis kurulbug, jmalatgilarin
prosediirlerinin ve dokiimantasyonlarmin asagidakileri uygun bir sekilde ele aldigmu inceler, gegerli
kilar ve dogrular:

- Ek XIV'te atifta bulunuldugu sekilde, klinik degerlendirmenin planlanmasim, yiritilmesini,
degerlendirilmesini, raporlanmasin: ve giincellenmesini,

- Piyasaya arz sonrasi gizetimi ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi,

- Risk yonetimi siireciyle baglantiyi,

- Ek I'in ilgili gerekliliklerine uygunlufunu gstermek igin mevcut verinin ve bunun
uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini,

- Klinik kamtlarla ilgili elde edilen sonuglar ve klinik degerlendirme raporupun hazirlanmasins.

Birinci paragrafta atifta bulunulan bu prosediirler, mevcnt ortak spesifikasyonlar, kalavuz ve iyi
uygulama dokiimanlarin géz Sniinde bulundurur,
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Ek XIV'te ahfta bulunuldugu gekilde, onaylanmis kurulusun Kklinik degerlendirme
degerlendirmesi, agagidakileri kapsar:

- Imalat¢: tarafindan belirtilen kullamm amacim ve cihaza yonelik aclklanan ddialan,

- Klinik degerlendirmenin planlanmasini,

- Literatiir taramasma yonelik metodolojiyi,

- Literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyomu,

- Klinik aragtirmayi,

- Diger cihazlara iliskin iddia edilen esdegerlilifin gecerliliini, egdegerliligin gosterimini,
egdefer ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlugem ve sonuglarm,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetim ve piyasaya arz sonras: klinik takibi,

- Klinik defierlendirme raporunu,

- Klinik aragtrmalarm veya piyasaya arz sonrasi klinik takibin yapiimamasma iligkin
gerekgeleri.

Klinik degerlendirmeye déhil edilen kiinik arashrmalardan elde edilen klinik verilerle ilgili
olarak séz konusu cnaylanmy kurulug, imalatg: tarafindan elde edilen sonuglarn, onaylanan klinik
aragtirma plani ig1finda gegerli olmasint saglar.

Onaylanmus kurulug; klinik degerlendirmenin, Ek I'de belittilen ilgili giivenlilik ve performans
gerekliliklerini yeterince ele almasin, risk yonetimi gereklilikleriyle uygun bir sekilde aym eksende
olmasmi, Ek XIV uyarmea yiiitilmesini ve cihazla jlgili sunulan bilgilers uygun bir sekilde
yansitilmasim salar,

4.5.6. Spesifik prosediirler

Onaylanmus kurulug, Ek IX'un 5 ve 6 numarali maddesinde, Ek X'nn 6 numarali maddesinde
ve Ek XI'in 16 numarali maddesinde atifta bulunulan prosediirlerden atanmug olduklanna yonelik
dokiimante ediimig prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur.

Hayvan Kaynakl Dokular Kullanilarak ima} Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelikte atifta
bulunuldufu sekilde Bulagict Stingerimsi Ensefalopati (TSE) duyarli tiirlerden elde edilenler gibi,
hayvan kaynakl dokular veya hiicreler ya da bunlarm tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar séz
konusu oldugunda, onaylanmuy kurulus, ilgili yetkili otorite igin ozet bir degerlendirme raporu
hazulamak da dihil olmak iizere, soz komusu Yénetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilayan
dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip ofur.

4.6. Raporlama

Onaylanmg kurulug:

- Degerlendirme sonuglarnin agik olmasi, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uyguniugunun
gosterilmesi ve atama otoritelerindeki personel gibi deferlendirmeye dahil olmayan kisilere bu tiir
uygunluk ile ilgili objektif kanitlar sunabilmek igin uygunluk degerlendirmesinin tiim asamalarimin
dokiimante edilmesini saglar,

- Kalite ynetim sistemi denctimlerd igin agikga goriilebilir bir denetim izi saglamak iizere veterli
kayitlarin meveut olmasiu saglar,

- Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, klinik degerlendirme ile ilgili
degerlendirmesinin sonuglarini agikga dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje icin, MDCG tarafindan belirlenen asgati bir dizi Ggeyi lq,eren standart
bir formata dayanan ayrintili bis rapor saglar.

Onaylanmig kurulugun raporu:

- Degerlendirmesinin giktisim agikga dokiimante eder ve imalatgmn bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug igerir,

- Onaylanmis kurulug tarafindan yapilacak nihai inceleme ve almacak nihai karar icin bir
tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmus kurulusta sorumlu personelden biri tarafindan imzalamr,

- 86z konusu imalatgiya sunulur.

4.7. Nihai inceleme

Onaylanmg kurulug, nihai bir karar almadan énce:
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- Spesifik projeler hakkinda nihai inceleme ve karar alma igin atanan personelin, uygun bir
sekilde yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiirfiten personelden farkli olmasmm saglar,

- Degerlendimme siiresince not edilen uygunsuzluklann goziimlenmesi ile ilgili olanlar da dahil
olmak iizere karar almak igin gerekli rapor/raporlann ve destekleyici dokiimantasyonun, bagvuru
kapsam agisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular,

- Bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen ¢iziimlenmemis uygunsuzluklarin olup olmadhgim
dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmus kurulug; sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alinmasy, kisitlanmasi ve geri gekilmesi
igin sorumluluklarin tahsisi ile ilgili olanlar dihil olmak iizere karar almaya yonelik dokimante edilmis
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu Yonetmeligin Beginci Kissm’mnda belirtilen bildirim
gerekliliklerini igerir. Bu prosediirler, s6z konusu onaylanms kuruligon:

- Degerlendirme dokiimantasyonuna ve meveut ilave bilgilere dayanarak, bu Yonetmeligin
gerekdiliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermesine,

- Klinik degetlendirme ve risk yGnetimi ile ilgili degerlendirmesinin sonuglarina dayanarak,
piyasaya atz sonras: klinik takip plan: déhil olmak iizere piyasaya arz sonrasi gdzetim plammn yeterli
olup olmadifina karar vermesine,

- Giincel klinik degerlendirmeye iliskin onaylanmig kurulug tarafindan daha ayrmtl incelemeye
yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme igin spesifik sartlar veya hiikiimler tammlamanin gerekip gerekmedigine karar
vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk simiflandirmas;, klinik degerlendirmesi ve risk analizinden elde edilen
sonuglar temelinde, 5 y1h gegmeyen bir belgelendirme siiresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzastyla onay dahil olmak iizere karar alma ve onay asamalarm
agikea dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikay: imzalayan son kisinin, karar alic1 veya aheilardan farkh olmasi ya da
bu Ekin 3.2.7 numaral: maddesinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda kararlarin
bildirimine yonelik sorumluluklar ve mekanizmalan agikga dokiimante etmesine,

- Ek XII'de belirtilen asgari gereklilikler uyannca, 5 yih gegmeyen bir gegerlilik siiresi igin ve
belgelendirmeyle iligkili kisitlamalarin veya spesifik sartlarin bulueup bulunmadigim gésteren sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden cok kurulugu kapsayan sertifikalar degil, sadece bagvuru sahibi igin sertifika veya
sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin giktisi ve son karar konusunda imalatgimin bilgilendirilmesini ve bunlarin
57 nci maddede atifta butunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasina

imkéan verir.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmus kurulug; imalatgilarin bilgi verme yiikiimliliikleri ile asagda belirtilen hususlardaki
degisikilderin degerlendirilmest ile jlgili olarak isleyen ve dokiimante edilmis prosediirdere ve
imalatgilarla yapilan séizlesmeye dayali diizenlemelere sahip olur:

- Onaylanmg kalite yonetim sisterni veya sistemleri ya da kapsanan iiriin velpazesi,

- Onaylanms cihaz tasarmn,

« Cihazin kullamm amaci ya da cihaza iligkin iddialar,

- Onaylanmus cihaz tipi,

- Bir cihazin ihtiva eftigi veya bir cihazin imalati igin kullanslan ve bu Ekin 4.5.6 numaral
maddesi wyarinca spesifik prosediirlere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafia atifta bulunulan prosediirler ve sozlesmeye dayali diizenlemeler, aym
paragrafia atifta bulunulan degisiklerin Gnemini kontrol etmeye yénelik tedbirler igerir.

86z konusu onaylanmi§ kurulug dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca:
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- Imalatgilarin, birinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde degisikliklere yonelik planlan ve

- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin ya
da cihaz tasanmimin veya cihaz tipinin hala bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsilayip kargilamadiguu
dogrular,

- Imalatgya karanm bildirir ve degeriendirmesinin gerekgeli somuglarini iceren hir rapor veya
uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gizetim faaliyetleri ve belgelendirme sonras: izleme

Onaylanmis kurulug, asagidakilere yonelik dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur:

- Imalatgilarla ilgili gozetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman yiiritilecegini tanimlamaya
yonelik. Bu prosediirler, imalatgilarin ve uygulanabildigi hallerde iiriin testlerini yiiriten yiiklenicilerin
ve tedarikgilerin habersiz yerinde denetimlerine yonelik diizenlemeleri ve belirli araliklarla klinik veri
giincellemeleri gibi imalatgilar baglayan ve belgelendirme kararlaryla iliskili olan sartfara uygunlugun
izlenmesini igerir,

- Atanma kapsamlariyla iligkili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarim: ve piyasaya arz
sonrasi bilgileri taramaya yonelik. Bu &ir bilgiler, gézetim faaliyetlerinin planlanmasinda ve
yiritilmesinde dikkate alir,

- 89 uncu maddenin ikinci fikras1 kapsaminda erisim sagladiklan vijilans verilerini, meveut
sertifikalanin gegerliligi Gzerinde varsa etkisini degerlendirmek igin gdzden gecirmeye yonelik.
Degerlendirme sonuglari ve alinan kararlar tiim aynintilanyia dokiimante edilir.

S6z konusu onaylanmug kurulug, bir imalatgidan veya vetkili oforiteden vijilans vakalan
hakkinda bilgi aldifinda agagidaki seceneklerden hangisini uygulayacagina karar verir:

- Vijilans vakasinin verilen sertifika ile agik bir gekilde ilgili olmadif1 durumda herhangi bir
faaliyette bulunmamak,

- Verilen sertifikanin risk altinda olup olmacdigim ya da yeterli diizeltici faaliyetin yapilp
yapilmadigins belirlemek igin imalatgimn ve yetkili otoritenin faalietlerini ve imalatginin arastirma
sonuglarini gézlemlemek,

- Verilen sertifikarun risk altinda olmasi muhtemel oldugunda, dokiiman incelemeleri, kisa
siireli veya habersiz denetimler ve firiin test etme gibi olagandisi gozetim tedbirlerini gerceklestimek,

- Gozetim denetimlerinin sikligim arttirmak,

- Imalatgimn bir sonraki denetimi vesilesiyle spesifik firiinlcri ve siiregleri incelemek veya

- Ilgili diger tedbirleri almak.

imalatgilann gozetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanmig kurulug, asagidakileri yapmak igin
dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5 numaral maddesindeki ilgili gereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiiriitilen
imalatgimin gozetim denetimlerini en azindan yillik olarak yiiriitmek,

- Vijilans, piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF konusunda; imalatginun dokiimantasyonunun
yeterli gekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hilkiimlerin uygulanmasin: saglamak,

- Imalatgmm, onaylanmg kalite yonetim sistemini stirekli olarak uygulamasim saglamak igin
denetimler siiresince, dnceden tanimlanmig dmekleme kriterlerine ve test prosedirlerine gre cihazlar
ve teknik dokiimantasyonu érneklemek ve test etmelk,

- Imalatgin ilgili eklerde belittilen dokiimantasyon ve bilgilendirme yiikiimlitkiklerine
uymasim ve prosediirlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmas: ile ilgili iyi uygulamalan dikkate
almasim saglamak,

- Imalatginim, kalite ydnetim sistemini veya cihaz onaylanm vamilticr bir sekilde kullanmamasim
saglamalk,

- Kalite y&netim sisteminin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uymaya devam edip etmedigini
belirlemek i¢in yeterli bilgi toplamak,

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve uygulanabildigi
hallerde dnleyici faaliyetler talep etmek,
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- Gerektiginde ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da sertifikayr asktya almak
veya geri cekmek.

Onaylanmis kurulug; belgelendirmeye vénelik sartlarnin bir béolimii olmasi durumunda:

- Imalatgiin piyasaya arz sonras1 gzetimine, piyasaya arz sonras: klinik takibine ve cihazla
tedavi edilen tibbi durumla ilgili klinik literatiire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik literatiire dayanarak
klinik degerlendirmenin imalatg1 tarafindan gfincellenen en son versiyonunda derinlemesine bir
inceleme yiimitiir,

- Derinlemesine incelemenin sonuglarin agik bir sekilde dokiimante eder ve imalatgiya spesifik
endigeleri iletir veya spesifik sartlar getirir,

- Klinik degerlendirmenin gincellenen en son versiyonunun, kullamm talimatina ve
uygulanabildigi hallerde giivenlilik ve performans dzetine uygun bir sekilde yansitilmasim saglar.

411, Yeniden belgelendirme

Onaylanmig kurutug, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarn yenilenmesi ile ilgili
dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanms kalite yonetim sistemlerinin veya AB
teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalariin ya da AB tip inceleme sertifikalanmin yeniden
belgelendirilmesi, asgari olarak her 5 yilda bir gergeklestirilir.

Onaylanmug kurulus, AB teknik dokiimantasyon deferlendirme sertifikalaniun ve AB tip
inceleme sertifikalarimm  yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmis prosedirlere sahip olur. Bu
prosediirler, s6z konusu imalatgimn agagidakiler dahil olmak {izere cihaza iliskin degisikliklerin ve
bilimsel bulgulann bir zetini sunmasim gerektirir:

a) Heniiz bildirilmemis olan degisiklikler dahil olmak iizere baslangigta onaylanan cihazdaki
biitiin degisikdikler,

b) Piyasaya arz sonras1 gizetimden kazanlan deneyim,

¢) Risk yonetiminden kazamlan deneyim,

¢) Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunhiun kanitimn
giincellenmesinden kazanilan deneyim,

d) Klinik araghrmalann ve¢ PMCF’nin sonuglan dahil olmak iizere klinik degerlendirme
incelemelerinden kazanilan deneyim,

¢) Gerekliliklerdeki, cihaz bilegenlerindeki ya da bilimsel veya dizenleyici gevredeki
degisiklikler,

f) Uygulanan veya yeni uynmlagtirilmss standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya da
esdefer dokiimanlardaki degigiklikler,

g) Tibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, dmegin:

- Yeni tedaviler,

- Test yontemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklarina dair bulgular dahil olmak Gizere materyaller ve bilesenlerle ilgili yeni
bilimsel bulgular,

- Kargilagtinlabilir cihazlara iligkin ¢ahiymalardan kazanilan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kaytlar,

- Karsilagtinlabilir cihazlarla yapilan klinik aragtirmalardan kazanilan deneyim.

Onaylanmig kurulus, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek igin dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur ve imalatgilann Mlinik degerlendirme raporlanndaki gerekli
giincellemeler dahil olmak iizere dnceki belgelendirmeden veya yeniden belgelendirmeden itibaren
yapilan piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF faaliyetlerinden elde edilen klinik verilere &zellikle
dikkat eder.

Onaylannug kurulug, yeniden belgelendirme karan igin ilk belgelendirme kararinda kullandig
yontem ve ilkelerin aymsin kullamr. Gerektiginde, bagvuru ve bagvurunun incclenmesi gibi
belgelendirmeye ydnelik gergeklestirilen agamalan dikkate almak suretiyle yeniden belgelendirme igin
ayr1 formlar olugturulur,
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Ek VIII
SINIFLANDIRMA KURALLARI

L BOLOM
SINIFLANDIRMA KURALLARINA OZEL TANIMLAR

1. KULLANIM SURESI

1.1. Gegici: Normal kogullar altmda 60 dakikadan az bir siire igin devaml kullanimin
amaglandigini ifade eder.

1.2, Kisa siireli: Normal kogullar altinda 60 dakika ile 30 giin arasindaki bir siire igin devamh
kullammun amaglandigim ifade eder.

L.3. Uzun siireli: Normal kogullar altmda 30 giinden fazla bir sire i¢in devaml kullammn
amaglandigmi ifade eder.

2. INVAZIV VE AKTIF CIHAZLAR

2.1, Viieut agikhigr: Goz kiiresinin dis yiizeyi de dahil viicuttaki herhangi bir dogal agiklik ya da
stoma gibi herhangi bir kalic1 yapay agiklif ifade eder.

2.2. Cerrahi invaziv cihaz:

a) Bir cerrahi operasyonla veya cerrahi operasyonun bir paras: olarak, viicut agikliklanmn
mukoz membranlarindan gegenler de dahil olmak iizere, viicut yiizeyinden gecerek viicut igerisine
penetre olan invaziv cihaz: ve

b) Viicut agiklifindan gegmenin haricinde bagka bir yolla penetrasyon olugturan cihazi

ifade eder.

2.3. Tekrar kullantlabilir cerrahi alet: Bir aktif cihaza baglantis1 olmaksizin, kesme, delme,
testereleme, kazima, styirma, klempleme, ¢ekme, klipsleme veya benzer prosediirlerde cerrahi kullamm
amaglanan ve imalatgisinn dngdrdiigi sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi uygun
prosediirler yiriitiildiikten sonra yeniden kullamlmas: amaglanan aleti ifade eder.

2.4. Aktif terapitik cihaz: Bir hastalifn, yaralanmanin veya sakathgn tedavisi ya da
hafifletilmesi amaciyla, biyolojik fonksiyonlar: veya yapilar: desteklemek, degistirmek, ikame etmek
veya eski haline getirmek igin tek bagmna ya da bagka cihazlarla birlikte kullamlan herhangi bir aktif
cihaz: ifade eder.

2.5. Tanlama ve izleme amagh aktif cihaz: Fizyolojik durumlary, saglik duromlarin, hastaliklan
veya konjenital bozukluklan tespit ctmeye, tamlamaya, izlemeye ya da tedavi etmeye yonelik bilgileri
temin etmek igin tek bagina ya da bagka cihazlarla birlikte kallamilan herhangi bir aktif cihazi ifade eder.

2.6. Merkezi dolagim sistemi: Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, bifurcatio
aortae’ya kadar aorta descendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis extema,
arteria carotis intema, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior ve vena cava inferioru igeren kan damarlanm ifade eder.

2.7. Merkezi sinir sistemni: Beyin, meninks ve omurilig{ ifade eder.

2.8. Hasarh deri veya hasarli mukoz membran: Yara ya da bir patolojik degisiklik veya hastalik
sonrasinda degisiklik gosteren deri bélgesi veya mukoz membran ifade eder,

1L BOLUM
UYGULAMA KURALLARI

3.1. Smflandirma kurallanimn uygulanmas, cihazlarn kullamim amacim esas akr,

3.2. 86z konusu cthazin bagka bir cihazla birlikie kullamimasi amaglamyorsa, simflandirma
kurallan, cibazlarn her birine ayn ayn uygulamr. Bir tibbi cihazin aksesuarlan, birlikte kullanildiklart
cihazdan ayn olarak kendi baglarina simflandinihir.

3.3. Bir cihazt caligtiran veya cihazin kullanimim etkileyen yazihm, cihaz ile aym simifta yer
alr.

Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi bagina smflandirihr.
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3.4. Cihaz, sadece veya &zellikle, viicudun belirli bir béliimiinde kullanilmayacak ise belirtilen
en kntik kullanima dayanilarak degerlendirilir ve simflandirihir.

3.5. Cihazin kullanim amacina dayanarak aym cihaza birgok kural ya da aym kural dihilinde
birgok alt kural uygulamyorsa, en yitksek simflandirmay: saglayan en katt kural ve alt kural uygalamar.

3.6. Bu Ekin 1’inde atifta bulunulan sire hesaplanirken devamh kullanim:

a) Bir iglem sirasinda, kullamma gegici olarak ara verilmesine ya da temizlik veya
dezenfeksiyon gibi amaglar igin cihazin gegici olarak kullamm dis1 biralalmasina bakilmaksizin, aym
cihazin kullamim siiresinin tamarmunt (Kullantma ara vermenin veya kullanim digt birakmanin gegici
olup olmadifi1, kullanima ara verildigi ya da cihazin kullanim dig1 biralaldiga donemin dncesindeki ve
sonrasindaki kullamm siiresiyle iligkili olarak belirlenir),

b) Imalatg1 tarafindan aymt tipte bagka bir cibazla ivedilikle degistirilmesi amaglanan bir cihazun,
toplam kullanimim

ifade eder.

3.7. Bir cihaz, sz konuse hastalik veya duruma iliskin tamy: kendisi sagladipinda ya da
tamlamaya ydnelik belirleyici bilgiler sagiadiginda, bu cihazin dogrudan tamilamaya olanak verdigi
kabul edilir.

1. BOLIM
SINIFLANDIRMA KURALLARI

4. INVAZIV OLMAYAN CIiHAZLAR

4.1. Kural 1

Invaziv olmayan biitiin cihazlar; agagada belirtilen kurallardan biri kapsaminda olmadikga siuf
T olarak smiflandarlir,

4.2. Kural 2

Kam, viieut stvilarim, hiicreleri veya dokulan, sivilan veya gazlan viicuda vermek, tatbik etmek
veya infiize etmek amaciyla aktarnm (channelling) ya da muhafaza igin tasarlanan biitin invaziv
olmayan cihazlar:

- Simf [la, simf IIb veya simf III aktif cihaza baglanabiliyorsa simf ITa olarak smiflandirilir,

- Kan totbatar: harig olmak {izere, kan veya diger viicut stvilanmn aktarimu veya muhafazast
igin ya da organlan, organ pargalanm veya viicut hiicrelerini ve dokularm muhafaza etmek igin
kullanimi amaglaniyorsa simif T olarak simflandmilir. Kan torbalan simf ITb olarak simflandirilir.

Diger biitiin durumlarda, bu tiir cihazlar sinif 1 olarak simflandirilr.

4.3. Kural 3

Viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaglanan insan doku veya hiicrelerinin, kanmn,
diger viicut sivilanmin ya da baska sivilann biyolojik veya kimyasal bilegimini degistirmek iizere
tasarlanan tiim invaziv olmayan cihazlar sf IFb olarak simflandinilir. Ancak séz konusu iglem;
filtrasyon, santrifiij veya gaz ya da 11 aligveriginden ibaretse bu cihazlar simf Ia olarak simflandiniir.

Insan viicudundan almmig olan insan hiicreleri, dokulan veya organlanna dogrudan temas
ederek in vitro kullamlmasi amaglanan ya da viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesinden énce
insan embriyolariyla in vitro kullamlmasi amaglanan bir maddeden veya maddelerin karigimindan
olugan tiim invaziv olmayan cihazlar, siuf III olarak simflandinilir,

4.4, Kural 4

Hasarl: deri veya hasarli mukoz membranla temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar:

- Eksiidalarin kompresyonu veya emilimi i¢in mekanik bir baryer olarak kullantimasi
amaglaniyorsa siuf I olarak simiflandinilir,

- Ozellikle dermis tabakasmun veya mukoz membramn tahrip oldufu ve sadece sekonder
iyilegmeyle diizelebilen deri hasarlarinda kullanilmas: amaglamyorsa sumf ITb olarak simiflandiralir,

- Ozellikle hasarl derinin veya mukoz membranm mikro gevresinin yOnetimi amaglamyorsa
suuf ITa olarak simflandimhr ve
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- Diger biitiin durumlarda simf IIa olarak siniflandinilir,

Bu kural, hasarl mukoz membrana temas eden invaziv cihazlara da uygulanir.

5.iNVAZiV CIHAZLAR

5.1. Kural 5

Cerrahi invaziv cihazlar harig olmak iizere, aktif bir cihaza baglanmas1 amaglanmayan ya da
siuf I aktif cthaza baglanmas: amaglanan, viicut agikliklanna iligkin tim invaziv cihazlar:

- Gegici kullanums amaclamyorsa simf I olarak simflandirihr,

- Kisa siireli kullanumi amaglaniyorsa simf 1la olarak siniflandinlir; ancak farinkse kadar olan
afiz boslufunda, kulak zarma kadar olan kulak kanalinda veya nazal boglukta kullamlanlar simf T olarak
siuflandinhr ve

- Uzun siireli kullamon amaglamyorsa smif IIb olarak simflandinlir; ancak farinkse kadar olan
agiz boglugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanahnda veya nazal boslukta kullamlip mukoz
membran tarafindan emilme ihtimali olmayanlar simif lla olarak simflandinlir.

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak iizere, sinif Ia, sif IIb veya sumf Il aktif cihaza
baglanmasi amaglanan, viicut agikliklarina iligkin tiim invaziv cihazlar sinif 1la olarak siuflandirilir.

5.2. Kural 6

Gegici kullanimu amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar sinif ITa olarak simflandinlr. Ancak
bu cihazlar;

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sisteri ile ilgili bir defekti, viicudun bu béliimlerine
dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tamlama, izleme veya diizeltme amagli ise suuf 11l olarak
simflandinlir,

- Tekrar kullanulabilir cerrahi aletler ise simf I olarak simflanditihir,

- Ogzellikle kalp veya merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas
ederek kullanimi amaglamyor ise siuf 11T olarak simflandirilar,

- lyonlagtitier radyasyon formunda enerji saglamasi amaglamiyor ise smf IIb olarak
siniflandinlir,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamam veya biiyiik ¢ogunlugu absorbe edilivor ise simf
1Ib olarak simflandinibr veya

- Bir dagitim sistemi vasttasiyla tibbi iirinleri tatbik etme amach ise ve uygulama sekli dikkate
alindiginda tibbi liriiniin tatbiki potansiyel olarak tehlike olugturuyor ise siuf IIb olarak simflandinhr.

5.3 Kural 7

Kisa siireli kullamm amaglanan tim cerrahi invaziv cihazlar smif Ila olarak smiflandirihr.
Ancak bu cihazlar:

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu bélimlerine
dofirudan temas yoluyla; kontrol etme, tamlama, izleme veya dizeltme amagh ise sumf III olarak
stuiflandirihyr,

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine do grudan temas
ederek kullanim amaclaniyor ise stnif II olarak simflandinlir,

- Iyonlagtiric: radyasyon formunda enenji saflamasi amaglauyor ise smuf ITb olarak
simflandirihir,

- Biyolojik bir etkiye sahip isc ya da tamam veya bilydk ¢ogunlugu absorbe ediliyor ise simf
111 olarak siniflandirilir,

- Dislere yerlegtirilen cihazlar hari¢ olmak fizere, viicutta kimyasal degisime ugruyor ise simf
IIb olarak sin:flandinlir veya

- [laglan tatbik etme amagh ise simf b olarak smiflandeihr.

54.Kural 8

Biitiin implante edilebilir cihazlar ve wzun siireli cerrahi invaziv cihazlar siuf Ib olarak
sunflandinlir. Ancak bu cihazlar:

- Dislere yerlestirilme amagl: ise suf Ia olarak simflandinir,
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- Kalbe, merkezi dolagim sisternine ya da merkezi sinir sistemine dogrdan temas ederek
kullamirm amaglaruyor ise smif HI olarak simflandimlsr,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biiyiik ¢ogunlufu absorbe editiyor ise siuf
IH olarak simflandirihr,

- Diglere yerlestirilen cihazlar harig olmak iizere, viicutta kimyasal degigime ugruyor ise siuf
IIi olarak simflandirihy,

- Tubbi iirinleri tatbik etme amagh ise smuf III olarak simflandirihr,

- Aktif implante edilebilir cihazlar veya aksesuarlari ise simf HI olarak smiflandirilir,

- Meme implantlan veya cerrahi megler ise simf I1I olarak simiflandinhr,

- Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi yardimes bilesenler harig olmak iizere, total veya kismi
eklem replasmam amagh ise smuf IIT olarak stmflandinhr veya

- Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi bilesenler harig olmak iizere, omurga disk replasmam
amagh implantiar ya da omurgaya temas eden implante edilebilir cihazlar ise simf Il olarak
siiflandinlir,

6. AKTIF CIHAZLAR

6.1. Kural 9

Enerji vermesi veya enerji degiisimi yapmas: amaglanan tim aktif teraptik cihazlar simf Ila
olarak siniflandinihr. Ancak bu cihazlarn karalderistikleri; enegjinin niteligi, yofunlugu ve uygulama
yeri dikkate alindifinda potansiyel olarak tehlike olusturacak sekilde insan viicuduna enetji verebilen
ya da viicut ile enerji degisimi yapabilen tiirde ise simf IIb olarak siuflandinlhr.

Suuf b aktif terapdtik cihazlarn performansim kontrol etmesi veya izlemesi amaglanan ya da
bu tir cthazlann performansim dofrudan etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar suuf IIb olarak
siuflandrrilir.

Terapdtik amagh olarak iyonlastinici radyasyon yayan tiim aktif cihazlar; bu tiir cibazlar kontrol
eden veya izleyen ya da onlann performansim dogrudan etkileyen cihazlar da dahit, ssnif ITb olarak
suuflandmbir.

Aktif implante edilebilir cihazlatn performansini kontrol etmesi, izlemesi veya dogrudan
etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar simf IIT olarak simflandinlir.

6.2. Kural 10

Tamlama ve izlemeye yonelik aktif cihazlar:

- Insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayacak sekilde tasarlanmugsa sif Ila
olarak suuflandirilir; ancak gozle gériilebilir bir spektrumda hastanin viicudunu aydinlatmasi amaglanan
cihazlar simf T olarak siniflandirilir,

- Radyofarmasttiklerin in vivo dafihmm goriintilemek amaghysa siuf ITa olarak
suuflandinly,

- Hayati fizyolojik siirecleri dofrudan tamlamaya veya izlemeye imkin vermek iizere
tasarlanmigsa simf Ila olarak simflandinlir. Ancak &zellikle hayati fizyolojik parametreleri izleme
amach olmalan ve bu parametrelerdeld varyasyonlarin; kardiyak performanstaki, solunumdaki ve
merkezi simir sistemi aktivitesindeki varyasyonlar gibi hasta igin ani tehlikeyle sonuglanabilecek
nitelikte olmast halinde ya da hastanim ami tehlikede oldugu klinik durumlarda tamlama amagh olmalan
halinde, siuf IIb olarak siniflandirihr.

Miidahaleli radyoloji cthazlan ve bu tir cihazlar kontrol eden veya izleyen ya da bunlarm
performansuu dogrudan etkileyen cihazlar da dahil, tamsal veya terapdtik radyoloji amaciyla
iyonlastirici radyasyon yaymay: amaglayan aktif cihazlar simf ITb olarak simiflandinlr.,

6.3. Kural 11

Tamlama veya terapétik amacli kararlar almak i¢in kullanian bilgileri saglayan yazilimlar simf
IIa olarak siuflandirihr, Ancak, bu kararlar:

- Oliim veya kiginin saglik durumunda geri déniigii olmayan bir bozulmaya neden olabilecek bir
etkiye sahip ise, bu yazilumlar siuf III olarak simflandinlir,
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- Bir kiginin saghk durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidahaleye neden clabilecek bir
etkiye sahip ise, bu yazihmlar simf 1Ib olarak smiffandinlir.

Fizyolojik siiregleri izlemesi amaglanan yazilimlar, sinif Ila olarak simflandmlir, Ancak, hayati
fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglamyorsa ve bu parametrelerdeki varyasyonlar hastada ani
tehlike ile sonuglanabilecek nitelikteyse, bu yazilimlar simf 1Ib olarak simflandirihr.

Diger tiim yazilunlar suf T olarak siuflandirilr.

6.4. Kural 12

Tibbi iiriinleri, viicut sivilariu veya diger maddeleri viicuda tatbik etme ve/veya viicuttan
uzaklagtirma amagh tiim aktif cihazlar suuf ITa olarak simflandirihir. Ancak bu islem, séz komsu
maddelerin niteligi, ilgili viicut bdlimii ve uygulama gekli dikkate alindiinda potansiyel olarak tehlike
olugturacak sekildeyse simf I1b olarak simflandinlir.

6.5. Kural13

Digier aktif cihazlann tiimii siuf [ olarak sintflandirilir.

7. OZEL KURALLAR

7.1. Kural 14

Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandrma Yénetmeliinin 4 iinci maddesinin (1) bendinde
tanimlandig: sekilde insan ka1 veya insan plazmasindan elde edifen bir tibbi iiriin d2hil olmak tizere
ayn olarak kullamldiginda aym 'Yonetmeligin 4 {incii maddesinin (c) bendinde belirtildigi sekilde tibbi
iiriin olarak kabul edilebilen ve cihazlann fonksiyonuna yardimet olan bir maddeyi biitinlesik bir parca
olarak ihtiva eden tiim cihazlar, simf I olarak simflandinbr.

7.2. Kural 15

Dogum kontrolii veya cinsel yolla bulagan hastaliklarin bulagmasinin énlenmesi igin kullanilan
tiim cihazlar smif 1Ib olarak simflandirshr. Ancak, bunlar implante edilebilir veya uzun sireli invaziv
cihazlar ise suuf 1l olarak simflandirilir.

7.3. Kural 16

Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun oldugu yerde
nemlendirmek igin kullamlmas amaglanan tiim cihazlar siuf ITb olarak smiflandrilir.

Ozellikle tibbi cihazlan dezenfekte etmek veya sterilize etmek igin kullamlmas: amaglanan thim
cihazlar, simflla olarak simflandmilir. Ancak, bu cihazlar, 6zellikle invaziv cihazlan iglemin son noktast
olarak dezenfekte ctmeyi amaglayan dezenfekte edici soliisyonlar veya yikayicr dezenfektanlar ise sif
1Ib olarak syuflandirilir.

Bu kural, kontak lensler harig olmak iizere cihazlarn yalmzea fiziksel etki yoluyla temizlemesi
amaglanan cihazlara uygulanmaz.

74, Kural 17

Ozellikle X-giniyla olugturulan tamsal goriintiileri kaydetmesi amaglanan cihazlar smif Ila
olarak siniflandinlir.

7.5. Kural 18

Cansiz veya cansiz hale getirilmiy hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevleri kullantlarak imal edilen ve yalnizca sajlam deriye temas etmesi amaglanan cihazlar harig
olmak iizere; cansiz veya cansiz hale getirilmig insan veya hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da
bunlarin téirevieri kullantlarak imal edilen tiim cihazlar simf ITI olarak sin:flandinilir.

7.6. Kural 19

Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olugan tiim cihazlar:

- Yiiksek veya orta i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise symif III olarak simiflandmbhr,

- Diigiik i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise smif Tb olarak siniflandinlic ve

- Gz arch edilebilir bir i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise simf Iia olarak siuflandinhr.

7.7. Kural 20

Cerrahi invaziv cihazlar harig olmak iizere; tibbi tiriinleri inhalasyon yoluyla uygulama amagl,
viicut agikliklarina iligkin tiim invaziv cihazlar sinuf IIa olarak simflandinilir. Ancak, bu cihazlarin etki
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mekanizmasi, uygulanan tibbi iirtiniin etkililifi ve giivenligi iizerinde onemli bir etkiye sahipse ya da
yagamu tehdit eden durumlan tedavi etmeleri amaglamiyorsa, bu cihazlar simf IIb olarak simflandinhr,

7.8. Kural 21

Deriye uygulanmasi ya da viicut agiklifn yoluyla insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak dafilan maddelerden ya da
maddelerin kombinasyonlatindan olusan cihazlar:

- Kullaum amacim gergekiestirmek tizere, bu cihazlar veya bu cihazlann metabolizma iiriinleri
insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa simf Il olarak simflandintlir,

- Kullanim amacim midede veya alt gastrointestinal kanalda gerceklestiriyorsa ve bu cihazlar
veya bu cihazlarn metabolizma {iriinleri, insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa
suuf 111 olarak siniflandirilir,

- Deriye uypulanryorsa ya da nazal boglukta veya farinkse kadar olan agiz boglugunda
uygulaniyor ve kullarum amaglarimi bu bosluklarda gergeklestiriyorsa, simif Ila olarak simflandirilir ve

- Diger tiim durumlarda, siuf IIb olarak siuflandirihr.

7.9. Kural 22

Kapal devre sistemler veya otomatik harici defibrilatdrler gibi, cihaz tarafindan gergeklestirilen
hasta yonetimini Snemli dlgiide belirleyen biitinlegik veya birlegik diyagnostik fonksiyona sahip aktif
terapdtik cihazlar stuf II olarak simflandimnlir.
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Ek KX

KALITE YONETIM SISTEMINE VE TEKNIK DOKUMANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMEST

L. BOLUM
KALITE YONETIM SISTEMI

Limalatgr, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda tammlandify sekilde bir kalite yénetim
sisterni olugturur, dokiimante eder ve uygular ve ilgili cihazlann yagam déngiisit boyunca bu sistemin
etkinligini siirdiiriir. Imalatgy; bu Ekin 2 numarah maddesinde belirtildigi sekilde kalite yinetim
sisteminin uygulanmasmm saglar ve 2.3 ile 2.4 numaral maddelerinde belirlendigi sekilde denetime ve
3 numarah maddesinde belirtildigi sekilde gizetime tabi olur.

2. Kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi

2.1. Imalatq, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanmis kuruluga
agagidakileri igeren bir bagvuru yapar:

- Imalatgumn adi ve kayith isyerinin adresi ve kalite yénetim sistemi kapsamindaki ilave her
tiirld imalat yeri; imalatginin bagvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapihiyorsa, yetkili temsilcinin ads
ve kayit igyerinin adresi,

- Kalite ydnetim sisterni kapsamindaki cihaz veya cibaz grubuna iligkin ilgili tim bilgiler,

- Aym cihazla ilgili kalite yonetim sistemi i¢in bagka bir enaylanmus kurulusa bagvuru
yapilmadigina dair yazih bir beyan ya da aym cihazla ilgili kalite yénetim sistemine yonelik tnceki
bagvurular hakkinda bilgiler,

- Uygunluk degerlendirme prosediirii kapsarmndaki cihaz medeli igin, 19 wncu madde ve Ek IV
uyarinca bir AB uygunluk beyam taslag,

- Imalatgmin kalite yénetim sistemine iliskin dokiimantasyon,

- Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yénetmelik kapsarnda gerekli olan
yiikimlilikleri yerine getirmek i¢in isleyen prosediirlerin dokiimante edilmiy agiklamas1 ve bu
prosediirleri uygulamak i¢in s6z konusu imalatcinin taahhiidii,

- Kalitc yénetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasim saglamak igin igleyen prosediirlerin
agiklamasi ve bu prosediirleri uygulamak i¢in imalatginin taahhiidii,

- Imalatgnm piyasaya arz sonras: gozetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMCF planina
iliskin dokiimantasyon ve 85 ila 89 uncu maddelerde belittilen vijilansa iligkin hilkiimlerden
kaynaklanan yiikiimliiliiklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglamak igin
olusturulan prosediirler,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMCF plamm giincel
tutmak igin isleyen prosediirlerin tammy; 85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iligkin
hiikitmlerden kaynaklanan yiikiimliiliiklere ve Komisyonca kabu! edilen ilgili tasarruflara uygunlugu
saglayan prosediirler; bu prosediirleri uygulamak igin imalatgimn taabhiidii,

- Klinik degerlendirme planina iliskin dokiimantasyon ve

- En son teknolojik geligmeleri dikkate alarak klinik degerlendirme planm giincel tutmak igin
meveut prosediirlerin agiklamas.

2.2, Kalite ybnetim sisteminin uygulanmasi, bu Yonetmelige uygunlugu saglar. Imalatg
tarafindan kalite yonetim sistemine ydnelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve hiikiimler; kalite
el kitabi ile kalite programlan, kalite planlart ve kalite kayitiar gibi yazili politikalar ve prosediirler
bigiminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bununla birlikte, kalite yénetim sisteminin degerlendirilmesi igin sunulacak dokiimantasyon
dzellikle agagrdakileri yeterli bir yekilde tanimlar:

a) Imalatgimun kalite hedeflerini,

b} fsletmenin organizasyonunu ve 5zellikle;
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- Kiitik prosediirlere iliskin personel sorumlulvklanmn atanmas: ile ilgili organizasyonel
yapilari, idari personelin sorumluluklan ile organizasyonel yetkilerini,

- Kalite ydnetim sisteminin isleyiginin etkili olup olmadigim ve Szellikle uygun olmayan
cihazlarm kontroli dahil bu sistemin istenilen tasarim ve cihaz kalitesini gergeklestirme kabiliyetini
izleme yontemlerini,

- Cihazlarin tasarimimin, imalatimin vefveya nihai dogrulama ve testinin ya da bu siireglerin
herhangi bir boliimiiniin bagka bir taraf¢a yiirtitiilmesi durumunda; 6zellikle bunlara uygulanan kontrol
tipi ve kapsamim ve kalite yonetim sisterinin etkili igleyigini izleme yontemlerini,

- Gerektiginde, bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak yetki belgesi ve bu yetki
belgesini kabul etmek i¢in yetkili temsilciden alman niyet mektubunu;

¢) Cihazlann tasammm iziemeye, dofrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosediirleri ve teknikleri, bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve kayitlarla birlikte
ilgili dokiimantasyonu. Bu prosediirler ve teknikler, 6zellikle agagidakileri kapsar:

- llgili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, simflandirmanin, esdegerliligin ele alinmasin,
uygunluk degerlendirme prosediitlerinin segiminin ve bu prosediirlere uygunlugun tanimlanmasina
yonelik siirecler dahil, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi,

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlart ve tercih edilmesi durumunda, uyumlagtirimig
standartlan veya difer yeterli ¢oziimleri dikkate alarak, uygulanabilir genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri verine getirmeye yonelik ¢bziimlerin tanumlanmasim,

- Ek I'in 3 numarah maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk yénetimini,

- PMCF dahil, 61 inci madde ve Ek XIV uyarinca klinik degerlendirmeyi,

- Uygun klinik 6ncesi degerlendirme déhil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir spesifik
gereklilikleri, 6zcllikle Ek I'in II. B5liimiiniin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, dzellikle
Ek I'in IIl. Béliimiiniin gerekliliklerini yerine getirmeye yonelik ¢ézitmleri,

- Imalatin her agamasimnda gizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardan
olugturulan ve giincel tutulan cihaz tamimlama prosediirlerini ve

- Tasanm veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin yonetimini.

¢) fmalat asamasmdaki dofrulama ve kalite giivence tekniklerini, kullanilacak siirecleri ve
prosediirleri (Szellikle sterilizasyona iligkin) ve ilgili dokiimanlan ve

d) Imalat 8ncesinde, sirasinda ve sonrasnda yiiriitiilecek uygun testleri ve denemeleri, bunlarin
gergeklestinilme sikhifim ve kullanilacak test ekipmaninu. Bu test ekipmamnm kalibrasyonunu yeterli
sekilde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Ayrica imalatgi; Ek II ve Ek III'te atfta bulunulan teknik dokiimantasyona onaylanmig
kurulusun erigimini saglar,

2.3. Denetim

Onaylanmis kuralug; bu Ekin 2.2 numarah maddesinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip
kargilamadifim belirlemek amaciyla kalite yonetim sistemini denetler. imalatgmn kalite yonetim
sistemi ile ilgili olarak bir uyumlaghinlmig standart veya ortak spesifikasyon kullanmas: durumunda,
onaylanmg kurulug bu standartlara veya ortak spesifikasyonlara uygunlugu degerlendirir. Onaylanms
kurulug; wyulmadif1 usuliince gerekgelendirilmedigi siirece, ilgili uyumlastintmig standartlan veya
ortak spesifikasyonlant kargtlayan bir kalite yometim sisteminin bu standartlarm veya ortak
spesifikasyonlann kapsadig gerekliliklere uydugunu varsayar,

Onaylanmis kurulugun denetim ckibi; Ek VII'nin 4.3 ila 4.5 numaral maddeleri uyarinca, igili
teknolojinin degerlendirilmesinde gegmis deneyimi olan en az bir iiye igerir, Bu tiir deneyimin kolayca
anlagilabilir veya uygulanabilir olmadigi durumlarda onaylanmug kurulug, bu ekibin olusumuna yénelik
dokiimante edilmis bir gerekge sunar. Degerlendirme prosediirii; imalat siirecini ve ilgili diger siregleri
dogrulamak i¢in imalatgimn tesislerinde ve uygun goriildiigii takdirde, tedarikgilerinin vefveya
yiiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir.
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Aynca, siuf Ila ve smuf IIb cihazlar séz konusu oldufunda, kalite ydnetim sistemi
degerlendirmesine, bu Ekin 4 numarah maddesinde belirtildigi gibi temsili bir temelde segilen cihazlara
ait teknik dokiimantasyonun degetlendirilmesi eglik eder. Temsili émeklerin segiminde, onaylanmg
kurulug; MDCG tarafindan geligtirilen yayimianmg kilavuzlae ve ozellikle teknolojinin yeniligini,
tasanmdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon ybntemlerini, kullamm amacim ve bu
Yonetmelik uyannca yiiriitiilmilis olan Smegin, fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik ézelliklere
iligkin, dnceki ilgili deferlendirmelerin sonuglari dikkate alir. $6z konusu onaylanmig kurulug, alinan
omeklere yonelik gerekgesini dokiimante eder.

Kalite ydnetim sistemi bu Yonetmeligin ilgili hiilkiimlerini kargihiyorsa, onaylanmig kurulus bir
AB kalite yonetim sistemi sertifikas: diizenler. Onaylanmmg kurulug, sertifika diizenleme kararim
imalatgtya bildirir. Bu karar, denetim sonuglarint ve gerekgeli bir raporu igerir.

2.4. 56z konusu imalatgy; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadif: cihaz ¢esithiliginde 6nemli
degisikliklere yonelik her plamum, kalite yonetim sistemini onaylayan onaylanmug kuruluga bildirir,
Onaylanmug kurulug; teklif edilen degigiklikleri degerlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyacs belirler
ve bu degisikliklerden sonra kalite ydnetim sisteminin bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunuian
gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini dogrular. Onaylanmis kurulug, degerlendirmenin
sonuglanni ve uygulanabildigi hailerde ilave denetimlerin sonuglanm igeren kararim imalatgrya bildirir.
Kalite ySnetim sistemindeki veya kapsadifs cihaz geyitliligindeki 6nemli her degigiklige iligkin onay,
AB kalite yénetim sisterni sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

3. Simf Ila, simf IIb ve sumif 10T cihazlara wygulanabilir gozetim degerlendirmesi

3.1, Gozetimin amaci, imalatgiun, onaylanan kalite yénetim sisteminden dogan
yiikiimliliiklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir.

3.2, Imalatg1, yerinde denetimler dahil gerekli tiim denetimleri yiiritmesi igin onaylanms
kuruluga yetki verir ve Ozellikle agagidakiler olmak tizere ilgili tiim bilgileri bu kuruluga temin eder:

- Kalite y6netim sistemine iliskin dokiimantasyonu,

- Cihazlanin temsili bir 5megi i¢in, PMCF plam déhil piyasaya arz sonras1 gzetim planimmn ve
85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iligkin hilldimlerin ve Komisyonca kabul edilen ilgili
tasaruflann uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iligkin dokiimantasyonu,

- Kalite ybnetim sisteminin tasarimla ilgili boliimiinde gart kosulan verileri, &rnegin; analizlerin,
hesaplamalarin, testlerin sonuglar: ve Ek I'in 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yOnetimiyle ilgili benimsenen ¢dziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili béliimiinde sart kosulan verileri, 6rnegin; kalite
kontro} raporlan ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinliklerine iligkin kayitlar.

3.3. Onaylanmuy kuruluglar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez, s6z konusn imalatginin
onaylanan kalite yénetim sistemini ve piyasaya arz sonrasi gézetim planim uyguladigindan emin olmak
i¢in uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yuiriitiir. Bu denetimler ve degerlendirmeler, imalatginin ve
uygun gériildigii takdirde, tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir. Bu
tir yerinde denetimler sirasmda onaylanmus kurulug, gerekli oldugu durumlarda, kalite yonetim
sisteminin diizglin bir sckilde isledifini kontrol etmek amaciyla testler yapar veya talep eder.
Onaylanmus kurulug, imalatgiya giizetim denetimi raporunu ve eger test yapilmus ise test raporunu sunar.

3.4. Onaylanmug kurulug; her 5 yilda asgari bir kez, bu Ekin 3.3 numarah maddesinde atifta
bulunulan periyodik gizetim degerlendirmeleriyle birlegtirilebilen ya da bu gozetim degerlendirmesine
ilave olarak gergeklestirilebilen, imalatgimn ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya
yilklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimler gergeklestirir. Onaylanmig kurulug, bu tiir
habersiz yerinde denetimler igin bir plan olugturur; fakat bunu imalatgiya bildirmez.

52 nci maddenin yedinci fikrasinm ikinci ciimlesinde atifia bulunulan cihazlar harig olmak tizere
bu tiir habersiz yerinde denetimler kapsamunda, onaylanmus kurulus, imal edilen cihazin teknik
dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak igin tiretilen cihazlarin yeterli miktarda numunesini ya
da imalat siireglerinden alinan yeterli miktarda numuneyi test eder. Habersiz yerinde denetimlerden énce
onaylannug kurulug, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriini belirler.
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52 nci maddenin yedinci fikrasinun ikinci ciimlesinde atifia bulunulan cihazlar haric olmak
iizere, imal edilen cibazin teknik dokiimantasyona uygun oldufunu dogrulamak icin onaylanmg
kurulus; ikinci paragrafta atifta bulunuldugu gekilde numune almanin yam sira piyasadaki cihazlardan
numune abir ya da sadece piyasadaki cihazlardan numune alir. $6z konusu onaylanmig kurulug, numune
almadan dnce, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler,

Onaylanmug kurulug, séz konusu imalatgiya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren,
yerinde denetim raporunu sunar

3.5. Suuf ITa ve sif IIb cihazlar s6z konusu oldufunda gézetim degerlendirmesi; bu Ekin 2.3
numaral; maddesinin Ggiincii paragrafi uyarinca onaylanmig kurulus tarafindan dokiimante edilen
gerekgeye gre secilen ilave temsili drneklere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar icin bu Ekin 4
numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

Simf III cihazlar s6z konusu oldugunda gbzetim degerlendirmesi; uygun oldugu hallerde,
iiretilen veya satm alinan pargalarin ve/veya malzemelerin miktarlannm bitmis cibazlarn miktarlanina
Kargilik getdifinin kontrolii dahil, cihazan biitinligii icin esas olan onay verilmis pargalarn ve/veya
malzemelerin testini de igerir.

3.6. Onaylanmg kurulug, degerlendirme ekibinin; ilgili cihazlanin, sistemlerin ve siireglerin
degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflige ve tarafsizhia sahip olacak gekilde
olugturulmasim ve degerlendirme ekibi iiyelerinin uygun arahiklarta rotasyonunu sajlar. Genel bir kural
olarak bir bag denet¢i art arda 3 y1ldan daha fazla aym imalatgyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu
denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanms kurulug, iiretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numupe ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasanm arasinda bir farklilik bulursa ilgili
sertifikay: askiya alir veya geri geker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir.

IL BOLUM
TEKNIK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESI

4. Simf 111 cihazlara ve 52 nci maddenin dordiinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan
sintf IIb cihazlara uygulanabilir teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

4.1. Bu Ekin 2 numaral: maddesinde belirtilen yitkiimliliiklere ek olarak imalatg1, piyasaya arz
etmeyi ya da hizmete sunmayi planladifit ve kalite ybnetim sisteminin kapsadifin cihazla ilgili teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi igin onaylanmig kureluga bir bagvuruda bulunur.

4.2, Bagvuru; s6z konusu cihazin tasarimim, imalatim ve performansimt tanimlar. Bu bagvuru,
Ek II ve Ek IIIte atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

4.3. Onaylanmsg kurulug, ilgili teknolojinin, cihazlann ve klinik kamtlarin degerlendirilmesinde
kanitlanmug bilgi ve deneyime sahip personel aracilifiyla teknik dokiimantasyonu degerlendirir.
Onaylanmis kurulug, bu Yénetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlufun degerlendirilmesine imkin
saglamal iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek bagvurunun tamamlanmasini
talep edebilir. Onaylanmy kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar
ya da imalatgidan bu tiir testleri yapmasim talep eder.

4.4. Onaylanmis kurulus, imalatg: tarafindan klinik degerlendirme raporunda ve yapilan ilgili
Klinik degerlendirmede sunulan klinik kanit1 inceler. Onaylanmis kurulus; yeterli klinik uzmanliga sahip
cihaz inceleyicileri istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaglan dogrultusunda, séz konusu
cihazla ya da cihazin kullamsldig klinik durumia ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dig klinik
uzmanlara bagvurur.

4.5. Onaylanmig kuruhug; klinik kanitlarn, degerlendirme kapsamindaki cihaza egdeger oldugu
iddia edilen cihazlardan clde edilen verilere kismen veya tamamen dayandinldigi durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktbrleri dikkate alarak bu tiir verileri kullanmanm uyguniugonu
degerlendirir. Onaylanmig kurulug, iddia edilen esdegerlilik hakkindaki ve uygunlugu gstermeye
yénelik verilerin ilgisi ve yeterliligi haklandaki degerlendirmelerini agikga dokiimante eder. imalatg1
tarafindan inovatif oldugu iddia edilen her cibaz karakteristifii igin ya da yeri endikasyonlar icin



Sayfa : 244 RESMi GAZETE 2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer)

. onaylanmis kurulug, spesifik iddialann belirli klinik ncesi ve klinik verilerle ve risk analiziyle hang
olclide desteklendigini degerlendirir.

4.6. Onaylannug kurulug, klinik kamtlann ve klinik degerlendirmenin yeterli oldugunu ve ilgiti
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkinda imalatg: tarafindan vartlan sonuglan
dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk yonetiminin, kullanim talimatlarioan, kullanic
egitiminin ve imalatginin piyasaya arz sonrasi gozetim plamnm yeterliliginin degierlendirilmesini igerir
ve uygulanabildigi hallerde, énerilen PMCF plamna yonelik ihtiyaca ve bunun yeterliligine ikiskin bir
incelemeyi kapsar.

4.7. Onaylanms kurulug yaptign klinik kamt deferlendirmesine dayanarak; klinik
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gizetim ve PMCF
verilerinden elde edilen klinik kanita yonelik gincellemeleri gozden gegirebilmesine imkan taniyan
spesifik kilit noktalarin tamimlanmasinin gerekip gerekmedigini degerlendirir,

4.8. Onaylanmis lurulug; klinik degerlendirmenin  deferlendirilmesi  raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agik¢a dokiimante eder.

4.9. Onaylanms kurulus; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dahil teknik
dokiimantasyon degerlendirmesine iligkin bir raporu imalatgiya sunar. Cihaz bu Yonetmeligin ilgili
hitkiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulug bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikas:
diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin sonuglarm, sertifikanin gegertilik
sartlarmi, onaylanan tasanmunn tammlanmast icin gereken verileri ve uygun oldugu hallerde, cihazin
kullanim amacimin agiklamasin igerir.

4.10. Onaylanan cihazdaki degisiklikler; cihazin giivenlilik ve performansin ya da cihazin
kullanim: i¢in Gngédrillen sartlan etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasim diizenlemis olan onaylanmis kurulustan onay gerektirir. Imalatgl; yukarida bahsedilen
degisikliklerden herhangi birini uygulamayi planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme  sertifikasiu  diizenlemis olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir.
Onaylanmg kurulug, planlanan degigiklikleri degerlendirir ve bunlarin 52 nci madde uyarinca yeni bir
uygunluk degerlendirmesi pereldirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon deperlendirme
sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bit belge vasitasiyla
belirtilebilecedi durumda, onaylantmg kurulug degisiklikleri degerlendirir, kararim imalatgtya bildirir ve
degisikliklerin onaylanmasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir
belge diizenler.

S. Spesifik ilave prosediirler

5.1. Belirli simaf 111 ve szmf IIb cihazlar icin degerlendirme prosediiri

a) Suuf 1T implante edilebilir cihazlar i¢in ve Ek VIII'in 6.4 numarali maddesinde (Kural 12)
abfta bulunuldugu sekilde bir tibbi irinii viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklagtirmast
amaglanan simf IIb aktif cihazlar igin onaylanmug kurulug; 61 inci maddenin on birinci fikrasinda atifta
bulunulan imalatgimun  klinik degerlendirme raporunu destekleyen klinik verilerin Kkalitesini
dogruladiktan sonra &zellikle fayda-risk belirlemesi ile ilgili olmak {izere imalatc1 tarafindan saglanan
Klinik kamtlara, bu kamtlarin ibbi endikasyon/endikasyonlar da dahil kullamim amaciyla tutarliligina ve
10 uncu maddenin {igiincii fikrasmnda ve Ek XIV'iin B Kismunda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
Klinik takip planuna iligkin degerlendirmelerini belirten bir klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi
raporu hazirlar.

Onaylanmig kurulug; klinik degerlendirmenin deperlendirilmesi raporunu, Ek I’nin 6.1
numarall maddesinin (c) ve (¢) bentlerinde anfta bulunulan imalatgmin klinik degerlendirme
dokiimantasyonu ile birlikte, bilimsel, teknik ve klinik gériis ve tavsiyelerde bulunmak iizere Komisyon
tarafindan teskil edilen uzman heyetine ivedilikle iletmek iizere Komisyon’a sunar.

b) Onaylanm:s kurulustan, (a) bendinde belirtilen degerlendirmelerini ilgili uzman heyetine
sunmasi talep edilebilir.

¢) Uzman heyeti; Komisyonun gbzetimi altinda, imalatg: tarafindan saglanan klinik kamtlar
temelinde, ozellikle fayda-risk belirlemesine, bu kanitlarin  tibbi endikasyon/endikasyonlarla
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tutarhhigima ve PMCF plamina iligkin onaylanmug kurulusun klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi
raperu hakkinda bilimsel bir griis sunup sunmamaya agagidaki kriterlerin tiimiine dayanarak karar
verir:

i) Cihazmn veya dahil oldugu ilgili klinik prosediirim yeniligi ve bunlarin olas1 énemli klinik
veya saghk etkisi,

ii) Bilegenler veya kaynak materyal balamindan ya da cihazin bozulmas: durumunda saglik
iizerindeki etkisi balamindan bilimsel olarak gegetli saghk endigeleri nedeniyle spesifik cihaz kategorisi
veya grubunun fayda-risk profilinde Snemli olgiide advers degisiklik,

iii) Spesifik bir cihaz kategorisi veya grubu bakimindan 85 inci madde uyarinca raporianan cidd;
olumsuz olaylarmn oramnda énemli élgiide artis.

Bu bilimsel goriig, {a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde Komisyondan dokiimantarm alindig
giinden baglayan 60 giinliik siire igerisinde verilir. (i), (i} ve (iii) alt bentlerindeki kriterlere dayanarak
bilimsel bir gériis verme karanna y6nelik gerekgeler, bilimsel goriige dahil edilir. Sunulan bilgiler,
vzman heyetinin bir soruca varmas igin yeterli degilse bu durnm bilimsel gériiste belirtilir,

¢) Uzman heyeti; Komisyonun g6zetimi altinda, (c) bendinde belirtilen kriterlere dayanarak
bilimse] bir goriiy vermemeye karar verebilir; bu durumda, en kisa siire igerisinde ve her kogulda
Komisyondan (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde belgelerin almmasindan itibaren 21 giin igerisinde
onaylannmis kurulusu bilgilendirir. Uzman heyeti, bu siire igerisinde, kararina yonelik gerekgelerini
onaylanmss kurulusa ve Komisyon’a sunar; burnu takiben onaylanmig kurulug bu cihazie belgelendirme
prosediiniine devam edebilir.

d) Uzman heyeti, Komisyondan belgelerin alinmasindan itibaren 21 giin igerisinde, (c¢) bendi
uyarinca bilimsel bir goriiy verme ya da (¢) bendi uyarinca bilimsel bir gorilg vermeme diisiincesini
EUDAMED aracilifiyla Komisyon’a bildirir.

€} 60 giinlik siirc igerisinde higbir goriiy verilmemesi durumunda, onaylanmus kurulug séz
konusu cihazin belgelendirme prosediirine devam edebilir.

1} Onaylanmug kurulug, uzman heyetinin bilimsel goriisiinde ifade edilen goriislere gereken
onemi gosterir. Uzman heyetinin klinik kanit seviyesinin yetersiz oldufunu veya bunun diginda fayda-
risk belirlemesine, bu kamitin tibbi endikasyon/endikasyonlar dihil olmak iizere kullamm amaciyla
tutarlilifina ve piyasaya arz sonrasi klinik takip planma iligkin ciddi endigelerin bulindupun tespit
etmesi durumunda, onaylanmy kurulug, gerektifi takdirde, cihazin kullamm amacim belirli hasta
gruplan veya belirli tibbi endikasyonlar igin kisitlamay) ve/veya sertifikanin gegerlilik siiresine siur
koymay1, spesifik piyasaya arz sonrasi klinik takip ¢aligmalar: yiiriitmeyi, glivenlilik ve performans
Gzetini veya kullamim talimatim uyarlamay: ya da uygun goriildiigi takdirde, uygunluk degerlendirme
raporuna baska lasitlamalar keymay: imalatgiya tavsiye eder. Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin
tavsiyesine uymamasi duromunda, uygunluk deerlendirme raporunda tam bir gerekge sunar. 103 iinci
maddeye halel gelmeksizin, hem uzman heyetinin bilimsel gériisii hem de onaylanmis kurulus
tarafindan sunulan yazili gerekge Komisyon tarafindan EUDAMED vasitasiyla kamuya agik hale
getirilir

5.2. Tibbi madde ihtiva eden cihazlar séz konusu oldugundaki prosediir

a) Insan kanmdan veya insan plazmasindan elde edilen ve cihazin fonksiyonuna yardimer olan
bir trbbi iiriin dahil ayri clarak kullanildipinda Begeri Tibbi Uriinler Rubsatlandirma Yanetmeliginin 4
iincli maddesinin (c) bendi kapsaminda bir tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir maddeyi, bir cihazin
biitinlesik bir parga olarak ihtiva etmesi durumunda, bu maddenin kalitesi, givenliligi ve yararhlig
aynt Yontemelik’in Ek I’inde belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulamr.

b} Onaylanms kurulug; bir AB teknik dokiimantasyon deferlendirme sertifikas1 diizenlemeden
nce cihazm bir pargas: olarak maddenin yararliligam dogrulayarak ve cihazm kullamm amacim dikkate
alarak bundan sonra bu bent kapsammda hangisine damisildipina bagh olarak burada “tibbi diriinler
damsma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Begeri Tibbi Uriinler alaminda Kurum vefveya AB
liyesi lilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, cihazin b maddeyi ihtiva
etmesinin fayda veya riskleri dahil maddenin kalitesi ve giivenlilifi hakkinda bilimsel gériis ister.
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Cihazin, bir insan kam1 veya plazma tiirevi ya da ayn olarak kullanildiginda bir tibbi éiriin oldugu kabul
edilebilen bir madde ihtiva etmesi durumunda, onaylanmis kurulug EMA "nin goriisiinit ister.

¢) Tibbi iriinler danigma otoritesi; goriigiinii verirken imalat siirccini ve cihazin maddeyi ihtiva
etmesinin yararhihfina iligkin onaylanmig kurulus tarafindan belirfenen verileri dikkate alir.

¢) Tibbi iiriinler dangma otoritesi, gerekli biitin dokiimantasyon almastndan itibaren 210 giin
ierisinde, onaylanmug kuruluga goriisiinii sunar.

d) Tibbi iirinler damgma oforitesinin bilimsel goriigii ve bu goriigiin olas1 giincellemeleri,
onaylanmug kurulusun cihaza iligkin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmug kurutug, kararim
verirken bilimsel gériiste ifade edilen goriiglere gereken énemi verir. Onaylanmug kurulug, bilimsel
gdriis olumsuz ise sertifikay: vermez ve nihai karanm tibbi @iriinler damsma otoritesine iletir,

e) Cihazin ihtiva ettigii yardime: maddeyle, Gzellikle de imalat sireciyle ilgili olarak, herhangi
bir degigiklik yapilmadan énce imalatgs, bu degisiklikleri onaylanmus kuruluga bildirir. Bu onaylanms
kurulug, yardimei maddenin kalitesinin ve glivenliliginin degigmedigini teyit etmek igin ubbi tiriinler
danisma otoritesinin goriigiinii ister. Tibbi iiriinler danisma atoritesi; bu degisikliklerin, cihazin maddeyi
ihtiva ctmesiyle ilgili clarak dnceden belirlenen risk veya fayda izerinde olumsuz etkisinin
olmadigindan emin olmak igin, cihazin maddeyi ihtiva etmesinin yararhhgma iligkin onaylanmug
kurulus tarafindan belitlenen verileri dikkate alir, Tibbi driinler damgma otoritesi, degisiklikler ile ilgili
gerekli biitin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 60 giin icerisinde goriigiinii bildirr. Tibbi iirinler
damgma otoritesi tarafindan verilen bilimsel gdril olumsuz ise onaylanmis kurulus, AB teknik
dokiimantasyon degierlendirme sertifikasmma ek belge vermez. Onaylanmi kurulug, tbbi {iriinler
damgma otoritesine nihai kararm iletir.

f) Tibbi iiriinler damgma otoritesinin, yardimeir madde hakkinda, cihazin maddeyi ihtiva
ctmesiyle ilgili olarak dnceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etkiye sahip olabilecek bilgiler
clde etmesi durumunda; tibbi tiriinler danigma otoritesi, bu bilgilerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle
ilgili olarak &nceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etkisinin olup olmadig1 konusunda
onaylanmuy kuruluga tavsiyede bulunur, Onaylanmig kurulus, uygunluk degerlendirme prosediiriiyle
ilgili degerlendirmesini yeniden incelerken bu tavsiyeyi dikkate alir.

5.3. Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakh dokular veya hiicreler
ya da bunlann tiirevieri kullamlarak imal edilen ya da bunlar ihtiva eden cihazlar siz konusu
oldugundaki prosediir

5.3.1. insan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarn tiirevleri

a) 1 inci maddenin iigiincii fikrasinn (¢) bendi uyannca bu Yonetmelik kapsaminda olan, insan
kaynakli dokulanin veya hiicrelerin tirevieri kullamlarak imal edilen cihazlar igin ve cihazin
fonksiyonuna yardimes olan, insan Doku ve Hitereleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmeligin kapsadifs insan kaynaklt dokular veya hiicreleri ya da bunlarm tirevlerini
biitiinlegik bir parca olarak ihtiva eden cibazlar igin, onaylanms kurulug, bir AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikas diizenlemeden &nce; insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlanin
tirevlerinin, bagiglanmasy, tedarik edilmesi ve test edilmesi ile ilgili konular hakkmdaki aym
Yonetmelik uyarinca Saghik Bakanhi vefveya AB fiyesi iilkeler tarafindan belirlenen yetkili otoritelerin
birinden (*insan dokulan ve hiicreleri yetkili oforitesi®) bilimsel goriis ister. Onaylanmyg kurulug, diger
hususlarin yam sira, séz konusu insan dokularmnm veya hiicrelerinin cansiz hale getirilmesi,
bagiglanmas, temin ve test edilmesine ve cihazin insan kaynaklt dokulan veya hiicreleri ya da bunlarn
tirevlerini ihtiva etmesinin risk ve faydasina yénelik bilgiler saglayan bir 6n uygunluk degerlendirme
oOzeti sunar.

b) Gerekli biitiin dokiimantasyonun alimasindan itibaren 120 giin igerisinde, insan dokulan ve
hiicreleri yetkili otoritesi, griigiinii onaylannug kurulusa verir,

c) Insan dokulari ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel goriigii ve bu goriigiin olas:
giincellemeleri, onaylanmug kurutusun cihaza iligkin dokimantasyonuna déhil edilir. Onaylanmg
kurulug, kararim verirken insan dekulan ve hiicreleri yetkili oforitesinin bilimsel gbriisiinde ifade edilen
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goriislere gereken Gnemi verir. Onaylanms kurulug, bilimse] g8rils olumsuz ise sertifikay1 vermez. ilgili
insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesine nihai kararn iletir.,

¢) Cihazm ihtiva ettigi insan kaynakli cans1z dokular veya hiicreler ya da bunlann tirevleriyle,
Ozellikle de onlarmn bagiglanmas:, test edilmesi veya temin edilmesiyle ilgili olarak herhangi bir
degisiklik yapilmadan once, imalatgi, amaglanan deBisiklikleri onaylanmus kuruluga bildirir.
Onaylanmus kurulug, cihazin ihtiva ettifi insan kaynakl dokularn veya hiicrelerin ya da bunlanin
tiirevlerinin kalitesinin ve giivenliliginin siirdiiriildiigiini teyit etmek igin, ilk degerlendirmede yer alan
otoriteye dansgir, [lgili insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesi, bu degisiklerin, insan kaynakli
dokutann veya hiicrelerin ya da bunlarn tiirevlerinin cihaza ihtivasnm belirlenen fayda-risk oram
dzerinde olumsuz etkisinin olmadifndan emin olmak amactyla cihazin insan kaynakli dokulan veya
hiicreleri ya da bunlarn tiirevlerini ihtiva etmesinin yararliligina iliskin onaylanms kurulus tarafindan
belirlenen verileri dikkate alir. S6z konusu otorite, amaglanan degisiklere iliskin gerekli biitiin
dokiimantasycnun alinmasindan itibaren 60 giin igerisinde goriigiinii sunar. Onaylanmg kurulug,
bilimse] goriis olumsuz ise, AB teknik dokiimantasyon sertifikasma ek belge vermez ve nihai kararint
ilgili insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesine letir.

5.3.2. Hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri

Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmeligin atifta
bulunuldugu sekilde, cansiz hale getirilen hayvan dokulan kullamlarak ya da hayvan dokusundan elde
edilen cansiz iriinler kullamlarak imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmy kurulus, aym
Ydnetmeligin belirtilen ilgili gereklilikleri uygular.

5.4. insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lakal olarak daglan
maddelerden veya madde kombinasyonlarmdan olugan cihazlar séz konusu oldugundaki
prosediir

a) Bir vitcut agiklifs yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmas: amaglanan ve
insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya
madde kombinasyonlanindan olugan cihazlarin kalitesi ve giivenliligi; uygulanabildigi hallerde ve
yalnizea bu Yénetmeligin kapsamadig: gerekliliklerle ilgili olarak, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin Ek Pinde absorbsiyonun, dafilimmn, metabolizmanm, athrun, lokal toleransin,
toksisitenin, difer cihazlar, tbbi firiinler veya dier maddelerle etkilesimin ve advers reaksiyonlar
potansiyelinin degerlendirilmesi igin belirtilen ilgili gereklilikler uyarinca dogrulamr.

b) Ilaveten, kullanim amaglanm gergeklestirmek amaciyla insan viicudu tarafindan sistemik
olarak absorbe edilen cihazlar ya da bu cihazlarn metabolizma iiriinleri igin, onaylanmug kurulus;
cihazin Beseri Tabbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili gerckliliklere
uygunlugu hakkinda, aynt Yénetmelik uyannca bu bent kapsaminda hangisine damgiidigina bagh olarak
burada “tibbi tiriinler damyma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Kurum ve/veya AB fiyesi dlkeler
tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan bilimsel pbrils ister.

c) Tibbi iiriinler danigma otoritesinin goriisii, gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan
itibaren 150 giin icerisinde hazitlantr,

¢) Tibbi iiriinler damgma otoritesinin bilimsel périisii ve bu goriisiin olasi gincellemeleri,
onaylanmig kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmug kurulug, kararim
veritken, bilimsel gorigte ifade edilen gdriiglere pereken Snemi verir ve nihai karanm tibbi iiriinler
dantgma otoritesine iletir.

6. Ayn olarak kullamldfinda, 1 inci maddenin altme fikrasimda atfta bulunuldugu
sekilde insan kam veya insan plazmasmdan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir
tibbi maddeyi biitinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar séz konusu olduunda parti
dofrulamas:

Ayn olarak kullamldiginda, 1 inci maddenin altinci fikrasinn ikinei ciimlesinde atifta
bulunuldugu sekilde insan kamt veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden cihazlann her bir partisinin imalatinm
tamamlanmasi sonrasinda imalatci; bu cihaz partisinin serbest birakilmasim onaylanms kurulusa
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bildirir ve Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlanditma Yonetmeligi uyarinca, ulusal bir laboratuvar veya
Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmig bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan
insan kam veya plazma tiirevi partisinin serbest birakilmas ile ilgili resmi sertifikayr enaylanmg
luruluga gonderir.

1L BOLUM
IDARI HUKUMLER

7. imalate1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar icin en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak tzere asagdakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyamns,

- Bu Ekin 2.1 numaral: maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve
ozellikle 2.2 numarali maddesinin ikinci paragrafimn (c) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde
edilen verileri ve kayitlar,

- Bu Ekin 2.4 numarali maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iligkin bilgileri,

- Bu Ekin 4.2 numarali maddesinde atifta bulugulan dokiimantasyonu ve

- Bu Ekte atifta bulunuldugu sekilde onaylanmug kurulugun kararlarim ve raporlarimi.

8. Kurum, imalatgimin veya yetkili temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden 6nce iflas etmesi
ya da ticari faaliyetini sonlandirmas: durumunda, bu Ekin 7 numarali maddesinde atifta bulunulan siire
boyunca, atifta bulunulan dokiimantasyonun Kurumun tasarrufunda bulunmasin: temin eder.
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Ek X
TIP INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESi

1. AB tip incelemesi; bir onaylannug kurulugun, cibazin teknik dokiimantasyonu ve ilgili yagam
dongiisii siiregleri ve plantanan cihaz {iretiminin ilgili temsili drnegi de dahil bir cihazin by Yonetmeligin
ilgili hitkiimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve belgelendirdigi prosediirdiir.

2. Bagvuru

Imalates; defierlendirilmek fizere, bir onaylanmg kurulusa bagvuru yapar. Bagvuru, asafidakileri
igerir;

- Imalatginn ads ile kayitls igyerinin adresini ve bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa
yetkili temsilcinin adi ile kayith igyerinin adresini,

- Ek I ve [I'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu. Bagvuru sahibi, onaylanmg kuruluga
planlanan cihaz firetiminin temsili bir 6megini (tipi) saglar. Onaylanmes kurulug, gerektiginde bagka
ornekler talep edebilir ve

- Aym tip igin bagka bir onaylanmyg kuruluga bagvuru yapilmadigina dair yazihi bir beyan ya da
bagka bir onaylanmus kurulug tarafindan reddedilmis olan veya bagka bir onaylanmus knrulug nihai
degerlendirmesini yapmadan énce imalatc: veya yetkili temsilcisi tarafindan geri gekilmig olan, aym
tipe yonelik 6nceki bagvurular hakkinda bilgileri.

3. Defierlendirme

Onaylanmg kurulug:

a) Tlgili teknolojiye Ve klinik uygulamaya iliskin kantlanmus bilgi ve deneyime sahip personel
araciliftyla bagvuruyu inceler. Onaylanmis kurulus, bu Yénetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlugun
deperlendirilmesine imkan saflamak iizere, ilave testler yaptwrarak ya da daha fazla kamit isteyerck
bagvurunun tamamlanmasiu talep edebilir. Onaylannug kurulug, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri
veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tiir testleri yapmasini imalatgidan talep eder,

b) Teknik dokiimantasyonu, bu Yonetmeligin cihaza uygulanabilir gerekliliklerine uygunluguna
yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrular;
onaylanmig kurulvg ayrica, pargalar 8 inci maddede atifia bulunulan uygulanabilir standartlara veya
ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlamp tasarlanmadiklarina gére kaydeder,

c) Ek XIV{in 4 numarali maddesi uyarinca klinik degerlendirme raporunda imalatc tarafindan
sunulan klinik kanutlant inceler. Onaylanmus kurulug, yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri
istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaglarn dogrultusunda, soz konusu cihazla ya da
cihazin kullamldi klinik durumla ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dig klinik uzmanlara
bagvurur,

¢) Klinik kanitlarin, degerlendirme kapsanundaki cihaza benzer veya egdeger oldugu iddia
edilen cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandifi durumlarda, yeni endikasyonlar ve
inovasyon gibi faktdrleri dikkate alarak, bu tir verileri kullanmamin uygunlugunu degerlendirir.
Onaylanmus kurulug, iddia edilen egdegerlilik hakkindaki degerlendirmeleri ile uygunlugu gdstermeye
ydnelik verilerin ilgililigi ve yeterlilipi hakkmdaki degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder,

d) (g) bendinde atifta bulunulan AB tip incelemesi raporunun bir békiimii olarak, klinik éncesi
ve klinik degierlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin giktisim agikea dokiimante
eder,

¢) 8 inci maddede atifta bulunulan standartlann veya ortak spesifikasyonlann uygulanmamasi
durumunda, imalatg: tarafindan benimsenen ¢ziimlerin bu Yénetmelikte belirlenen genel giiventilik ve
performans gerekliliklerini karstlaysp karsilamadigim dogrulamak iizere uygun degerlendirmeleri ve
gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptinr. Cihazin amaglandig sekilde
galigmas1 igin bagka bir cihaza veya cihazlara baglanmasinin gerekli oldugy durumlarda; imalatg:
tarafindan belirtilen karakieristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandifinda, cihazin genel
giivenlilik ve performans gerckliliklerini karsiladigina dair kanit saglamir,
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f) Imalatgmn ilgili uyumlastnlms standartlan uygulamay: segmesi durumunda, bu
standartiarin gercekten uygulanmis olup olmadifini dogrulamak igin uygun degerlendirmeleri ve gerekli
fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptinr;

g) Gerekli deferlendirmelerin ve testlerin yapilacag:i yer konusunda basvuru sahibi ile
anlagmaya varir ve

8) (a) 1la (f) bentleri kapsamunda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglan hakkinda bir
AB tip incelemesi raporn hazirlar.

4. Sertifika

Tip bu Yonetmelife uyuyor ise onaylanmig kurulug bir AB tip inceleme sertifikas1 diizenler,
Sertifika; imalatgtmn adi ve adresini, tip incelemesi degerlendirmesinin sonuglarim, sertifikamn
gecerlilik sartlarim ve onaylanmug tipin tamimlanmasi igin gereken verileri igerir. Sertifika, Ek XII
uyarinca hazirlamr. Dokiimantasyonun ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanmis
kurulus tarafindan muhafaza edilir.

5. Tipteki degigiklikler

5.1. Bagvuru sahibi, onaylanms tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim sartlarina ydnelik
planlanan degigiklikler haldkinda AB tip inceleme sertifikasim diizenleyen onaylanmus kurulugu
bilgilendirir.

5.2. Kullamm amacinin ve kullamm sartlanmn sirlandinlmas: da dahit onaylanm:g cibazdaki
degisiklikler; bu tiir degigikliklerin genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine veya iiriiniin
kullammina ydnelik ongoriilen gartlara uygunlugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasim diizenleyen onaylanmuy kurulugtan onay gerektirir. Onaylanmug kurulug; planlanan
degiigiklikleri inceler, imalatgiya karanm bildirir ve AB tip incelemesi raporuna yapilan bir ek belge
sunar, Onaylanms tipteki her degisikligin onay1, AB tip inceleme sertifikasina ek bir belge seklinde
olur,

5.3. Onaylanmg cihazin kullanim amacindaki ve kullamm sartlanindaki degigiklikler, kullamm
amacimn ve kullamm sartlarimin simrlandinlmasi harig, yeni bir uygunluk degerlendirme bagvursunu
gerekli kilar.

6. Spesifik ilave prosediirler

AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina yonelik herhangi bir atfin AB tip
inceleme sertifikasina yonelik bir atif olarak kabul edilmesi sartiyla, Ek IX'un 5 numarah maddesi
uygulanir.

7. Idari hiikkiimler

Imalatg1 veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikien soora en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar igin en az 15 yil siireyle, vetkili otoritelere sunmak {izere agapidakileri
muhafaza eder:

- Bu Ekin 2 numarali maddesinin iigiincii paragrafinda abfia bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 5 numaral: maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iligkin bilgileri ve

- AB tip inceleme sertifikalarimn, bilimsel gfriis ve raporlann ve onlann eklerinin/ek
dokiimanlarinin suretlerini.

Ek IX’un 8 numarah maddesi uygulanir.
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Ek XI
URUN UYGUNLUK DOGRULAMASINA DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMES{

1. Uriin uygunluk dogrulamasina dayal uygunluk degerlendirmesinin hedefi; cihazlann, bir AB
tip inceleme sertifikasimin diizenlenmis oldufu tipe uygun olmasim ve onlara uygulanan bu
Yonetmeligin hiikiimlerini karsilamasim saglamaktir,

2. Bir AB tip inceleme sertifikasimn Ek X uyarinca diizenlenmis olmasi durumunda, imalatgr;
bu Ekin ya A Kismunda belirtilen prosediiril (iiretim kalite giivencesi) ya da B Kisnunda belirtilen
prosediirii (iirlin dogrulama) uygular

3. Bu Ekin 1 ve 2 numaral: maddelerine istisna olarak, Ek II ve Ek III'te belirtildigi sekilde
hazirlanan teknik dokiimantasyon ile birlikte bu Ekteki prosediirler simf IIa cihazlann imalatgilan
tarafindan da uygulanabilir.

KISIM A
URETIM KALITE GUVENCESI

4. Imalatgy; ilgili cihazlarim imalati icin onaylanan kalite yénetim sisteminin uygulanmasim
saglar, bu Ekin 6 numarah maddesinde belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 7 numaral
maddesinde atifta bulunulan gézetime tabi olur,

5. Imalatgs; bu Ekin 4 numarall maddesinde belirtilen yiikimlilikler yerine getirdiginde,
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin kapsadifs cihaz igin 19 uncu madde ve Ek IV uyarinca bir AB
uygunluk beyam haziriar ve muhafaza eder. Imalatginin AB uygunluk beyam diizenleyerek; ilgili
cihazin, AB tip inceleme sertifikasinda tammlanan tipe uydugunu ve bu Yénetmeligin cihaza uygulanan
gereklililderini kargiladifin garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

6. Kallite yinetim sistemi

6.1. Imalatgy; kalite y3netim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanms kuruluga bagvuru
yapar. Bu bagvuru:

- Ek IX’un 2.1 numarali maddesinde listelenen tiim 6geleri,

- Onaylanms tipler i¢in; Ek II ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Ek X’un 4 numarali maddesinde atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikalarinn bir suretini
igerir. AB tip inceleme sertifikalari bagvurunun yapildiga onaylanmg kurutug tarafindan diizenlenmisse,
teknik dokiimantasyon ile giincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara yénclik atf bagvuruya ayrica
dahil edilir.

6.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi; AB tip inceleme sertifikasinda tamimianan tiple ve
bu Yonetmeligin cihazlara her agamada uygulanan hikiimleriyle uyuminlugu saglayacak sekildedir.
Imalate1 tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim dgeler, gereklilikler ve hiikiimler;
kalite el kitabi ile kalite programlan, kalite planlan ve kalite kayitlan gibi yazih politikalar ve
prosediirler bigiminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, dzellikle, Ek IX'un 2.2 numarali maddesinin (a), (b), (¢) ve (d) bentlerinde
listelenen tiim dgelerin yeterli bir tantmumi igenr.

6.3. Ek IX"un 2.3 numarali maddesinin birinci ve ikinci paragrafi uygulanir.

Kalite yonetim sistemi, cihazlarin AB tip inceleme sertifikasmnda tammlanan tipe uymasin
saglamakta ve bu Yonetmelifin ilgili hilkiimlerine uymakta ise onaylanmis kurulug bir AB kalite
giivence sertifikasi diizenler. Onaylanmi kurulug, sertifika diizenleme karanm imalatgiya bildirir. Bu
karar, onaylanmg kurulugun denetim sonuglaru ve gerekeeli bir degerlendirmeyi igerir.

6.4. Ek IX’un 2.4 numarah maddesi uygulamir.

7. Gozetim

Ek IX*un; 3.1 numarah maddesi, 3.2 numarali maddesinin birinci, ikinci ve dérdiincii bentleri,
3.3, 34, 3.6 ve 3.7 numarali maddeleri uygulaour.
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Sif1II cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim; iiretilen veya satin alinan ham maddelerin veya
kritik bilesenlerin miktarlarimin tip igin onaylandifma ve bitmis cihazlarin miktarlarma karsilik
geldigine dair bir kontrolii de igerir.

8. Ayn olarak kullamldwinda 1 inci maddenin altne fikrasinda atifta bulunuldugu
sekilde insan kam veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir
nbbi maddeyi biitiinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar séz konusn oldugunda, parti
dogirulamasi

Ayn olarak kullamldifinda, 1 mci maddenin altinc: fikrasimn ikinci ciimlesinde atifta
bulunuldugn sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlarin her bir partisinin imalatinin
tamamlanmas: sonrasinda imalatgs; cihaz partisinin serbest birakilmasini onaylanmig kurulusa bildirir
ve Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi uyannca, ulusal bir laboratuvar veya Kunim
tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kam
veya plazma tiirevi partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayr onaylanmis kurulusa
gonderir.

9. idari hiikiimler

Imalatg1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar igin en az 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak tizere agagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanmi,

- Ek IX’un 2.1 numaralt maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bk X’da atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikasi dhil, Ek IX"un 2.1 numaral: maddesinin
sekizinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bk X"un 2.4 numarali maddesinde atifta bulunulan degigikliklere iliskin bilgileri ve

- Ek IX’un 2.3, 3.3 ve 3.4 numarali maddelerinde atifta bulunuldugu gekilde onaylanmug
kurulusun kararlanm ve raporlarini,

Ek IX’un 8 numarah maddesi uygulanr.

10. S1mf ITa cihazlara yonelik uygulama

10.1. Bu Ekin 5 numarali maddesine istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalatgimn;
50z konusu simf Ila cihazlann, Ek 1I ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun olarak
imal edildigini ve onlara uygulanan bu Yénetmeligin gerekliliklerini kargiladigim garanti ve beyan ettigi
kabul edilir.

10.2. Siuf Ila cihazlar s6z konusu oldufunda onaylanmus kurulug; bu Ekin 6.3 numarali
maddesinde at:fta bulunulan degerlendirmenin bir béikimii olarak, temsili bir temelde segilen cihazlar
igin Bk II ve Ek III'te aufta bulunuldugu sekilde teknik dokimantasyonun bu Yénetmelik ile uyumlu
olup olmadigiu degerlendirir.

Onaylanmis kurnlug cihazlann temsili bir Srnegini veya drneklerini segerken; teknolojinin
yeniligini, tasanmdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yéntemlerini, kullanim amacint
ve bu Yonetmelik uyarmca yiiriitiilmiis olan fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik dzelliklere iligkin
olanlar gibi 6nceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarmy dikkate alir. Onaylanmus kurulus, alinan cihaz
omegine veya Grmeklerine yonelik gerekgesini dokiimante eder.

10.3. Bu Ekin 10.2 numaral: maddesi kapsamundaki degerlendirmenin, s6z konusu siuf Ila
cihazlarm Ek 1I ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uydugunu ve bu Yénetmeligin
onlara uygulanan gerekliliklerini kargladiiu teyit etmesi durumunda onaylanmg kurulug; bu Ekin bu
Kism uyarinca bir sertifika diizenler.

10.4. Cihazlarin ilk uygunluk degerlendirmesi igin alnnug Grncklere ilave olarak alinan
omekler, onaylanums kurulug tarafindan, bu Ekin 7 numarali maddesinde atifta bulunulan gozetim
degerlendirmesinin bir boliimii olarak degerlendirilir.
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10.5. Bu Ekin 6 numarali maddesine istisna olarak, imalatg1 veya onun yetkili temsilcisi en son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak iizere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanim,

- Ek II ve Ek III*te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Ekin 10.3 numarah maddesinde atifta bulunulan sertifikay:.

Ek IX'un 8 numaral maddesi uygulanir.

KISIM B
URUN DOGRULAMASI

11. Uriin dogrulamasi; imal edilmis her cihazin incelenmesinden sonra imalatguun, 19 uncu
madde ve Ek IV uyarmca bir AB uygunluk beyam diizenlemek suretiyle, bu Ekin 14 ve 15 numarali
maddelerinde belirtilen prosediire tabi olan cihazlarm AB tip-inceleme sertifikasinda tanunlanan tipe
uydugunu ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini karsiladifim garanti ve beyan
ettiginin kabul edildigi prosediir olarak anlagihir.

12. imalats; imalat siirecinin, AB tip-inceleme sertifikasinda tammlanan tipe ve bu
Yonetmeliin uygulanan gerekliliklerine uygun cibazlar iiretmesini saglamak iizere gerekli tiim
onlemleri alir, Imalatin baglamasmdan énce imalatg1; dzellikle gerekli oldugunda sterilizasyonla ilgili
olanlar bagta olmak iizere imalat siireglerini tammlayan ve bununla birlikte homojen tiretim ve uygun
oldugu yerde cihazlann AB tip-inceleme serfifikasinda tammlanan tipe ve onlara uygulanan bu
Yénetmeligin gerekliliklerine uyguniugunu saflamak igin uygulanacak, nceden belirlenmis, rutin
prosediirleri tanimlayan dokiimanlar hazirlar,

[taveten, imalatgy; piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar icin ve yalmizca imalat siirecinin
steriliteyl korumak ve siirdirmek igin tasarlanan ilgili hususlari igin bu Ekin 6 ve 7 numarah
maddelerindeki hilkiimleri uygular.

13. Imalatcy; piyasaya arz sonras klinik takip plans déhil, piyasaya arz sonras: gozetim plam ile
bu Yonetmeligin Yedinci Kisim’inda belirtilen vijilans ve piyasaya arz sonrass gzetim ve denetim
sistemine iligkin hiikiimlerden dogan yikiimliiliklerine uygunlugu saglayan prosediirler olugturmay: ve
giincel tutmay taahhiit eder.

14. Onaylanmis kurulug, bu Ekin 15 numarali maddesinde belirtildigi sekilde her iiriinii
inceleyerek ve test ederek cihazin bu YanetmeliZin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla
uygun incelemeler ve testler yiiriitiir.

Birinci paragrafta atifia bulunulan incelemeler ve testler, imalat siirecinin steriliteyi korumak
igin tasarlanan ilgili hususlarina uygulanmaz,

15, Her iiriiniin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla dofrulama

15.1. Her cihaz ayn ayn incelenir ve uygun oldupu hallerde cihazlarm AB tip-inceleme
sertifikasinda tanumlanan tipe ve bu Yonetmeligin onlara uygulanan gerekliliklerine uyguniugunu
dogrulamak amaciyla, 8 inci maddede atifta bulunulan ilgili standart veya standartlarda tammlandidt
sekilde uygun fiziksel testler veya laboratuvar ftestleri ya da egdeger testler ve degerlendirmeler

15.2. Onaylanmus kurulug; onaylanmug her cihaza, kendi kimlik numarasim iligtirir ya da iligtirtir
ve yapilan testler ve degerlendirmeler ile ilgili bir AB iiriin dogrulama sertifikas1 hazirlar,

16. Ayt olarak kullamldifinda 1 inci maddenin altmer fikrasmda atfta bulunulan insan
kam veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugiu kabul edilebilen bir tibbi maddeyi
biitiinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar siz konusu oldugunda, parti dogrulamas:

Ayn olarak kullaldiginda, 1 inci maddenin altmci fikrasinm ikinci céimlesinde atifta
bulunuldugu sekilde insan kam veya insan plazmasindan clde edilen bir ubbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi, biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden cihazlarin her bir partisinin
imalatmn tamamlanmas: sonrasinda imalatgl; cihaz parfisinin serbest brrakilinasmi onaylanmig
kurulusa bildirir ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi wyarinca, ulusal bir laboratuvar
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veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda
kullanilan insan kam veya plazma tiirevi partisinin serbest birakilmas: ile ilgili resmi sertifikayi
onaylanmis kurulusa génderir.

17. Idari hiikiimler

Imalatg1 veya omun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz editdikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar igin 15 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak iizere agagidakileri muhafaza
eder:

- AB uygunluk beyanim,

- Bu Ekin 12 numarah maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 15.2 numarali maddesinde atifta bulunulan sertifikay: ve

- Ek X da atfia bulunulan AB tip-inceleme sertifikasin.

Ek IX'un 8 numaral maddesi uygulamr.

18. Smuf Ila cihazlara yinelik uygulama

18.1 Bu Ekin 11 numarah maddesine istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalatgimun;
s0z konusu sif ITa cihazlann, Ek II ve Ek IIte atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun olarak
imal edilmesini ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygnlanan gerekliliklerini kargilamasim garenti ve
beyan ettigi kabul edilir.

18.2. Bu Ekin 14 numarali maddesi uyarinca onaylanmig kurvlug tarafindan yiiriitiilen
dogrulamantn; s6z konusu siif Ila cihazlann, Ek II ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona
ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmesi amaglanir

18.3. Bu Ekin 182 numarali maddesinde atifta bulunulan dogrulama, séz konusu simf Ila
cihazlatn, Ek IT ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu Yénetmeligin bu cihazlara
uygulanan gerekliliklerine uygun oldufunu teyit ederse, onaylanmg kurulug bu Ekin bu Kismit uyarinca
bir sertifika diizenler.

184,

Bu Ekin 17 numarah maddesine istisna olarak, imalatg1 veya yetkili temsilcisi, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 y1l siireyle yetkili otoritclere sunmak izere agapidakileri muhafaza
eder:

- AB uygunluk beyamni,

- Ek Il ve Ek IIIte atifta bulunulan teknik dokiimandasyonu ve

- Bu Ekin 18.3 numarali maddesinde at:fta bulunulan sertifikay.

Ek IX'un 8 numaralr maddesi uygulanir.
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Ek XII
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFIKALAR

1. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tiirkge ve/veya AB resmi dillerinden birinde diizenlenir.

2. Her sertifika, yalmzca bir uygunluk degerlendinme prosediiriine abifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalmzca bir imalat¢1 icin diizenlenir. Sertifikada yer alan imalatgiun adi ve
adresi, 30 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme kaydedilenler ile aym olur.

4, Sertifikalanin kapsamu, kapsadifi cihazi veya cihazlari agik bir sekilde tammlar:

a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalar, AB tip inceleme sertifikalari ve AB
iirin dofrulama sertifikalary; ad, model ve tip dahil olmak iizere cihaz veya cihazlann agik bir
tammlamasini, imalatgi tarafindan kullanm talimatina eldendigi sekilde ve cihazin tabi tutuldugu
uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili kullamm amacim, risk smifin1 ve 27 nei maddenin altinc
fikrasinda atifta bulunutdugu sekilde Temel UDI-DI’y1 igerir.

b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB kalite giivence sertifikalan; cihazlarin veya
cihaz gruplarmn tammlamasim, risk smifini ve stmf ITb cihazlar igin kullanim amaciny igerir.

5. Onaylanmg kurulng; talep {izerine, hangi (miinferit) cihazlarn sertifika kapsaminda oldugunu
gosterebilecektir. Onaylanmis kurulug; sertifika kapsamindaki cihazlarm simflandirmalan dahil
belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar, kapsadifn cihaz/cihazlarm piyasaya arzi igin bu Yénetmelik uyarmca
diizentenmig bagka bir sertifikamin gerekmesi durumunda buna iligkin bir not igerir.

7. 52 nci maddenin altinc: fikrast uyaninca bir onaylanmis kurulugun dahil olmasuu gerektiren
sinif I cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalan ve AB kalite giivence sertifikalan;
onaylanms kurulug tarafindan yaplan kalite yonetim sistemi denetiminin, s6z konusu fikra kapsaminda
gerekli olan hususlarla simrlandinldigina dair bir ifade igerir.

8. Bir sertifikanmn ilave yapilms, tadil edilmig veya yeniden diizenlenmis olmas: durumunda
yeni sertifika; degisikliklerin tanim ile birlikte, dnceki sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir atif
igerir.

1. BOLUM
SERTIFIKALARIN ASGARI ICERIGI

i. Onaylanms kurulugun adi, adresi ve kimlik numarasi,

2. Imalat¢imin ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin adi ve adresi,

3. Sertifikayi tamsmlayan 6zgiin numara,

4. Halihazirda verilmig ise 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, imalatgimn
miinferit kayit numarasi,

5. Diizenlenme tarihi,

6. Gegerlilik (bitis) tarihi,

7. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin 1. Bolimiiniin 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde
cihazin veya cihazlann agikga tanimlanmasi i¢in gerekli veriler,

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin L. B6limiiniin 8 numarahi maddesinde belinildigi sekilde
onceki her sertifikaya atif,

9. Bu Yénetmelige ve uygunluk degerlendirmesinin yiiriitildiig ilgili Eke atf,

10. Gergeklestiriien incelemeler ve testler, &megin; ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlastirilimts standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlanna ahf,

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili béliunlerine veya kapsadiga
cihaz/cihazlarin piyasaya arzi igin gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanms kurulus tarafindan yapilan gézetim haklanda bilgiler,
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13. Onaylanmg kurulugun ilgili Eke iligkin uygunink degerlendirmesinin sonuglan,
14. Sertifikanin gegerlitifine yonelik kogullar veya simurlamalar,
15. flgili mevawat nyarmea onaylanms kurulusun yasal olarak gecerli imzas:.
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Ek XIII
ISMARLAMA IMAL EDILEN CiIHAZLARA YONELIK PROSEDIR

1. Ismarlama imal edilen cibazlar igin, imalatgr veya yetkili temsileisi agagidaki bilgilerin
tiimiini igeren bir beyan hazirlar:

- imalatgimin ve tiim imalat tesislerinin ad1 ve adresi,

- Uygulanabildigi hallerde; yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

- $6z konusu cihazin tammianmasina olanak saglayan veriler,

- Cihazmn yalmzca; ad, kisaltraa veya niimerik bir kod ile tammlanmig belirli bir hasta veya
kullamer tarafindan kullanilmasimin amagiandigina dair bir ifade,

- Mesleki yeterliliklerine binaen yetkilendirilen, regeteyi yazan kisinin adi ve uygulanabildigi
yerde, ilgili saghik kurulugunun ads,

- Regetede belirtildigi sekilde iiriiniin spesifik karakteristiklerd,

- S6z konusu cihazin Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna
dair ve uygulanabildigi hallerde gerckgeleri ile birlikte hangi genel givenlilik ve performans
gerekliliklerinin tam olarak kargilanmadigim belirien bir agiklama,

- Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kant veya plazma tirevi veya insan kaynakh ya da
Hayvan Kaynakli Dolular Kullamlarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmeligin atifta
bulunuldugu sekilde hayvan kaynakh dokular veya hiicreler dahil bir tibbi madde i¢erdifine veya ihtiva
ettigine dair bir isaret.

2. Imalatg;; bu Yénctmeligin gereklilikierine uygunlugun deferlendirilmesine imkdn
saflayacak sekilde, imalat tesisini veya tesislerini belirten ve beklenen performans déhil cihazin tasarm,
imalat ve performansim anlamaya olanak saglayan dokiimantasyonu, Kurum igin hazir bulundurmayi
taahhiit eder.

3. Imalatez; imalat sitrecinin, bu Ekin 2 numaral: maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyona
uygun cihazlar imal edilmesini saglamas1 amaciyla gerekli tiim dnlemleri alir.

4. Bu Ekin | numaral: maddesinde belirtilen bildirim; cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra
en az 10 yilhk bir siireyle muhafaza edilir. Implante edilebilir cihazlar séz konusn oldugunda bu siire,
en az 15 yl olur.

Ek IX’un § numarah maddesi uypulanir,

5. Imalatg; Ek XIV*in B Kisminda atifta bulunuldugu sekilde pivasaya arz sonras: klinik
takipten elde edilenler de dahil; {irctim sonras1 asamada kazanilan deneyimi inceler ve dokiimante eder;
gerekli herhangi bir diizeltici faaliyet uygulamak igin uygun yontemleri kullamr. Bu baglamda, olumsuz
olaylant veya saha giivenlifi diizeltici faaliyetlerini veya her ikisini, 85 inci maddenin birinci fikras1
uyannca yetkili otoritelere, haberdar olur olmaz raporlar.
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Ek XIV
KLINIK DEGERLENDIRME VE PIYASAYA ARZ SONRASI KLiNIK TAKIP

KISIM A
KLINIK DEGERLENDIRME

1. Imalatgitar; bir klinik degerlendirmeyi planlamak, siirekli olarak gergeklestimek ve
dokiimante etmek i¢in:

a) Asgari olarak, agafidakileri igeren bir klinik degerlendirme plam olugturur ve giinceller:

- Tlgili Klinik verilerle desteklenmesi gereken genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin
tammlamasini,

- Cihazin kullamm amacinn agiklamasm,

- Belirgin endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ile birlikte hedeflenen gruplara yonelik net
agiklamayt,

- Ilgili ve belirlenmis klinik ¢ikt1 parametreleri ile birlikte, hastalara yonelik amaglanan kinik
faydalarin ayrintils agiklamasini,

- Artik risklerin ve yan etkilerin belirlenmesine agik bir referansla, klinik giivenligin nitel ve
nicel hususlannin incelenmesi igin kullamlacak yéntemlerin agiklamasini,

- Tiptaki en son gelismeler sifiinda cihazin cegitli endikasyonlarina ve kullamim amact veya
amaglanna yonelik fayda-risk oranmin kabul edilebilizligini belirlemek iin kullanilacak parametrelerin
agiklamasmi ve listesini,

- Farmasétiklerin, cansiz hayvan veya insan dokularimn kullamumu gibi, spesifik bilegenlerle
ilgili fayda-risk konularmin nasil ele alinacafinm gostergesini ve

- Insan iizerindeki ilk galigmalar, fizibilite ve pilot galigmalar gibi kesif amagl aragtrmalardan,
asil klinik aragtirmalar gibi teyit edici aragtirmalara kadar ilerlemeyi gésteren klinik geligim planmi ve
kilit noktalarm gistergesi ve potansiyel kabul kriterlerinin agiklamas: ile birlikte bu Ekin Kisin B’sinde
atifta bulunuldugu sekilde bir PMCF.

b) Cihaza ve kullanim amacina iligkin meveut klinik verileri ve klinik kamitlardaki bogluklar
sistemnatik bilimsel literatiir taramasi yoluyla tammlar,

¢) Cihazin giivenlilik ve performansint tesis etmek igin uygunluklarim degerlendirme yoluyla,
ilgili tiim klinik verileri degerlendirir,

¢) Klinik gelisim planina uygun olarak, dogru sekilde tasarlanmug klinik aragtirmalar vasitasiyla,
¢oziimlenmemig hususlari ele almak iizere gerekli olan yeni veya ilave klinik verileri olusturur,

d) Cihazin klinik faydalan dahil, giivenlilifine ve klinik performansina iliskin sonuglara
ulagmak amaciyla, ilgili tiim klinik verileri analiz eder.

2. Klinik degerlendirme; ayrintih ve nesnel olur ve hem olumlu hem de olumsuz verileri dikkate
abr. Klinik degerlendirmenin derinligi ve kapsamy; imalatginn cihaza iligkin iddialariyla birlikte, séz
konusu cihazin niteligi, smiflandirmasi, kullanim amacr ve riskleriyle orantili ve bunlara uygun olur.

3. Klinik degerlendirme, sz konusu cihaza egdegerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili klinik
verilere dayanabilir. Asagidaki teknik, biyolojik ve klinik karakteristikler esdegerliligin gosterimi igin
goz dniinde bulundurulur;

- Teknik: Cihaz, benzer tasarima sahip olup henzer kullanim gartlan altmda kullanihr. Enerjt
yogunlugu, ¢elune dayanmimu, viskozite, yiizey karakteristikleri, dalga boyu gibi fiziko-kimyasal
ézellikler ve yazilm algoritmasi dahil benzer spesifikasyonlara ve dzelliklere sahiptir. flgili oldugu
yerde, benzer kurulum ydntemleri kullamr ve benzer ¢aligma prensiplerine ve kritik performans
gerekliliklerine sahiptir,

- Biyolojik: Cihaz, aym insan dokular: veya viicut sivilariyla temas halinde benzer temas tiri
ve siiresi ve bozwama iiriinleri ve ayrigtiniabilenler de dahil maddelerin benzer salinim karakteristikleri
i¢in ayn: materyalleri veya maddeleri kullamr;



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 259

- Klinik: Cihaz, viicudun ayns boigesinde, yas, anatomi ve fizyoloji bakumindan olanlar da dahil
benzer bir popiilasyonda, benzer hastalik siddeti ve evresi dahil olmak iizere aym klinik durum veya
amag i¢in kullantlir. Aym kullamc: tiiriine sahiptir ve belirli bir kullamim amacina ydnelik beklenen
Klinik etki agisindan ilgili benzer kritik performansa sahiptir.

Birinci paragrafta listelenen karakteristikler, cihazin giivenlilik ve klinik performansinda klinik
olarak Gnemli farkhihklar olugturmayacak dlgiide benzer olur. Egdegerlilik degerlendirmeleri, uygun
bilimsel gerckgelere dayarur. Imalatgilann, egdegerlilik iddialanmi gerekgelendirmek amacryla,
esdegerlilik iddia ettikleri cihazlarla ilgili verilere yeterli seviyede erisim sagladiklan agik bir gekilde
gosterilir.

4, Klinik degerlendirme sonuglani ve dayandmldif: klinik kamtlar, cibazin uygunluk
degerlendirmesini destekleyen bir klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir.

Klinik olmayan test yontemlerinden eide edilen klinik olmayan veriler ile birlikte klinik kamitiar
ve diger ilgili dokiimantasyon; imalatginin, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu
gostermesine imkan verir ve séz konusu cihaza iligkin teknik dokiimantasyonun bir bélimii olur,

Klinik degerlendirmede dikkate alinan olumlu ve olumsuz verilerin her ikisi birlikte teknik
dokiimantasyona déhil edilir.

KISIM B
PIYASAYA ARZ SONRASI KLiNIK TAKIP

5. Piyasaya arz sonrasi klinik takip, 61 inci maddede ve bu Ekin A Kisminda atifta bulunulan
Klinik degerlenditmeyi giincelleyen devaml bir siireg olarak anlagilir ve imalatginin piyasaya arz sonrasi
gbzetim plaminda ele alimir. Piyasaya arz sonras: klinik takibi yiiriitiirken imalatg:; cihazia beklenen
kullanim 6mrii siiresince glivenliligini ve performansim teyit etmek, tanimlanmg risklerin siirekli kabul
edilebilirligini saflamak ve gergek kanitlara dayanarak yeni ortaya ¢tkan niskleri tespit etmek amaciyla,
CE isareti tagryan ve ilgili uygunluk degerlendirme prosediininde belirtildigi sekilde kullanim amac:
dahilinde piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan bir cihazin insan viicudu iizerinde veya igerisinde
kullamimindan elde edilen klinik verileri proaktif olarak toplar ve degerlendirir.

6. Piyasaya arz sonrasi klinik takip; piyasaya arz sonrasi klinik takip plaminda belirtilen
dokiimante edilmis yontem uyarinca ger¢eklestirilir.

6.1. Piyasaya arz sonrasi klinik takip plam, agafidaki amaglarla, klinik verileri proaktif olarak
toplamak ve degerlendinmek igin yontemler ve prosediirler belirtir:

a) Ongoriilen kullanum 6mrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansim teyit etmek.

b) Onceden bilinmeyen yan etkileri tammlamak ve tammlanmug yan etkileri ve
kontrendikasyonlan izlemek.

c) Gergek kamitlara dayanarak, yeni ortaya gikan riskleri tamimlamak ve analiz etmek.

¢) Ek I'in 1 ve 9 numarah maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk oramnn sorekli kabul
edilebilirligini saglamak.

d) Kullanim amacinm uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olas1 sistematik yanls
kullammim veya endikasyon dig: kullammini tanimlamak.

6.2. PMCF plam, asgari olarak agagidakileri igerir:

a) Kazamlan klinik tecriibenin toplanmasi, kullanicilardan geri bildirim alinmasy, bilimsel
literatiirin ve diger kiinik veri kaynaklarmm taranmasi gibi, uygulanacak PMCF 'nin genel yontemlerini
ve prosediirlerini.

b) Uygun kayitlarin veya PMCF ¢alismalanimin degerlendirilmesi gibi, uygulanacak PMCF’nin
spesifik yontemlerini ve prosediirlerini.

¢) (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan yontemlerin ve prosediirlerin uygunluguna yonelik
gerekeeyi.

¢) Bu Ekin 4 numarall maddesinde atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunum ilgili
bélimlerine ve Ek I'in 3 numarah maddesinde atifta bulunulan risk yonetimine atfi.

d) PMCF’nin kapsayacaf spesifik hedefleri.
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¢) Egdeger veya benzer cihazlarla ilgili klinik verilerin degerlendirmesini.

f) Iigili ortak spesifikasyonlara, imalat¢1 tarafindan kullanslausg ise uyumlastirilmis standartlara
ve PMCF’ye yonelik ilgili kilavuza atfi.

g) fmalatgr tarafindan iistlenilecek, PMCF verilerinin analizi ve raporlamasi gibi, PMCF
faaliyetlerine yonelik detaylandinlnug ve yeterli bir sekilde gerekgelendirilmis zaman ¢izelgesini.

7. Imalatc1, PMCF bulgulann: analiz eder; sonuglari, klinik degerlendirme raporunun ve teknik
dokiimantasyomum bir bgliimii olan PMCF degerlendirme raporunda dokiimante eder.

8. PMCF degerlendirme raporunun sonuglan, 61 inci madde ve bu Ekin A Kismunda atifta
bulunulan klinik degerlendirmede ve Ek I'in 3 numaral: maddesinde atifta bulunutan risk yonetiminde
dikkate ahmr. PMCF vasitasiyla, onleyici ve/veya diizeltici Snlemlere yonelik ibtiyag tamimlandiysa,
imalatg) bunlan uygular.
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EkXV
KLINiK ARASTIRMALAR

I BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Etik ilkeler

Klinik araghrmanin; galiymaya yonelik ibtiyacin ve gerek¢enin on degerlendirmesinden
sonuglann yayimlanmasima kadar her adimu, kabul gérmii etik ilkelere uygun olarak yiiriitiiliir.

2, Yontemler

2.1. Klinik arastirmalar, en son bilimsel ve teknik bilgileri yansitan ve 62 nci maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde cihazlarin giivenliligine, performansina ve fayda-riskleri ile ilgili
hususlara iliskin imalatginun iddialarim teyit edecek veva cliriitecek sekilde tanimlanmug uygun bir
aragtma planma dayanilarak gerceklestirilir. Klinik aragtimalar, somuglann bilimsel gegerliligini
garanti etmek {izere yeterli sayida gézlemi icerir. Tasarima ve segilmis istatistiksel metodolojive yinelik
gerekge, bu Ekin 1L Béliimiiniin 3.6 numarali maddesinde agiklandif sekilde sunulur.

2.2, Klinik aragtirmay1 gergeklestirmek i¢in kullanilan prosediirler, aragtirma kapsamindaki
cihaza uygun olur.

2.3. Klinik aragtirmay: gergeklegtirmek igin kullamlan aragtirma metodolojileri, araghrma
kapsamuindaki cihaza uygun olur.

2.4. Klinik aragtirmalar; klinik aragtirma plam uyannca, hedef hasta popiilasyonunda cihazin
normal kullamm kosullarmu temsil eden bir klinik ortamda ve yeterli sayida hedef kullanici ile
gergeklestirilir. Klinik araghmmalar, Ek XIV'in A Kisminda aufta bulunuldugn gekilde Klinik
degerlendirme plani dogrultusunda yapilr.

2.5. Cihazin, 6zellikle giivenliligini ve performansim ilgilendiren tim uygun teknik ve islevsel
ozellikleri ve bunlann beklenen klinik giktilari, araghrmanin tasaniminda uygun bir sekilde ele alimr.
Cihazin teknik ve iglevsel ozelliklerinin ve beklenen ilgili klinik ¢iktilaninin bir listesi temin edilis.

2.6. Klinik aragtumanun sonlamm noktalari; cihazin kullawm amacini, klinik faydalanm,
performansim ve giivenlilifini ele alir. Sonlamm noktalan, bilimset olarak gegerli metodolojiler
kultamlarak belirlenir ve degeriendirilir. Birincil sonlanum noktasy, cihaza uygun ve klinik olarak ilgili
olur.

2.7. Araghmacilar, cihazla ilgili teknik ve klinik verilere erigime sahip olur. Bir aragirmamn
yiriitiilmesine dahil olan personel; aragtirma amagh cithazin dogru kullanim, klinik aragtirma plam ve
iyi klinik uygulamalan konusunda yeterli bir sekilde bilgilendirilir ve egitilir. Bu egitim; gerektiginde
sponsor tarafindan diizenlenir, dogrulamr ve uygun bir sekilde dokiimante edilir.

2.8. Arastirmaci tarafindan imzalanan klinik araghirma raporu, klinik araghrma siiresince
toplanan tiim verilerin elegtirel bir degerlendirmesini kapsar ve herhangi bir olumsuz bulguyu da igerir.

IL. BOLUM
KLINIK ARASTIRMAYA YONELIK BASVURUYA iLISKiN DOKUMANTASYON

62 nci maddenin kapsadig: aragtirma amagh cihazlar i¢in sponsor, agagidaki dokiimanlarla
birlikte 70 inci madde uyarinca bir bagvuru haziriar ve sunar:

1. Bagvuru formu

Bagvuru formu, asagidakilere iliskin bilgileri ierecek sekilde, usuliince doldurulur:

1.1. Sponsorun adi, adresi ve iletigim bilgileri ve mevcutsa 62 nci maddenin ikinci fikras
uyannca yurt iginde yerlegik olan yasal temsilcisinin ady, adresi ve iletigim bilgileri,

1.2. 1.1'dekilerden farkl ise, klinik aragtirma amagh cihazim imalat¢ismn ve meveutsa yetkili
temsilcisinin ad, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3. Klinik aragtirmanin baghgi,
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1.4. Klinik aragtirma bagvurusunun durumu (6, ilk bagvuru, yeniden bagvuru, Snemli
degisiklik),

L.5. Klinik degerlendirme plars hakkinda ayrintilar ve/veya ilgili plana atif,

1.6. Bagvuru, hilihazirda bagvurusu yapilnns bir cihaza iligkin bir yeniden bagvuru ise énceki
bagvaronun tarih/tarihleri ve referans numarasy numaralan ya da Gnemli defigiklik durumunda, ilk
bagvuruya atif. Sponsor, yetkili otoritenin veya etik kurulun énceki gozden gegirme bulguianm ele
almak fizere yapilan degisiklikler basta olmak iizere Onceki bagvurudan itibaren ortaya ¢ikan
degisiklikierin tamamum, bu degisikliklere yéinelik bir gerekge ile birlikte belirtir.

1.7. Bagvuru, ifag ve biyolojik iiriinlerin klinik aragtirmalarina yénelik bagvuruya paralel olarak
sunuluyorsa, bu klinik ¢aligmamn resmi kayit numarasimna atif,

1.8. Klinik aragtirmamm, ¢ok merkezli veya ¢ok uluslu gahgmamm bir pargasi olarak
yuritillecegi tlkelerin bagvuru sirasinda tammlanmast,

1.9. Aragtirma amagh cihazin kisa bir tanimlamasi, simflandirmas, ¢ibazin ve cihaz tipinin
taumlanmas: igin gexekli diger bilgiler,

1.10. Cihazin, bir insan kam veya plazma tiirevi déhil bir tibbi madde icerip icermedigine ya da
insan veya hayvan kaynakh cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarn tiirevleri kullanilarak imal edilip
cdilmedigine iligkin bilgiler,

1.11. Klinik arastimanin amaci veya amaglan, goniillillerin sayis: ve cinsiyeti, goniillii secimine
yonelik kriterler, 8 yas altinda goniilliilerin olup olmadiBy, aragtirmanin tasarimi (6rn. kontrollil ve/veya
randomize galismalar), klinik aragtirmanin planlanan baglama ve sonlandirma tarihleri dahil olmak iizere
klinik aragtinma plaumn 6zeti,

1.12. Mevcutsa, kargilagtirma cihazina iligkin bilgiler, stuflandirmasi ve karsilagtirma cibazinin
tamimlanmasi igin gerekli diger bilgiler,

1.13. Klinik aragtirmacinin ve araghrma merkezinin, klinik araghrma plant uyarnca klinik
aragtirmay1 yiiriitme kabiliyetine iligkin spensorun kanutiar1,

1.14. Aragtirmamn 6ngériilen baslama tarihi ve siiresi ile ilgili aynintilar,

1.15. Halihazirda bir onaylanmis kurulugla galigiliyor iken bir klinik aragtma bagvurusu
yapiliyor ise bagvuru asamasmda bu kurulusu tamimlayic: ayrmtilar,

1.16. Yetkili otoritenin; bagvuruyn degerlendirmis ya da degerlendinmekte olan etik kurul ile
temasa gegebileceginden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi ve

1.17. Bu Ekin 4.1 numaral maddesinde atifta bulunulan beyanname.

2. Aragirmaci Brogiirii

Aragtirmaci brogiirii, aragtima amagh cihaza iligkin aragtirmayla alakali ve bagvuru aninda
meveut olan klinik ve klinik dis bilgileri igerir. Aragtirmaci brogiiriine ydnelik giincellemeler veya yeni
ortaya ¢ikan ilgili diger bilgiler, araghrmacimn dikkatine zamaninda sunulur. Aragtirmac: brogiirii,
agtkga tanimlanir ve zellikle agagrdakileri icerir:

2.1. Kullamim amacina, risk smiflandirmasina ve Ek VIH uyannca uygulanabilir simflandirma
kuralma, cihazin tasarimtna ve imalatma iliskin bilgiler dahil cihazin tammlamas: ve agiklamas ile
cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atfi,

2.2. Depolama ve kullamm gereklililderi dahil, kuruluma, bakima, hijyen standartlarim
korumaya ve kullanima y6nelik imalat¢mun talimatlan ile birlikte meveut oldugu dlgiide, piyasaya arz
edildiginde etiket Gizerine yerlegtirilecek bilgileri ve cihazla birlikte temin edilecek kullanmm talimatin.
Buna ilave olarak, gerek duyulan ilgili her tiirlii egitime iliskin bilgileri,

2.3. Uygulanabilir oldugunda, tasarun i¢i hesaplamalar, in vitro testler, eks vivo testler, hayvan
testleri, mekanik veya elektriksel testler, givenilirlik tesiler, sterilizasyon validasyonu, yazihm
dogrulamas: ve validasyonu, performans testleri, biyouyumluluk ve biyolojik giivenlik degerlendirmesi
bagta olmak iizere ilgili klinik Gncesi testlere ve deneysel verilere dayali klinik 6ncesi degerlendirmeyi,

2.4. Mevcut klinik verileri, 6zellikle:
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- cihazin ve/veya egdefer ya da benzer cihazlann giivenliligine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalarina, tasanim karakteristiklerine ve kullanim amacina iligkin meveut ilgili bilimsel
literatiirden elde edilen klinik verileri;

- aym imalatgimn egdeger ya da benzer cihazlarn giivenliligine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalanna, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iligkin, piyasada bulunma
siiresi ve performans, klinik fayda ve giivenlilikle ilgili konulann degerlendirmesi ve alman diizeltici
faaliyetler dahil, mevcut dier ilgili klinik verileri.

2.5. Bilinen veya dngériilebilen risklere, istenmeyen yan etkilere, kontrendikasyonlara ve
uyarilara iligkin bilgiler dahil, fayda-risk analizinin ve risk yénetiminin dzetini.

2.6. Bir insan kam veya plazma tiirevi dahil bir tibbi madde ihtiva eden cihazlar ya da insan
veya hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarm tirevleri kullamlarak imal edilen
cihazlar séz konusu oldugunda; cihazin klinik faydas: ve/veya givenliligi ile ilgili olarak bu tiir
bilegenleri ihtiva etmesinin art: degerine yonelik kanutlar ile birlikte, tibbi madde ya da dokular, hiicreler
veya bunlanmn tiirevleri hakkinda ayrmtih bilgileri ve iigili genmel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunluk ve maddeyle ya da dokular, hiicreler veya bunlann téirevleriyle ilgili spesifik
risk yonetimini.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar dhil, Ek I'de
belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini ayrmtilayan bir liste
ile birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getirilmemesi veya yalnuzca kismen yerine
getirilmig olmas1 ya da bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin eksik olmasi durumunda ilgili genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getiritmesine yonelik ¢Sziimler ile ilgili bir agiklamayn,

2.8. Klinik aragtirma esnasinda kullarulan klinik prosediirlerin ve diyagnostik testlerin ayrmntils
bir agrklamasim ve 6zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iligkin bilgileri.

3. Klinik Araghirma Plam

Klinik aragirma plam (CIP), klinik arastrmaya yonelik gerekeyi, amaglari, tasarim
metodolojisini, izlemeyi, yiiriitmeyi, kayit tutmay! ve analiz yontemini diizenler. Bu plan, dzellikle bu
Ekte belirlenen bilgileri igerir. Bu bilgelerin bir baliimi ayri bir dokiimanda sunulursa, klinik aragtirma
planinda bu dokiimana atifta bulunulur.

3.1. Genel

3.1.1. 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, klinik aragtirmamn tek
kimlik nrumarasi.

3.1.2. Sponsorun tammlanmasi: sponsorun adi, adresi ve iletigim bilgileri ve mevcutsa
sponsorun 62 nci maddenin ikinei fikrasi uyarinca yurt i¢inde yerlesik yasal temsilcisinin ads, adresi ve
iletigim bilgileri.

3.1.3. Her aragtirma merkezindeki sorumlu aragtirmacy, aragtirmanin koordinatér aragtirmacist,
her aragtirma merkezinin adresi ve her merkezdeki sorumlu aragtirmaciya iligkin acil iletigim detaylan
hakkinda bilgiler. Aragtrmac: tiplerinin gorevleri, sorumluluklart ve nitelikled, klinik aragtirma
planinda belirtilir.

3.1.4. Klinik aragtimarn nasil finanse edildigi ve sponsor ile araghrma merkezi arasmdaki
anlasma ile ilgili kisa bir agiklama.

3.1.5. Klinik aragtrmanm, Tirkge veya Kurum tarafindan belirlenen AB resmi dillerinden
birinde genel bir dzeti.

3.2. Kullanim amaci, imalatgusi, izlenebilirligi, hedef popiilasyonu, insan viicuduyla temas eden
malzemeler, kullammina dahil edilen tibbi veya cerrahi prosediirler ve kullanin igin gerekli egitim ve
deneyim, geemis literatlir taramasi, uygulamamin ilgili alannda klinik bakimdaki mevcut en son
teknolojik gelismeler ve yeni cihazin Gnerilen faydalan dahil cihazin tammlarnas: ve agildamas:.

3.3. Tlgili beklenen Klinik ¢iktilarm klinik aragtima planinda gerekgelendirilmesiyle birlikte,
incelenecek cihazin riskleri ve klinik faydalan.

3.4. Klinik aragtirmanun, klinik uygulamadaki en son gelismelere dayandigina dair agiklama.

3.5. Klinik aragtirmamn amaglar: ve hipotezlen
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3.6. Bilimsel saglamligmn ve gegerliliginin kanitlariyla birlikte klinik aragtirmanin tasarm,

3.6.1. Klinik degerlendirme plamnda belirtilen arastirma tipini segmeye, sonlanim noktalarina
ve deiskenlerine yonelik gerekeeler ile birlikte aragtirma tipi gibi genel bilgiler.

3.6.2. Aragtirma amagh cihaza, karsilagtirma cihazlanina ve Klinik aragtirmada kullantlacak
difer cihazlara veya ilaglara iligkin bilgiler.

3.6.3. Goniillilere, se¢im kriterlenine, arastrma popiilasyonunun  bityikliigiine, hedef
popiilasyonla ilgili olarak aragtirma pepiilasyonunun temsil edilebilirligine iligkin bilgiler ve mevcutsa
¢ocuklar, gebe kadinlar, bagisiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta goniilliler gibi araghwmaya dahil
edilen etiilenebilir goniilliilere iligkin bilgiler.

3.6.4. Yanhhig azaltmak igin alinacak énlemlere (6rn. randomizasyon) iligkin ayrintilar ve olasi
kanisiklia neden olan faktorlerin yonetimi.

3.6.5. Klinik aragtirmayla ilgili klinik prosedirlerin ve diyagnostik yontemlerin agiklanmas: ve
ozellikle normal kfinik uygulamalardan sapmalarn vurgulanmasi.

3.6.6. [zleme plani.

3.7. Meveutsa 6meklem biiyikligiine yonelik bir gli hesaplamasi da dihil, gerekgeleriyle
birlikte istatistiksel degerlendirmeler

3.8. Veri yonetimi,

3.9. Klinik aragtirma planima yonelik degigikliklere iliskin bilgiler.

3.10. Klinik aragirma plamindan sapmalarin aragtirma merkezinde takibi ile ydnetimine ve
klinik aragtirma planina uyumsuzlugun agikea yasaklanmasina iligkin politika.

3.11. Cihaza, dzellikle de cihaza erisim kontroliine, klinik aragtrmada kullanilan cihazla ilgili
takibe ve kullambmanus, siiresi gegmis veya arizali cihazlarm iadesine iliskin sorumluluk.

3.12. Uygulanabilir diizenleyici gerekliliklerin yam siwa, insanlarm dahil oldugu tibbi
aragtrmaya yonelik kabul gormiis etik ilkelere ve cihazlarla ilgili klinik aragtirmalar alanindaki “iyi
klinik uygulamalar” ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname.

3.13. Bilgilendirilmis goniillii oluru siirecine iligkin agiklama.

3.14. Advers olaylar ve ciddi advers olaylar, cihaz kusurlan, prosediirler ve raporlamaya yénelik
zaman gizelgelen ile ilgili tammlar déhil, giivenlik raporlamasi.

3.15. Bir arasirmanin tamamlanmasmi, gegici olarak durdurulmasini veya erken
sonlandinimasiu miiteakip goniillillerin takibi ile olurlanm: geri gekmis olan géniilliilerin takibine
yonelik kriterler ve prosediirler ve takibi kaybedilen goniillilere ydnelik prosediirler. Bu tiir prosediitler,
implante edilebilir cihazlar igin en azindan izlenebilirligi kapsar.

3.16. Goniillitniin klinik arastimaya katilmi nedeniyle ilave bakimn gerekli olmasi ve bu
bakimin s6z konusu tibbi durum igin normalde beldenenden farkli olmasi durumunda, klinik aragtirmaya
katiimlarmn sonlanmasindan sonra géniillillerin bakiminin iistlenilmesine yénelik ditzenlemelar ile
ilgili bir agiklama.

3.17. Klinik aragtrma raporunun diizenlenmesi ve yasal gerekiilikler ile bu Ekin I, Boliimiiniin
1 numaral maddesinde atifta bulunulan etik ilkeler uyarinca sonuglann yayimlanmasiyla ilgili politika.

3.18. Aragtirmamn kapsamuna giren 6zelliklere spesifik bir vurgu ile cihazin teknik ve iglevse!
Ozelliklerinin listesi.

3.19, Kaynakga.

4. Diger bilgiler

4.). Aragtrma amagh cibazin, klinik aragtiwma kapsamindaki huspslar haricinde genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uydupuna ve bu hususlarla ilgili olarak biitiin tedbirlerin
goniilliintin saglik ve giivenligini korumak fizere alinmtg olduguna dair, s6z konusu cihazin imalatindan
sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan imzali bir beyanname.

4.2. Uygnlanabildigi hallerde; ilgili etik kurulun/kurullann goriigiiniin veya goriiglerinin sureti.
Etik kurulkurullann goriigiiniin veya goriislerinin bagvuru esnasinda talep edilmemesi durumunda,
ghiriig veya goriiglerin bir sureti, miimkiin olan en kasa siirede sunulur.
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4.3. 69 uncu madde ve ilgili mevzuat uyaninca, yaralanma durumunda géniilliilerin sigorta
kapsammn veya teminatinin kanrtin.

4.4, Hasta bilgilendirme foyii ve bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimam dahil, bilgilendirilmis
goniillii oluru almak i¢in kullamlacak doldimanlari,

4.5, Kisisel verilerin korunmasna ve gizlilifine iligkin uygulanabilir kurallara uyum igin yapilan
diizenlemeler ile ilgili agiklamay, ozellikle:

- Islenen bilgi ve kigisel verilere yetkisiz erigimi, bunlarin ifsasini, yayilmasimi, degistirilmesini
veya kaybim dnlemek icin uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeleri,

- Kayitlarin ve goniillilerin kigise! verilerinin gizliligini saglamak igin uygulanacak énlemlerin
agiklamasim ve

- Bir veri giivenligi ihlali durumunda, olasi advers etkileri azaltmak amaciyla uygulanacak
onlemlerin agiklamasim.

4.6.Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili, ayrintil: risk analizi/ydnetimi dokiimantasyonu veya
spesifik test raporlan gibi tiim ayrntilar, talebi Gzerine bagvuruyu gozden gegiren yetkili otoriteye
sunulur.

1. BOLTM
SPONSORUN DIGER YUKUMLULUKLERE

1. Sponsor, bu Ekin II. Bélimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona yonelik kamtlar saglamak
iizere gerekli her dokiimantasyonu yetkili otorite igin hazir bulundurmay: taahhiit eder. Sponsor,
araghrma amagh cihazin imalatindan sormmlu gergek veya tiizel kigi degilse, bu yiikiimliilik, sponsor
adina soz konusu gergek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. Sponsot, 79 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulduu tizere ciddi advers olaylarn
veya difier olaylanin aragtirmaci veya aragtirmacilar tarafindan sponsora zamanmda raporlanmasim
saglamak igin yiiriirliikte olan bir s6zlesmeye sahip olur.

3. Bu Ekte bahsedilen dokGmantasyon, soz konusu cihazin klinik arastirmasmm sona
ermesinden itibaren en az 10 y1llik ya da cihazin sonradan piyasaya arz edilmesi durumunda, en son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire igin muhafaza edilir. Implante edilebilir
cihazlar séz konusu oldugunda, bu siirc en az 15 yil ohur.

Kurum, yurt iginde yerlesik olan bir sponsorun veya 62 nci maddenin ikinci fikrasmda atifta
bulunuldugu Gizere yurt iginde verlesik olan yasal temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden dnce iflas
etmesi ya da faaliyetini sonlandirmas durumunda, birinci alt paragrafta atifia bulunulan siire boyunca
bu dokiimantasyonun yetkili otoritelere sunulmak iizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; aragtirmamn, klinik aragtrma plam, iyi klink uygulamalan ilkeleri ve bu
Yonetmelik uyarinca yiiritilmesini saglamak i¢in aragtirma merkezinden bagimsiz olan bir monitér
(izleyici) atar.

5. Sponsor, aragtirmaya katilan giniilliiler ile ilgili takip iglemlerini tamamlar.

6. Sponsor, aragtrmanm iyi klinik uygulamalan dogrultusunda yiiriitiilmekte olduguna dair,
ornegin i¢ ve dig denetim aracilifiyla, kanitlar saglar.

7. Sponsor, asgari olarak agagidakileri igeren bir klinik aragtirma raporu hazirlar:

- Aragtirmanin baghgi, arastirma amagh cihazi, tek kimlik numarasim, klinik aragtirma plam
numarasiu delirten kapak/giriy sayfas veya sayfalanni ve her aragtirma merkezindeki koordinator
aragtirmaci ve sorumlu aragtirmacilann imzalariyla birlikte ayrintilan,

- Raporun yazari ile ilgili ayrint:lan ve tarihi,

- Baglif, arastrmanin amacwn, araghirmanin agiklamasini, aragtirmanin tasarimun: ve kullamlan
yontemleri ve aragtirmamn bulgulan ile sonuglanmi igeren, aragrmanm bir dzetini. Aragtrmanin
tamamlanma tarihi ve 6zellikle aragtirmalarin erken sonlandinlmasi, gegici durdurulmasi veya askiya
alinmast ile ilgili ayrmtilan,

- Aragtirma amagh cihazin agiklamasim, dzellikle net bir gekilde tanimlanmus kullanim amacmni,
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- Amaglann, tasanmim, etik ydnlerini, izlenmesini ve kalite dnlemlerini, segim kriterlerini,
hedef hasta popiilasyonlarmi, 6rneklem biiyiikliigiinii, tedavi planlanm, takip stiresini, beraberinde
altnan tedavileri ve hipotezi, Srneklem biyiikligii hesabim ve analiz yontemleri dahil istatistiksel planin:
ve gerckgeleri kapsayan, klinik aragtirma plamnmn bir 6zetini,

- Klinik aragtrma planina vygunlugun yam sia, gerekgesi ve sebebiyle birlikte goniillil
demografilerini, segilmiy sonlamm noktalart ile ilgili sonuglann analizini, alt grup analizinin
ayrintilanm kapsayan ve eksik verilerin ve klinik aragtirmadan erken gekilen hastalann takibini ya da
takibi kaybedilenleri kapsayan klinik aragtirma sonuglarim.

- Ciddi advers olaylann, advers cihaz etkilerinin, cihaz kusurlarmm ve ilgili diizeltici
faaliyetlerin dzetini,

- Giivenlilik ve performans sonuglanim, risklerin ve klinik faydalann degerlendirmesini, en son
Klinik gelismeler is1ginda klinik ilgililigin tartismasim, spesifik hasta popiilasyonlarina yinelik spesifik
tedbirleri, aragtirma amagh cihaza y6nelik tavsiyeleri, aragtirmanin sinirlamalarm: kapsayan tartisma ve
genel degerlendirmeleri.



2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer) RESMI GAZETE Sayfa : 267

Ek XV1

1iINCi MADDENIN iKINCi FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN TIBBI AMACLI
OLMAYAN URUN GRUPLARININ LiSTESi

1. Kontak lensler ya da goz igine veya tizerine uygulanmas: amaglanan diger geregler,

2. Diivme tiriinleri ve pirsingler (piercing) harig olmak iizere, anatomiyi degistirmek ya da viicut
pargalannin fiksasyonu amactyla, cerrahi invaziv yollar araciliftyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmas: amaclanan iiriinler.

3. Dévmeye yinelik olanlar haric olmak Gzere, subkiitan, submukoz veya iniradermal
enjeksiyon ya da bagka bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran
dolgusu olarak kullamlmas) amaglanan maddeler, maddelerin kombinasyonlart ya da geregler.

4. Liposakgin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, ya dokusunu azaltmak,
uzaklagtirmak veya pargalamak igin kullanilmast amaglanan ekipman.

5. Cilt yenilemeye, dovme silme veya tily almaya ya da difer cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atinli i1k (IPL) ekipman: gibi, monokromatik ve genis spekirumda, e fazh ve eg fazh
olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu iizerinde kullamlmasi amaglanan yiksek yogunluklu
elektromanyetik radyasyon (Grnegin, kazil-tesi/infrared, gériiniir 151k ve ultraviyole) yayan ekipman,

6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistimmek i¢in kafatasina penetre olan elekirik akimlar: ya da
manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amach ekipman.

TEBLIG

Tiirkive ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBi CIHAZLAR ALANINDA FAALIYET GOSTERECEK ONAYLANMIS
KURULUSLARA DAIR TEBLiGIN YORURLUKTEN
KALDIRILMASINA iLiSKiN TEBLIG

MADDE 1 - 12/3/2015 tarihli ve 29293 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Ci-
hazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluglara Dair Teblig yiirtirliikten kaldi-
rilmistir.

GECIiCi MADDE 1 — (1) Birinci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihazlar Ala-
ninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Tebligin onaylanmis kuruluslarin gé-
zetim ve izleme siireglerine iliskin hiikiimleri 27/5/2024 tarihine kadar uygulanmaya devam
eder.

MADDE 2 — Bu Teblig yaymmu tarihinde yiirtirlige girer.

MADDE 3 — Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan1 yii-

ritdr.



Sayfa : 268 RESMI GAZETE 2 Haziran 2021 — Say1 : 31499 (Miikerrer)

ICINDEKILER

YURUTME VE iDARE BOLUMU

Sayfa
YONETMELIKLER
— In Vitro Tan1 Amacgh Tibbi Cihaz Yonetmeligi 1
— Tibbi Cihaz Ydnetmeligi 126
TEBLIG
— Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmig Kuruluglara Dair
Tebligin Yiiriirliikten Kaldirilmasina fliskin Teblig 267

DUYURU

Yiiriirliikteki Kanunlar, KHK ’ler, Cumhurbaskanligi Kararnameleri,

Tiiziikler, Yonetmelikler ve Tebliglere

e - Mevzuat,

Giinliik Resmi Gazete'ye ise

e - Resmi Gazete ..

abone olmadan ve iicretsiz olarak erisebilirsiniz.




