2 Haziran 2021 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 31499 (Miikerrer)

YONETMELIK

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBI CiIHAZ YONETMELIGH

BIRINCI KISIM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tammlar ve Uritnlerin Mevzuat Durumn

BIRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amacy; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin saghigin
yiksek seviyede korunmasim esas alarak, tibbi cibazlar igin yiksek kalite ve giivenlilik standarilan
belirleyerek, insan kuBlanmmna yonelik tibbi cihazlann ve bunlarm aksesuarlannin piyasaya arz
edilmesi, piyasada bulundurulmas: veya hizmete sunulmastyla ilgili usul ve esaslan belirlemekiir. Bu
Yonetmelik aynca, tibbi cihazlara ve aksesuarlarma iliskin viiriitilen klinik aragtirmalara da
uygulanarak klinik aragtirmalardan elde edilen verilerin givenilir ve saflam olmasint ve klinik
aragtirmaya katilan goniillilerin giivenliginin korunmasim saglamay: da amagler.

(2) Bu Yonetmeligin amac: dogrultusunda tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesvarlan ve bu
Yénetmeligin uygulandig Ek XVI'da listelenen diriinler, bundan sonra “cihaz” olarak adlandirilir.

{(3) Bu Yonetmelik;

a) In vitro tam cihazlan haricindeki tiim tibbi cihazlara,

b) 9 uncu madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma tarihinden itibaren,
zellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amagh benzer cihazlar i¢in meveut uyumlagtinlmug
standartlan ve en son teknolojik geligmeleri dikkate almak suretiyle, Ek XVI’da listelenen tibbi amaglh
olmayan iiriin gruplarma ve bu iiriin gruplari ile ilgili klinik aragtirmalara,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin
titrevleri kullamlarak imal edilen cihazlara,

¢} Cansiz veya cansiz hale getinlmis insan kaynakh dokularin veya hiicrelerin tirevleri
kullamlarak imal edilen cihazlara

uygulanir.

(4) Bu Yonetmelik;

) 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer saytl Resmi Gazete'de yayimlanan In Vitro Tam Amach Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsarminda yer alan in vitro tan: cihazlanna,

b) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayilh Resmi Gazete'de yayimlanan Begeri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 fincé maddesinin birinci fikrasimn (c) bendinde tanimlandigi sekilde
tibbi trinlere,

<) Besen Tibbi Uritnler Ruhsatlandirma Y6netmeligi kapsamndaki ileri tedavi tibbi tirinlerine,

¢) Insan karina, kan iiriinlerine, insan kaynakh plazma veya kan hiicrelerine ya da altines fikrada
atifta bulunulan cihazlar harig olmak iizere piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda bu gibi
kan firtinlerini, plazma veya hiicreleri ihtiva eden cihazlara,

d) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Kozmetik Yénetmeligi
kapsamundaki triinlere,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevleri kuilamiarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere, hayvan kaynakli transplantlara, dokulara
veya hiicrelere ya da bunlann tiirevierine veyahut bunlart iceren ya da bunlardan olusan iiriinlere,

f) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularmn veya hiicrelerin tirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar harig olmak iizere, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayih insan Doku ve
Hiicreleri ile Bunlarla flgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Haklunda Yonetmelik kapsanunda yer alan
insan kaynakl) transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlarm tiirevlerine veyahut bunlar igeren
ya da bunlardan colugan iirfinlere,



) (5), (e) ve () bentlerinde atsfta bulunulan iiriinlerden farkl olarak, iiriiniin kullanim amacim
gergeklestirmek veya desteklemek amaciyla, yagayan mikro organizmalar, bakteriler, mantarlar veya
viriisler dahil canli biyolojik materyal ya da canh organizmalar igeren veya bunlardan olugan diriinlere,

) 11/6/2010 taribli 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagh1, Gida ve Yem Kanunu
kapsaminda yer alan gidalara,

uygulanmaz.

(5) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmelifinin 3 fincii maddesinin (i) bendinde fammlanan bir in vitro tam cihazim biitinlesik parga
olarak ihtiva eden bir cthaz, bu Yénetmelik 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 Y&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: veva insan
plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin de dahil olmak iizere, ayn olarak kullamldifinda aym
Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasmn (¢) bendinde tammlanchgi sekilde bir tibbi {iriin
olarak kabul edilen ve cihazin iglevine yardiume: 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,
86z konusu cihaz pargasiun giivenlilik ve performansina yonelik uygulamr.

(7) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin tibbi tiriin ile ilgili hikimlerine halel
gelmeksizin, aym Yénetmeligin 4 iinci maddesinin birinei fikrasmin (c) bendinde tanimlanan bir tibbi
tirtinii tatbik etme amaglt bir cihaz bu Yonetmelige tabi olur. Ancak, bir tibbi iiriini tatbik etme amagh
cihaz ve tibbi iiriin, yalmzca belirtilen kombinasyonda kullanim amaglanan ve tekrar kullamlmayan
biittinlesik tek bir iiriin olusturacak yekilde piyasaya arz ediliyor ise, bu biitiinlesik tek iiriin Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligine tabi olur. Bu durumda, bu Yonetmeligin Ek I'inde belirtilen
ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, biitiinlesik tek tiriiniin cihaz pargasmmn giivenlilik ve
performansina yonelik uygulamur.

(8) Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardime: olmak
lizere cansiz insan kaynakh dokular: veya hiicreleri ya da bunlanin tiirevlerini biitiinlesik bir parga olarak
ihtiva eden cihazlar bu Yonetmelik hitkiimlerine tabidir. Bu durumda, bagislama, tedarik etme, test etme,
igleme, koruma, depolama ve dagrtim ile ilgili mevzuat hiikiimleri de uygulanr. Ancak bu dokular veya
hiicreler ya da bunlarn tiirevleri, cihazin iglevine yardime: olmayip asli etki gésteriyorsa ve bu {iriin
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi kapsaminda ver alan ileri tedavi tibbi iiriin degil ise,
bafiglama, tedarik etme, test etme, isleme, koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuata tabi olur.
Bu durumda, bu Yénetmeligin Ek I'inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri,
sdz konusu cihaz parcasmin giivenlilik ve performansina yonelik uygulanir.

(9) Bu Yénetmelik kapsamuinda uygunluk dejerlendirmesine tabi tutulan cihazlar igin 2/10/2016
tarihli ve 29845 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Yonetmeligi
(2014/30/AB) hiikiimleri aranmaz.

(10) Bu Ydnetmelige tabi olup aynca 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayih Resmi Gazete'de
yayimlanan Makina Emniyeti Yénetmeligi (2006/42/AT) nin 4 fincii maddesinin bitinci fikrasinn (g)
bendi gergevesinde makina olarak tammlanan cihazlar, séz konusu Yonetmelik kapsammda ilgili
tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu Yénetmeligin Ek I'inin 1L Bélimiinde belirtilen genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu élgiide, Makina Emniyeti Yénetmeligi
(2006/42/AT) nin Ek I'iude belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de karsilar.

(11) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi 1ginlamalara iligkin mevzuatin uygulamasim
etkilemez,



(12) Bu Ydnetmelik, ikinci el satiglar gibi, tibbi cihazlann hélihazirda hizmete sunuimug
olmasinin ardindan el dejigtirmesi 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 Yonetmelik, belirli cihazlarin yalmizca bir tibbi receteyle temin edilebilmesi gerekliligi,
belirli cihazlan sadece belirli saglik profesyonellerinin veya saghk kuruluglannin hazirlayabilmesi veya
kullanabilmesi gereklilifi ya da belirli cihazlarn kullansmina spesifik profesyonel damsmamn eslik
etmesi gereklilifi gibi saglhk hizmetlerinin ve tbbi bakimn organizasyonuna, sunumuna veya
finansmanimna iligkin mevzuatin uygulanmasim eikilemez.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yénctmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununun 4 iincit maddesi ile 15/7/20i8 tarihti ve 30479 sayili Resmi Gazete’de
yayinlanan 4 sayih Bakanhklara Bagh, flgili, lliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglann Tegkilatt Hakkmda Cumburbagkanlifi Karamamesinin 508 ve 796 nc1 maddelerine
dayamlarak hazirlanmagtir,

Tanmlar

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelikte yer alan;

a) Advers olay: Bir klinik araghrma baglanunda araghirma amach cihazla ilgili olsun veya
olmasin goniilliiler, kullamcilar veya diger kisilerdeki, anormal bir laboratuvar bulgusu dahil olmak
iizere beklenmeyen tibbi olayi, istenmeyen hastalik veya yaralanmayi ya da beklenmeyen klinik
bulgulan,

b) Aktif cihaz;

1) Isleyisi, insan viicudu veya ver ¢ekimi tarafindan iiretilen enerji disinda bagka bir enerji
kaynagina dayal olan ve bu enerjinin yogunlugunu degigtirmek veya bu enerjiyi doniigtiirmek suretiyle
galiyan cihaz1 (Bir aktif cihaz ile hasia arasinda, kayda deger bir degisiklik olmadan enerji, madde veya
diger dgelerin iletimini amaglayan cihazlar aktif cihaz olarak kabul edilmez.),

2) Yazilimlarn,

c) Aragtirma amagls cihaz: Bir Klinik arastirma kapsaminda degerlendirilmekte olan cihazi,

¢) Aragtirmacy: Klinik aragtirmanm yiiriitiildiifii yerde klinik arastrmanin viiriitiilmesinden
sorumlu olan kigiyi,

d) Bilgilendirilmig goniillii oluru: Géniilliiniin, belirli bir klinik aragtirmaya istirak etme kararim
gosteren, klinik araghwmanin biitiin ySnleri halkdinda bilgilendirilmesinden sonra Xlinik aragtirmaya
igtirak igin isteklilifinin 6zgiirce ve gbniillii olarak ifadesini ya da gocuklar ve ksithlar soz konusu
oldugunda bu kisilerin klinik aragtirmaya dahil edilmeleri igin yasal vasilerinden alinan izni veya onay1,

€) Birlikte caligabilirlik: Yazilim dahil olmak iizere, aym imalatgiya veya farkl: imalatilara ait,
iki ya da daha fazla cihazin;

1) Bilgi ahgveriginde bulunma ve verilerin icerifinde degisiklik vapmadan belirli bir
fonksiyonun dogru uygulanmas igin degis tokug edilmig bilgileri kullanma ve/veya

2) Birbirleriyle haberlegme ve/veya

3) Amaglandif sekilde birlikte galisma,

kabiliyetini,

f) Cansiz: Metabolizma veya gogalma potansiyeli olmayam,

g) CE isareti veya CE uygunluk isareti: imalatginn, bu Yonetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerekliliklere ve s6z konusu isaretin iligtirilmesini éngoren diger uygulanabilir Avrupa Birligi uyum
mevzuatina cihazin uygun oldugunu géstermesini saglayan igareti,

£) Ciddi advers olay;

1) Oliime,

2) Géniilliintin saghk durumunda agagidakilerden herhangi biriyle sonuglanan ciddi bozulmaya:

i) Hayat1 tehdit eden hastalik veya yaralanma.



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

ili} Hastaneye yatma veya hastamn hastanede yats siiresinde uzama,

iv) Hayati tehdit eden hastahf veya yaralanmay: ya da viicut yapisida veya bir viicut
fonksiyonunda kalic1 bozulmay: éinlemek iizere tibbi veya cerrahi miidahale,

v) Kronik hastalik.

3) Fetal distres, fetal Gliim veya konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluk ya da dofum
defektine,

yol agan advers olayi,

h} Ciddi kamu sagh tehdidi: Mutlak 6liim riskiyle, acil miidahale gerektirebilen ciddi
hastabkla veya kisinin salik 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) Hastanin, kullanicinn ya da bagka bir kisinin 6liimiine,

2) Hastamn, kullantciin veya bagka bir kiginin saglik durumunda gegici ya da kaher ciddi
bozulmaya,

3) Ciddi kamu saglif tehdidine,

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

i) Cihaz kusuru: Anza, kullanim hatalart veya imalatgi tarafindan saglanan bilgilerdeki
yetersizhk de dahil olmak Gzere, aragtinma amach bir cihazn kimlifi, kalitesi, dayamikliligi,
giivenilirligi, giivenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

j)Dagitics: Imalatgs veya ithalatc: disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gergek veya tiizel kisiyi,

k) Destekleyici (Sponsor): Klinik aragtrmanin baglatilmasy, y6netilmesi ve finansmanmm
saglanmasi sorumfugunu alan kigi, sirket, kurum veya kurulusu,

1) Dilzeltici faaliyet: Potansiyel veya meveut bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger bir
durumun nedenini ortadan kaldirmak igin yiiritilen faaliyeti,

m) Etik kurul: Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasinda yaysmlanan listede yer alan
ve meslekten olmayan kisilerin, 5zellikle hastalarn veya hasta érgiitlerinin beklentilerini goz éniinde
bulundurarak bu Yénetmeligin amaglan dogrultusunda gorily vermek icin yetkilendirilmis bagimsiz
kurulu,

n) Etiket: Cihazin kendi iizerinde ya da her bir birim ambalaji iizerinde veya goklu cihaz
ambalaj1 lizerinde bulunan yazili, basili veya prafiksel bilgileri,

0) Fayda-risk tespiti: Imalatginin beyan ettigi kullanum amacina uygun olarak kullamldiginda,
cihazin amaglanan kullamm ile ilgili muhtemel fayda ve risklere iliskin tiim degerlendirmelerin
analizini,

©) Geri gagirma: Halihazirda son kullamciya sunulmug olan bir cihazin iktisadi igletmeciye geri
dondiiriilmesini saglamay: amaglayan her tiirli tedbiri,

p) Goniillii: Bir klinik aragtirmaya igtirak eden kisiyi,

1) Hizmete sunum: Aragtirma amach cihazlar harig olmak tizere bir cihaza kullamm amacina
uygun olarak Tiirkiye pazarinda ilk defa kullarilmak iizere son kullamer igin hazir hale getirildigi
agamayl,

s) Ismarlama imal edilen cihaz (Kisiye ézel imal edilen cihaz): Herhangi bir profesyonel
kullanicinn spesifik gereksinimlerini kargilamak igin uyarlanmasi gereken seri {iretilmis cihazlar ile
herhangi bir yetkili kisinin yazih regetesine uygun olarak endiistriyel imalat iglemleriyle seri tiretilmis
cihazlar hari¢ olmak fizere, mesleki nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve
Suabati San’atlanmn Tarz Icrasina Dair Kanun kapsarmnda yetkilendirilmig bir kigi tarafindan
diizenlenen, bu kisinin sorumlulugu altinda, spesifik tasanm karakteristiklerini belirten yazili bir regete



uyarinca Ozel olarak imal edilen ve yalmizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve ihtiyaglanm
karsilamay1 amaglayan cihazi,

§) Itisadi isletmeci: Imalatgry, yetkili temsilciyi, ithalatgtys, dagihicry: va da 22 nci maddenin
birinci ve figiincd fikrasinda atifta bulunulan kisiyi,

t) kmalatcr: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilegtiren veyahut tasarlanmg, imal edilmig
ya da tamamen yenilestirilmig bir cihazi olan ve bu cihazi kendi adi va da ticari markasi altinda
pazarlayan gergek veya tiizel kisiyi,

u) Implante edilebilir cihaz;

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dihil olmak iizere, klinik miidahale ile insan
viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel yiizeyin ya da okiiler yiizeyin yerini almas1 amaglanan
ve uygulama scnrasmda yerinde kalmasi hedeflenen cihaz,

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlegtirilmesi ve uygulama sonrasinda asgari 30
giin boyunca yerinde kalmasi amaglanan cihaz,

if) Invaziv cihaz: Tamamm veya bir lasmi viicut agikhifindan veya viicut yiizeyinden gegerek
viicut igine penetre olan cihaz,

v) Islem paketi: Spesifik bir tibbi amaca yonelik kullamlmak iizere, birlikte paketlenerek
piyasaya arz edilen iiriinler kombinasyonunu,

y) Ithalatge: Bir cibaz tigiineii bir dlkeden Tirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gercek veya tiizel kisiyi,

z) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakieristiklerini yansitmadan jemerik olarak
smflandinimalanm miimkiin kilacak sekilde aym veya benzer kullarim amaglarma veya ortak
teknolofiye sahip cibaz grubunu/kiimesini,

aa) Klinik aragtrma: Bir cihazin giivenliliini veya performansimi degerlendirmek izere
yiiriitiilen, bir veya daha fazla goniillinin déhil oldugu her tiirlii sistematik aragtirmay,

bb) Klinik aragtirma plany/protokolii: Bir klinik aragtirmanin perekgesini, amaglariny, tasarnimin,
metodolojisini, izlenmesini, istatistiksel degerlendirmelerini, erganizasyonunu ve nasil yiritilecegini
agiklayan dokiiman:,

cc) Klinik degerlendirme: Imalatcinn belirledigi amag kapsaminda kullanildigmda, cihazn;
Klinik faydalan dahil giiventiligini ve performansini dogrulamak iizere cihazla ilgili Klinik verileri
siirekli olarak olugturma, toplama, analiz etme ve degerlendirmeye yonelik sistematik ve planh bir
siireci,

¢¢) Klinik fayda: Bir cihazm, bireyin saghg tizerindeki tantyla ilgili cikty/gikiilar da dahil olmak
tizere anlamly, Slgiilebilir, hastayla iligkili klinik gikti/giktilar agisindan ifade edilebilen olumlu etkisini
ya da cihazin hasta yonetimi veya kamu saghf tizerindeki olumlu etkisini,

dd) Klinik kamt: Imalatginm belirledigi amag kapsaminda kullamildiginda, cihazm giivenliligine
ve amaglanan klinik faydasina/faydalarma yonelik nitelikli bir degerlendirmeye imkén tammak iizere
cihaza iligkin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarini,

ee) Klinik performans: fmalatpimun belirledigi amag kapsaminda kullamldifmda cihazia,
imalatei tarafindan beyan edilen kullamm amacim yerine getirmek ve bu suretle hastalar tizerinde klinik
fayda saflamak fizere diyagnostik karakteristikleri de dahil olmak iizere, teknik veya iglevsel
karakteristiklerinden ortays ¢ikan dofrudan veya dolayli herhangi bir tibbi etkiyle sonuglanan
kabiliyetini,

ff) Klinik veri: Bir cihazin kullanimindan elde edilen ve bu Yénetmelik uyarmea;

1) Ilgili cihazin Klinik aragtrmasindan veya arastirmalanndan,

2) 8oz konusu cihaza ecgdeferlilifi gosterilebilen bir cihazla ilgili klinik
aragtirma/arastirmalardan ya da bilimsel literatiirde raporlanan diger caligmalardan,

3) Séz konusu cihaza veya bu cihaza esdegerliligi gosterilebilen bir cihaza yonelik diger klinik
tecriibelere iliskin hakemli bilimsel literatiirde yayrmlanmig raporlardan,

4) Piyasaya arz sonrasi gézetimden, dzelliklc piyasaya atz sonras1 klinik takipten gelen klinik
acidan ilgili bilgilerden,



saglanan giivenlilik ve performansa iligkin bilgileri,

£g) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

£g) Kullamct: Bir ¢cihazi kullanan saglik profesyoneli veya meslekten olmayan kisiyi,

hh) Kullamim amact: Etikette, kullanum talimatinda veya tanstim / satis materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalatc: tarafindan saglanan bilgilere pore ve klinik degerlendirmede imalatg: tarafindan
belirtildigi sekilde bir cihazin amaclanan kullanimns,

n) Kullanim talimaty: Cihazin kullanim amaci, uygun kullaninu ve almmas: gereken onlemler
hakkinda kullaniciy: bilgilendirmek {izere imalatgi tarafindan saglanan bilgileri,

ii} Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

i} MDCG: Komisyon tarafindan olugturulan Tibbi Cihaz Kcordinasyon Grubunu,

kk) Meslekten olmayan kigi: Saghk veya tip disiplininin ilgili bir alaminda resmi egitimi
olmayan kigiyi,

11) NANDO: Avrupa Birlifinin Yeni Yaklagim Onaylanmig Kurutuglar Bilgi Sistemini,

mm) Nanomateryal: 1 nm’nin altinda bir veya daha fazla dis boyuta sahip fulleren, grafen
tanecikleri ve tek duvarli karbon nanotiipler dihil olmak iizere; serbest halde veya agregat ya da
aglomerat halinde partikiiller iceren ve say1-boyut dagilimenda partikillerin %50 veya daha fazlas: igin
di§ boyutlardan biri ya da daha fazlasiun 1-100 nm boyut arahginda oldugu dogal, rastlantisal veya
iiretilmis materyali ve bu kapsamda;

1) Partikiil; tanumlanmus fizikse! simirlan olan gok kiigiik bir madde pargasin,

2) Agregat; giiglii baglarla baglanmug veya birlegmis partikiillerden olugan partikaili,

3} Aglomerat; sonugta olusan dis yiizey alani, bireysel bilesenlerin yiizey alanlarimun toplamina
benzer olan, zayif baglarla baglammsg partikiiller veya agregatlar toplulugunu,

nn} Olumsuz olay: Ergonomik ézelliklerden kaymaklanan kullamm hatalar 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 yetersizligi veya
istenmeyen herhangi bir yan etkiyi,

00) Onaylantmyg kutulug: Bu Yonetmelik uyarinca atanmis uyguniuk degerlendirme lurulugunu,

88) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yiikiimliiliklere
uymay: miimkin kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

pp) Performans: Bir cihazin, imalatg: tarafindan beyan edilen kullanm amacim
gergeklestirebilme kabiliyetini,

1r) Piyasa giizetimi ve denetimi: Cihazlanin ilgili Avrupa Birligi uyumn mevanatinda belirlenen
gereklilikleri karpiladifim ve saghf, giivenligi veya kamu yararmin korunmasimm diger unsurlarim
tehlikeye atmadigin kontral etmek ve garantiye almak igin Kurum tarafindan yiriitilen faaliyetleri ve
alman tedbirleri,

8s) Piyasada bulundurma: Aragtirma amagh cihazlar hari¢ olmak izere bir cihazin, ticari bir
faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dafitim, tilketim ya da kullamm icin Tiirkiye pazarina
saflanmasim,

5) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasiu Gnlemeyi
amaglayan her tiirlii tedbiri,

tt) Piyasaya arz: Aragtirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazm Tiirkiye pazaninda ilk
kez bulundurulmasin,

un) Piyasaya arz sonras: gozetim: imalatgilarn; gerekli diizeltici veya dnleyici faalivetleri
ivedilikle uypulamaya iligkin her tiirlii gereksinimi tammlamak amaciyla; piyasaya arz ettikleri,
piyasada bulundurduklan veya hizmete sunduklan cihazlardan kazamtan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve gozden gecirmek fizere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger
iktisadi igletmecilerie ig birlii icerisinde yitriittiikleri tim faaliyetleri,

iii}) Risk: Zararin olugma olasthid ile siddetinin kombinasyonunu,

vv) Saghk kurulugu: Asli amaci, hastalann bakim veya tedavisi ya da kamu sagliiun
iyilegtirilmesi olan kurulusu,



yy) Saha giivenligi bildirimi: Bir saha gitvenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalatc:
tarafindan kullamcilara veya miisterilere génderilen iletiyi,

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

aaa) Sahtecilik yapilmug cihaz: Fikri miilkiyet hakki ihlalleri ve kasith olmayan uygunsuziuklar
harig olmak f{izere, kimlifi ve/veya mengesi ve/veya CE isareti sertifikalan veya CE isaretleme
prosediirleriyle ilgili dokiimanlarinda sahtecilik yapilmg cihazi,

bbb) Sistem: Birlikte paketlenmis olsun veya olmasin, spesifik bir tibbi amac: gergeklestirmek
iizere birbirine baglanmasi veya birlestirilmesi amaglanan firiinlerin kombinasyonumu,

ccc) Tamamen yenilestirme: Imalatgr tanmunin amaglan dogrultusunda, yenilegtirilen cihaza
yeni bir kullamim 6mrii belirlemek suretiyle, hilihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sumutmus
bir cihazin, bu Y énetmelige uygunlugunu saglamak igin tamamen yeniden yapilmasim1 veya kullamlmig
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasm,

66} Tek kullanimlik cihaz: Tek bir iglem siiresince, tek bir kigi iizerinde kullaniimas: amaglanan
cihazi,

ddd) Tekil Cibaz Kimligi (UDI): Uluslararasi kabul gérmiig cihaz kimliklendirme ve kodlama
standartlan ile olugturulan ve piyasadaki spesifik cihazlanin kesin olarak tammlanmasma imkan 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) Hastahgn; tanis, Snlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakatlifn; tanisy, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi,

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

iv) Organ, kan ve doku bagislan dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen 6meklerin in
vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saflanmasi,

tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi igin, imalate tarafindan insan iizerinde tek bagina veya
birlikte kullamimak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger
malzemeleri,

2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yénelik cihazlar,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cibazlann ve bu bendin (1) numarals alt
bendinde atifta bulunulan cihazlann temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin zel olarak
tasarlanan firtinleri,

fff) Tibbi cihaz aksesuarn: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadign halde, dzellikle tibbi
cihaz/cihazlann kullanim amacma/amaglarma uygun olarak kullaniimasim miimkiin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlann kullamm amacy/amaglan bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak
yardimer olmak iizere imalatgis: tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanim
amaglanan pargayt,

ggg) Tiirev: Bir imalat siireci vasitastyla insan veya hayvan dokularindan ya da hiicrelerinden
ekstrakte edilmis hiicresel olmayan ve dolayisiyla higbir hilcre veya doku icermeyen maddeyi,

Eg8) Uygunluk degerlendinme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene déhil
olmak iizere, tigiincii taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten kurulusu,

hhh) Uygunluk degerlendirmesi: Bir cihazla ilgili bu Yénetmelifin gerekliliklerinin yerine
getirilip getirilmedigini gésteren siireci,

1) Uyumlagtinlmug standart: Uyumlagtinilmis Avrupa Birligi Mevzuatmi uygulamak amactyla
Komisyon’un talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardim,



iii) Uyumlutuk: Yazuim déhil olmak iizere bir cihazmn, kullamm amacina uygun olarak bagka
bir veya birden fazla cihaz ile birlikte kullamidiginda;

1) Amaglandifr sekilde performans gdsterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan ddiin
vermeden performansim yerine getirme ve/veya

2) Kombine cihazlarm herhangi bir pargasinin modifiye edilmesi veya uyarlanmas: ihtiyaci
olmadan entegre olma ve/veya galigma ve/veya

3) Catigma/etkilesim ya da advers reaksiyon olmadan birlikte kullamlma,

kabiliyetini,

1ii) Yeniden igteme: Giivenli bir sekilde yeniden kullammum saglamalk izere kullamlmis bir
cihaz Gizerinde yiiriitiilen, kullanilmg cihazin teknik ve iglevsel giivenliliginin test edilmesi ve yeniden
saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili prosediirleri igeren islemi,

kkk) Yetkili otorite: Tirkiyede Kurumu, Avrupa Birligi (AB) diyesi {ilkelerde ise tibbi cihazlar
alanundaki yetkili kuruluglan,

) Yetkili temsilei: imalatgin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkcler disinda yerlesik olmasi
durumunda bu Yénetmelik kapsammdaki bazi yilkitmliiliiklerini onun adina yerine getirmek iizere
imalatg: tarafindan yazili bir sekilde gorevlendirilen Tirkiye veya AB iiyesi tilkelerde yerlesik gergek
veya tiizel kisiyi

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumu

Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 - (1) Kwrum; spesifik bir Giriin ya da tiriin kategorisi veya grubunun “tibbi cihaz” ya
da “tibbi cihaz aksesuar)” tammna girip girmediginin belirlenmesi igin ya da tibbi iiriinler, insan
dokulan ve hiicreleri, kozmetik iiriinler, biyosidal iiriinler ya da gida Giriinleri ile tibbi cihazlar arasinda
siurda kalan Grilnlerin mevzuat 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 saflamak tizere, kendi gérev alamindaki iriinler kapsaminda uzmanlik paylasimmda
bulunur.

IKINCI K1SIM
Cihazlarmm Piyasada Bulundurulmas: ve Hizmete Sunumu, Iktisadi Isletmecilerin
Yiikiimliiliikleri, Yeniden igleme, CE isareti, Serbest Dolagim

BIRINCI BOLIM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmas: ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 5 - (1) Usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldufunda, bakim
yapildiginda ve lullanim amacina uygun sekilde kullamldiginda bu Yonetmeligin gerekliliklerini
kargilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Bir cihaz, kullanim amac1 dikkate alnmak suretiyle, Ek I'de belirtilen ve cihaz igin gegerli
olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilar.

(3) Genel ghvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlujun gésterilmesi, 61 inci madde
uyarinca bir klinik degerlendirmeyi icerir.

(4) Saghk kuruluglan biinyesinde imal edilerck kullanilan cihazlar hizmete sunulmug olarak
kabul edilir.

(5) Ek Pde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikler harig olmak iizere, bu
Yonetmeligin gereklilikleri, agagidaki kogullarin tiimiiniin saglanmasi sartiyla, saglik kuruluslari
biinyesinde imal edilen ve kullamlan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlann bagka bir tiizel kisili e aktanlmamast.



b) Cihazlarin imalati ve kullamminin uygun kalite yénetim sistemleri altmda gergeklesmesi.

©) Saglik kurulusunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaglanmn kargilanamadifzni veya
piyasada bulundurulan egdeger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde karsilanamadigim
kendi dokiimantasyonunda gerekgelendirmesi.

¢) Saglik kurulusunun, bu tiir cihazlann kullammina iligkin bilgiler ile cihazlann imalatmn,
modifiye edilmesinin ve kullamImasinm gerekgesini igeren bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamast.

d) Saglik kurulugunun, asafidaki bilgileri igerecek sekilde kamuya agik bir beyan hazirlamasy;

1) Imalat yapan saglik kunshusunun ad: ve adresi,

2) Cihazlan tammlamak igin gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladifimn
beyam ve uygulanabildifi hallerde makul bir gerekgeyle birlikte hangi gereklililderin tamamen
kargilanmadi@ hakkmnda bilgi.

€) Saghk kurulusu tarafindan; imalai tesisinin, imalat sfirecinin, kullanim amac: da dahil almak
lzere cihazlarin tasanm ve performans vetilerinin anlagttmasim miimkin kilan ve Kurumun Ek I'de
belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin karsilandifint tespit etmesine imkan
saglayacak sekilde yeterince ayrintil dokiimantasyon hazirlanmas:.

f) Saglik kurulugunun, tiim cihazlarn (e) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca
imal edilmesini saglamak tizere gerekli biitiin tedbirleri almasi.

g) Saghk kurulusuoun, cibazlare klinik kullammindan kazanilan dencyimleri gézden pegirmesi
ve gerekli tiim diizeltici faaliyetleri yiiriitmesi.

(6) Kurum, Tiirkiye’de imal edilen ve kullamlan bu tiir cihazlar hakkinda, ilgili baskaca bilgileri
de saglk kuruluglanndan falep edebilir. Kurum, bu madde kapsamunda, saglik kuruluglarmn
faaliyetlerini denetleme ve bu tiir cihazlann spesifik bir tipinin imalatimi ve kullammini 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 kigiye sunulan bir cihaz,
bu Yonetmelik hiikiimlering uyar.

(2) Piyasaya arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsanunda, bedelli veya bedelsiz olarak
bilgi toplumu hizmetleri yoluyla veya bagka iletigim yollanyla gergek veya tiizel bir kigiye, 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 pergek veya tiizel kigi, Kurumun talebi iizerine, ilgili cihazin AB uygunluk beyaninm bir suretini
sunar.

(4} Kurum, kamu sagligimn korunmas: gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicisimin
faaliyetlerini sonlandirmasim tatep edebilir.

Yamlfic: beyanlar

MADDE 7 - (1) Cihazlanm etiketlemesinde, kullamm talimatinda, piyasada
bulundurnimasinda, hizmete sunumunda ve reklam/iantimiannda, agagidakilerin yapilmasi yoluyla,
cihazin kullamm amaci, giivenlilidi ve performansiyla ilgili kullamc: veya hastays yanhs
yonlendirebilecek metin, isim, ticari marka, resim ve figiiratif veya diger isaretlerin kullanilmas:
yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadif fonksiyonlan ve dzellikleri atfetmek.

b) Tedavi veya tam ik ilgili ya da cihazin sahip olmadigi fonksiyonlar veya 6zellikler hakkinda
yanlg bir intiba olugturmak.

¢) Cihazin kullamim amacina uygun olarak kullamm ile iliskili mubtemel bir riski, kullaniciya
ya da hastaya bildirmemek veya eksik bildirmek.

¢} Uygunluk degerlendirmesinin yiiritiildigi kullantm amac diginda cihaz i¢in kullamm
Onerilerinde bulunmak.



Uyumlagtirilmig standartlarin kullamim

MADDE 8 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde referans numaralan yayimlanmg ilgili
uyumlagtinimis standartlara veyva bu standartlann ilgili bsliimlerine uygun olan cihazlarm, bu
Yénetmeligin bu standartlar veya bunlarin boliimleri tarafindan kapsanan gerckliliklerine uygun oldugu
varsayilir. Ay husus; kalite yonetim sistemleri, risk ySnetimi, piyasaya arz sonras1 gozetim sistemleri,
Klinik arastirmalar, klinik degerlendirme veya piyasaya arz sonrast klinik takip (PMCF) ile ilgili olanlar
dabil olmak iizere, iktisadi igletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarmca yerine
petirilmesi gereken sistern ya da siireg gereklilikleri igin de uygulanr. Bu Yénctmelikte uyumlagtmlms
standartlara yapilan atiflar, referanslan Avrupa Birligi Resm? Gazetesi'nde yayimltanmug standartlar
olarak anlagilir,

(2) Bu Ydnetmelikte uyumlagtinlmis standartlara yapilan auflar, Avrupa Farmakopesi
monograflarin, referanslanmin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanmiy olmasi sartryla,
dzellikle cerrahi siiturlara iliskin olan monograflar ile ubbi iiriin igeren cibazlarda kullanilan materyaller
ve tibbi dirtinler arasindaki etkilesime iliskin olan monograflan da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 9 - (1) | inci maddenin iigiincii fikrasiun (b) bendi ile bu maddenin besinci fikrasi,
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, uyumlagtirilimsg standartlarin olmadifi veya ilgili
uyumlagtirilmus standartlanin yetersiz oldugu ya da kamu saghg sorunlanni ele alinmasma ihtiyag
duyuldugu durumlarda Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Bk IT ve Ek III'te
belirtilen teknik dokiimantasyon, Ek XIV'te belittilen klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonras:
klinik takip veya Ek XV’te belirtilen klinik aragtumaya iliskin gereklilikler hakkinda Komisyonca
yayimlanan ortak spesifikasyonlar gegerlidir.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarm bu
Yonetmelifin s6z konusu ertak spesifikasyonlar veya bunlarn ilgili bliimleri tarafindan kapsanan
gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir.

(3) Imalatgtlar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara esdeger bir giivenlilik ve performans
seviyesi saglayan ¢bziimler benimsediklerini usuliine uygun olarak gerekgelendiremedikleri siirece
birinei fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

(4) Ek XVI'da listelenen iitiinlerin imalatilan, diginci fikraya bakilmaksizin bu iiriinlere
yonelik ilgili ortak spesifikasyonlara uyarlar.

(5) Ek XVI’da listelenen her bir iiriin grubu igin ortak spesifikasyonlar, asgari olarak séz konusu
tiriin gruplan igin Ek I’de belirtildigi sckilde risk yonetiminin uypulanmasim ve gerektiginde givenlilige
iligkin klinik degerlendirmeyi ele alir.

(6) Bir cihazin hem tibbi hem de tibbi olmayan kullanim amacinin olmasi durumunda bu
cihazlar, tibbi kullanim ama¢i olan cihazlara uygulanabilir gereklilikler ile tibbi kullanim amac: olmayan
cihazlara uygulanabilir gereklilikleri kiinniilatif olarak kargilar.

IKINCI BOLUM
Iktisadi Isletmecilerin Yiikiimlilikleri

Imalatgiarin genel yiikiimbiiliikleri

MADDE 10 - (1) Imalatgilar, cihazlanm piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken,
cihazlarm bu Ydnetmeligin gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmus ve imal edilmis olmasini saglar,

(2) Imalatgilar, Ek Iin 3 numarali maddesinde tammlandif sekilde bir risk yOnetimi sistemi
kurar, dokiimante eder, uygular ve siirdiiriir.

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

(4) Ismarlama imal ‘edilen cihazlar haricindeki cihazlanin imalatgilar, bu cihazlar igin teknik
dokiimantasyon hazidar ve bunu giimcel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazin bu Yonetmeligin



gerekliliklerine uyguntugunun degerlendirilmesine imkén verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon,
Ek II ve Ek III'te belirtilen hususlari igerir.

(5) Ismarlama imal edilen cihazlann imalatgilar, Ek X[II'in 2 numarali maddesi uyarinca
dokiimantasyon hazirlar, bu dokiimantasyonu giincel tutar ve talebi halinde Kuruma sunmak iizere
muhafaza eder,

(6) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagh cihazlar haricindeki cihazlarn imalatgilars;
uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirlerinin  sonucunda, cibazlarn uygulanabilir
gerekliliklere uygunlugunn gostermesi durununda 19 uncu madde uyarinca bir AB uygunluk beyam
diizenler ve 20 nci madde uyarmca CE uygunluk isaretini iligtirir.

(7) Imalatgilar, 27 nci maddede atfta bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iligkin
yiikiimliiliikler ile 29 uncu ve 31 inci maddelerde atifia bulunulan kayit yiikiimliliiklerine uyar,

(8) imalatgilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyamn: ve uygulanabilir oldugunda 56 nci madde
uyarinca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere ilgili her sertifikanin bir suretini, AB
uyguniuk beyaninin kapsadig en son cihaz piyasaya arz ediidikten sonra en az 10 yllik 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 fizerine ve bu talepte belirtildigi sekilde, teknik dokiimantasyonun tamarmin:
veya bir Hzetini sunar.

c) Kayil iy yerinin Tiirkive veya AB iiyesi iilkeler diginda bulunmas: durumunda, yetkili
temsilcisinin [1 inci maddenin figiined fikrasinda belirtilen gbrevleri yerine getirmesine imkAn tanimak
iizere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasim saglar.

{9) Imalatgilar, seri iiretimin bu Y6netmeligin gerekliliklerine uygunluunu siirdiirmek iizere
prosediirlerin meveut olmasiu saglar. Cihaz tasanmindaki veya dzelliklerindeki degigiklikler ve atif
yoluyla bir cihazin uygunlugunun beyan edildigi uyumiastiiloug standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamamnda ve yeterli bir sekilde dikkate alr. Aragtirma amagh
cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilan, cihazin risk sumfi ve tipiyle orantih olacak sekilde bu
Yonetmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bigimde bir kalite yénetim sistemi kurar, dokiimante
eder, uygular, siirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi; siireglerin,
prosediirlerin ve cihazlarin kalitesiyle ilgili imalatgimn organizasyonunun tim bolimlerini ve dgelerini
kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygunlugu temin etmek iizere gerekli ilkelerin ve
faaliyetlerin uygulanmasia yonelik ihtiyag duyulan yapyy, sorumluluklar, prosediirleri, siiregleri ve
yonetim kaynaklarim yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak;

a) Uygunluk degerlendimne proscdiirlerine uygunluk ve sistemin kapsadifi cihazlardaki
modifikasyonlarm yonetimine iligkin prosediirler ddhil olmak iizere mevzuata uygunluk igin bir
stratejiye,

b} Uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu
gerekliliklerin kargilanmasina iligkin se¢eneklerin arastnlmasina,

c) Yonetimin sorumluluguna,

¢) Tedarikgilerin ve yiiklenicilerin segimi ve kontrolil dhil olmak iizere kaynak ydnetimine,

d) Ek I'tn 3 numarah maddesinde belirtildigi sekilde risk yonetimine,

€) Piyasaya arz sonras: klinik takip d4hil olmak fizere, 61 inci madde ve Ek XIV uyarinca klinik
degerlendirmeye,

f) Planlamasi, tasarimi, geligtirmesi, Gretimi ve hizmet sunumu dahil olmak iizere iiriin
gerceklestirmeye,

g) Mgili tim cihazlara 27 nci maddenin {igiinci fikrast uyannca yapilan UDI tahsisinin
dofrulanmasima ve 29 uncu madde uyarmca saglanan bilgilerin tutarhilifinm ve gecerliliginin
sajlanmasina,

£) 81 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin kurulmasina, uygulanmasina
ve siirdiiriilmesine,



h) Yetkili otoriteler, onaylanmug kuruluslar, diger iktisadi isletmeciler, miteriler ve/veya diger
paydaslar ile iletisimin yiiriitiilmesine,

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylann ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasma yonelik siireclere,

1) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin etkinfiklerinin dogrulanmasina,

) Ciktilann izlenmesine ve lgiimiine, veri analizine ve iiriin geligtirme siireglerine,

iligkin hususlari igerir.

(10) imalatgilar; 8! inci madde uyannca piyasaya arz sonrast gdzetim sistemini uygular ve
giincel tutar,

(11) imalatgilar; Ek I’in 23 numarali maddesinde belirtilen bilgilerin Tiirk¢e ve uygulanabildigi
durumlarda cihazin kullamciya ya da hastaya sunuldugu AB iiyesi iilkenin belirledifi AB resmi
dil/dillerinde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasim saplar. Etiket tizerindeki detaylar,
silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanic: veya hasta igin agik bir sekilde anlagilabilir olur.

(12) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklan bir cihazin bu Yonetmelige uygun
olmadifim diigiinen veya buna iliskin gerekgesi olan imalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmek,
piyasadan ¢ckmek veya geri cagimak gibi gerekli diizeitici faaliyetlerden uygun olamm ivedilikle
yapar. Imalatcitar, stz konusu cihazim dafiticilariy ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatgilarim bu
dogrultuda bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olugturuyorsa, imalatgitar, dzellikle uygunsuzluk ve yapilan
her tirlii dfizeltici faaliyet haklanda, Kurumu ve/veya cihazi bulundurdugu AB iiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerini ve varsa 56 nci madde uyarinca cihaz igin bir sertifika diizenleyen onaylanms kurulusu
ivedilikle bilgilendirir.

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

(14) Bu Yénetmelik uyarinca;

a) imalatgilar, talebi halinde vetkili otoriteye, cihazin uygunlufunu gostermek igin gereken tiim
bilgileri ve dokiimantasyonu Tiirkge ve/veya ilgili AB resmi dillerinde sajlar. Kurum, imalatcidan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasim veya bunun uygulanabilir olmadig1 durumlarda, cihaza erisim
saglamasim talep edebilir. Imalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklart cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu milmkin degilse azaltmak i¢in yapilan diizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile is birligi yapar.

b) Eger imalatei ig birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya
yanhy ise, kamu saghg ve hasta giivenliFinin korunmasim saglamak amaciyla, Kurum, imalatgz is birligi
yapana kadar veya tam ve dojru bilgiler sajlayana kadar cihazin piyasada bulundurulmasim yasaklamak
veya kisittamak, cthazi piyasadan gekmek ya da geri cagirmak igin uygun biitiin tedbirleri alabilir.

¢) Kurum, bir cihazin zarara yol agtigs kanisinda oldugu veya buna iligkin gerekeesi oldugu
durumda, veri koruma kurallarina ve kamu yarari balamindan agiklanmas: gerekmedikge fikri mitlkiyet
haklarnin korunmasma halel gelmeksizin, yaralanma olasihi olan hasta veya kullanictya ve uygun
gorilldiigii gekilde hastann veya kutlanicimn hukuki varisine, hastamn veya kuliancimin saglik sigortasi
sirketine ya da hastaya veya kullamciya verilen zarardan ctkilenen diger digiincii taraflara, talepleri
iizerine, (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylagtirir.

¢) (2) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal iglemler
baglaminda yaplmasi durumunda, Kurumun (c) bendinde belirtilen yikiimliiliige uymasi gerekmez.

(15) imalatgrlarm, cihazlarm bagka bir gergek veya tiizel kigiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
dururmunda, bu kisinin kimligine iligkin bilgiler 29 uncu maddenin dérdiincii fikras! uyaninca sunulacak
olan bilgilerin bir pargas: olur.

(16) Gergek veya tiizel kisiler, Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nc1 maddesi
uyarinca, kusurlu bir cihazin neden oldugu zarar i¢in tazminat talep edebilir. imalatgilar; risk simfiyla,
cihaz tipiyle ve isletmenin biyiikliZiiyle orantih olacak gekilde, uygulanabilir mevzuat kapsaminda
potansiyel sorumluluklan agisindan yeterli mali teminat saglamak iizere tedbirlerin meveut olmasint
saglar.



Yetkili temsilci

MADDE 11 - (1) Imalatgisinin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yerlesik olmamas: durumunda
cibaz, yalmzca imalatgrun bir yetkili temsilci atamasi sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmasy, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yazih olarak kabul edildifinde gegerlilik kazamr ve asgari olarak aym jenerik cihaz grubundaki
cithazlarin tiimiinii 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
saglar. Yetki belgesi; kapsamndaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari asagidaki gorevleri
yerine getirmesini gerektirir ve imalatc1, yetkili temsilcinin bu gérevleri yerine getirmesine olanak
saplar:

a) Imalatg1 tarafindan, AB uygunluk beyamnm ve teknik doldimantasyonun hazirlanmug
oldugunu ve gerektigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiiritiilmiis oldugunu
dogrulamak,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninn bir sureti ile uygulanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dhil olmak iizere 56 nc1 madde uyannca diizenlenen ilgili sertifikanin bir suretini, 10
uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak tizere muhafaza
etmek.

¢) 31 inci maddede belirtilen kayt yik@imliliiklerine uymak ve imalatcinn 27 nci ve 29 uncu
maddelerde belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uydugunu dogralamak.

¢) Kurumun talebi {izerine, bir cihazin uyguntugunu géstermek igin gerekli tiim bilgi ve belgeleri
Tirkge ve/veya Kurumun uygun gordiigii bir AB resmi dilinde saglamak.

d) Kurunmn numune veya bir cihaza exigime yonelik taleplerini imalatgiya iletmek ve Knrumun
numuneleri aldifum veya cihaza erigim sagladifim dogrulamak.

¢} Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak i¢in yapilan
diizeliici veya onleyici faaliyetler konusunda yetkili otoriteler ile is birligi yapmak.

f) Atandikian bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saghk profesyonelieri,
hastalar ve kullamcilardan gelen sikdyetler ve raporlar hakkinda imalatgiy ivedilikle bilgilendirmek,

g) Imalatgmin bu Yénetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykin hereket etmesi halinde
yetki belgesini feshetmek.

(4) Ugtincti fikrada atifia bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatgt 10 uncu maddenin birinci,
ikinci, digineil, ddrdinci, altinci, yedinci, dokuzuncu, onuncu, on birinci ve on ikinci fikralaninda
belirtilen yiik{imliiliiklerini devredemez.

(5) Dérdincii fikraya halel gelmeksizin, imalatginin 10 uncn maddede belirtilen yikiimtiiliklere
uymadift durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar igin yasal olarak imalatqi ile aym temelde,
miiteselsilen sorumtu olur.

(6) Ugtincii fikrantn {g) bendinde abifta bulumulan gerekgelerle yetki belgesini fesheden bir
yetkili ternsilci, yetki belgesinin feshi ve bunun gerekgeleri hakkinda Kurumu ve varsa, cihazmn
uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylannug kurulugn ivedilikle bilgilendirir.

Yetkili temsilei defiisikligi

MADDE 12— (1) Yetkili temsilci degisikligi igin ayrintih diizenlemeler; imalatgs, yeni baglayan
yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde 8aceki yetkili temsilci arasindaki bir s6zlesmede agikea
tammlanir, Bu sozlesme, asgari olarak agagidaki hususlara deginir:

a) Onceki yetkili temsilcinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni baglayan yetkili
temsileinin yetki belgesinin baglang:g tarihi.

b) Tamtim materyalleri dahil olmak iizere imalatg: tarafindan temin edilen bilgilerde, onceki
yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih.

¢) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklan1 dahil olmak iizere dokiimanlanin transferi.

¢) Onceki yetkili temsilcinin; yetki belesinin bitisi sonrasinda, yetkili temsilci olarak atannug
oldugu bir cihazla ilgili giipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri, hastalar veya



kullamicilardan gelen gikiyetleri veya raporfan imalaigiya veya veni baslayan yetkili temsilciye iletme
yiikimliiliga.

Ithalaterarin genel yiikimiiilitdleri

MADDE 13 - (1) Ithalatgilar, yalmzca bu Yonetmelige uygun cihazlan piyasaya arz ederler.

(2) ithalatglar;

a) Bir cihaz: piyasaya arz etmek igin;

1) Cihazin CE isaretli oldugunu ve AB uygunluk beyanmin diizenlenmis olduguny,

2) imalatgiun tammlandiginn ve 11 inci madde uyarmca imalatgy tarafindan bir yetkili
temsilcinin atanmis oldugunu,

3) Cihazin bu Yonetmelik uyannca etiketlendigini ve gerekli kullamm talimatimin cihazm
beraberinde bulundugunu,

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

dogrular.

b) Bir cibazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigim diigiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmas1 durumunda, uygun hale getirilene kadar cihazi piyasaya arz etmez ve imalaigi ile
imalatgimn yetkili temsilcisini bilgilendirir. ithalatgimn, cihazim ciddi bir risk tegkil ettigini veya sahte
cihaz oldufunu diigiinmesi ya da buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, s8z konusw ithalatgt Kurumu
da bilgilendirir.

(3) Ithalatgilar, cihazin ya da ambalajiun iizerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
dokiimanda adlarinz, kayith ticari unvanlanm veya kayith ticari markalarim, kendilerine ulagilabilecek
kayitl is yerini ve adresini belirtir. Ithalatgilar, ilave bir etiketin imalatg1 tarafindan saglanan etiket
tizerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasin: saglar.

(4) Ithalatilar, 29 uncu madde uyarinca cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrular ve
31 inci maddeye uygun olarak kayit iglemine kendileri ile ilgili detaylar ekler,

{5) Ithalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklan altinda iken depolama veya nakledilme
kogullarinin, cihazin Ek I'de belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugvnu
tehlikeye atmamasim sajlar ve varsa imalate1 tarafindan belirlenen kosullara uyar.

(6) Ithalatgrlar; sikdyetlerin, uygun olmayan cihazlarn, geri cafimalarin ve piyasadan
gekmelerin kaydm tutar ve sikdyetleri aragtrmalarina imkén tammak iizere kendilerinden talep edilen
bilgileri imalatgiya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yoénetmelige uygun olmadigim diigiinen veya buna
iliskin gerekgesi olan ithalatgilar; imalatgiyr ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendiriz. ithalatgilar; bu
cihaz uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekimeye veya geri gairmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin
yiiriitiilmesini saglamak igin imalatgs, yetkili temsilci ve Kurum ile is birligi yapar. Cihazin énemli bic
risk teskil ettigi durumda ithalatgs; Kurumu ve varsa séz konusu cihaz igin 56 nct madde uyarinca
sertifika diizenlemis olan onaylanmug kurulugu, dzellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet
hakkinda ayrmtilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili sipheli olumsuz olaylar hakiinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikiyetler ya da raporlar alan ithalatcilar, bu bilgileri
imalatgiya ve yetkili temsilciye ivedilikle ietir.

(9) Ithalatgilar, 10 uncu maddenin sekizinei fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca, AB
uygunluk beyaninm bir suretini ve uygulanabilir ise tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere 56 nc1 madde
uyarinca diizenlenmis olan ilgili her sertifikanin bir suretini bulundurur.

(10) Ithalatgrlar, pivasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bunun mimkiin olmadifn durumlarda azaltmak iin yapilan her tiirli faaliyetle ilgili, talebi iizerine
Kurum ile is birlifi yapar. Kurumun talebi halinde ithalatgilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya
bunun uygulanabilir olmadif1 durumlarda cihaza erigimi saglar.

Dagiticalarin genel yiikiimlilikleri

MADDE 14 - (1) Dagiticilar, bir cihaz piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglaminda,
gecerli tiim perekliliklere uygun hareket eder.



(2) Dagticilar;

a) Bir cibaz1 piyasada bulundurmadan Srce asagidaki tiim gerekliliklerin yerine getirildigini
dogrular;

1) Cihazia CE isaretli oldugunu ve AB uygunluk beyaninimn diizenlenmis oldugunu.

2) 10 uncu maddenin on birinci fikrass uyarinca imalaigi tarafindan saglanan bilgilerin cihazin
beraberinde bulundugunu.

3) Ithal edilen cihazlar igin, ithalatgmn 13 dincii maddenin ugunci fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu.

4) Gerektifi hallerde, imalatc: tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu.

b) (a) bendinin (1), {2) ve (4) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan gerekkiltikleri kargilamak
amaciyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlan temsil eden bir 5mekleme metodu uygulayabilir.

c) Cihazm bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadifi diigiinmesi veya buna iligkin
gerekeesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz, aymca
imalatgry: ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgayr bilgilendirir. Dagitict, cihazin ciddi bir risk tegkil
ettiini veya sahte cthaz oldugunu diigiinmesi veya buna iligkin gerekcesi olmasi durumunda, Kurumu
da bilgilendirir,

(3) Dagiticilar; cihaz kendi sorumluluklar altinda iken, depolama veya nakledilme kogullarmin
imalate1 tarafindan belirlenen kogullara uygun olmasim saglar.

(4) Piyasada bulundurduklan bir cihazin bu Yénetmelige uygun olmad:gm diigiinen veya buna
iligkin gerekgesi olan dagiticilar, imalatgy ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgryr ivedilikle bilgilendirir,
Dagaticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan gekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli
diizeltici faaliyetin uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalatcy, varsa yetkili temsilci, ithalatcs
ve Kurum ile ig birligi yapar. Dagitict, cihazin ciddi bir risk tegkil ettigini diigiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmast durumunda, Szellikle uygunsuzluk ve yiiriitiilen diizeltici faaliyet hakkinda ayrntilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklan bir cihazia ilgili giipheli olumsuz olaylar hakkinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullamcilardan sikdyetler ya da raporlar alan dagiticilar, bu bilgileri
imalatgiya ve varsa yetkill temsilci ile ithalatgiya ivedilikle iletir. Dagiticilar; gikyetlerin, uygun
olmayan cihazlann, geri cafirmalarn ve piyasadan cekmelerin kaydin tutar; imalatgiy: ve mevcutsa
yetkili temsilci ile ithalatgiyr bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri iizerine onlara her tiuki
bilgiyi saglar,

(6) Dagticilar, cihazin uygunlugunu kamtlamak igin gereken sahip olduklan tiim bilgi ve
dokiimantasyonu, talebi {izerine Kuruma sailar. Imalatg1 veya varsa yetkili temsilei, soz konwsu cihaz
icin perekli bilgileri sagladifinda, dagiticilarm bu yiikiimliiliiii yerine getirdigi kabul edilir. Dagiticilar,
piyasada bulundurduklan cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak igin yapilan her tiirlii
faaliyetle ilgili, talebi tizerine Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz.
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadif durumlarda cibaza erigimi saglar,

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 15 - (1) Imalatgilar, tibbi cihazlar alamnda gerekli uzmanliga sahip, mevzuata
uyumdan sorumlu en az bir kisiyi kuruluslannm binyesinde bulundurur. Gerekli uzmanhk, asagidaki
yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kamtlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya milhendislik alanmda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksekégretim programinin veya bunlara denkligi Yitksekégretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmas; iizerine verilen bir diploma, sertifika veya difer resmi yeterlilik kamt: ile
birlikte tibbi cihazlarla ilgili, mevzmat iglerinde ya da kalite yénetim sistemlerinde asgari bir yallik
mesleki deneyim.

b) Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite ynetim sistemlerinde dort yillik mesleki
deneyim.

c) Mesleki yeterliliklerle ilgili mevzuat hiikiimlerine halel gelmeksizin, 1smarlama imal edilen
cihazlann imalateilan stz konusu oldugunda, ilgili imalat alaninda asgari iki yilhk mesleki deneyim.



(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 saysh Bakanlar Kurulu Karan ile yiiriirliige konulan Kiigiik
ve Orta Biiyiikliikteki Isletmelerin Tammi, Nitelikleri ve Simflandinlmas: Hakkinda Yonetmelik
kapsamindaki mikro ve kiigik isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluglan
biinyesinde bulundurmas: gerckmez; ancak sbz konusu isletmeler kalict ve siireldi olarak boyle bir
kigiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun olacak gekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyunt sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliverilmeden énce, cihazlann imal edildikleri kalite yonetim sistemi
uyarmnca, cihazlarin uygunliugunun konfrol edilmesini,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyanmn diizenlenmesini ve giincel tutulmasim,

¢) 10 uncu maddenin onuncu fikras uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim yiiliimbiiliiklerine
uyulmasini,

¢} B85 ila 88 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen raporlama
yikiimliiliiklerinin yerine getirilmesini,

d) Aragtirma amagh cihazlar olmas: durumunda, Ek XV'in II. Boliminin 4.1 numaral:
maddesinde atifta bulunulan beyanin dizenlenmesini

saglamaktan sorumlu olur.

(4) Efer birden fazla kisi, birinci, ikinci ve iigiinci fikralar uyarinca mevzuata uyumdan birlikte
sorumluysa, bu kigilerin sahsi sorumluluk kapsamlar1 yazil olarak belirtilir.

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulugun bir gahigemt olup olmadigma bakilmaksizin,
imalatgmm kurulugu icerisinde, gorevlerinin diizgiin bir sckilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz
higbir duruma maruz birakilmaz.

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

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya mithendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yilksekdgretim programmimn veya bunlara denkligi Yiiksekdgretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmas iizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kamt ile
bitlikte tibbi cihazlarla ilgili mevzuat iglerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yithik
mesleki deneyim,

b) Tibbi cihazlarlz ilgili mevzuat islerinde veya kalite yinetim sistemlerinde dort yillik mesleki
deneyim.

imalatgilarm yiikitmliliiklerinin ithalatgilar, dagiticilar veya digier kigiler icin gecerli
oldugu durumlar

MADDE 16 - (1) Bir dagiticy, ithalatgi veya diger gergek ya da tiizel kisi:

a) Bir dagiticr veya ithalatgimun bir imalatg: ile arasinda sozlesme yapmak suretiyle imalatcinm
etiket fizerinde imalat¢1 olarak tanimlanmaya devam ettigi ve imalatginn bu Yénetmelikte imalatgilara
yiiklenen gereklilikleri karptlamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar harig olmak iizere; kendi
ady, kayith ticari unvam veya kayith ticari markas: altinda bir cihaz: piyasada bulundurursa,

b) Hilihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunutmug olan bir cihazin kullanim amacins
degistirirse,

¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sekilde, halihazirda piyasaya arz
edilmig veya hizmete sunulmug olan bir cihazi modifiye ederse,

imalatgilara diisen yitkiimliiliikleri éistlenir. 3 iincii maddenin () bendinde tammlandi sekilde
bir imalatgi olarak kabul edilmemekle birlikte hilihazirda piyasadaki bir cihazi, kullanim amacint
degitirmeden miinferit bir hasta igin birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kigi igin bu fikra
uygulanmaz.

(2) Asafidaki bentler, birinci fikrammn (c) bendinde tammlandign gekilde bir cibazin
uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunu etkileyebilecek bir modifikasyon olarak kabul edilmez:



a) Hilihazirda piyasaya arz edilmig olan bir cihazla ilgili olarak, geviri dahil olmak iizere, Ek
I’in 23 numarah maddesi uyaninca imalatg1 tarafindan saflanan bilgilerin ve bir cihaz: pazarlamak igin
gerekli olan diger bilgilerin temin edilmesi.

b} Eger cihiaz1 pazarlamak igin yeniden ambalajlama gerekliyse ve soz konusu ambalajlama
cihazm orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda yapilmigsa, ambalaj boyutundald bir degigiklik
dahil olmak tdzere, hélihazirda piyasaya arz edilmig olan bir cihazin dig ambalajindaki degigiklikler.
(Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oklugunda; steril durumu korumak igin gerekli
olan ambalaj acilir, hasar gériir veya yeniden ambalajlamadan olumsuz gekilde etkilenir ise, cihazin
orijinal dorurunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.)

(3) Ikinci fikramin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir
dagtic veya ithalatgl; cihazin iizerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajium izerinde veya
cihazen beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiiriitiilen faaliyet ile birlikte adini, kayith ticari unvamm
ya da kayith ticari markasim, kendilerine ulagilabilecek kayith is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalateilar; bilgilerin gevirisinin dogru ve giincel olmasim, ikinci fikramn (a)
ve (b) bentlerinde belittilen faaliyetlerin cihazin  orijinal durumunu  koruyacak  gekilde
gergeklestirilmesini ve yeniden ambalajlanmig cihazin ambalajinm kusurly, diigik kaliteli veya diizensiz
olmamasini saglayan prosediirler igeren bir kalite ydnetim sistemine sahip olduklarin: garanti eder.
Kalite yonetim sistemi; digerlerine ¢k olarak, giivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu
Yénetmelife uygun hale getirmek igin séz konusu cihazla ilgili olarak imalatg! tarafindan yiiriitilen
herhangi bir diizeltici faalivet hakkinda dafibcinin veya ithalatgmun bilgilendirilmesini saglayan
prosediirleri kapsar.

(5) Ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiriiten
dagmcilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmug cihaz piyasada
bulundurmadan en az 28 giin dnce séz konusu cihazi piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak,
imalatgiy1 ve Kurumu ve eger dagiticalar ve ithalatgilar cihazi AB piyasasinda bulundurmay planliyorsa
ilgili AB iiye Glkelerinin yetkili otoritelerini bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri iizerine, imalatciya,
Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB {iye tilkelerinin yetkili otoritelerine gevirisi yapilmis etiket ve
kullanim talimati dahil olmak tizere stz konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagtici
veya ithalatgs; aym 28 giinliik siire igerisinde, ikinci fikranmn (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere
tabi olan cihaz tipleri igin atanmus bir onaylanmms kurulvs tarafindan diizenlenen ve sahip olduklan kalite
yonetim sisteminin figlincii ve drdiincii fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu onaylayan bir
sertifikayr Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB iiye filkelerinin yetkili otoritelerine sunar,

UCUNCU BOLIM
Yeniden Isleme

Tek kullammbik cihazlar ve bunlarin yeniden islenmesi

MADDE 17 - (1) Tek kullammlik cihazlann yeniden islenmesi ve yeniden kullamm, bu
maddeye uygun olarak gerceklestirilir.

(2) Yeniden kullanyma uygun hale getirmek igin tek kullamimlik bir citiazi yeniden isleyen
herhangi bir gergek veya tiizel kigi, yeniden iglenmis cihazin imalatgis: olarak kabul edilir ve bu
Yénetmeligin Ugincii Kismn uyarinca yenider islenmis cihazin izlenebilirligine iliskin yilktimliilikler
dahil olmak iizere bu Yonetmelikte belirtilen ve imalatgilara diigen yiikiimlalikleri wistlenir. Cihazin
yeniden isleyicisi, Uriin Giivenlifi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nci maddesinin amaglari
dogrultusunda imalat¢: olarsk kabul edilir,

(3) Kurum;

a) Ikinci fikraya istisna olarak, bir saglik kurulusu biinyesinde yeniden iglenen ve kullamlan tek
kullammlik cihazlar hususunda, agagidakilerin saglanmas1 sartiyla, imalatginm bu Yénetmelikte
belirtilen yiikiimliilikleriyle ilgili kurallardan bazilarimn uygulanmamasina karar verebilir:

1) Yeniden iglenen ¢ihazmn giivenlilik ve performansinm orijinal cihazimkine egdeger olmasi ve
5 inci maddenin beginci fikrasinm (a), (5), (¢), {d), (), (D) ve (g) bentlerindeki gerekliliklere uyulmasi,



2) Yeniden iglemenin;

i) Yap1 ve malzeme analizi, cihazin ilgili 6zcllikleri (tersine mithendislik) ve yeniden igleme
sonrasinda planlanan uygulamasimun yam sira orijinal cihazin tasarmindaki degigiklikleri tespit ctmeye
ybnelik prosediirler dahil olmak iizere risk yonetimine,

i1) Temizlik ayamalan dahil olmak iizere biitiin siirece yénelik prosediirlerin validasyonuna,

iii) Uriin saliverme ve performans testlerine,

iv) Kalite yéunetim sistemine,

v) Yeniden islenmis cihazlann dahil oldufu olumsuz olaylarm raporfanmasina,

vi) Yeniden iglenmis cihazlanin izlenebilirligine,

iligkin gereklilikleri detaylandiran ortak spesifikasyonlar uyaninca yapilmasi,

b) Saglik kuruluglanmn kendi biinyelerinde yeniden islenmis cihazlann kullarim hakkindaki
bilgilerin ve uygun oldufunda hastalarda kullamlan yeniden iglenmis cihazla ilgili diger bilgilerin s5z
konusu kuruluslarca hastalara saglamasm tegvik eder ve talep edebilir.

c) Bu fikra uyarinca uygulanan mevzuat hilkéimlerini ve bunlari 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 kullanimbk cihazlarla ilgili olarak, yeniden islenmis cihazlarn tamammn bu saghik
kuruluguna teslim edilmesi ve harici yeniden igleyicinin figiincii fikranin (a) bendinde atifta bulunulan
gerekliliklere uymas: gartiyla, iigiincii fikrada atifta bulunulan hikiimleri uygulamay: tercih edebilir.

(5) Komisyonun yeniden islemeyle iliskili kabul ettigi ortak spesifikasyonlar gegerlidir. Ortak
spesifikasyonlara veya ortak spesifikasyonlarmn yoklugunda ilgili uyamlagtirlmig standartlara ve ilgili
mevzuata uyguniuk, bir onaylanms kurulus tarafindan sertifikalandrihr.

(6) Yalmzca, bu Yénetmelife uygun olarak veya 110 uncu madde ile yiiriirlikkten kaldirilan
Tibbi Cihaz Yénetmeligine uygun olarak piyasaya arz edilmis olan tek kullanumlik cihazlar yeniden
iglenebilir.

(7) Tek kullammlik cihazlar, yalmzca en giincel bilimsel kanitlara gére givenli oldugu kabul
edilen bir sekilde yeniden iglenebilir.

(8) Ikinci fikrada atifta bulunulan gergek veya tiizel kiinin adi ve adresi ile Ek I'in 23 numaral
maddesinde atifta bulunulan ilgili diger bilgiler, yeniden islenmis cihazin etiketi tizerinde ve varsa
kullamm talimatinda belirtilir. Orijinal tek kullanimlik cihazin imalatgisinm adi ve adresi, bundan biyle
etiket iizerinde yer almaz; ancak yeniden iglenen cihazin kullanum talimatinda belirtilir.

(9) Kurum bu Yonetmelikte 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 bunlanin yeniden iglenmesi amaciyla baska
bir iilkeye nakledilmesi.

b} Yeniden islenmig tek kullanimhk cihazlarin bulundurutmas: ya da yeniden kullanum.

Implante edilmig bir citazi olan hastaya saglanacak implant kart: ve bilgiler

MADDE 18 - (1) fmplante edilcbilir bir cihazin imalatgist cihazla birlikte;

a) Imalatginin ads, adresi ve web sitesi ile birlikte cihaz adi, seri numarasi, lot numarasi, UDI ve
cihaz modeli dahil olmak itzere cikazin kimliklendirilmesine imkan tantyan bilgileri,

b) Hasta ya da bir saglik profesyoneli tarafindan, manttk gergevesinde 6ngériilebilir dis etkilere,
tibbi muayenclere veya gevresel sartlarla karsilikls etkilesime istinaden alinacak her tiirtii uyan, tedbir
veya Onlemleri,

¢) Cihazin beklenen kullanim dmrii ve gerekli takip hakkinda her téirlii bilgiyi,

¢) Ek T'in 23.4 numarali maddesinin (r) bendindeki bilgiler dahil olmak iizere cihazin hasta
tarafindan giivenli kullanimim sa§lamak iizere dier her tiirkii bilgiyi,

safilar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; cihazin implante edildigi hastaya, hizhi erigime
imkén tanryacak sekilde, Tirkee ve gerektiginde Ingilizeesi ile birlikte sunulur. Bu bilgiler, meslekten



olmayan bir kigi tarafindan kolaylikla anlagilabilir bir yekilde yazihr ve uygun oldugunda giincelienir.
Bilgi giincellemneleri birinci fikramin (a) bendinde bahsedilen web sitesi yoluyla hastaya sunulur. Buna
ek olarak, imalatcilar, birinci fikranin (a) bendinde atifta bulumlan bilgileri, cihazla birlikte verilen bir
implant kart1 iizerinde saglar.

(3) Saglik kuruluglan; cihazin implante edildigi hastalara, kimlik bilgilerini tasiyan implant
kartryla birlikte birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan bilgileri hizli erigime imkén taniyan yollarla
sunar.

(4) Siiturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dig kromlar:, vidalar, kamalar,
plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorier bu maddede belirtilen yiikiimbiiliklerden muaftr. Kurum,
Komisyen tarafindan kabul edilen ilgili tasarruflar uyannca, muaf tutulan bu cihaz listesine diger
implant tiirlerni ekieyerek ya da implantlan buradan gikararak listeyi bu dogrultuda piinceller.

DORDUNCT BOLUM
CE Isareti, Serbest Dolagim

AB uygunluk beyam

MADDE 19 - (1) AB uygunluk beyani, kapsamindaki cihazla ilgili olarak bu Yonetmelikte
belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. fmalatg:, AB uygunluk beyamm giincel tutar. AB
uygunluk beyam, asgari elarak Ek IV'te belirtilen bilgileri igerir ve yurt iginde piyasaya arz edilen
cihazlar i¢in s6z konusu beyanin baska dillerde diizenlenmesi halinde beyann Tiirkge terciimest eklenir.
Aym zamanda AB piyasasina arz edilen cihazlar icin AB uygunluk beyam cihazin piyasada
bulunduruldugu AB iiyesi tilkenin/iilkelerin talep ettigi dilde sunulur.

(2) Bu Yonetmeligin kapsamadifn konulara iliskin olarak, cihazlarm AB uygunluk beyam
gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir biitiin mevzuata uygunluga
iliskin tek bir AB uygunluk beyam hazirlanir. Beyan, ilgili oldugu tiim mevzuati tammlayacak sekilde
gerekli tiim bilgileri igerir.

(3) Imalatgi, AB uygunluk beyanimu hazirlayarak bu Yénetmelik 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 harig olmak iizere, bu
Yénetmelifin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gésterildiji sekilde CE
uygunluk isareti tagir.

(2) CE igareti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayil Cumhurbagkam Karan ile yiiriirliige konulan
“CE” igareti Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde belitlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE igareti, cibaza veya sterilligini koruyan ambalajina, goriiniir, okunakli ve silinemez bir
durumda, CE isareti ambalaja iligtirilir. CE igareti, aynica her bir kullanim talimatinda ve her bir satig
ambalaji iizerinde yer alir.
kullanim isaret eden bir sembol veya diger bir isaret izleyebilir.

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

(6) Cihazlarm CE isaretinin ilistirilmesini Sagoren diger bir mevzuata tabi clmas: durumunda,
CE isareti, cihazlarn diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine getirdigini gosterir.

Ozel amagh cihazlar

MADDE 21 - (1) 74 Uncii maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak iizere CE igareti
{agimayan;



a) 62 ila 79 uncu maddelerde, 8¢ inci maddede, Ek XVte belirtilen sartlan ve Komisyonca
kabul edilen tasarruflan karsilamasi koguluyla, klinik aragtirma amaciyla bit aragtirmaciya temin edilen
aragtirma amagh 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 veva sayisal kod vasitasiyla tanimlanan belirli bir hasta veya kullamiciya
sunulan ismarlama imal edilen cihazlara, Ek XIIP"iin 1 numaral: maddesinde atifta bulunulan beyan eglik
eder. Ismarlama imal edilen cithaz imalatgisi, piyasada bulundurdugn bu tiir cihazlarin bir listesini talebi
halinde Kuruma ve olmas: halinde ilgili cihazin piyasaya arz edildifi AB tyesi tilkelerin yetkili
otoritelerine sunar.

(3) Bu Yonetmelige uygun olmayan cihazlarin, yalnizca sunum veya gérsel/uygulamali anlatim
amagh oldufunu ve bu Yonetmelige uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagim
agtkga belirten gekilde gorilebilir bir igaret tagimasi sartyla, ticari fuarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamalr anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gosterimi engellenmez.

Sistemler ve iglem paketleri

MADDE 22 - (1) Gergek veya tiizel kisiler; CE igareti tasiyan cihazlarla asagidaki diger
cihazlar veya tiriinleri, cihazlarin veya diger fiiinlerin kullamm amacina uygun sekilde ve imalatgilan
tarafindan belirlenen kullanam simrlan dahilinde, bir sistem veya iglem paketi olarak piyasaya arz etmek
icin bir araya getirmesi halinde, bir beyan hazirlar;

a) CE isareti tagtyan diger cihazler.

b) in Vitro Tam Amach Tibbi Cihaz Yénetmelifine uygun olarak CE igareti tagiyan in vifro tam
cihazlan.

c) Ancak bir ubbi uygulama déhilinde kullamlmalan ya da sistem veya islem paketinde
bulunmalanmnin aynca gerekgelendirilmesi halinde, kendilerine uygulanan mevznata uygun olan diger
iiriinler.

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

a) Imalatgrlarm talimatlanna uygun olarak, cihazlarn ve uygulanabildigi hallerde diger
iiriinlerin kargthklr uyumlubgunu dofiruladigim ve faaliyetini bu talimatlar uyarmca yiiriittigiing,

b) Sistemi veya iglem paketini ambalajladifini ve bir araya getirilen cihazlann ya da diger
irGnlerin imalatgilan tarafindan temin edilenler de dahil olmak izere ilgili bilgileri kullamcilara
sagladigim,

¢) Cihazlanin ve uygulanabildigi hailerde diger tiriinlerin bir sistem veya iglem paketi olarak bir
araya getirilmesine dair faaliyetin, uygun i¢ izleme, dofrulama ve validasyon ybniemlerine tabi
tutuldugunu,

beyan eder.

(3) Piyasaya arz ctmek amactyla birinci fikrada atifta bulunulan sistemleri veya islem paketlerini
sterilize eden herhangi bir gergek veya tiizel kisi, kendi tercihine gore, Ek IX’da belirtilen
prosediirlerden birini veya Ek XI Kisim A’da belirtilen prosediirii uygular. Stz konusu prosediirlerin
uygulanmasi ve onaylanmgs kurulusun miidahalesi, steril paket agilana ya da zarar gorene kadar
sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosediire iligkin hususlarla sinrhdir. Gergek veya tiizel kisi,
sterilizasyonun imalatginin talimatlan dogrultusunda yiriitiildiZiing bildiren bir beyan hazular.

(4) Sistemin veya islem paketinin CE igareti tagtmayan cibazlar igerdifi veya scgilen cihaz
kombinasyonunun cthazlarm orijinal kullamm amaglan bakimindan uyumlu olmadigi ya da
sterilizasyonun imalatginin talimatiarina 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 @istlenir.

(5) Bitinci fikrada atifta bulunulan sistemler veya islem paketleri ilave bir CE isareti tagimaz;
ancak birinci ve iiglincii fikralarda atifta bulunulan kisiye ulagilabilecek adresle birlikte, kiginin adim,
kayitht ticari unvammt veya kayith ticari markasin tagir. Sistemler veya islem paketlerine, Ek I'in 23



numaralt maddesinde atrfta bulunulan bilgiler eslik eder. fkinci 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 uygulanir,

Pargalar ve bilegenler

MADDE 23 - (1) Bir cihazin, performansm veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullaum
amacim degistirmeksizin iglevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya aginmus olan aym
ya da benzer bitinlegik pargasiun veya bilegeninin ikamesini amaglayan bir pargay: piyasada
bulunduran herhangi bir gergek veya tiizel ldgi, bu pargamun cihazin giivenliligini ve performansin
olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kanttar, talebi halinde Kuruma sunulmak
izere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin pargasimn veya bilegeninin yerine gegmesi amaglanan ve cihazin performansim
veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullamm amacini 6nemli 8lgiide degigtiren bir parga, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yonetmelikte helirtilen gereklilikleri karglar.

Serbest dolasim

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi siirece, bu Yonetmeligin gerekliliklerini
kargilayan cihazlann piyasada bulumdurulmas: veya hizmete sunulmas: reddedilmez, yasaklanmaz veya
kasitlanmaz.

UCUNCU KISIM
Cihazlarin Tammlanmas: ve Izlenebilirligi, Cihazlarn ve [ktisadi Igletmecilerin Kayds,
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara Iliskin Avrupa Veri Tabam,
Ulusal Uriin Takip Sistemi

BIRINCI BOLUM
Cihazlarin Tanmmlanmas: ve [zienebilirligi, Cihazlarin ve
Iktiszdi [sletmecilerin Kaydi

Tedarik zinciri i¢inde tammlama

MADDE 25 - (1) Dafticilar ve ithalatqilar; cihazlann izlenebilirligini uygun bir seviyede
gergeklestirmek igin, imalatgilar veya yetkili temsilcilerle is birlipi yapar.

(2) Iktisadi igletmeciler, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasmda atifta butunnlan stire boyunca
Kuruma ve cihazin AB piyasasma arz edilmesi durumunda ilgili AB fiye iilkelerinin yetkili otoritelerine;

a) Bir cihazi 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 saghik meslek mensubunu,

sunabilmelidir,

Tibbi cihazlar terminelojisi

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik ile EUDAMED’i kullanmasi gerckli kilinan imalateilar ve
diger gergek veya tiizel kigiler Komisyon tarafindan bedelsiz saglanan terminolojiyi lullanr,

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 amach
cihazlar disindaki cihazlann tammlanmasina imkén verir, izlenebilirligini kolaylastnr ve ayrica
agafidakilerden meydana gelir:

a) Asafirdakileri ihtiva edecek gekilde bir UDIPuin olugturulmasindan;

1} Ek VI Kisim B’de belirtilen bilgilere erigim saglayacak sekilde, imalatgiya ve cihaza dzgii
bir UDI cihaz tammlayicisuu (UDI-DI),

2) Ek VI Kisim C’de belirtildigi sekilde, cihaz iiretim birimini ve meveutsa ambalajlanmis
cihazlar1 tammlayan bir UD] iiretim tammlayicisim (UDI-PI).

b) Cihazin etiketinin veya ambalajimn fizerine UDI’nin yerlestirilmesinden.



c) Sekizinci ve dokuzuncu fikralarda belirtilen garilar uyarinca, iktisadi igletmeciler, saglik
kuruluslar ve saglik meslek mensuplan tarafindan UDI'nin kaydinim tutulmasimdan.

¢) 28 inci maddede atifta bulunulan tekil cihaz kimligine iliskin bir elektronik sistemin (UDI
veri taban1) kurulmasindan,

(2) Bu Yonetmelik uyaninca UDI’lann {ahsisine yonelik kurulog veya kuruluglar Komisyon
tarafindan atanan kuruluglardir.

(3) Imalatgs;

a) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihaz1 piyasaya arz etmeden dnce, ikinci fikra
uyarmca atanan bir tahsis kurulujumm kurallanna uygun olarak olustordugu UDIyi, cihaza ve
uygulanabilir oidugunda ambalajin tiim dist seviyelerine uygular.

b) Ismarlama imal edilen ya da araghrma amagh cihaz haricindeki bir cihaz piyasaya arz
etmeden dnce, sbz konusu cihaza iliskin Ek VI Kistm B’de atifta bulunulan bilgilerin, 28 inci maddede
atifta bulunulan UDI veri tabamuna dogru bir sekilde girilmesini ve aktanimasin saglar.

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

(5) UDI, 85 inci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylan ve saha giivenligi diizeltici faaliyetleri
raporlamak igin kullamlir,

(6) Ek VIKisim C’de tanimlandigi sekilde, cihazin Teme! UDI-DI'sina, 19 uncu maddede atifta
bulunulan AB uygunluk beyannda yer verilir.

(7) imalatg, Ek IFde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargas olarak, tahsis ettigi tiim
UDI’larm listesini giincel tutar.

(8) Iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmiy 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 ettilkleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin
UDI'lanmy, bu cibazlar suif III implante edilebilir cihazlara dahil ise tercihen elektronik yollarla
kaydeder ve muhafaza eder.

b) Sumf III implante edilebilir cihazlar haricindeki cihazlar igin saglik lawruluglarinm kendilerine
tedarik edilmis olan cihazlarin UDI"larm, tercihen elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi
tesvik edilir ve gerek goriildiijiinde talep edilebilir.

c) Saglik profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDFPlanni, tercihen
elekironik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tegvik edilir ve gerck goriildiigiinde talep edilebilir.

UDI veri tabam

MADDE 28 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uyum amaciyla
Komisyon tarafindan kurulan ve yiiriitilen UDI veri tabam kullanilir. Bu Yénetmeligin Ek VI Kisim
B’sinde aufta bulunulan UDI veri tabamina saglanacak temel veri dgeleri, bedelsiz sekilde kamuya agik
olur. :

Cihazlarm kayd

MADDE 29 - (1) fmalatgs; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihaz: piyasaya arz
etmeden dnce, 27 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluslanmm kurallart
uyarinca, cihaza Ek VI Kisim C*de tanimlandig sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla
ilgili Ek VIKisim B’de atifta bulunulan dier temel veri Sgeleriyle birlikte UD! veri tabanma girer.

(2) Sorumlu gercek veya tiizel kigi; 1smarlama imal edilen cihaz olmayan bir sistem veya iglem
paketini 22 nei maddenin birinci ve figiinci fikralar uyannca piyasaya arz etmeden once, sistem veya
iglem paketine tahsis kuruluglarinin kurallanna uygun olarak bir Temel UDI-DI tahsis eder ve buru séz
konusu sistemle veya islem paketiyle ilgili Ek VI Kisum B’ de atifta bulunulan diger temel veri égeleriyle
birlikte UDI veri tabanina girer.



(3) 52 nci maddenin tciincii fikrasinda ve 52 nci 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¢inm bir onaylanmug kuruluga bu degerlendirme
igin bagvurusundan dnce gerceklestirilir. Soz konusu cihazlar igin onaylanms kurulug, Ex XI'nin, 1.
Bélimiiniin 4 numaral maddesinin (a) bend{ uyarinca diizenlenen sertifika iizerinde Temel UDI-DI'ya
atf yapar ve Ek VI Kisim A’mn 2.2 numarali maddesinde atrfta bulunulan bilgilerin doprulugunu tibbi
cihazlara iliskin Avrupa: veri tabaninda (EUDAMED) teyit eder, [malat, ilgili sertifikanin
diizenlenmesinden sonra ve cihazm piyasaya arzindan énce, Temel UDI-DI'y1 o cibazla ilgili Ek VI
Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanma girer.

(4) Imalates; ssmarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden nce, Ek
VI'min Kistm A’nin 2.2 numarali maddesi hari¢ olmak {izere 2 numarah maddesinde atifta bulunulan
bilgileri EUDAMED’e girer veya hélihazirda girilmis isc teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri giincel
tutar.

Iktisadi igtetmecilerin kaydina iliskin elekeronik sistem

MAPDDE 30 - (1) 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta buluoulan miinferit kayit numarast
(SRN) olugturmak ve imalatc1 ile varsa yetkili temsileiyi ve ithalatgiyt tanimlamak {izere gerekli ve
uygun bilgileni toplamak ve iglemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik
sisteme iktisadi igletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin ayrntilar Ek VI Kistm A'mn 1
numarall maddesinde belirtilmistir. Kurem, yurt ici piyasada bulundurulan cihazlann iktisadi
isletmecilerinin kaydma iligkin olarak bu Yonetmelifin hiikiimlerini muhafaza ederek ek hiikiimler
getirebilir.

(2) Ithalatgilar, 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2
hafia icerisinde, imalatg1 ya da yetkili temsilcinin birinei fikrada anfta bulunulan bilgileri elektronik
sisteme girdigini dogrular. Jthalateilar, birinci fikrada atifia bulunulan bilgiler yoksa veya yanligsa, ilgili
yetkili temsilciyi ya da imalatgiy: bilgilendirir. thalatgilar, ilgili girise veya giriglere kendi bilgilerini
ekler.

Imalatgilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarm kayda

MADDE 31 - (1) Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasayz arz etmeden 6nce,
bu madde uyarmea hélihazirda kayith olmayan imalatgilar, vetkili temsilciler ve ithalatgilar, kayit olmak
amaciyla, Ek VI Kisim A’min 1 numarah maddesinde atifta bulunulan bilgileri, 30 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girer. Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin 52 nei madde uyannca bir
onaylanmig kurulosun dihil olmasim gerektirdigi durumlarda, Ek VI Kisim A’mn 1 numarah
maddesinde atifta bulunulan bilgiler, onaylanms kuruluga bagvurmadan dnce bu elekironik sisteme
girilir.

(2) Kurum; birinci fikra uyarinca girilen verileri dogruladiktan sonra, 30 wncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit kayit numarasim imalatgtya, yetkili temsilciye veya
ithalatgiya iletir.

(3) Imalatgy; uygunluk degerlendirmesi igin bir onaylanmus kurulusa bagvururken ve 29 uncu
madde kapsamundaki yiikiimliiliiklerini yerine getirmek tizere EUDAMED’e erigirken miinferit kayit
numarasim kullanir.

(4) Iktisadi isletmeciler; birinci fikrada atifta bulunulan bilgilere iligkin herhangi bir degisikligin
meydana gelmesinden itibaren | hafta icerisinde, 30 uncu maddede atifta bulunulan clektronik
sistemdeki verileri giinceller.

(5) Iktisadi isletmeciler; bitinci fikra uyaninca bilgilerin sunumundan itibaren ! yil igerisinde ve
bundan sonra 2 yilda bir verilerin dogrulugunu teyit eder. Séz konusu siirelerin bitiginden itibaren 6 ay
igerisinde bunun yapilmamas: durumunda Kurum, iktisadi isletmeei bu yiikiimliiliige uyana kadar uygun
diizeltici tedbirler alabilir.

(6) Ixtisadi isletmecilerin verilere iliskin sorumlnluklarma halel gelmeksizin Kurum, Ek VI
Kisim A’mn [ numarali maddesinde atifta bulunulan teyit edilmis verileri dogrular.



(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 iicret
tahakluk ettirmek igin kulfanabilir.

IKINCI BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Giivenlilik ve klinik performans dzeti

MADDE 32 - (1) Givenlilik ve klinik performans dzeti;

a) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, imalatc: tarafindan
implante edilebilir cihazlar ve stnif Il cihazlar icin hazirlanir.

b) Hedeflenen kullanicx ve ilgili oldugunda hasta igin anlagilir bir sekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya agik olur.

©) Ozetin taslag:, 52 nci madde uyannca vygunluk deperlendirmesine dahil olan onaylanmg
kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir bilimiinii clugturur ve ilgili kurulug tarafindan gegerli kaliur,
Onaylanmg kurulug, bu dzeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED’e yiikler. imalatgs, dzetin bulundugu
yerl, etiket veya kullaum talimat: iizerinde belirtir.

(2) Giavenlilik ve klinik performans zeti asgari olarak agagidakileri igerir:

a) Teme! UDI-DI ve halihazirda verilmis ise miinferit kayit numaras1 dahil olmak iizere, cihazi
ve imalatgiy: tammlayic: bilgiler,

b} Cihazin kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef popiilasyonlar.

c) Eger meveutsa dnceki nesil/nesillere veya varyantlara atif dahil olmak iizere cihazim tanirm
ve farkhihidarmn agiklamas: ile birlikte ilgili oldugu yerde cibazla birlikte kullamlmas: amaglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve {irinlere iligkin izahat.

¢) Olas: diyagnostik veya terapitik alternatifler.

d) Uygulanan uyumlastinlmig standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

€) Ek XTIV te atifta bulunulduu sekilde klinik degerlendirme zeti ve piyasaya arz sonras: klinik
takip hakkinda ilgili bilgiler.

£) Onerilen kullamiea profili ve eitimleri.

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

UCUNCU BOLUM
Tibbi Cihazlara fliskin Avrupa Veri Taban, 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 iliskin Avrupa veri tabam olarak tamumlanan EUDAMED ¢ ilgili taraflarca
veri girigi yapilir:

a) Piyasaya arz edilen cihazlar, onaylanmug kuruluglar tarafindan diizenlenen ilgili sertifikalar
ve ilgili iktisadi igletmeciler hakkinda kamumun yeterince bilgilendirilmesine imkén saglamak.

b) Piyasada cihazlann tekil tammlanmasina imkén saflamak ve onlann izlenebilirligini
kolaylagtirmak.

c) Kamunun, klinik aragtirmalar hakkinda yeterince bilgilendirilmesine ve klinik aragtirmalann
destekleyicilerinin 62 ila 79 uncu maddelerde ve 80 inci maddede belirtilen yitkimliiliikler ile
Komisyonca kabul edilen tasarruflar kapsanundaki yikiimliliiklere uymalarina imkén saglamak.

¢) Imalatgilarm 85 ila 88 inci maddelerde veya Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen
bilgi ylikimliiliklerine uymalarina imkén saglamak.

d) Yetkili otoritelerin ve Komisyonun bu Yénctmelikle ilgili gérevlerini iyi bilgilendirilmis bir
temelde yiiritmelerine imkén saglamak ve aralanindaki is birligini giiglendirmek.

(2) EUDAMED agagidaki elektronik sistemleri igerir:



a} 29 uncu maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan, cihazlann kaydina iliskin elektronik
sistem.

b) 28 inci maddede atifta bulunulan UDI veri tabam.

¢) 30 uncu maddede atifta bulunulan, iktisadi isletmecilerin kaydma iligkin elektronik sistem,

¢} 57 nci maddede atifta bulunulan, onaylanmug kuroluglara ve sertifikalara iliskin elekironik
sistem.

d) 73 iincii maddede atifta bulunular, klinik aragtirmalara iligkin 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 iligkin elektronik sistem.

(3) Veriler; Tirkiye ve AB iiyesi llkeler, onaylanmis kuruluglar, iktisadi igletmeciler ve
sponsorlar tarafindan ikinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistemlerle ilgili hiikiimlerde belirtildigi
sekilde EUDAMEDe girilir.

(4) EUDAMED tamafindan derlenen ve islenen tiim bilgiler, yetkili otoriteler ve Komisyon igin
erisilebilir olur. Bilgiler; onaylanmus kuruluglar, iktisadi istetmeciler, sponsorlar ve kamu icin ikinci
fikrada atifta bulunulan elektronik sistemler hakkindaki hiikiimlerde belirtilen dlgiide erigilebilir olur.

(5) EUDAMED, bu Yénetmelik uyarmca bilgileri toplamak ve iglemek iizere sadece ikinci
fikrada atifta bulunulan elektronik sistemler igin perektigi dl¢hide kisisel veri igerir. Kigisel veriler, veri
sahiplerinin tammlanmasma izin veren bir formda, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda atifta
bulunulan siireleri agmayacak sekilde tutulur.

(6) Veri sahiplerinin bilgiye erigim, diizeltme ve itiraz haklarim etkili sekilde kullanabilmeleri
ve kendileriyle ilgili verilere erigim hakki ile yanlis veya eksik verilerin diizeltilmesini ve silinmesini
saglama hakkim etkili sekilde kullanabilmeleri temin edilir. Bunu saglamak amaciyla dogru olmayan ve
yasalara aykurs bir sekilde iglenen veriler ivedilikle Komisyon’a bildirilir.

Ulusal diriin takip sistemi

MADDE 34 - (1) Bu Yénetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yiikiimliiliiklere halef
gelmeksizin yurt icinde yerlesik iktisadi igletmeciler, onaylannug kuruluglar, saglik kuruluglan, saghik
profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; tibbi cihazlara iligkin ulusal iiriin takip sistermi (UTS) ile ilgili
ylikiimliiliiklerini yerine getirir.

(2) UTS ile ilgili sbz konusu ylikimliilikler Kurum tarafindan yayimlanan diizenlemeler ile
belirlenir.

DORDUNCT KISIM
Onaylanmy Kuruluglar

BIRINCI BOLUM
Onaylanmus Kuruluglar

Onaylanoy kuruluglardan sorumlu otorite

MADDE 35— (1) Bu Yonetmelik kapsaminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek
iizere bir uygunluk degerlendirme kurulugunu onaylanmis kurulug olarak atama siirecini planlamaktan
veya bir onaylanmg kurulus atamaktan sorumlu olan oterite Kurumdur, Kurum, uygunluk
degerlendirme kuruluglarmin  degerlendinilmesi, atamas1 ve bildirimi icin gerekli prosediirlerin
belirlenmesinden ve yiiriitilmesinden, yiiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dihil olmak fizere
onaylanmms kuruluglarin izlenmesinden sorumludur.

(2) Kurum, faaliyetlerini objektiflik ve tarafsizlik ilkesi ¢ergevesinde, uygunluk degetlendirme
kuruluglanyla gikar ¢atigmalanna imkén vermeyecek sekilde gercekiegtirir.

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her kararin, degerlendirmeyi yiiriitenlerden farkl:
persenel tarafindan alinmasim saglamak iizere gerekli tedbirleri alir.

(4} Kurum, onaylanmus kuruluglarn ticari ya da rekabetei bir temelde gerceklestirdigi hicbir
faaliyeti yiiriitmez.



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

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

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluglarmmin degerlendirilmesini, atamasim, bilditimini ve
onaylanmts kuruluglarin izlenmesini diizenleyen tedbirlere ve bu gibi gérevler iizerinde dnemli bir
etkiye sahip olan degigikliklere iliskin genel bilgiler kamuya agik hale getirilir.

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

Onaylanmis kurualuglara iligkin gereklilikler

MADDE 36 — (1)} Onaylanmg kuruluslar;

a) Bu Yonetmelik uyarinca atandiklari gérevleri yerine getirir. Bu gérevleri yerine getirmek igin
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite ySnetimi, kaynak ve siireg gerekliliklerini
kargilar ve ézellikle Ek VII’ye uyar.

b) {a) bendinde atifta bulunulan gereklilikler kargilamak amaciyla miimidin oldugu hallerde
onaylanmig kurulugun kendisi tarafindan istihdam edilen, Ek VIInin 3.1.1 numarah maddesi uyarinca
idari, teknik ve bilimsel personeli ve 3.2.4 numarah maddesi uyarinea ilgili klinik uzmanhga sahip
personeli daimi olarak ve yeterli sayida biinyesinde bulundurur. Ek VInin 3.2.3 ve 3.2.7 numaralt
maddelerinde atifta bulunulan persone], onaylannug kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve
onaylanmes kurulugta dig uzman ya da yiiklenici olamaz.

(2) Onaylanmg kuruluslar, imalatgiun dokiimantasyonu dahil olmak iizere ilgili biitiin
dokiimantasyonn bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gézetim ve
denetim faaliyetlerini yiiriitmesine ve bu Kisimda dzetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmasina imkan
saflamak igin talebi {izering Kuruma sunar.

Sube/Temsileilik ve yiiklenicilik

MADDE 37 - (I) Bir onaylanmug kurulug; nygunluk degerlendirmeyle baglantii betirli
gorevlerini yiikleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gorevleri igin bir
sube/temsilcilik kullanmasi durumunda, yiiklenicinin veya sube/temsilciligin Ek VII'de belirtilen
uygulanabilir gereklilikleri karsiladigim dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluglar, yiikleniciler veya subertemsifcilikler tarafindan kendileri adina
gergeklestirilen gorevlerin tiim sorumiulugunu alir.

(3) Onaylanms kuruluglar, sube/temsilciliklerinin listesini kamuya acik hale getirir.

(4) Uygunluk degerlendirme faaliyetieri, uygunluk degerlendirme bagvurusn yapmis olan
gergek veya tiizel kiginin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmas: sartiyla, yiikleniciye verilebilir ya da bir
sube/temsilcilik tarafindan yiiritalebilir.

(5) Onaylanmus kuruluglar, yiiklenicinin veya sube/temsileiligin  yeterliliklerinin
dogrulanmasina ve bu Yonetmelik kapsaminda onlar tarafindan yiirfitiilen iglere yonelik ilgili tim
dokiimanlar Kuruma sunmak iizere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanma basvurusu

MADDE 38 - (1) Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslan, atanmak iizere
Kuruma bagvuru yapar.

{2) Bu Yonetmelik uyarmca;

a) Bagvuru, bu Yonetmelikic tammlandigt sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
kurulugun atanmak i¢in basvurdugu cihaz tiplerini belitir ve Ek VII'ye uygunlufu gdsteren
dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII'nin 1 ve 2 numarali maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalite yonetimi gereklilikleri konusunda Tiitk Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmis geerli bir
akreditasyon sertifikasi ve ilgili deferlendirme raporu sunulur ve bu dokiimanlar, 39 uncu maddede
tamimlanan degerlendirme siiresince gbz tnfinde bulundurulur. Ancak basvuru sahibi, talep edilmesi



halinde sunmak iizere (a) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tiimiinii bu gerekliliklere
uygunlugu géstermek tizere hazir bulundurur.

(3) Onaylanmuy kuralug, Ek VII'de belirtilen tim gerekliliklere uygunlugunun siirekliligini
Kurumun izlemesini ve dogrulamasm miimkin lilmak izere ikinci fikrada atfta bulunulan
dokiimantasyonu, ilgili degisiklikler mcydana geldikge giinceller.

Bagvurunun degerlendirilmesi

MADDE 39 — (1) Kurum; 38 inci maddede atifta bulunulan basvurunun tam olup olmadigint
30 giin igerisinde kontrol eder ve baswure 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 on degerlendirme raporu hazirlayarak Komisyon’a sunar.

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulugunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligine iiye iki farkls dilkenin atama oforitelerinin temsilcileri olmak iizere ii¢ uzmanmn
katthmiyla olugan ortak deferlendimme ekibi ile birlikte yiiriitiir.

(4) Bagvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceleyen ortak degerlendinme ekibi,
atanmasindan itibaren 90 giin igerisinde bagvuru ve planlanmy yerinde degerlendirme hakkinda Kuruma
geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak degerlendirme ekibiyle
birlikte bagvuru sahibi uygunhuk degerlendinne kurulugunun ve ilgili oldupu hallerde uygunluk
degierlendirme siirecine dahil olan her sube/temsilciligin ya da yiiklenicinin yerinde degerlendirmesin;
planlar ve yiiriitiir. Bagvuru sahibi kurulusum yerinde degerlendirmesine, Kurum liderlik eder.

(5) Bagvuruyla ilgili olarak;

a) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulugunun Ek VII'de belirtilen gerekliliklere
uymadifma iliskin bulgular, bagvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi saglamak ve gériig
aynhklarm ¢ozmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele ahmr ve Korum ile ortak
degerlendirme ekibi arasinda tartisilir.

b) Kurum; yerinde degerlendirmenin sonunda, deferlendirme sonucu ortaya qikan
uygunsuzluklan bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kuruluguna listeler ve ortak deperlendirme
€kibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi Szetler.

c) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulugu, belirlenmig bir zaman dilimi ierisinde
uygunsuzluklan ele alinak {izere diizeltici ve &nleyici faaliyet plani Kuruma sunar.

(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde deferlendirmenin tamamlanmasindan
itibaren 30 giin igerisinde gonderdi3i degerlendirmeyle ilgili olarak dokimante edilmis goniis
ayrihiklarim dikkate alr.

(7) Kurum;

a) Bagvuru sahibi kurulugun diizeliici ve onleyici faaliyet plammin almmasint takiben,
degerlendirme swrasinda tespit edilen uygunsuzluklanin uygun 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 &nleyici faaliyet planim teyit ettikten sonra buna iligkin goriiglerini ekleyerck
ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak deferlendirme ekibi, Kurumdan ilave agiklama ve degigitlikler
talep edebilir.

¢} Asafidakileri iceren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonmicu,

2) Diizeltici ve anleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinms oldugunun ve gerektiginde
uygulanmig oldugunun teyidi,

3) Ortak degerlendirme ckibiyle arasmdaki kalan gériis ayniliklan.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsarm.

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



(9) Kurum tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi
tarafindan hazirlanan nihai goriigii miiteakip MDCG taslak atama ile ilgili tavsiveler verir. Agagida
belirtilen prosediir kapsaminda MDCG tarafindan verilen onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usuliince géz 6niinde bulundurulur:

a) Ortak degerlendirme ekibi tarafindan, sekizinci fikrada belintilen dokdimanlann alinmasindan
itibaren bunlara iliskin nihai gbrii§ 21 giin igerisinde Komisyon’a iletilir.

b) Komisyonca bu goriisin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 giin
icerisinde onaylanmus kurulug atamasina iligkin tavsiye karan verilir,

Bildirime iligkin bagvurularn ortak degerlendirmesi icin uzmanlarin tayini

MADDE 40 - (1) Kurum; tibbi cihazlar alaninda uygunluk degerlendirme kuruluglarinmn
deerlendirilmesinde nitelikli uzmanlars, 39 uncu ve 48 inci maddelerde atifta bulunulan faalivetlere
katilmalan igin gorevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 41 — (1) 38 inci ve 39 uncu maddeler uyarinca gerekli biitiin dokiimanlar Tiirkge ve
Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde hazirlanr.

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 atamig oldugu uygunluk degerlendirme kuruluslan, Ticaret Bakanliji tarafindan
NANDO aracilifiyla Komisyon’a ve AB iiyesi iilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, on ikinci fikrada aufia bulunulan kodlar kullanslarak, bu Yénetmelikte
tanimlandifr gekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmig kurulugun degerlendirmek
icin yetkilenditildigi cibaz tiplerini gdsteren atama kapsamunt ve 44 iincii maddeyc halel gelmeksizin
atamayla iligkili kosullan agikca belirtir.

(4) Bilditrime, Kuromun nihai degerlendirme raporu, ortak degerlendirme ekibinin 39 uncu
maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan nihai goriisii ve MDCG’nin tavsiyesi ilave edilir,
Kurum, MDCG nin tavsiyesine uymamas1 halinde usuliine uygun sekilde kanuta dayah gerekge sunar.

(5) Kurum; 44 tincii maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB dyesi iilkeleri atamayla
iligkili gartlar haklonda bilgilendirir ve onaylanmis kurulusun, diizenli olarak izlenmesini ve bu
kurulugun Ek VIPde belirtilen gereklilikleri kargilamaya devam ctmesini saglamaya yonelik
diizenlemelerine iligkin belgeye dayali kamtlan sunar.

(6) Ikinci fikrada atifta buhmulan bildirimden itibaren 28 giin igerisinde AB iiyesi bir illke veya
Komisyon, onaylanms kurulugla veya Kurumun bu kurulusu izlemesiyle ilgili olarak argiimanlarin
ortaya koyacak gekilde yazil itirazlarda bulunabilir. Herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci fikrada
atufta bulunuldufu @izere bildirimin yapiimasindan itibaren 42 giin icerisinde bildirim NANDO’da
yayimlanr.

(7) Bir AB iiyesi iilke ya da Komisyon tarafindan altinci fikra uyarinca bir itirazda bulunulmas
durumunda;

a) 6 nc1 fikrada atrfta 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
goriis verilir.

¢) MDCG nin bildirimin kabul edilebilecegi yoniinde gorily vermesi durumunda, Komisyon
tarafindan bildirim 14 giin i¢erisinde NANDO’da yayimlanir.

(8) Kurum, altme fikra uyaninca yapilan itiraza iligkin bagvuruyu miiteakip MDCG’nin itirazi
teyit etmesi veya bagka bir itirazda bulunmas: durumunda, MDCGnin gériigiinii ibrazindan itibaren 40
gin igerisinde bu gorlise yazih bir cevap verir. Bu cevap, girliste tne siiriilen itirazlar cle alir ve
uygunluk degerlendirme kurulugunu atama veya atamama kararmin sebeplerini belirtir.

(%) Kurumun sekizinci fikra uyarinca sebeplerini gdstererek uygunluk deperlendirme
kurulusunu atama kararmt siirdiirmesi durumunda, bu konuda Komisyonun bilgilendirilmesinden



itibaren 14 giin icerisinde bildirim NANDQ’da yayunlamir. Bu bildirim, 57 nci maddede belirtilen
elektronik sisteme de eklenir,

(10) Atama, bildirimin NANDO’da yayimlanmasindan sonraki giin gecerlilik kazamr.
Yaymlanan bildirim, onaylanmis kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin kapsarmm
belirtir.

(11) Ilgili uygunluk degerlendirme kurulugy, onaylanmig kurulug faaliyetlerini yalmzca
atamanin onuncu fikra uyannca gegerlilik kazanmasindan sonra gergeklestirebilir.

(12) Onaylanms kuruluglarin atama kapsamum belirlemek igin bu amaca yénelik Komisyon
tarafindan hazirlanan kodlarin ve ilgili cihaz tiplerinin listesi esas aline.

Onaylanmis kuruluglarm kimlik numarasi

MADDE 43 — (1} 42 nci maddenin onuncu fikrast uyannca bildirimi gegerlilik kazanan her
onaylanmig kurulusa Komisyon tarafindan bir kimlik numaras: atamr. Kurutug birden fazla mevzuat
kapsaminda onaylanmus olsa bile tck bir kimlik numaras: atantr. 110 uncn madde ile yiiriirlikter
kaldirlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestinlebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
uyarinca onaylanan kuruluglar, bu Yonetmelik uyarinca ata.ndlldarmda sdz konusu Yénetmeliklere gire
kendilerine atanan kimlik numaralarim korurlar.

Onaylanmg kuruluslarn izlenmesi ve yeniden deferlendirilmesi

MADDE, 44 ~ (1} Onaylanms kuruluslar, Ek VII'de belirtilen gerekiiliklere uygunluklarin
veya atanms olduklart cihazlara iligkin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitme kabiliyetlerini
etkileyebilecek tiim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en geg 15 giin igerisinde Kuruma bildirir,

(2) Kurum; Tiirkiye’de yerlegik onaylanmus kuruluglann bu Yonetmelikte belirtilen
gerekliliklere siirekli uygunlugunu ve yikiimliliklerinin yerine getirilmesini saglamak iizere,
onaylanmig kuruluglan ve onlarin sube/temsilcilikleri ile yiiklenicilerini izier, Onaylanmig kuruluglar;
Kurumun, Komisyonun ve AB Gyesi iilkelerin uygunlufu dopralamasm: miitnkiin kilmak igin gereken
ilgili tiim bilgileri ve dokiimanlar Kurumun talebi iizerine temin eder.

{3) Komisyon veya AB iiycsi bir iilkenin; Tirkiye’de yerlesik bir onaylanmug kurulugtan, bu
onaylanmis kurulug tarafindan yiiriitiilen uygunluk defierlendinme prosediirleri ile ilgili talepte
bulunmast halinde, bir kopyas: Kuruma pbnderilen talep hakkmda ilgili onaylanmus kurulus,
gecikmeksizin ve en geg 15 giin igerisinde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamas: igin mesru bir
gerekee olmadikga, AB Gyesi iilkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin
onaylanmis kurulug tarafindan goziime kavusturulmasim saglar. Aksi durumda komu MDCG’ye
yonlendirilebilir. Kurum, AB uyesi iilkelerde yerlesik onaylanmis kuruluglardan talepte bulunmast
halinde, bu talebin bir kopyasinu ilgili soramlu otoriteye gonderir.

(4) Kurum;

a) Yurt iginde yerlesik onaylanmuy kuruluglar ve gerektiinde bu onaylanmis kuruluslarn
sorumlulugu altindaki sube/temsilciliklerin ve yiklenicilerin, Ek VII'de belirtilen gereklilikleri
karsilamaya ve yiikiimliiliiklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmis kurulusun ve gerektiginde sube/temsilciliklerinin ve
yilklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

b) Onaylanmig kurulugun bu Yénetmeligin gerekliliklerine uysunlugunun stirekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saglamak icin izleme ve degerlendirme faalivetlerini yillik bir degerlendirme
plammna gre yiritir. Bu plan, onaylanmus korulusun ve &zellikle ilgili subeftemsilciliklerin ve
yiklenicilerin degerlendirme siklif1 igin makul bir program saglar. Kurum, sorumiu oldugu her
onaylanmuy kurulusun izlenmesine veya defierlendirilmesine yénelik yillik planm MDCG’ye ve
Komisyon'a sunar.

{5) Kurum tarafindan onaylanmy kuruluglarn izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
yiiklenicilerin personeli déhil olmak iizere onaylanmis kurulus personelinin tantk denetimlerini igerir.
Bu denctimler, sz konusu persopel bir imalatpiun tesisinde kalite yonetim  sistemi
degerlendirmelerinin yiiritilmesi siirccinde yer alirken gergeklestirilir.



(6) Kurum tarafindan onaylanms kuruluglann izlenmesinde, Kurumun fazliyetlerine rehberlik
etmek iizere piyasa gozetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gizetimden gelen
veriler dikkate alinir. Kurum, AB iiyesi iilkelerden gelenler de déhil olmak iizere onaylanmus kurulugun
yikiimliiliklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasmmi gosterebilen
sikdyetlerin ve difer bilgilerin sistematik olarak takibini saplar.

(7) Kurum, diizenli izleme veya yerinde deferlendirmelere ek olarak 6zel bir konuyu ele almak
veya uyguniupu dogrulamak igin gerekiyorsa kisa siireli, habersiz veya sebebe yénelik incelemeler
yiriitebilir.

(8) Kurum, 45 inci maddede aynntih olarak ifade edildigi iizere onaylanms kuruluglann
imalatgilann teknik dokiimantasyonuna, 6zellikle de klinik degerlendirme dokiimantasyonlarna iliskin
degerlendirmelerini inceler.

(9) Kurum, onaylanmsg kurulugun Ek VIF de belirtilen gerekliliklere iliskin uygunsuzluklar ile
ilgili herhangi bir bulguyu dokiimante eder ve kaydeder; diizeltici ve onleyici faaliyetlerin zamaninda
uygulanmasim izler.

(10) Bir onaylanms kurulusun bildiriminden 3 yil sonra ve bundan sonraki her 4 yilda bir,
onaylanmis kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karyilamaya devam edip etmedigini
belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yiiriitiilir. Bu degerlendirme, Kurum ile 38 inci ve
39 uncu maddelerde tammlanan prosediiriin amaci dogrultusunda atanan bir ortak degerlendirme ekibi
tarafindan gergeklestirilir.

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluglara ve varsa subeftemsilciliklerine ve
yitklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde depetlendirme 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 gériir,
ancak kamuya agik hale getirilen bir ozet igerir. Raporun ozeti, 57 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sisteme yiiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmy
kurulug degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 45— (1) Kurum; onaylanmig kuruluglan siirekli izlemesinin bir pargas: olarak, imalatg1
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmig kurulusca varilan sonuglan dofrulamak amaciyla,
onaylanmus kuruluglarin imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna ve dzellikle Ek I’nin 6.1 numarals
maddesinin (c) ve {¢) bentlerinde at:fta bulunuldugu iizere klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair
degerlendirmelerini uygun omeklem biiyiikliginde inceler. Kurum tarafindan gerceklegtirilen
incelemeler; hem tesis diginda hem de yerinde yiiriitiiliir.

(2) Birinci fikra wyarinca incelenecek dosyalann Smeklemesi planlamr. Bu &mekleme,
onaylanmiy kurulugea sertifikalandmnlan cihazlarin, zellikle de yiiksek riskli cihazlarm tiplerini ve
riskini temsil eder ve Kurum tarafindan, talebi halinde MDCG'ye sunulacak olan bir 5mekleme plaminda
uygun bir sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

(3) Kurum, onaylanmis kuruluy degerlendirmesinin uygun bir sekilde yiiriitiiliip
yiiriitilmedigini inceler ve kullanslan prosediirleri, iliskili dokiimantasyonu ve onaylanmis kurulus
tarafindan varlan sonuglart kontrol eder. Bu kontrol, onaylanms kumulugun degerlendirmesini
dayandirdig, imalatgiya ait teknik dokiimantasyonu ve klinik deperlendirme dokiimantasyonuru igerir.
Bu incelemeler, artak spesifikasyonlardan faydalamtarak yiiriitiiliir.

) (4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmig kuruluglann 44 iincii maddenin onuncu fikras: uyarinca
yeniden degerlendirilmesinin ve 47 nci maddenin ikinci fikrasinda atfta butunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasim olugturur, Incelemeler, uygun uzmanhiklardan faydalanilarak yiiriitiiliir,

Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 46 — (1) Kurum, bir onaylanmis kurulugun atamas: ile ilgili herhangi bir degigikligi,
Ticaret Bakanli1 aracihilyla Komisyon'a ve AB iiyesi iilkelere bildirir. 39 uncu ve 42 nci maddelerde
tommlanan prosediitler, atama kapsami genisletmelerinde uygulanir. Kapsamimn genisletilmesi
haricindeki atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanir.



(2) Degisiklik yaplan bildirim ivedilikle NANDQ'da yayimlanir ve onaylanmis kurulugun
atamasindaki defisikliklere iliskin bilgiler Komisyon tarafindan ivedilikle 57 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girilir.

(3) Bir onaylanmg kurulng, uygunluk deferlendirme faaliyetlerini sonlandirmaya karar vermesi
durumunda ise miimkiin olan en lisa siirede, planh bir sonlanduma durumunda faaliyetlerini
durdurmadan 1 y1l dnce Kurumu ve ilgili imalatgilan bilgilendirir. Sertifikalar, bagka bir onaylanmg
kurnlugun bu sertifikalarn kapsadi cihazlann sorumluluklanm dstlenecegini yazih olarak teyit etmesi
sartiyla, onaylanmg kurulusun faaliyetlerinin sonlandinlmasindan sonra 9 aylik pegici bir siire igin
gegerli kalabilir. Yeni onaylanmg kurulus, etkilenen cihazlar igin yeni sertifikalar diizenlemeden 6nce,
bu siirenin bitigine kadar sz konusu cihazlann tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmug
kurulusun faaliyetlerini durdurmas: duremunda, Kurum atamay geri geker.

{4) Kurum; bir onaylanmms kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmedifini veya yilkiimliiliklerini yerine getirmedigini ya da gerekli diizeltici tedbirleri uygulamadifim
belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin kargilanmamasinin  veya bu yilkiimliiliiklerin  verine
getirilmemesinin ciddiyetine bagh olarak atamay askiya alir, kisitlar veya kusmen ya da tamamen geri
ceker. Askiya alma 1 willik siireyi gegmez ve aym siire igin bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamamn
askiya almmasim, kisttlanmasim veya geri gekilmesini Ticaret Bakanhg aracihgiyla Komisyon’a ve
AB iiyesi iilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmug kurulug; atamasimn askiya alinmast, kisitlanmast veya kismen ya da tamamen
geri gekilmesi durumunda, ilgili imalatcilan: en geg 10 giin igerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamamin kisitlanmas), askiya alinmas: veya geri gekilmesi duramunda, ilgili
onaylanmig korulugun dosyalanmn saklanmasin ve talepleri iizerine AB iiyesi iilkelerin onaylanmg
kuruluglardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gézetimi ve denetiminden sorumlu otoritelering sunmilmasim
saglamak igin uygun dnlemleri alwr.

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

a) Onaylanmg kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalar iizerindeki etkiyi degerlendirir.

b) Atama defigikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay icerisinde Komisyon ve AB ityesi
iilkelere, kendi bulgulan hakkinda bir rapor sunar.

c) Piyasadaki cihazlarm giivenlilifini saglamak iizere usuliine uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire igerisinde askiya almmasm veya geri
¢ekilmesini onaylanmig kurulustan talep eder.

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

d) Askiya alinmasim veya geri gekilmesini talep ettifi sertifikalan, 57 nci maddede anfta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatginin kayith igyetinin bulundugu AB ityesi iilkenin tibbi
cihazlarla ilgili yetkili otoritesine bildirir,

(8) Usuliine uygun olarak diizenlenmeyen sertifikalar hari¢ olmak ifizere, bir atamanin askiya
almmus veya kisitlanmug olmasi durumunda, sertifikalar agagidaki sartlar altinda gegerli kalir:

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay igerisinde, askiya almadan veya
kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili higbir giivenlilik sorunu bulunmadigin teyit eder ve askiya
almay veya kisitlamay: diizeltmek igin dngériilen faaliyctleri 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 onaylanmig
kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresince hilihazirda diizenlenmis sertifikalari izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigtm belirler. Kurumun onaylanmig
kurulusun diizenlenen meveut sertifikalan destekleme kabiliyetinin olmadifim belirlemesi durumunda
imalatgilar; askiya alma veya lasitlamadan itibaren 3 ay icerisinde yetkin bagka bir onaylanmig
kurulugun askiya alma veya kasitlama siiresi boyunca sertifikalar izlemek ve onlardan sorumlu kalmak
i¢in onaylanmg kurulusun gorevlerini gegici olarak iistlendifinin yazihi bir teyidini, sertifikamn



kapsadif1 cihazin imalatgisinin kayith igyerinin bulundugu iilkeye gore Kurum veya AB fiyesi iilkelerin
tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesine sunar.

(%) Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar hari¢ olmak iizere, bir atamamn peri gekilmis
oldugu durumda, sertifikalar;

a) Sertifikamn kapsadifs cihazin imalatgisimn kayith i yerinin bulundugu iilkeye gire
Kurumun veya AB iiyesi iilkenin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla iliskili
higbir giivenlilik sorununun olmadifim teyit etmesi,

b) Bir bagka onaylanmug kurulusun, bu cibazlarla ilgili acil soramluluklar: iistlenecegini ve
atamanin geri gekilmesinden itibaren 12 ay icerisinde bu cihazlarm degerlendirilmesinin
tamamlanacagim yazil1 olarak teyit etresi,

sartiyla 9 aylik bir siire boyunca gegerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadigi cihazin
imalatgisinim kayith is yerinin bulundugu {ilkeye gére Kurum veya AB iiyesi iilkenin tibbi cihazlatla
ilgili yetkili otoritesi, toplamu 12 ay: gegmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarin gegici olarak
gegerliliklerini uzatabilir. Kurum veya atama depisikliinden etkilenen oraylanmg kurulusun
gorevlerini iistlenecek olan onaylanms kurulug; Komisyon ile AB iiyesi iilkeleri ve bununla ilgili diger
onaylanmug kuruluglarn ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmus kuruluglarim yetkinlifine iligkin itirazlar

MADDE 47 - (1) Bir onaylanmus 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 iliskin endigeler Komisyonun dikkatine sunuldugunda Kurum talep
iizerine ilgili onaylanng kurulugun atamasina iligkin tiim bilgileri Komisyon’a saglar.

(2) Kurumun talebi iizerine ya da birinci fikrada belirtilen durumlar séz konusu oldugunda kendi
inisiyatifiyle Komisyon; Tiirkiye’de yerlesik bir onaylanmes kurulusla ilgili olarak 39 uncu maddenin
iiglincii ve dordiincii fikralarda ifade edilen degerlendirme prosediriini  baglatabili. Bu
degerlendirmenin raporlanmas: ve giktiss, 39 uncu maddede belirtilen ilkelere uygun olur. Alternatif
olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun ciddiyetine bagh olarak 44 {incii madde uyarinca planh
izleme ve degerlendirme fagliyetleri kapsaminda ve 44 {incii maddenin dordiincii fikrasinda ifade edilen
yillik degerlendirme planina uygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca olusturulan
listeden en fazla iki uzmanm kathnuna imkin tammasim Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmus kurulvsun atanmasina yonelik gereklilikleri kargilamaya
devam etmedifini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi iizerine atamamn askiya
almmast, kisitlanmas1 veya geri gekilmesi dihil olmak iizere gerekli diizeltici tedbirleri ahr. Kurum
tarafindan alinan gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli gbriilmemesi durumunda Komisyon atamaya iligkin
kararm Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 57 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem giincellenir.

Akran degerlendirmesi ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe
paylagimmu

MADDE 48 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan clugturulan ve onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylasimim amaglayan mekanizmaya katilim saglar.

(2) Kurum, birinci fikrada belirtilen mekanizma vasitasiyla her 3 wilda bir akran
deperlendirmesine katilir. Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 39 uncu maddede ifade edilen yerinde
ortak degerlendirmelere paralel olarak viiriitiiliir. Alternatif olarak, 44 iincii maddede atifta buhmulan
izleme faaliyetlerinin bir béliimii olarak bu tiir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanms kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 49 — (1) Bu Yénetmelik kapsanunda yetkilendirilen kuruluslar, Komisyon tarafindan
olugturulan onaylanmis kuruluglar koordinasyon grubu ¢alismasina katilim saiar.

Standart iicretler listesi

MADDE 50 — (1) Onaylannug kuruluslar, yiiriittiikleri uygunluk degerlendinme faaliyetlerine
yonelik standart Gicretlerinin listelerini olugturur ve bu listeleri kamuya agik hale getirir,



BESINCI KISIM
Siflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BIiRINCI BOLUM
Simflandirma

Cihazlarin simflandirilmasi

MADDE 51 - (1) Cihazlar; cihazlann kullamm amact ve yapis: geregi banndirdig: riskler
dikkate alinmak suretiyle simf1L, Ia, IIb veya III seklinde simflandinlir. Simflandirma, Ek VIII uyannca
yiirlitiilir.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) ligili onaylanmss kuruluglar ile yurt icinde verlesik bir imalatq: arasinda Ek VIIin
uyguolanmasindan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara baglanmak tizere Kuruma iletilir. AB’de yerlegik bir
imalatgy ile Tirkiye'de yerlesik bir onaylanmis kurulus arasinda Ek VIII'in uypulanmasindan
kaynaklanan ihtilaflar bir karara baglanmak iizere imalatginm kayith ig yerinin bulundugu AB diyesi
{itkenin yetkili otoritesine iletilir,

b) fmalatginm Tiirkiye veya AB iiyesi tilkelerde kayith bir is yerine sahip olmadifi ve hentiz bir
yetkili temsilci atamadig1 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 iilkede kayitl1 olmas1 durumunda uygulanabildigi sckilde Kuruma ya da AB iiyesi filkenin
yetkili otoritesine iletilir.

<) Intilafa konu olan onaylanmis kurulugun, yurt diginda olmasi durumunda ise Kurum, karanm
onaylannms kurulugu atayan iilkenin yetkili otoritesiyle konsiiltasyon sonrasmda verir. Kurum, kararim
MDCG’ye ve Komisyon’a bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak iizere hazir bulundurulur.

IKiNCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 52 — (1) Imalatcilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden énce, Ek IX ila Ek XI'de belirtilen
ilgih  uygunluk deferlendirme prosediirleri uyannca s6z konusu cihazin  uygunlufunun
degerlendirmesini gergeklegtirir.

(2) Imalatcilar, piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan Snce, Ek IX ita Ek XI'de
belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca sdz konusu cihazin uygunlufunun
deferlendirmesini gergeklegtirir.

(3} Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagh cihazlar hari¢ olmak tizere simf III cihaz
imalatgilan, Ek IX’da belirtildigi sekilde bir uyguniuk degeriendirmesine tabi olur. Alternatif olarak
imalatg1, Ek XI'de belirtilen bir uygunluk deferlendirmesi egliginde Ek X'da beliriilen bir uygunluk
degerlendirmesi yapmayi tercih edebilir.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere simf Ib cihaz
imalatgilan; Ex IX’un I. ve IIL Béliimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu igin en az
bir temsili cihazin Ek IX'un 4 numarah 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 séz
konusu oldugunda Ek IX’un 4 numarah maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesi, her cihaz igin uygulanmr.

c) Altematif olarak imalatgi, Ek XI’de belirtilen tirin uygunluk dogrulamasina dayali bir
uygunluk degerlendinmesi esliginde Ek X'da belirtilen tip incelemesine dayali bir uygunluk
degerlendirmesini uygulamayi tercih edebilir.



(5) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere simf ITa cihazlann
imalatgilan:

a) Ek IX"un I. ve I11. Béliimlerinde belirtildigi sekilde ve her cihaz kategorisi igin en az bir
temsili cihazin Ek IX’un 4 numaral maddesinde belintildifi gibi teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini i¢eren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur,

b} Alternatif olarak imalatg1, Ek XPin 10 numarali maddesinde veya 18 numarah maddesinde
belirtilen uygunluk degerlendirmesi esliinde Ek II ve Ek Il'te belirtilen teknik dokiimantasyonu
hazirlamay: tercih edebilir. Teknik dokiimantasyon degerlenditmesi, her cihaz kategorisinden temsili en
az bir cihaz i¢in uygulanir.

(6) Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagli cihazlar harig¢ olmak iizere, suuf I cihazlarn
imalatgilar, Ek II ve Ek 1lI’te belirtilen teknik dokiimantasyonu haziladiktan sonra 19 uncu maddede
atifta bulunulan AB uygunluk beyanun diizenlemek suretiyle iiriinlerinin uygunlugunu beyan eder. Eger
bu cihazlar, piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, dlgiim fonksiyonu varsa veya tekrar kullamlabilir
cerrahi aletlerse; imalatgr Ek IX’un 1 ve TII. Bélimlerinde veya Ek XI Kisim A’sinda belirtilen
prosediirleri uygular. Ancak, onaylanmis kurulugun bu prosediirlere d#hil olmast;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s5z konusu oldupunda, steril kogullan
olugturmak, giivenceye almak ve siirdiimekle ilgili hususlarla,

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

c) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler soz konusu oldugunda, dzellikle temizlik, dezenfeksiyon,
sterilizasyon, bakum, fonksiyonel testler ve ilgili kullamm talimati bagta olmak iizere cihazin tekrar
kullanim ile ilgili hususlaria,

siurhdir.

(7) Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilan, Ek XIII'te belirtilen prosediirii takip eder ve
bu tiir cihazlan piyasaya arz ctmeden énce Ek XIII'iin 1 numarali maddesinde belirtilen beyan: hazirlar.
Smuf 1II ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlann imalatgilan, birinci ciimle uyarinca
uygulanabilir prosediire ek olarak Ek IX'un L Bélimiinde belirtildigi sekilde uygunluk
degerlendirmesine tabi olur. Imalatgi, altematif olarak Ek XI Kisim A’da belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendinmesi uygulamay da tercih edebilir.

(8) Ugtincil, dordiincii, beginci veya altinci fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlerc ek olarak
1 inci maddenin altme: fikrassun ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar séz konusu oldugunda,
uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX’un 5.2 numarali maddesinde veya Ek X un 6 numarali maddesinde
belirlenen prosediir de uygulamr.

{9) Ugiincii, dérdiincii, besinci veya altinc: fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak
1 inci maddenin tigiincii fikrasinin (¢) veya (¢) bentleri ve 1 inci maddenin sekizinci fikrasinn birinci
ciimlesi uyarinca bu Yénetmeligin kapsadif cihazlar soz konusu oldugunda, uygulanabiliv oldugu
sekilde Ek IX'un 5.3 numarali maddesinde veya Ek X"un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediir
de uygulanir.

(10) Ugiincii, dordiincil, beginci veya altincs fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek
olarak bir viicut agiklifindan insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagtlan maddeler veya madde
kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugunda uygulanabilir olduju sekilde Ek IX"un 5.4
numarali maddesinde veya Ek X un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediir de uygulatur.

(11) figili onaylanmis kurulugun Tiirkiye'de yerlesik oldugu hallerde Kurum; teknik
dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorugturma raporlan dahil olmak dizere bir ila alt1 ve sekiz
ila onuncu fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tim dekiimanlarn veya belirli dokiimanlann
Tiirkge ve/veya AB resmi dil/dillerinde bulundurulmasim talep edebilir.

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



Onaylanmig kuruluglarin uygunluk deferlendirme prosediirlerine déhil olmas:

MADDE 53 - (1) Imalat¢; uygunluk degerlendirme prosediirime bir onaylanmis kurulugun
dahil olmasimn gerekmesi halinde, ilgili cikaz tipleri ile baglantil uygunluk degerlendirme faaliyetleri
igin atanmig olmas: sartiyla tercih ettigi bir onaylanmug kuruluga bagvurabilir. imalatg:, ayn: uygunluk
degerlendirme prosediirii igin bagka bir onaylanmug kuruluga paralel olarak basvuru yapamaz.

(2) Ilgili onaylanmms kuruhis; uyguniuk degerlendirmesiyle ilgili kararindan 6nce bagvurusunu
geri geken herhangi bir imalatiyr, 57 nei maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla diger
onaylanmug kuruluglara bildirir.

(3) Imalates; birinci fikra kapsammda bir onaylanmig kurulusa bagvururken, daha 6nce bagka
bir onaylanmus kuruluga yapmis oldugu basvuruyu ilgili onaylanmg kurulugun kararmdan bnce geri
¢ekip cekmedigini beyan eder ve aym uygunluk degerlendirmesine iligkin bagka bir onaylanmus kurulus
tarafindan reddedilmis dnceki herhangi bir bagvurusu haklandaki bilgileri sunar,

(4) Onaylanmig kurulug, tercih edilen uyguniuk degerlendirme prosediiriinii dogru yekilde
yuriitmek i¢in gerekli olan bilgileri veya verileri imalat¢idan talep edebilir.

(5) Onaylanmus kuruluslar ve onaylanmus kuruluglarin personeli; uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini en yliksek seviyede mesleki diiriistlikle ve spesifik alanda gerekli teknik ve bilimsel
yetkinlikle yiiriitir ve kararlanm veya uygunluk degerlendimme faaliyetlerinin sonuglarim
ctkileyebilecek, dzellikle bu faaliyetlerin somuglariyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak,
basta finansal olmak iizere tiim baski ve yonlendirmelerden bagimsiz olur.

Belirli sunuf TIT ve simf I1b cihazlar igin Idinik degerlendirme konsiiltasyon prosediirii

MADDE 54 — (1) 52 nci madde uyaninca uygulanabilir prosediirlere ek olarak bir onaylanmig
kurulug, agagidaki cihazlann uygunluk degerlendirmesini gergeklestirirken, uygulanabilir cldugu
sekilde Ek IX"un 5.1 numarali maddesinde belirtildigi iizere veya Ek X un 6 numarah maddesinde atifta
bulunuldugu iizere klinik degerlendirmenin konsiiltasyonuyla ilgili prosediirii de takip eder:

a) Smaf III implante edilebilir cihazlar.

b) Ek VIII'in 6.4 numarah maddesinde (Kural 12) atifta bulonuldugu tizere, bir tibbi iiriinii tatbik
etmek ve/veya uzaklastirmak amagl stuf ITb aktif cihazlar.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan cihaziar i¢in konsiiltasyon prosediirii;

2} Bu Ydnetmelik kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,

b) Cihaz, aym kullanim amaci igin ayn: imalatct tarafindan hali hazirda pazarlanan bir cihazin
modifiye edilmesi yoluyla tasarlannms oldugunda, imalatgimn, modifikasyonlarin cihazin fayda/risk
oramm olumsuz bir gekilde etkilemedigini onaylanmis kurulugu tatmin edecek gekilde gastermesi
sartiyla veya

¢) Cihaz tipinin veya kategorisinin klinik degerlendimme ilkelerinin, ¢ uncu maddede atifta
bulunulan ortak spesifikasyonlarda ele alnmig olmas ve onaylanms kurulugun, bu cihazin imalatgisim:n
Klinik defierlendirmesinin, bu tir cihazin klinik deferlendirmesiyle ilgili ortak spesifikasyonlara
uydugunu teyit etmesi durumunda,

gerekmez.

(3) Onaylanmus kurulus; birinci fikrada atifta bulunulan presediiriin uygulanip uygulanmadigms
57 nci maddede atifta butunulan elektronik sistem vastastyla yetkili otoritelere, Kuruma ve Komisyon’a
bildirir. Bu bildirime, klinik defierlendirmenin degerlendirilmesi raporu eslik eder.

Belirli simf III ve simf IIb cihazlarm uygunluk degerlendirmesinin detayh inceleme
mekanizmasi

MADDE 55 - (1) Onaylanmig kurulug, 54 iincii maddenin birinci fikrast uyarinca uygunluk
degerlendirmesi gerceklegtirilmis olan cihazlara verdigi sertifikalan yetkili otoritelere bildirir. Bu tiir
bildirimler, 57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gerceklesir ve 32 nei madde
uyartaca giivenlilik ve klinik performans dzetini, onaylanmig kurulugun degerlendirme raporunu, Ek
I'in 23.4 numarah maddesinde atifta bulunulan kullanym talimatim ve gerektiji hallerde Ek IX'un 5.1
numarali maddesinde veya Ek X un 6 numarali maddesinde atifta bulunulan uzman heyetlerin bilimsel



goriigini igerir. Onaylanm:s kurulug ile uzman heyetler arasinda farkl goriiglerin olmasi durumunda,
tam bir gerekgelendirme de bildirime dahil edilir.

(2} Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak 44 incii, 45 inci, 46
nci, 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 uyannca onaylanmig kuruluglar tarafindan diizenlenen
sertifikalar, Tiirk¢e ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise onaylanmug kurulugun kabul edecegi bir AB resmi dilinde ve/veya
Tiirkge olur. Sertifikalarin asgari ierigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili agmayacak gekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli kalrr.
Sertifikanin gecerliligi, imalatgtun bagvurusu iizerine, uygulanabilir uygunluk deferlendirme
prosediirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yih aymayan ilave siireler
seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildips sertifika gegerli oldugu
siirece gegerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmug kuruluglar, belirii hasta gruplan igin bir cibazin kullamm amacina kisitlamalar
getirebilir veya imalatgilardan Ek XIV Kisun B uyarinca spesifik piyasaya arz sonras: klinik takip
¢aligmalan yiiriitmesini talep edehilir.

(4) Bir onaylanmis kurulusun bu Yénetmeligin gerekliliklerinin imalatg1 tarafindan
kargilanmaya devam etmedigini tespit ctmesi dururmnunda; bu tiir gerekliliklere uygunluk, onaylanmug
kurulugca belirlenen uygun bir siire igerisinde imalatg1 tarafindan yapilan uygun diizeltici faaliyetle
saglanmaz ise onaylanmig kurulug orantililik ilkesini dikkate alarak verilen sestifikay: askiya alir veya
geri geker ya da buna kisitlamalar getirir. Onaylanms kurulug, karanmn gerekgelerini belirtir.

(5) Onaylanms kurulug; tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere diizenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alinan, askidan indirilen, peri ¢ekilen 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.

Onaylamimg kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

MADDE 57 ~ (1) Komisyon tarafindan kurulan onaylanms kuruluslara ve uygunluk
sertifikalarina iligkin elek¢ronik sistem agagidaki bilgileri igerir:

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

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

c) 42 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 46 nc1 maddenin
ikinei fikrasinda atifta bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler.

¢) 43 iincii maddede belirtilen oraylanmig kuruluglara ait liste.

d) 44 iincih maddenin on birinci fikrasinda atifia bulunulan raporun &zeti.

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

f) 53 iincii maddenin ikinci fikrasmda ve Ek V1I'nin 4.3 numarali maddesinde attfta bulunuldugu
iizere sertifikalara yonelik bagvurulanin geri ¢ekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler.

£) 56 nc1 maddenin beginci fikrasinda atfta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler.

B) 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans dzeti.

(2) Elektronik sistem yoluyla toplanan ve islenen bilgiler; Kuruma, AB iiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerine, Komisyon®a, uygun oldugu hallerde enaylanmg kuruluglara ve bu Yonetmelikte ya da in
Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yénetmelifinde belirtildigi sekilde kamuya erisilebilir olur.

Giniillii onaylanmg kurulug degisikligi

MADDE 58 — (1) Bir imalatginm bir onaylanmuy kurulugla sézlesmesini feshettigi ve aym
cihazm uygunluk degerlendirmesi konusunda bagka bir onaylanmis kurulusla sbzlesme yaptifi
durumlarda, onaylanmis kurulus degisiklipi icin detayh diizenlemeler; imalatgi, yeni onaylanmus



kurulug ve wygulanabilir oldugu yerde oneeki onaylanmig kurulus arasinda bir anlagmada agikca
tanumtamr. Bu anlagma asgari olarak;

a) Onceki onaylanmg kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalarn gegersiz olacag tarihi,

b) Onceki onaylanms kurulusun kimlik numarasimn, tamtim materyalleri dahil olmak iizere
imalatg tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gosterilebileceini,

c) Gizlilik hususlan ve milkiyet haklar: dahil olmak iizere dokiimanlarin transferini,

¢} Onceki onaylanmig kurnlusun uygunluk degerlendirme gérevlerinin yeni onaylanmig
kuruluga hangi tarihten sonra verilecegini,

d) Onceki onaylanmig kurulusun sorumlu oldufu en son seri numarasim veya lot numarasimi,

kapsar.

(2) Onceki onaylanmis kurulug, ilgili cihaz igin diizeniedigi sertifikalar: geersiz olacags tarihte
geri ceker.

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE 59 - (1) 52 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde
gerekgelendirilmis bir talep iizerine, sdz konusu maddede atfta bulunulan gegerli prosediirlerin
yuriitilmedigi; ancak kullamm kamu saghj veya hasta givenligi ya da saghgi 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 olmasi durumunda, birinci fikra uyarinca
bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina iligkin izin verme karanm Komisyon’a
ve AB iiyesi iilkelere bildirir.

Serbest satis sertifikasi

MADDE 60 — (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalatgimin veya bir yetkili temsilcinin talebi
iizerine, imalatemin veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt iginde kayith is yerinin
bulundugunu ve bu Yinetmelik uyannca CE igareti tageyan soz konusu cihazin Tiirkiye ve AB iiyesi
iilkelerde pazarlanabilecefiini beyan eden bir serbest satiy sertifikasi diizenler. Serbest satig
sertifikasinda, 29 uncu madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel UDI-DI'sy belirtilir.
Bir onaylanmig kurulusun 56 nc1 madde uyannca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest satig
sertifikasinda, Ek XII'nin II. Béliimiiniin 3 numaralt maddesinde atifta bulunuldugu Gizere onaylanms
kurulug tarafindan diizenlenen sertifikayr tammlayan dzgin numara belirtilir.,

ALTINCi KISIM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

BIRINCI BOLUM
Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastrmalar

Klinik degerlendirme

MADDE 61 - (1) Cihazin normal kullamm kosullan altinda, Ek I’de belirtilen ilgili genel
givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasi ile Ek I’in I ve 8 numarah
maddelerinde atifta bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oramnin kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi, gerekfigi hallerde Ek III'te atifta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak tizere yeterli
Klinik kanit saglayan klinik verilere dayamr. Imalatc1, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugu gostermek igin gerekli klinik kamt seviyesini belirler ve gerekgelendirir. Bu klinik kanit
seviyest, cthazin karakteristikleri ve kullamm amaci bakumindan uygun olur. Bu amagla imalatgilar, bu
madde ve Ek XIV Kisim A uyarinca bir klinik deperlendirme planlar, yiiriitir ve dokiimante eder,

(2) Tim siuf IIT cihazlar ve 54 iincii maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan
suuf Ib cihazlar igin; imalatgl, klinik degerlendirmesinden ve/veya aragtirmasindan Gnce, amagladigt
Klinik Geligtirme Stratejisini ve klinik aragtirmaya yonelik Snerileri, incelemesi amaciyla bilimsel,
teknik ve klinik gdriis ve tavsiyelerde bulunmak iizere Komisyonca tegkil edilen uzman heyetine
dagabilir. fmalatei, uzman heyeti tarafindan verilen gorigleri dikkate alir. Bu degerlendirmeler, on
birinci fikrada atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir. imalatgi, gelecekteki



bir uygunluk degerlendirme prosediirityle ilgili olarak uzman heyeti tarafindan verilen goriiglerle ilgili
herhangi bir hak iddia edemez.

(3) Klinik degerlendirme; ayagidakileri esas alacak sekilde tammlanmis ve metodolojik agidan
gegerki bir prosedirii izler:

a) Ek XIV'im 3 numarali maddesi uyarinca, kullamm amac: agisindan klinik deferlendirmeye
konu olan cihazn, verilerin ait oldugu cihaza egdeger oldugunun gésterilmesini ve verilerin ilgili genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gdstermesi kaydiyla cihazin giivenliligi,
performansi, tasarm karakteristikleri ve kullanim amaciyla ilgili hélihazirda meveut ilgili bilimsel
literatiiriin kritik degerlendirmesini.

b) Aragtirmalarin, 62 ila 79 uncu maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XV
kapsarminda gercekdestirilip gergeklestirilmedigini gereken olgiide dikkate alarak mevcut tiim klinik
arastirmalann sonuclarmin kritik bir degerlendirmesini.

c) Varsa hilihazirda meveut olan altematif tedavi segeneklerinin goz niinde bulundurulmasim.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Implante edilebilir cihazlar ve simf Il cihazlar igin agagidaki tiim kogullar saflanmadik¢a
klinik aragtirma yapilmas: gereklidir:

1) Cihaz, ayn1 imalat¢1 tarafindan hilihazirda piyasaya arz edilmis bir cihazin modifikasyonlar
yoluyla tasarlanmssa.

2) Modifiye edilmig cihazin piyasaya arz edilmis cihaza egdeger oldufiu Ek XTIV iin 3 numarali
maddesi uyarinca imalatgi tarafindan gésterilmis ve bu gésterim onaylanmy kurulug tarafindan wygun
bulunimugsa.

3) Piyasaya arz edilmig cihazin klinik degerlendirmesi, modifiye edilmis cihazin ilgili giivenlilik
ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gistermek igin yeterliyse.

b) Bu fikra uyarinca klinik aragtima yapiimasmun gerckmedigi duremda onaylanmg kurulug;
piyasaya arz sonrasi klinik takip planimn uygun oldugunu ve cihazin giivenliligini ve performansm
gostermeye yonelik piyasaya arz sonras: galigmalan igerdigini teyit eder.

c) Altnci fikrada atifta bulunulan duremlarda da Kinik aragirmalann yapilmas: zorunlu
degildir.

(5) Cihazimn, halihazirda piyasaya arz edilmig ve kendisi tarafindan imal edilmeyen bir cihaza
egdeger oldufunu gosteren bir imalat¢1 da dordiincii fikrada gerekenlere ilave olarak;

a) Iki imalatc1 arasinda, ikinci cihazsn imalatgisimn devamlilic arz eden bir bigimde teknik
dokiimantasyona tam erigimine agikga imkén tamyan gegerli bir sézlesmenin olmasi,

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

sartiyla, klinik aragtuma yapmamak i¢in dordiincii fikray: dayanak olarak kullanabilir. Bu
durumda imalatg1 onaylanmig kuruluga bunlarla ilgili agik kanit sunar.

(6) Dérdiincii fikra uyannca klinik aragtima yapma gereklilii, asagida belirtilen implante
edilebilir cihazlara ve simf III cihazlara uygulanmaz:

a) 110 uncu madde ile wiiriirliikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarmea mevzuata uygun sekilde piyasaya arz edilmis
ya da hizmete sunulmug olan ve klinik degerlendirmesi;

1) Yeterli klinik veriye dayanan,

2) Mevcutsa bu tir cihazm kiinik degerlendirmesing yonelik ilgili drine 6zgii ortak
spesifikasyonlata uygun olan,

implante edilebilir cihazlara ve sif 111 cihazlara.

b) Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcntsa ilgili firiine 6zgih ortak
spesifikasyonlara wygun olan siiturlara, zimba tellerine, dental dolgulara, dental braketlere, dig
kronlanna, vidalara, kamalara, plaklara, tellere, pinlere, klipslere ve konnektarlere.



(7) Alunc: fikraya istinaden dordimeii fikranin uygulanmadigy durumlar, imalatet tarafindan
klinik degerlendirme raporunda, onaylannus lurulug tarafindan ise klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda gerekgelendirilir,

(8} Ek XVI'da listelenen ve tibbi bir kullamm amac1 olmayan #iriinler s6z konusu oldufunda,
bu Kisim ile Ek XTV ve Ek XV uyarmca bir klinik fayda gosterme gerekliligi, cihazin performansim
gistermek igin bir gereklilik olarak kabul edilir. Bu Griinlerin klinik degerlendirmeleri; piyasaya arz
sonras1 gozetimden, piyasaya arz sonrasi klinik takipten ve gerektigi hallerde spesifik klinik
aragtirmadan elde edilen veriler dahil olmak iizere giivenlihie iligkin ilgili verilere dayanir. Benzer bir
tibbi cihazdan elde edilen meveut klinik verilerin esas alindig: durumlar usuliince gerekgelendirilmez
ise bu iirinler i¢in klinik aragtirma yapilmasi gerekir.

(9) Dordiincii fikraya halel gelmeksizin; genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun klinik verilere dayanan gésteriminin vygun bulunmadifi durumda, bu gibi istisnai duruma
yonelik yeterli gerekge;

a) Imalatginin risk yénetimi sonuglarina,

b} Cihaz ile insan viicudu arasindald etkilegimin ayrintilarinin, amaglanan klinik performansin
ve imalatgimn iddialannin degerlendirilmesine,

dayal1 olarak verilir. Bu gibi durumda imalates, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun, bench testi, performans degerlendirmeleri ve klinik oncesi degerlendirme dahil olmak
iizere yalmzca Minik olmayan test yontemlerinin sonuglarina dayanarak gésterilmesinin yeterli
olacafim diigiinmesinin nedenini, Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonda usuliine uygun
olarak ispat eder.

(10) Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek X1V Kisim B uyarinca imalat¢inin piyasaya
arz sonras1 klinik takip plammin ve 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras: gézetim
plamnmn uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle, ilgili cihazin yagam dongiisii bovunca
giincellenir. Simf HI cihazlar ve implante edilebilir cihazlar igin piyasaya arz sonrasi klinik takip
degerlendirme raporu ve uygulanabildigi hallerde 32 nci maddede atifia bulunulan giivenlilik ve klinik
performans §zeti, bu verilerle asgari yilda 1 kez giincellenir.

(11) Klinik degerlendirme, degerlendirme sonuglari ve degerlendirmeden elde edilen klinik
kanitlar, Ek XIViin 4 numarah maddesinde atifta bulunuldugu tizere bir klinik degerlendirme raporunda
dokiimante edilir. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere, ilgili cihaza iliskin Ek
II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir béliimiinii olusturur.

Cihazlarm uygunlugunu gistermek icin yiiriitilen klinik araghrmalaria ilgili genel
gereklilikler

MADDE 62 — (1) Klinik aragtirmalann uygunluk degerlendirme amaglarina yonelik klinik
defierlendirmenin bir pargas: olarak yiiriitiilmesi durumunda klinik aragtirmalar, bu madde ve 63 ila 79
uncu madde hiikiimleri, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XV uyarinca, agagidaki amaglardan
biri veya daha fazlas: igin tasarlanir, yetkilendirilir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlamr:

a) Normal kullanim kogullar: altinda, bir cibazin 3 iincii maddenin birinci fikrasinin (cee)
bendinde listelenen spesifik amaclann biri veya daha fazlasi igin uygun olacak gekilde tasarlandifin,
imal edildigini, ambalajlandifim ve imalatgisi tarafindan belirtildigi gekilde amaglanan performansa
ulaghfim saptamak ve dogrulamak.

by Imalaigist tarafindan belirtildigi sekilde bir cibazmn klinik faydalanm saptamak ve
dogrulamak.

¢) Cihazin klinik giivenliligini saptamak ve dogrulamak, cihazin normal kullam sartlan altinda
istenmeyen yan etkilerini belirlemek ve bunlarin cihazin saglayacag faydalar ile karstlagtinldiginda
kabul edilebilir riskler olusturup olugturmadifini degerlendirmek.

(2) Bir Klinik aragtirmamin sponsorunun yurt iginde yerlesik olmamasi durumunda sponsor, yurt
icinde yerlesik gercek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasim saglar. Bu yasal
temsilci, bu Yonetmelik uyarinca sponsorun yiikiimliiliklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu



olur ve bu Yonetmelikte sponsorla yapilmas: dngériilen biitiin iletigimlerin muhatab1 olur. Bu yasal
temsilet ile yapilan her tiihii iletisim, sponsorla yapilan iletigim olarak kabu! edilir.

(3) Klinik aragtirmalar;

a) Insan Géniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi Aragtimalarda Etik Ilkeles Uzerine Dinya Tip
Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararas: standartiarin en giincel siiriimii ile ayn
dogrultuda olur.

b} Bir klinik aragtirmaya istirak eden goniilliilerin haklannm, giivenlifinin, onurunun ve
refahinin korunacagi ve diger tiim ¢ikarlardan iistiin gelecegi, elde edilen klinik verilerin bilimsel olarak
gegerli, giivenilir ve saglam olacaf bir gekilde tasarlanir ve yiiriitilir.

c) Bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, Kurum onay: ile kurularak Kurum web
sayfasimda yayimlanan listede yer alan bir etik kurul tarafindan gerceklestirilir. Kurum, kiinik aragtirma
izin bagvurusu incelemesine yonelik etik kurul prosediirierinin, bu Yonetmelige uygun olmasum saglar.
Etik incelemede, meslekten olmayan en az bir kigi gérev alir,

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir klinik aragtirma, yalmzca agagidaki kogullarin
tamarm kargilandifinda yiiritilebilir:

a) Kurum tarafindan bu Yénetmelik uyarinca klinik aragtirmaya izin verilmiy olmas.

b) Iigili mevzuat uyarinca olugturulan bir etik kurulun, klinik arastirmaya iligkin olarak ilgili
mevzuat kapsaninda olumsuz bir gériis vermemesi.

¢) Ikinci fikra uyarmeca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt iginde yerlegik olmasa.

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

d) Gonilliler veya kamu saghf: igin beklenen faydalarin, Ongorilebilir riskleri ve
dezavantajlari makul kilmasi ve bu kogula uygunlugun siirekli olarak izlenmesi.

e) Goniilliiniin veya bilgilendirilmis goniillii olurunu gonilliiniin veremedigi durumda yasal
vasisinin, 63 {incit madde uyannca bilgilendirilmis génilli olurunu vermesi.

f) Gonilliiye veya bilgilendirilmig goniillii olurunu gépiilliiniin veremedifi 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 Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinea géniillityle ilgili verilerin korunmasina dair haklannm giivenceye
alinmasi.

£) Klinik aragtirmamun, goniilliler igin aci, rahatsizlik, korku ve diger éngbriilebilir riskleri
miimkiin oldugu kadar az igerecek sekilde tasarlanmug olmasi ve hem risk egiginin hem de distres
seviyesinin klinik aragtirma plamnda ézellikle tanimlanmas: ve siirekli olarak izlenmesi.

h) Goniiltillere sunulan tibbi bakarmn, klinik aragtirma kosullan altinda ilgili hasta bakumm
saglamak igin Tababet ve Suabat: San'atlariun Tarz Ierasina Dair Kanun uyannea yetkilendirilmis;
uygun aitelikli bir tip doktorumun veya uygun oldugu hallerde nitelikli bir dis hekiminin ya da diger bir
kisinin sorumlulugunda olmasi.

1) Klinik aragtirmaya igtirak etmesi igin, goniillii veya gerektigi hallerde gomiilliiniin yasal vasisi
tizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak iizere niifuzun kétiiye kullanilmamas.

1) 86z konusu aragtirma amagh cihazin/cihazlann, klinik arastirmanim kapsadsfi hususlardan
aynt olarak Ek I'de belirtilen uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymas: ve
goniilliilerin saglifim ve giivenligini korumak igin bu hususlarla ilgili {en son teknolojik gelismeleri géz
dniinde bulundurarak, is giivenligi ve kaza tnleme alamndaki hitkiimlerle birlikte uygulanabildigi
hallerde teknik ve biyolojik giivenlik testini ve klinik éncesi degerlendirmeyi igeren) biitiin tedbirlerin
alinmag olmasi.

J) Ek XV’in gerekliliklerinin yerine 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 Kklinik aragtrmadan geri cekilebilir. Kisisel Verilerin
Korunmas1 Kanunu ve kigisel verilerin korunmasi ile ilgili difer mevzuatlara halel gelmeksizin,



bilgilendirilmig goniiili olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda yiritilen faaliyetleri ve geri gekilmesinden
once bilgilendirilmis goniilki oluruna dayal olarak elde edilen verilerin kullanimin etkilemez.

(6) Aragtirmaci; hasta balaminda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime sahip olmasi sebebiyle
aragtirmaci rolii igin nitelikli oldugn Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegi icra eden kigidir. Bir
Klinik aragtrmanin yiiriitiilmesine dahil olan diger personel, gérevlerini gerceklestirmek igin ilgili tibbi
alanda ve klinik arastirma metodolojisinde 6frenim, egitim veya tecriibe yoluyla uygun bir sekilde
kalifiye olur.

(7) Klinik aragtirma, ilgili mevzuata halel gelmeksizin cihazin kullamlmasimin amaglandign
tesislere benzer ve klinik aragtirma igin uygun olan tesislerde yiiriitiiliir,

(8) Klinik arastirma bagvorusunun Tiirkiye’de yerlesik bir sponsor ya da ikinei fikra uyarmca
atanan yasal temsilci tarafindan hem Tiirkiye’ye hem de AB iiyesi iilkelere sunulmas halinde, 70 inci
maddede Kuruma yapilan atiflar aym zamanda ilgili AB iyesi iilkenin/iilkelerin yetkili otoritesine
yapilms sayihir ve bu Y onetmeligin ilgili hilkiimleri uygulanr.

Bilgilendirilmis giniillii oluru

MADDE 63 — (1) Bilgilendirilmig géniillit oluru; ikinci fikra uyannca usuliine uygun sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, goniilli veya ponilliinin bilgilendirilmis géniilli olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikranin () bendinde atifta bulunulan goriismeyi gergeklestiren kigi
tarafindan yazilr, tarih atlir ve imzalanir. Gomiilliniin yazamadig hallerde géniillii olury, en azindan
bir tarafsiz tamgin meveudiyetinde wygun alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir, Bu
durumda tanik, bilgilendirilmis gomiillii oluru dokiimanini tarih atarak imzalar. Gomilliiye veya
goniilliinin bilgilendirilmig ponilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmig goniilli olurunun verilmis oldupu dokiimanin veya kaydm bir sureti saglamr.
Bilgilendirilmig gomiillii oluru doldimante edilir. Goniilliye veya onun yasal vasisine, klinik arastirmaya
istirak etmeye yonelik karanm diigiinmesi igin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis g&miillii olurunw almak amaciyla, goniilliye veya goniilliiniin
bilgilendirilmiy goniilli olurunu veremedigi durumtarda onun yasal vasisine verilen bilgfler;

a) Goniilliiniin veya yasal vasisinin;

1) Klinik arestirmamin niteligini, amaglanm, faydalanm, olas1 sonuglarm, risklerini ve
dezavantajlanm,

2) Gonblliinin korunmasiyla ilgili haklan ve giivenceleri, 6zellikle géniilliiniin aragtirmaya
istirak etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya gikmadan ve herbangi bir gerekee sunmadan
herhangi bir zamanda klinik aragtirmadan geri ¢ekilme hakkin,

3) Klinik araghrmada goniilliiden beklenen igtirak siiresi dahil olmak iizere klinik aragtirmalarin
hangi kogullar altinda yiiriitilecegini,

4) Géniilliiniin klinik aragtirmaya istirakinm sonlanmas: halinde, takip tedbirleri d&hil olmak
lizere olas: tedavi alternatiflerini,

anlamasini saglar.

b) Goniillii veya yasal vasisi igin kapsamli, dzlii, agik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur.

c) Araghrma ekibinin ilgili mevzuat kapsaminda uygun nitelikte olan bir iiyesi ile yapilan bir 6n
gorismede saglamr.

¢) 69 uncn maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminat: sistemi hakkindaki bilgileri
igerir.

d) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu gekliyle, klinik aragtwmanm Tiirkiye
ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasm ve bu maddenin altinci fikrasi wyaninea klinik
aragtirma sonuglarna erisilebilirlik hakkindaki bilgileri ierir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, yazih olarak hazirlanir ve goniillii veya goniilliiniin
bilgilendirilmis g&nillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi igin elde edilebilir olur.

(4) Ikinci fikranun (c) bendinde atfia bulunulan gortismede, bilgilenn vermek igin kullanilan
yontemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlaninin ve bireysel géniilliilerin bilgi ihtiyaglarna dzellikle
dikkat edilir.



(5) Ikinci fikramn (c) bendinde atifta bulunulan gériismede, géniilliiniin verilen bilgileri anladip:
dogrulanir.

(6) Goniillii, klinik arastirma raporunun ve hedeflenen kullanict igin anlagilabitir sekilde sunulan
bir ozetin, klinik aragtrmammn sonuglanna bakilmaksizin 73 {incii maddede atifta bulunulan klinik
araghrmalara yénelik elektronik sistemde 77 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca erigilebilir olacag
hakkinda bilgilendirilir. Hgili rapor ve 6zet kullanilabilir hale geldiginde, miimkiin oldufu Slgide
goniilliiye bildirilir.

(7) Bu Yonetmelik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis goniillit oluruna ilave olarak
gorog olusturma ve kendisine verilen bilgileri degerlendirme kabiliveti olan bir gocugun, bir klinik
aragtirmaya igfirak etmesi igin ayrica onay vermesini gerektiren ilgili mevzuata halel getirmez.

Kisithlara yonelik klinik aragtirmalar

MADDE 64 - (1) Kisithliklarmdan dnce bilgilendirilmig gonillii olurunu vermemis veya
vermeyi reddetmemis olan kisithlar séz konusu oldugunda, 62 nci maddenin dbrdiincii fikrasmda
belirtilen kogullara ilave olarak, yalnizca agagidaki koyullarm tamaminin kargilanmas: durvmunda bir
Klinik aragtirma yiiriitilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmiy goniillii olurunun alinmig olmasi.

b) Kasithlann 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
bakimindan yeterli olacak sekilde alrmis olmalari.

¢) Klinik aragtirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik aragtirmadan
geri gekilmek icin poriis olugturma ve 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir kisiiliun sarih istefine aragtirmacs tarafindan uygun davraniimast.

¢) Klinik aragtirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplanna yénelik tazminat
haricinde, higbir zendirici tegvikin ya da maddi mikafatin goniilliilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Kisithilar bakimindan klinik aragtumanin zorunlu olmas: ve bilgilendirilmis goniillii oluru
verebilecek kigilere yonelik klinik arastirmalardan veya difer aragtrma yontemlerinden
kargilagtinlabilir gegerlilige iligkin verilerin elde edilememesi.

€) Klinik araghwmamn, goniilliiniin muzdarip oldufu bir tibbi durumla dogrudan iliskili olmas.

£) Klinik aragtirmaya igtirak etmenin kisith igin igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan
dogrudan bir fayda olugturacag beklentisine yonelik bilimsel dayanakiarin bulunmast.

(2) Géniillii, bilgilendirilmig géniilli oluru prosediiriine miimkiin olabildigince istirak eder.

Cocuklara yinelik klinik araghrmalar

MADDE 65 - (1) Cocuklara yanelik bir klinik aragtirma, 62 nci maddenin dérdiincii fikrasinda
beliriilen kogullara ilave olarak, yalmzca asafidaki kosullarn tamamumn karsilanmasi durumunda
yuriifiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmig goniillii olurunun almms olmasi.

b) Cocuklann, 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, yaslarma ve
zihinsel elgunluklarma uygun olacak sekilde ve ¢ocuklarla gahigma konusunda efitimli veya deneyimli
olan aragtirmacilardan ya da aragtirma ekibi iiyelerinden alms olmalar.

¢} Klinik aragtirmaya igtirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik aragtirmadan
geri gekilmek igin gbrii§ olugturma ve 63 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir cocugun sarih istegine aragtirmact tarafindan uygun davramlmas.

¢) Klinik aragtirmaya igtirakle dofrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, highir ozendirici tesvikin ya da maddi mikdfatn goniillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Klinik aragtmnanin, yalnizea gocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yénelik tedavileri
araghrmak i¢in amaclanmas ya da bilgilendirilmig goniilli oluru verebilecek kigilere yonelik klinik
aragtirmalarda elde edilen verileri veya diger aragtirma yéutemleriyle elde edilen verileri gegerli kilmak
i¢in klinik aragtirmanin ¢ocuklar iizerinde yapilmasinin art olmas1.



€) Klinik aragtirmamin, ilgili gocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili olmas:
ya da yalmzca gocuklar fizerinde yiinitiilebilecek bir yapida olmasi.

f) Klinik aragtrmaya istirakin gocuk igin igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agr basan
dogrudan bir fayda olusturacag beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarm bulunmasi.

g} Cocugun, yasina ve zihinsel olgunluguna uygun bir sekilde, bilgilendirilmis goniillii oluru
prosediiriine igtirak etmesi.

§£) Cocugun bir klinik aragtirma sirasmda ilgili mevzuatta tammlandip: sekilde bilgilendirilmig
gOniillii oluru vermek igin hukuki ehliyet yagina ulagmas: durumunda, klinik aragtirmaya istirak etmeye
devam etmesinden 6nce kendisinden agik bilgilendirilmis goniillii olurunun alnmas.

Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik araghrmalar

MADDE 66 — (1) Gebe veya emziren kadinlara yonelik bir klinik aragtirma, 62 nci maddenin
dordiincii fikrasinda belirtilen kosullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kosullann tamamnin
kargilanmas: durumunda yéritilebilir:

a) Klinik aragtirmanin, 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 tzellikle dikkat edilmesi.

c) Klinik arastirmaya istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik tazminat
haricinde, goniilkilere 6zendirici bir tegvikin ya da maddi miikafatin verilmemesi.

Tlave tedbirler

MADDE 67 - (1) Zorunlu askerlik hizmeti gergeklestiren kigiler, 6zgiirliigiinden mahrum olan
kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik aragtirmalarda yer alamayan kisiler veya balam evlerindeki kigiler
ile ilgili ilave tedbirler almabilir veya siirdiirilebilir.

Acil durumlarda klinik arastirmalar

MADDE 68 — (1) 62 nci maddenin dérdiincii fikrasinin {¢) bendine, 64 iincii maddenin birinci
fikrasimn (a) ve (b) bentlerine ve 65 inci maddenin birinci fikrasuun (a) ve (b) bentlerine istisna olarak,
gonilliiyd klinik aragtirmaya déhil etme kararinin, bu klinik aragtirmaya ybnelik klinik aragtirma planina
uygun olarak gomiillitye ilk midahale amnda alinmasi séz konusu oldugunda agagidaki kogullarin
tamamunn kargilanmas: sartiyla, bir klinik aragtirmaya igtirak etmek igin bilgilendiritmig gdniillii oluru
bu karardan sonra alinabilir ve klinik aragtirmaya iligkin bilgiler bu karardan sonra verilebilir:

a) Goniilliniin, hayat: tehdit eden ani tibbi kogullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakh
saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis gonilli olurenv énceden saflayamamas: ve
Klinik araghrmaya iligkin énceden bilgi alamamass.

b) Goniilliindin klinik aragtrmaya igtirakinin; goniilliniin 1zdirabim azaltacak ve/veya sagligmi
gelistirecek, saghkla ilgili Slhlebilir bir iyilestirmeyle ya da saglik durumunun teshisiyle sonuglanacak
sekilde, gonitlli icin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olugturma potansiyeline sahip olacag
beklentisine y6nelik bilimsel dayanaklarin bulunmas:.

¢) Goniilliiniin yasal vasisine tiim bilgileri dnceden saglamanmn ve ondan bilgilendirilmiy
goniillii olurunu énceden almann terapétik pencere iginde miimkiin olmamast.

¢} Arastirmacimn, klinik aragtirmaya igtirake yonelik géniilli tarafindan énceden ifade edilen
herhangi bir itirazdan haberdar olmadifint garanti etmesi.

d) Klinik aragtirmanin; gmilkiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis goniillii
olurunu 6nceden almamin ve ona dnceden bilgi vermenin, terapiitik pencere iginde miimkiin olmayan
tibbi durumuyla dogrudan iligkili olmas: ve klinik aragtwmamnn sadece acil durumlarda yiiriitiilebilecek
bir yapida olmasi.

€) Klinik araghrmamin goniilliiniin standart tedavisine kiyasla goniillii igin asgari dizeyde risk
olusturmas1 ve goniilliiye asgari diizeyde yiik getirmesi.



(2) Birinci fikra uyarinca bir miidahaleyi takiben, goniilliiniin klinik araghrmaya istirakinin
devam etmesi i¢in 63 incii madde uyarmca bilgilendirilmis goniillii oluru aranir ve klinik arastirmaya
yonelik bilgiler agagidaki 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 kisa siirede goniilliiye ve yasal vasisine verilir.

b) Diger goniillilerle ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, araghrmac: tarafindan
hangisinden daha gabuk almabilir ise gbniilliiden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 63 iincii
maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldufu iizere goniilliiye veya yasal
vasisine miimkiin olan en kisa siirede verilir. Bu bendin amaglan dogrultusunda bilgilendirilmis goniilli
olurunun yasal vasiden alinmus olmast durumunda bilgilendirilmis goniilli oturu, klinik aragtirmaya
igtirakin devam etmesi igin bilgilendirilmis goniillii olurunu verme yetisine sahip oldugu an géniilliiden
ahinir.

(3) Goniillii veya gerektigi hallerde yasal vasisi goniilli oluru vermezse, stz konusu kisi klinik
aragtirmadan elde edilen verilerin kullanimuna itiraz etme hakki konusunda bilgilendirilir.

Zarar tazminati

MADDE 69 — (1) Yurt iginde yiiriitilen bir klinik aragtirmaya istirakten dolay: bir géniilliiniin
maruz kaldif zararlara yénelik tazminat sistemlerinin, sigorta bigiminde, giivence bigiminde veya
amac1 bakimundan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlasma bigiminde
yuriirliikte olmas: saglanir.

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

Klinik arasiirma bagvurusu

MADDE 70 - (1) Bir klinik arastirmamin sponsoru, Kuruma Ek XV’in II. Béliimiinde atifta
bulunulan dokiimantasyonta birlikte bir bagvuru yapar. Bagvuru, klinik arastirma ile ilgili her tiirlii
iletisimde kullamlmak iizere Tiirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik oumaras: olugturan ve
73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem araciiiyla yapthr. Kurum, bagvuruyu aldiktan
sonta 10 giin igerisinde, klinik aragtirmanin bu Yanetmeligin kapsamna girip girmedigini ve bagvuru
dosyasmin Ek XV"in I1. Béliimi uyarinca tam olup olmadigin1 sponsora bildirir.

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

(3) Bu Yo6netmelik uyarninca;

a) Kurum, bagvuru yapilan klinik arastrmanin bu Yénetmelik kapsamuna girmedigini veya
bagvuru dosyasiun tam olmadifim tespit ettifinde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 73 iincii
maddede atifta bulunulan elektronik sistem 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 siireyle
uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan siire si:n igerisinde agiklama yapmamasi veya
bagvuruyu tamamlamamas: durumunda, bagvuru gegersiz sayilir. Sponsor, bagvurumum bu Yonetmelik
kapsarmna girdigini ve/veya tamamlandifim diigiinse dahi Kurum bu goriiste degilse bagvuru
reddedilmis saytlir, Sponsor, Kurumca olugturulan itiraz prosediiri kapsaminda bu karara itirazda
bulunabilir.

¢) Kurum, agiklamalarim veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren 5 giin igerisinde,
Kinik araghrmamn bu Yonetmelik kapsamma girip girmedigini ve bagvurunun tamamlamp
tamamlanmadim sponsora bildirir,

(4) Kurum ayrica, birinci ve figiincli fikralarda atifta bulunulan siirelerin her birini beger giin
daha uzatabilir.



(5) Bu Kismin amaglan dogrultusunda, spensorun birinci veya iigiincii fikralar uyarmca
bilgilendirildigi tarih, bagvurunun gegerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgifendirilmedigi durumda,
gegerlilik tarihi sirastyla birini, ligiincii 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 alinmusg
oldugu zamana kadar dondurulur.

(7) Sponsor;

a) Arastirma amagl simf I cihazlar ya da invaziv olmayan siuf Ila ve simf IIb cihazlar soz
konusu oldugunda beginci fikra uyarinca bagvurunun gecerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve etik
kurulun kiinik aragtirmaya iliskin olarak ilgili mevzuat kapsamuinda 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 aragshrmaya iliskin
olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir gorilg vermemesi sartiyla,

aragtirmaya baslayabilir. Kurum besinci fikrada atrfta bulunulan gegerlilik tarihinden itibaren
45 giin igerisinde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, bu siireyi 20 giin daha
uzatabilir,

Klinik arastirma bagvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 71 - (1) Kurum; bagvuruyu gegerli kilan ve deferlendiren veya bagvuru haklanda
karar veren kigilerin ¢ikar ¢atismasinm olmamasini, bu kigilerin sponserdan, ilgili aragtirmacilardan,
Klinik aragtirmay: finanse eden gergek veya tiizel kisilerden ve ilaveten difier usulsiiz etkilerden
bagimsiz olmalarini saglar.

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

(3) Kurum; klinik aragtirmanin, risk minimizasyonu sonrasinda géniilliiler veya iigiincii kigiler
igin kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla kargilastinldifinda, gerekeelendirilecek bir
sekilde tasarlamip tasarlanmadigim degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlan veya
uyumlagtnlmg standartlar g6z éniinde tutarken, dzellikle;

a) Aragtirma amagh cihazin/cihazlarm klinik aragtirmanin kapsadigs hususlardan ayr olarak
uygulanabilir genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gésterilmesini ve bu
hususlarTa ilgili génillilerin saghgm ve givenlifini korumak igin biitiin tedbirlerin ahnmg olup
olmadigim inceler. Bu inceleme, gerektiginde teknik ve biyolojik giivenlik testlerinin ve klinik éncesi
degerlendirmenin kamtlanim kapsar.

b) Sponsor tarafindan kullamlan risk minimizasyon géziimlerinin uyumlagtnlmsg standartlarda
tammlamp tammlanmadigtm ve sponsorun uyumlagtimimiy standartlar kullanmadii durumlarda, risk
minimizasyon géziimlerinin nyumlagtrlmus standartlarin sagladigina denk bir koruma seviyesi saglayip
saglamadigins inceler.

¢) Aragtirma amagli cihazin giivenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakum icin planlanan
tedbirlerin yeterli olup olmadigin inceler.

¢) Istatistiki yaklagimlar, aragtirmann tasarim ve émeklem biyikligi, karsilagtirma cihazi ve
sonlanim noktalan da dahil olmak Gizere metodolojik hususlar dikkate alinarak klinik aragtirmadan elde
edilen verilerin giivenilirlifini ve tutarlilifin inceler.

d) Ek XV'in gerekliliklerinin kargilaip kargilanmadigini inceler.

€) Sterit kullamma ybnelik cihazlar s6z konusu oldugunda, imalatgn sterilizasyon
proscdiirlerinin validasyon kamtlanm veya aragtrma tesisince yiiriitillmesi gereken yenileme ve
sterilizasyon prosediirlerine iligkin bilgileri inceler.

f) Hayvan veya insan kaynakli bilegenlerin ya da Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi uyarinca tibbi ériinler olarak kabul edilebilen maddelerin giivenliliginin, kalitesinin ve
yararhihifinm pdsterilmesini inceler,



(4) Kurum; agagidaki durumlarda klinik aragtuma igin izin vermez ve Kurumea olusturulan
itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) 70 inci maddenin birinci fikras: uyannca sunulan bagvure dosyasmin tamamlanmams
kalmasi.

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarm, zellikie aragtirma planumm ve aragiirmaci brogiiriiniin
giincel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamas: ve klinik aragtirmanin 6zellikle, gomiilliller veya hastalar
iizerinde cihazin givenliligi, performans ozellikleri veya faydalanna iligkin kamtlar saglamak igin
uygun olmamast.

¢} 62 nci maddenin gerekliliklerinin kargilanmamas:.

¢) Uciincii fikra kapsamimdaki herhangi bir degeriendirmenin olumsuz olmast.

Klinik aragtirmamn yiiriittilmesi

MADDE 72 - (1) Sponsor ve aragtirmact; klinik arastirmanin, onaylanan klinik aragtinma
planma uygun olarak yiritiilmesini saglar.

(2) Sponsor, goniiililerin haklarinmn, giivenlifinin ve refashiun korundugunu, raporlanan
verilerin giivenilir ve tutarli oldugunu ve Kklinik araghrmanin yiirihilmesinin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak igin, yiiritillen klinik arastrmamin yeterli diizeyde
izlenmesini salar. Izlemenin igerigii ve yapisi, asagidakiler de dihil olmak iizere, klinik arastrmanin
biitiin 6zelliklerini goz tniinde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Klinik aragtirmanin amac: ve metodolajisi.

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Klinik araghirmaya iligkin tiim bilgiler; kigisel veriletin koronmasina iligkin mevzuat
uyarmca kaywlann gizlilifinin ve gonillilerin kigisel verilerinin korunmasina halel gelmeksizin
uygulanabilir olduunda sdz konusu bilgilerin dogiru olarak raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve
dogrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya aragtirmaci tarafindan kaydedilir, iglenir, kullamilir ve
saklanir.

(4) Islenen bilgileri ve kigisel veriler, dzellikle iglemenin bir af iizerinden iletimi ic;ef‘digi
durumlarda, yetkisiz olarak veya yasa dis1 bir gekilde erisime, ifsaya, yaymaya ve degigtirmeye karsa
veya imhaya ya da kazara kaybetmeye karsi korumak igin uygun teknik ve idari tedbirler uygulanar.
Islenen kigisel verilerin kamumi 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 aragbrmalanin bu Yénetmeligin gereklilikleri ve onaylanan aragtirma plam
uyarinca yiiriitildigiini kontrol etmek i¢in aragtirma tesis/tesislerini uygun bir seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlarda, aragtirmada kullamlan cihazlann derhal tespit edilmesini ve
gerektiginde derhal geri gagirilmasimt miimkiin kilan bir prosediir olugturur.

Klinik arastirmalara yénelik elektronik sistem

MADDE 73 - (1) Komisyon tarafindan klinik aragtirmalara iliskin asafidaki amaglara yonelik
kurulan, yonetilen ve siirdiiriilen elektronik sistem,

a} 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, klinik aragtirmaya 6zgii tek kimlik
numaralarim olugturmaya yonelik,

b) 70 inci, 74 iincii, 75 inci ve 78 inci maddelerde atifia bulunulan klinik aragtirmalar igin biittin
bagvurulann veya bildirimlerin sunulmas ile diger biitiin verilerin sunulmas: igin bir girig noktas: olarak
kullamlmasma veya bu baglamda verilerin iglenmesine yénelik,

c) 70 inci ve 76 nc1 maddelerde atifta bulunulan bilgi aligverisi dahil olmak iizere, Tiirkiye ve
AB iiyesi iilkeler arasinda ve bu filkelerle Komisyon arasmda klinik aragtimalarla ilgili bilgilerin
aligverigine yonelik,

¢) 77 nci maddenin beginci fikrasinim gerektirdigi sekilde klinik aragtirma raporu ve bunun dzeti
déhil olmak iizere, sponsor tarafindan 77 nci madde uyarinca saglanacak bilgilere yénelilk,

d) 79 uncu maddede atfta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlanna ve ilgili
giincellemelere iliskin raporlamaya yonelik,

hususlar igerir.



(2) Birinci fikramn (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalmzca Tiickiye, AB iiyesi iilkeler ve
Komisyonun erigimine acik olur. Birinci fikranin diger bentlerinde atifta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamami veya bir kismu igin bilgilerin gizlilifi asafidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekeelendirilmedikge kamuya agik olur:

a} ilgili mevzuat uyarinca kigisel verilerin korummasi.

b) Kamu yarann bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk
degierlendirme durumunu g6z dniinde bulundurma yoluyla arastimaci brogiiriindekiler bagta olmak

c) lgili AB dyesi iilke/iilkeler vefveya Tiirkiye tarafindan klinik arastrmanin yiiriitiilmesinin
etkin gbzetimi.

(3) Goniilliilerin higbir kigisel verisi kamuya acik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili klinik arasthrmalar

MADDE 74 - (1) Bir klinik araghrmanin 20 nci maddenin birinci fikras1 uyarinca halihazirda
CE igareti tagiyan bir cihazi kullamm amaci kapsam dihilinde daha ileri seviyede degerlendirmek
(piyasaya arz sonrast klinik takip aragtimasi) icin yiiritiilmesi durumunda ve bu aragtrmamn,
goniillillerin cihazin normal kullanim sartlan altinda pgergeklestirilenlere ilave olarak invaziv veya
kiilfetli prosediirlere tabi tutalmasim igermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrast kiinik takip
araghrmasin baglangicindan en az 30 giin dnce 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitastyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XV’in II. Bliimiinde atvfta bulunulan dokiimantasyonn,
bildirimin bir pargas: olarak sunar. 62 nci maddenin dordiincii fikrasiun (b) ia (1) ve (j) bentleri, 75 inci
madde, 76 nci madde, 77 nci madde, 79 uncu maddenin besinci ve altiner fikras1 ve Bk XV’in ilgili
hilkiimleri piyasaya arz sonrasi klinik takip aragtirmalarina uygulanr.

(2) 20 nci maddenin birinci fikras: uyannca halihazirda CE isareti tagtyan bir cihazi kullanim
amacinin kapsamu diginda degerlendirmek fizere bir klinik aragtirmanin yiiriitiilecegi durumlarda 62 ila
79 uncu maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflar nygulamr,

Klinik aragtirmalardaki énemli degisiklikler

MADDE 75 ~ (1) Sponsor; bir klinik aragtirmada, goniilliilerin giiventigi, saghf veya haklan
iizerinde ya da aragtirmadan elde edilen klinik verilerin tutarlilifi veya giivenilirligi iizerinde nemli bir
etkiye sahip olmasi mubtemel degisiklikler yapmay: amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mgahiyefini, 73 iinci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta igerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XV’in IL Béliimiinde atifta bulunulan itgili dokiimantasyonun giincel versiyonunu
bildirimin bir pargas: olarak sunar. Ilgili dokiimanlardaki degisiklikler agik bir sekilde fark edilebilir
olur.

(2) Kurum, klinik arastirmadaki 8nemli defisiklikleri 71 inci maddede belirtilen prosediir
uyarinca degerlendirir.

(3) Sponsor;

a) Kurumun; 71 inci maddenin dérdiincii fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya kamu
sagligy, goniilld ve kullamer giivenligi veya saghf ile kamu politikasi degerlendirmelerine dayanan
reddini spensora bildirmig olmast veya

b) flgili ctik kurulun; klinik arastirmada yapilan Snemli degisiklige iligkin olarak, olumsuz bir
goriis vermig olmasi,

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

(4) Kurum, uzmanlara danigmak amaciyla, iiglincii fikrada atifta bylunulan siireyi 7 giin daha
uzatabilir. :

Diizeltici tedbirler ve bilgi alisverisi

MADDE 76 — (1) Kurum; bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin kargilanmadigim
diginmesi i¢in gerekgesi olmasi durumunda, agagidaki tedbirlerden en az birini alabilir;

a) Klinik araghirma iznini iptal efmek.

b) Klinik aragurmayi askiya almak veya sonlandirmak.



¢} Sponsordan klinik aragtirmanim herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

(2) Kurum, acil eylem gercktiren durumlar haricinde, binnci fikrada atifta bulunulan
tedbirlerden herhangi birini almadan 6nce, sponsora veya aragtrmacrya veya her ikisine birden
goriiglerini sorar. Bu goriis, 7 giin igerisinde verilir.

(3) Kurum; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldis veya bir
klinik aragtrmay: reddettigi durumda ya da giivenlik gerekgeleriyle bir klinik aragtirmanin erken
sonlandinlmasimun  sponsor tarafindan kendisine bildirildigi dwrumda, ilgili karan ve bunun
gerekgelerini 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iiyesi iilkelere ve
Komisyon’a bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan 6nce sponsor tarafindan geri ¢ekilmesi durumunda, bu
bilgi 73 iincti maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla AB iiyesi iilkelere ve Komisyon’a
sunulur.

Bir klinik araghrma sona erdifinde, gegici olarak durduruldegunda veya erken
sonlandinildigmda sponsordan gelen bilgiler

MADDE 77 - (1) Sponsor, bir klinik arastwmay: gegici olarak durdurursa veya erken
sonlandirirsa; gerekgesini belirtmek suretiyle bu durumu, 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla [5 giin icerisinde Kuruma bildirir. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle klinik aragtzrmay:
gecici olarak durdurmas: veya erken sonlandirmasi halinde, bu durumu 24 saat igerisinde Kuruma
bildirir.

(2) Klinik aragtirma planinda aksi belirtilmedikge, klinik aragtmammn bitis tarihi ile son
goniilliintin son ziyaret zamam denk sayilir,

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

{4) Klinik aragirmanin Tiirkiye ve bir veya daha fazla AB iiyesi iitke/iilkelerde yiriitiildigl
durumda; sponsor, Klinik arastrmanin tim tlkelerde sona erdigini klinik aragtirmanin yiiriitildiigi
biitiin iilkelere bildirir. Bu bildirim, klinik araghrmanin tiim {ilkelerde sona ermesinden itibaren 15 giin
igerisinde yapilr.

(5) Sponsor, klinik aragtumanin ¢iktilarma bakmaksizin, kinik aragtirmanin sona ermesinden
itibaren 1 yil igerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
icerisinde, Ek XV’in 1. Béliimiiniin 2.8 numarali maddesi ve ITI. Boliimiiniin 7 pumaral; maddesinde
atifta bulunuldugu iizere bir klinik aragtirma raporunu, Kuruma sunar. Klinik aragtirma raporuna,
hedeflenen kullamicimin kolaylikla anlayabilecefi bir sekilde sunulan bir 6zet eglik eder. S6z konusu
rapor ve §zef, 73 incii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan
sunulur. Bilimsel gerek¢eler nedeniyle, klinik aragtrma raporunun aragtirmanin sona ermesinden
itibaren 1 y1l igerisinde sunulamadif dururnda, $6z konusu rapor miimkiin olan en ksa siirede sunulur.
Bu gibi durumda, Ek XV"in 1. Baliimiiniin 3 numarali maddesinde anfta bulunulan klinik aragtirma
plany, gerekgeyle birlikte klinik araghirma sonuglarmun ne zaman meveut olacagm belirtir.

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

Klinik aragtrmalara yinelik koordineli deerlendirme prosediiri

MADDE 78 — (1) Tiirkiye ve AB tiyesi iilkelerin dahil oldugu birden fazla iilkede yiiriitilecek
olan bir klinik aragtirmanin sponsoru, 70 inci maddenin amaglan dogrultusunda, 73 iincii maddede atifta
bulunulan clektronik sistem vasitasiyla klinik aragtrmanm yiiritiilecegi tiim iilkelere elektronik ortamda
iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

(2) Sponsor, irinci fikrada atifia bulunulan tek bagvuruda ilgili Gilkelerden birini koordinatér
iilke olarak faaliyet gostermesi igin Bnerir. ligili iilkeler, bagvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin



igerisinde, iglerinden birisinin koordinatér iilke roliinii iistlenmesi konusunda anlagir. flgili ilkeler
koordinator iitke konusunda anlasamazlarsa, sponsor farafindan onerilen koordinator iilke bu rolii
stlenir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunnlan koordinatér iilkenin Tirkiye olmas: durumunda Kurumun
yOnlendirmesi altinda, ilgili #lkeler bagvurunun degerlendirmesini, dzellikle Ek XV’in II. Béliimiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XV’in IL. Boliimiiniin
1.13,3.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup olmad: 1,
ilgili her ilke tarafindan 70 inci maddenin bir ila beginci fikralan uyaninca ayr1 ayn degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinator iilke olmasi durumunda, Gigiinci fikranm ikinci ciimlesinde atifia
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

a) Tek bagvurunun alinmasmdan itibaren 6 giin igerisinde, koordinatr iilke oldugunu sponsora
bildirir (bildirim tarihi).

b) Bagvurunun dogrulanmasi amaciyla, bilditim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde ilgili bir
iilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir.

c) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, klinik aragtirmamn bu Y&netmelik kapsamina
girip girmedifini ve bagvurunun tam olup olmadifimi degerlendirerek sponsoru bu dogrultuda
bilgilendirir. 70 inci maddenin birinci fikrasi ve g 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 olustarur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine
kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas bagvuru haklanda ilgili AB iiyesi iilkelerden gelen yorumlar
ve Gneriler Kurumca dikkate almir. Kurum kabul tarihinden itibaren 45 giin igerisinde sponsora ve diger
ilgili dlkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu yorumlan ve
énerileri diklate alir.

(5) Ugiincii fikranin ikinci cimlesinde atfta bulunulan dokimantasyonun degerlendirilmesi
bususunda, Kurum da dahil olmak iizere ilgili her ilke tek seferlifine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgileri, talebin alinmasindan sonra 12 giinii asmayan ve ilgili iilke
tarafindan belirlenen siire icerisinde sumar. Dérdiincii fikranun (¢) bendinde belirtilen en son siirenin
bitisi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alindi§1 zamana kadar dondurulur.

(6) Kurum, koordinatér iilke olmasi durumunda, simf IIb ve sinif I cibazlar i¢gin uzmanlara
damsmak amactyla dordiincii fikrada ahfta bulunulan sireleri 50 giin daha uzatabilir.

(7) Koordineli degerlendirme prosediirii uyannca;

a} Koordinatér iilkenin koordineli degerlendirme alamyla ilgili kararimn, klinik aragtirmanin
yiiriitiilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kogullara uygun olmast sartiyla kabul edilebilir
oldugy durumda, bu karar ilgili tiim iitkelerin karar olarak kabul edilir.

b) (a) bendine bakilmaksizin, ilgili bir iilke, koordinator tilkenin koordineli degerlendirme
alamyla 1lgili karanina yalntzca;

1) Klinik aragtumaya istirakin, bir goniillinéin ilgili iilkedeki standart klinik uygulamada
alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasina yol agabilecegini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dordiincil fikramin (¢) bendi kapsamuinda poniillii giivenligine ve sunulan veri giivenilirligine
ve tutarhlifina dair degerlendirmeler,

gerekgeleriyle katilmayabilir.

c) llgili tilkelerden birinin (b) bendine dayanarak karara katilmamast durumunda, bu iilke, ihtilaf
durumunu aynnhili bir gerekgeyle birlikte 73 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla Komisyon’a, ilgili diger tiim tlkelere ve sponsora iletir.

(8) Koordinatdr ilkenin koordineli deerlendirme alamyla ilgili karar, klinik aragtirmanm kabul
edilebilir olmadif1 yoniindeyse, bu karar ilgili tim iilkelerin karar olarak kabul edilir,

(9) Kurum, asagidaki durumlarda bir klinik aragtirma igin izin vermeyi reddeder ve Kurumca
olugturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulanulabilir:



a) Yedinci fikramn (b) bendinde atifta bulunulan gerekgelerden herhangi birine gére koordinatér
iilkenin kararna katilmazsa.

b} Ek XV'in 1. Béliimiinin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde ele alinan
hususlara uyulmadigint usuliince gerekgelendirilmis esaslaria ortaya qikarirsa.

<) Bir etik kurulun bu klinik aragtimaya iligkin olumsuz bir goriig vermesi durumunda.

(10) Tlgili her iilke, 73 {incii maddede atifta bulunulan elekironik sistem vastitastyla klinik
arastirma igin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadigim sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinatér iilke tarafindan
dbrdiincii fikranm (¢) bendi uyaninea iletiminden itibaren S giin igerisinde tek bir karar yoluyla yapihr.
Bir Klinik aragtirmaya kogullu olarak izin verilmesi, ancak bu kogullar izin verme sirasinda yerine
getirilemeyecekse miimkiin olur.

(11) 75 inci maddede atifta bulunuldupu iizere 6nemli degisiklikler, 73 tincii maddede atifta
bulunulan clektronik sistem vasitasiyla ilgili iilkelere bildirilir. flgili her iilke tarafindan ayn ayrn
degerlendirilen Ek XV"in I1. Biliimiiniin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerine iligkin onemli
degiiklikler hari¢ olmak iizere, yedinci fikranm (b) bendinde atifta bulunulan ihtilaflara yénelik
dayanaklarm varligma iliskin her bir deferlendirme, koordinator Glkenin yénlendirmesi altinda

Klinik aragtirmalar swasmmda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve
raporlanmasi

MADDE 79 — (1} Sponsor, agagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

a) Klinik arastirma plamnda bu klinik aragtirmanin 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 acabilecek herhangi bir cihaz kusurunu.

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

{2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Spomsor, Kuruma 73 fincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
agagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar;

1) Aragtuma amach cihazla, kargilastrma cihaziyla veya arastirma prosediiriiyle nedensel bir
iligkiye sahip olan veya bu tiir ncdensel iliskinin ibtimal d4hilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers
olay.

2) Uygun faaliyet yapilmadiginda, miidahale gergeklesmedifiinde veya sartlar daha olumsuz
oldufunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek herhangi bir cihaz kusurunu.

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

b) Raporlama siiresi igin, olaymn giddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamayi miimkiin kilmak
igin gerekli oldufu durumda sponsor tam bir rapordan once tamamlanmamis bir baglangi¢ raporu
sunabilir.

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

(3) Sponsor, 73 incii maddede atifta bulunulan elektronik sistern vasitasiyla bu Yonetmelik
kapsarmindaki bir klinik aragtirmayla aym klinik aragtirma plan: altinda Tiirkiye ve AB dyesi ilkeler
digindaki iilkelerde yiiritillen bir klinik aragirma sirasinda meydana pelen, ikinci fikrada atifia
bulunulan herhangi bir olay1 da Kuruma raporlar,

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyannca;

a) Sponsorun 78 inci maddede atifta bulunutan tek bagvuruyu kullandigs bir klinik aragtirma sz
konusu oldugunda, sponsor, 73 iincii maddede atifia bulunulan elektronik sistem vasitastyla, ikinci
fikrada atifta bulunuldugu Gzere her bir olayi rapotlar. Bu rapor ahndiktan sonra, klinik aragtirmanm
yiirlitiildii3ii tiim tilkelere elektronik olarak iletilir.

b) Ilgili iilkeler; 78 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinator dilkenin
yonlendirmesi altinda, bir klinik araghrmada degigiklik yapilip yapilmayacagina, Kinik aragtrmanin



askiya almp almmayacagina veya sonlandirihip sonlandirilmayacagina ya da bu klinik araghirmaya
yonelik iznin iptal edilip edilmeyecegine karar vermek igin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlan
hakkindaki degerlendirmelerini koordine ederler.

¢) Kurum, kamu saghginn ve hasta givenliginin korunmasim saglamak amacryla, bu
Yonetmelik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapar ve gerektiginde ilave tedbirler alir. Koordinatér
itlke ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin alinmas1 hakkinda daima
bilgilendirilir.

(5) 74 iincii maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonras: klinik takip
araghrmalan durumunda, bu madde yerine 85 ila 88 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen vijilansa iligkin hikiimler uygulamr.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan dnceki aragtirma prosediirii
arasinda nedensel bir iliskinin kurulmus olmas: durumunda bu madde uygulamr.

Diger klinik aragtirmalaria ilgili gereklilikler

Madde 80 - (1) 62 nci maddenin birinci fikrasmda listelenen amaglann herhangi biri uyarinca
gergeklegtirilmeyen klinik aragtirmalar, 62 nci maddenin ikinci ve Ggiincii fikrasin, 62 nci maddenin
dordiincii fikrasimn (b), (c), (§), (€), (g) ve (i) bentlerinin ve 62 nci maddenin alime: fikrasimm
hiikiimlerine uyar.

(2) Kurum; goniilliilerin haklarim, giivenlifini, onurunu, refabum ve 62 nci maddenin birinci
fikrasinda listelenen amaglar haricinde yiiriitiilen Kinik aragtirmalann bilimsel ve etik biitiinliigiini
korumak igin thtiyaclar: dogrultusunda bu tiir arastirmalara iligkin ilave gereklilikder belirler.

YEDINC] KISIM
Piyasaya Arz Sonrasi Giizetim, Vijilans ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi

BIRINCI BOLUM
Piyasaya Arz Sonras: Gizetim

Imalateilarin piyasaya arz sonrasi gizetim sistemi

MADDE 81 - (1) Imalatgilar, her bir cihaz igin risk siufiyla orantih ve cihaz tipine uygun bir
sekilde bir piyasaya arz somrasi gozetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, siirdiiriic ve
giinceller. Bu sistem, 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan imalatgiun kalite
yOnetim sisteminin biitinlegik bir parcasidir.

(2) Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi;

a) Kullamm éimril boyunea bir cihazn kalitesi, performans: ve giivenliligine iligkin ilgili verileri
aktif ve sisternatik bir gekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek,

b) Gerekli sonuglan ¢ikarmak,

¢) Diizeltici ve dnleyici faaliyetleri beliflemek, uygulamak ve izlemek,

i¢in elverisli olur.

(3) Imalatgmun piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi yoluyla toplanan veriler 6zellikle;

a) Fayda-risk tespitini giincellemek ve Ek F'in 1. Boliimiinde atrfta bulunuldugu gekilde risk
yonetimini geligtirmek,

b} Tasanm ve imalat bilgilerini, kullanim talimatin ve etiketlemeyi giincellemek,

¢) Klinik degerlendirmeyi giincellemek,

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

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

¢) Cihazin kullanslabilicligini, performansim ve giivenliligini gelistimeye yonelik secenekleri
belirlemek,

f) gili oldugunda, diger cibazlarin piyasaya arz sonras: gzetimine katkida buluamak,

g) 86 nc1 madde uyannca trendleri tespit etmek ve raporlamak,

igin kullamlir, Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.



(4) Piyasaya arz sonrast gozetim sirasmda, diizeltici veya nleyici faaliyete veya her ikisine
yomelik bir ihtiyag tespit edilmesi halinde imalatgilar uygun tedbirler! alir; Kurarmu, ilgili diger yetkili
oforitelert ve varsa onaylanmug kurulugu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
giivenligi diizeltici faaliyeti uygulandipinda, bu durum 85 inci madde uyarinca raporlamr.

Piyasaya arz sonras: gizetim plam

MADDE 82 — (1) §1 inci maddede atifta bulunuian piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi,
gereklilikleri Ek MI’iin 1 numarali maddesinde belirtilen bir piyasaya arz sonrast gizetim plamna
dayanir. Ismarlama imal edilen cihazlar digindaki cihazlar igin piyasaya arz sonras: gizetim plani, Ek
IT"de belirtilen feknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 83 — (1) Siuf I cihazlarm imalatgilan, yapilan her diizeltici ve nleyici faaliyetin
gerekeesi ve agiklamasi ile birlikte 82 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gizetim
plaminin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglan
ve deferlendirmeleri §zetleyen bir piyasaya arz sonrasi gozetim raporu hazirlar. Bu rapor, gerektiginde
giincellenir ve talebi halinde Kuruma sunulur.

Periyodik givenlilik giincelleme raporu

MADDE 84 - (1) Bu Yénetmelik uyarinca;

a) Sumf Ila, sinsf TIb ve simf II cihazlann imalatgilan; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her
bir cihaz kategorisi veya grubu igin, yapilan her diizeltici ve 8nleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamas:
ile birlikte 82 nci maddede abfta bulunulan piyasaya arz sonras: gézetim plammn bir sonucu olarak
toplanan piyasaya arz sonrast gdzetim verilerinin analiz sonuglan ve degerlendirmelerini dzetleyen bir
periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hezirlar. dlgili cihazm kullamm 6mrii boyunca,
periyodik giivenlilik giincelleme raporu agafidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarin.

2) Piyasaya arz sonras1 klinik takibin ana bulgularn:.

3) Cihazin satig hacmi, cihazi kullanan popiilasyonun biiyiikliigi ile diger dzelliklerinin tahmini
bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cihazm kullamm sikhgm.

b) Smf 1Ib ve siuf IH cihazlarin imalatgilan, periyodik giivenlilik giincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere, Ek I ve Ek
MIT'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir pargas: olur.

¢) Smuf Ila cihazlann imalatgilari, gerektiginde ve asgari olarak her 2 yilda bir periyodik
giivenlilik giincelleme raporunu giinceller. Bu rapor, 1smarlama imal edilen cihazlar harig olmak tizere
Ek IT ve Ek IIT"te belirtildigi gekilde teknik dokiimantasyonun bir pargast olur.

¢) Ismarlama imal edilen cihazlar igin periyodik giiventilik gincelleme raporu, Ek XIII'iin 2
numarals maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun bir pargas: olur.

(2) Sumf I cihazlar veya implante edilebilir cihazlar igin imalatgilar, 52 nci madde uyarmca
uygunluk degerlendimmesine dahil olan onaylanmus kuruluga 89 uncu maddede atifia bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla periyodik giivenlilik giincelleme raporlarmi sunar, Onaylanmis kurulus,
raporu inceler ve yapilan her faaliyetin ayrmtlanyla birlikte kendi deperlendirmesini bu elektranik
sisteme ekler. Bu tiir periyodik pgiivenlilik giincelleme raporlan ve onaylanmig kurulug
degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitastyla Kurum ve diger yetkili otoriteler igin
erigilehilir olur. '

(3) Ikinci fikrada atifia buluaulanlar haricindeki cihazlar icin imalatgilar, periyodik giivenlilik
giincelleme raporlanm uygimluk deferlendirmesine dahil olan onaylanmug kuruluga ve talebi halinde
Kuruma ve diger yetkili otoritelere sunar.



IKiNCI BOLUM
Yijilans

Ciddi olumsuz alaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi

MADDE 85 - (1) Arastrma amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, piyasada bulundurulan
cihazlann imalatgilan, 89 uncu maddenin dérdiincii ve altinc: fikralan uyarinca Kuruma ve iigili diger
yetkili otoritelere asagidakileri raporlar, Bu raporlar 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla sunutur: '

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 raporlamasina tabi olan “beklenen yan etkiler” bu raporlamada harig tutulur).

b) Tiirkiye veya AB {iyesi ulkelerde yasal gekilde piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili olarak
bu iilkeler diginda yiiriitiilenler de dahil her tiirlid saha giivenligi diizeltici faalivetini raporlar (Saha
giivenligi diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tiirkiye ve Avrupa Birlifi disindaki iilkelerin piyasasindaki
cihazla smirl olmasi durumu bu raporlamada harig tutulur).

{2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporfamalara yinelik siirelerde ciddi
olumsuz olayin siddeti gz 6miinde bulunduruhur.

(3) Imalatgilar; birinci fikranin (2) bendinde atifta bulunuldufu sekilde herhangi bir ciddi
olumsuz olayl, bu olay ile kendi cihazlari arasinda nedensel bir iligki kurduktan sonta ya da bu tir
nedensel iliskinin makul ekilde olasi olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire, imalatgilarm olumsuz
olaydan haberdar olmasindan itibaren 15 giinii gegmez.

(4) Usiincii fikraya bakilmaksizin, ciddi bir kamu saglif1 tehdidi s6z konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalatginin bu tehditten haberdar olmasindan
itibaren 2 glinii gegmez.

(5) Ugiincii fikraya bakilmaksizin 8lim veya kisinin saghk durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalatgmun cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir
iligki kurmasindan veya bundan giiphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu siire imalatgiun ciddi
olumsuz olaydan haberdar vlmasindan itibaren 10 giinii gegmez.

(6) Zamamnda raporlamayr saglamak i¢in gerektiginde imalatgi, tam bir rapordan énce bir
baslangi¢ raporu sunabilir.

(7) Imalatg:, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra
olumsuz olaym raporlanabilir clup olmamas: konusunda emin olmasa dahi iki ila beginci fikralar
uyarinca gerekli zaman dilimi igerisinde bir rapor sunar.

(8) Imalatg, ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yitriitmesi gercken acil durumlar harig
olmak iizere, birinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenlifi diizeltici faaliyetini, bu
faaliyeti yiiriitmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

(9) imalatgt, ayns cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen;

a) K6k nedenin belirlenmis oldugu,

b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandif,

<} Olumsuz olaylarin yaygin oldugu ve iyi bir gekilde dokiimante edildigi,

benzer ciddi olumsuz olaylar igin 87 nci maddenin dokuzncu fikrasinda atifta bulunulan
koordinatdr yetkili otoritenin 89 uncu maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunuldugu {izere Kurum ve
diger yetkili otoritelere damsgarak periyodik bzet raporlamasinm sekli, igerigi ve sikligi konusunda
imalatgiyla mutabik kalmasi sartiyla, ayn ayn ciddi elumsuz clay raporlan yerine periyodik 6zet
raporlart sunabilir. 89 uncu maddenin yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili
otorite olmas1 durumunda imalatg:, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet raporlan
sunabilir,

(10) Birinci fikramin (a) bendinde atifta bulunulan gipheli ciddi olumsuz olaylar; saghk
profesyonelleri, kullamicilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlanir. Kurum, bu raporlan merkezi
olarak kaydeder.

(11) Bu Yonetmelik uyarmca;



) Kurum; saghk profesyonellerinden, kullamicilardan veya hastalardan birinci fikranm (a)
bendinde atifta bulunuian giipheli ciddi olumsnz olaylara iliskin bu tiir raporlar almas: durumunda, ilgili
cihazn imalatcisimin slipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendin!mesini saglamak
iizere gerekli adimlan atar,

b) flgili cihazin imalatgisin olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay oldugunu diisinmesi
durumunda, imalatet, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bir ila beginci fikralar uyarmca ciddi olumsuz
olayin gergeklestigi iilkeye gire Kuruma ve/veya ilgili diger vetkili otoritelere bir rapor sunar ve 87 nci
madde vyarnca uygun takip faaliyetini gerceklestirir.

¢) llgili cihazin imalatgisinm olumsuz olaymn ciddi bir olumsuz olay olmadigim veya 86 nc
madde uyannca trend raporlamasi kapsammda “beklenen istenmeyen yan etki” oldufunu diigiinmesi
durumunda, imalatg1 agiidayici bir beyan sunar. Kurum, agiklayici beyandaki degerlendirmeye katilmaz
ise imalatgidan bir ila beginci fikrafar uyannca bir rapor sunmasim ve 87 nci madde wyarinca uygun
takip faaliyetinin gergeklegtirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamas:

MADDE 86- (1) Imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan ya da Ek P’in 1 ve 8 numarali
maddelerinde atifia bulunulan fayda-risk analizinde anlaml bir etkiye sahip olabilecek ve amaglanan
faydalarla karsilastmldiginda hastalann, kullametlarin veya diger kisilerin saghimda ve giivenliginde
kabul edilemez riskiere yol agan veya yol agabilecek beklenen istenmeyen yan etkiler niteliginde olan
olumsuz olaylarin siklifinda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamls her artis1 89 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. Bu anlamli arhig, teknik dokiimantasyonda ve iirin
bilgisinde belirtildigi sekilde belirli bir siire boyunca, séz konusu cihaza ya da cihaz kategorisine veya
grubuna dair bu tir olumsuz olaylarm énggriilebilir sikligi ya da siddeti ile kargilagtirilarak belirlenir.
[malates, bu fikrada belirtilen olumsuz olaylar1 nasil yonetecegini, bu tiir olumsuz olaylann sikhgindaki
ve siddetindeki istatistiksel olarak anlamh her artis1 belirlemek igin kullamlan metodolojiyi ve gozlem
periyodunu, 82 nci maddede atifta bulunulan pivasaya arz sonrasi gozetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlanna iliskin kendi degerlendirmesini
yiiriitebilir ve kamu saglifiun ve hasta givenliinin korunmasim saglamak igin imalateadan bu
Yonetmelik uyarinca uygun tedbirleri almasim talep edebilir. Kurum, bu tiir degerlendirme sonuglan ile
bu tiir tedbirlerin alinmas: hakkinda Komisyonu, ilgili AB iiyesi iilkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika
diizenleyen onaylanmig kurulugu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarm ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 87 — (1) 85 inci maddenin birinci fikrast uyarmca bir ciddi olumsuz olayin
raporlanmasim takiben imalatg, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli aragtirmalar1
gecikmeksizin yiiriitir. Bu aragtirmalar, vygun olduju sekilde figiined fikrada atfta bulunulan kriterleri
dikkate alarak olumsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici fasliyetine dair bir risk degeriendirmesini
ierir. Imalatg1, bu fikrada belistilen aragtirmalar siiresince Kurumla, ilgili yetkili otoriteler ile ve alakah
oldugu yerde ilgili onaylanmus kurulugla is birligi yapar. Imalatg1 aynca olumsuz olaym nedenleri
hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir gekilde cihaz: ya da ilgili partinin bir
dmegini defistirmeyi kapsayan herhangi bir aragtirmay:, Kurumu ve difer yetkili otoriteleri bu tiir
faaliyet hakkinda bilgilendirmeden énce yapmaz.

(2) Kurum; 85 inci madde uyarinca bildirilen yurt iginde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla
veya yurt icinde yiiriitillen ya da yiiritiilecek olan bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili tim
bilgileri, miimkiinse imalatg1 ve alakali cldugu yerde ilgili onaylanmig kurulug ile birlikte degerlendirir.

(3} Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan deferlendirme baglarmnda, kamu saglifinin
korunmasiu ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasihif, cihazin kullamm
siklifs, dogrudan veya dolayh zararn meydana gelme olasihgi ve bu zarann giddeti, 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 giivenligi diizeltici
faaliyeti degerlendirir. Kurum ayrica, imalatgr tarafindan Sngériilen veya yiiritiilen saha giivenligi
diizeltict faaliyetinin yeterliligini ve dzellikle Ek I'de yer alan asli giiventilik ilkesini dikkate alarak,



diger herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacim ve bu faaliyetin tiiriini degerlendirir. Imalatgilar,
Kurumun talebi iizerine risk degerlendirmesi icin gerekli otan tim dokiimanlan sunar.

(4) Kurum; ciddi elumsuz olaya iliskin imalatgimun aragtirmasim izler, gerektiginde imalatginin
aragtirmasina mildahale edebilir veya bagimstz bir aragtirma baglatabilir.

(5) Imalatgy, aragtirmadan elde ettigi bulgularim belirten bir nihai raporu, 89 uncu maddede
atifta bulunulan clektronik sistem vasitasiyla ilgili yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglan ve
ilgili oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir,

(6) Kurum veya dokuzuncu fikrada atifta bulunutan koordinatér yetkili otorite;

a) 1 inci maddenin altner fikrasiun ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar séz konusu
oldugunda ve ciddi olumsuz olaym veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin, tek baga kullanildifinda
t1bbi iiriin olarak kabul edilen bir maddeyle ilgili olabilecegi durwmda; 52 nei maddenin sekizinci fikras:
kapsaminda sbz konusu maddeye iliskin bilimse] goriigii hangisinin verdigine bagh olarak flgili yetkili
otoriteyi veya Avrupa Ilag Ajans: (EMAYm bu ciddi olumsuz olay veya saha giivenligi diizeltici
faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

b) 1 inci maddenin iigincii fikrasin (c) bendi uyarinca bu Yénetmelik kapsammdaki cihazlar
80z konusu oldugunda ve ciddi olumsuz olaym veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin cihazin imalati
igin kullamlan insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tirevleri ile ilgili olabilecefi durumda ve I inci
maddenin sekizinci fikrasi uyarinca bu Yonetmelik kapsanuna giren cihazlar séz kenusu oldugunda, 52
nei maddenin dokuzuncu fikrasi uyaninca onaylanmig kurulug tarafindan insan dokulan ve hiicreleri in
damgilan yetkili otoriteyi bilgilendirir.

{7) Kurum; iigimcii fikra uyarinca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan olaylara ve
degierlendirmesinin giktilarma iliskin bilgiler dihil olmak fizere ciddi olumsuz olaym tekrarlanma riskini
en aza indirmek igin imalate1 tarafindan alinan veya 6ngériilen ya da ondan talep edilen diizeltici faaliyet
hakkinda diger yetkili otoriteleri, 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyannca;

a) Imalatgs; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkndaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla sbz konusu cihazin kullameilarinimn dikkatine gecikmeksizin sunulmasi saglar. Szha giivenligi
bildirimi, Tiirkge ve/veya saha giivenligi diizeltici faaliyctinin yapildigs AB iiyesi iilkelerin belirledigi
AB resmi dil/dillerinde diizenfenir. Acil durumlar harig olmak iizere, saha giivenligi bildirimi taslaginm
igerigi, yorum yapilmasina imkén tammak fizere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinator yetkili otoriteye sunulur, Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkeyle ilgili bir durum
vasttastyla usuliince gerekgelendirilmedikge, saha giivenlii bildifiminin ierigi Tiirkiye ve tiim AB
fiyesi filkelerde aym olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 5zellikle ilgili UDI’lan igererek ilgili cihaz veya cihazlarin dojgru
tanumlanmasina ve 6zellikle halihazirda verilmigse miinferit kayit numarasin: icererek saha giivenligi
diizeltici faaliyetini yiiriiten imalatginin dogru tammlanmasina imkén verir. Saha giivenligi bildirimi;
saha giivenligi diizeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullanicilaa veya diger
kisilere ydnelik iligkili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan diigiik gostermeden net bir
bigimde agiklar ve kullancilar tarafindan yapilacak biitiin faaliyetleri agikga belirtir.

¢) Imalatci, saha giivenligi bildirimini 89 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girer, bu sekilde siz konusu bildirim kamunun erigimine agik olur.

(9) Kurum;

a) Aym imalatgiya 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 énerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkinda
birden fazla iilkede siiphe duyulmas: durumunda,

Giglinci fikrada atifta bulunulan degerlendinmelerini AB iiyesi iilkeler ile koordine edecegi bir
prosediire katihm saglar.



(10) Kurum, koordinatér otorite roliinii iistlendiginde, 8% uncu maddede atifia bulunulan
elektronik sistem vasitastyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu sagligmm ve hasta giivenlifinin
korunmasini saglamak tizere Gnlem alabilir. Kurum, Komisyon'a ve koordinatér yetkili otoriteye, bu
degerlendirmenin sopucu ve alnan nlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindatir yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghfmin ve hasta giivenliliginin saglanmas: igin AB diyesi Glkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmasi ve dnlem almas: hakkini etkilemez.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 88 — (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir
riskin siklifinm fayda-risk tespitini dnemli Skiide ve olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya
uygun durumda koordinatdr yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatg1y: 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 sistern agaprdaki bilgileri igerir:

a) Imalatgilarm 85 inci maddenin birinci fikrasinda ve 87 nei maddenin besinci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine iligkin raporlar.

b) Imalatgilann 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasmda atifta bulunulan periyodik §zet
raporlari.

¢) Imalatgilanin 86 nc1 maddede atifta bulunulan trendlere iligkin raporlari,

¢} 84 fincit maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari.

d) Imalatcilarm 87 nci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha glivenligi
bildirimleri.

¢) 87 nci maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralar uyarmca Tiirkiye ve AB Gyesi 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 erisilebilir olur. Onaylanmis kuruluslatin da 53 tincé madde uyarinca sertifika diizenledikleri
cihazlarla ilgili oldugu 6lgiide bu bilgilere erigimi olur.

(3) Saglik profesyonellerinin ve kamunun birinei fikrada atifta bulunulan elektronik sisterne
uygun seviyelerde erigimi saglamr.

{4) 85 inci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara
yonelik raporlar alindiktan sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem
vasitastyla olumsuz olayin meydana geldifi, yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(5) 86 nc1 maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlan, alindiktan sonra bu
maddenin birinci fikrasinda atifta butunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylarn meydana
geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6} 85 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atfta bulunulan saha giivenligi dizeltici
faaliyetlerine iligkin raporlar alindiktan sonra, birinct fikrada atifta bulunvlan elektronik sistem
vasitasiyla Kuruma ve saha giivenligi faaliyetinin yiiritldigi/yiiritilecefi diger yetkili otoritelere
otomatik olarak iletilir.

(7) 85 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifia bulunulan periyodik 6zet raporlan, alindiktan
sonra, bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kurema ve 87 nci
maddenin dokuzuncu fikrass uyannca koordinasyon prosediirine katilan ve periyodik zet raporu
lizerinde anlagan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Dért ila yedinci fikralarda atifta bulunulan bilgiler, alindikian sonra bu maddenin birinci
fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz igin 56 nc1 madde uyarinca
sertifika diizenleyen onaylanms kurulusa otornatik olara iletilir.



UCUNCT BOLUM
Piyasa Gizetimi ve Denetimi

Piyasa gizetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 90 - (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli
numuneye dayanan fizikse! kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak iizers cihazlann
karakteristiklerinin ve performansinm uygunluguna iliskin uygun kontroller gergeklegtirir. Kurem
dzellikle, risk degerlendirmesi ve risk ydnetimi ile ilgili kabul gormiis ilkeleri, vijilans verilerini ve
sikdyetleri dikkate alir.

(2) Kurum, yillik gbzetim ve denetim faaliyet planlar: hazwrlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi programim ve yerel kogullan géz éniinde bulundurarak bu
faaliyetleri yiirfitmek iizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetiin insan kaynagin: tahsis
eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri yiiriitiirken;

a) Iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarim ve
gerekgelendirildifi durumda bedelsiz olarak; gerekli cihaz numunelerini sunmalarm ya da cihazlara
erigim saglamalarimnt talep edebilir,

b) Tedarikciler ve/veya viikleniciler ile birlikte iktisadi igletmecilerin tesislerinde ve
gerektifinde profesyonel kullantcilarm tesislerinde haberli ve gercktipi takdirde habersiz denetimler
gerceklegtirir.

(4) Kurum, gdzetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglanyla ilgili yillik ézet hazirlar ve bu bzeti
97 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vastasiyla yetkili otoritelere erigilebilir kilar,

(5) Kurum, kamu saghgiun korunmas: igin gerekli oldugu durumlarda sahte veya kabul
edilemez bir risk teskil eden cihazlara el konulmasina yonclik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlan
imha edebilir veya bagka bir yolla kullamlamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinei fikrada atifta bulunulan amaglar dogrultusunda yiiriitiilen her bir denetimi
takiben, bu Yénetmelik kapsamunda uygulanabilir yasal ve teknik gerekliliklere uygunluk ife ilgili
denetim bulgulanina dair bir rapor hazirlar. Bu rapor, gerekli diizeltici faaliyetleri belirtir.

(7) Kurum, altinci fikrada atifta bulunulan raporun igerigini, denctime tabi olan iktisadi
igletmeciye iletir, Kurum, nihai raporu kabui etmeden dnce, séz konusu iktisadi igletmecinin goriis
sunmastna imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 97 nci maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

(8) Kurum, piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gozden gegirir ve degerlendirir.
Bu tiir gozden gegirmeler ve degerlendimmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiiritilir ve bunlarn
sonuglar1 Komisyon'a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglann bir 6zetini, 97 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erigilebilir lalar,

(9) Kurum; uyumlastunbimg ve yiiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak iizere
piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri ile is
birligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglanm AB tiyesi ilkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylagir. Kurum ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylagm, ortak
piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetleri ve vzmanlagma konularmda mutabik kalir,

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk teskil ettifinden siiphelenilen
cthazlarin degerlendirilmesi

MADDE 91 - (1) Kurum; vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen
verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin;

a) Hastalann, kullanicilarm veya diger kisilerin saglig: veya giivenligine ya da kamu saglifinin
korunmasma iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil edebilecegine veya

b) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigina,

iligkin gerekgesinin olmas: durumunda, cihazm teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklarn ile
ilgili bu Yonetmelikte belirtilen biitlin  gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazin bir
degerlendirmesini yapar. Tlgili iktisadi igletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile i birligi yapar.



Saghk ve giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk feskil eden cihazlarta ilgili prosedir

MADDE 92 - (1) Kurumun; 91 inci madde uyannca yaptigi degerlendirmede hastalarin,
kullamcilann veya diger kigilerin saghgma ya da giivenligine veyahut kamu saghmn korunmasiyla
ilgili diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk tegkil ettigini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlarin imalatgisindan, imalatginin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tiim
iktisadi igletmecilerden, agik¢a tammlanan ve ilgili iktisadi igletmeciye bildirilen makul bir stire
igerisinde;

a) Cihazi, tegkil ettigi riskle ilgili bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygun hale getimeye,

b) Riskin yapistyla oranttl: bir gekilde, cihazin piyasada bulundurulmasim kisitlamaya, cihazin
piyasada bulundurulmasim belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan ekmeye veya geti
cagimaya,

yonelik uwygun ve usulince perekgelendiritmis biitiin diizeltici faalivetler yapmasin
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarim ve iktisadi igletmecilerden yapmalarim falep ettigi
faaliyetleri, 97 nci maddede atifia bulunulan etektronik sistem vasitastyla Komisyon'a, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz igin 56 nc1 madde uyarinca bir sertifika diizenlenmigse bu sertifikay1
diizenleyen onaylanmug kurulusa gecikmeksizin bildirir,

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugn sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada bulundurduklar
ilgili biitiin cihazlar agisindan uygun tiim diizeltici faaliyetlerin Tiirkiye ve AB genelinde gecikmeksizin
yapilmasim saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmecinin, aym fikrada atifta butunulan
siire icerisinde yeterli diizeltici faaliyeti yapmamas: durumunda Kurum, cihazin piyasada
bulundurulmast yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan gekmek veya gerl cafirmak igin uygun
tiim tedbirleri alir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada abfta bulunulan onaylanmus kurulusn 97 nci maddede atifia butunulan elektronik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dordiincii fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cihazin tanimlanmas
ve takibi igin gerekli veriler, cihazin mengesi, atfedilen uygonsuziugun ve ilgili riskin yapisl ve
nedenleri, alinan tedbirlerin nitelifi ile siresi ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan éne siirilen
argiimanlar olmak fizere meveut tiim ayrintilan igerir.

(6) Prosediiriin bagka bir yetkili otorite tarafindan baglatilmas1 durumunda Kurum; ilgili cihazin
uygunsuzlufuna dair elindeki ilgili ilave bilgiler ve séz konusu cihaza iligkin aldig: tedbirler hakkinda,
97 nei maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir, {lgili yeikili otorite tarafindan alinan tedbitlere itirazi olmas: durumunda
Kurum, itirazlarmi, Komisyon’a ve diger AB iiyesi filkelere 97 nci maddede attfta bulunulan elsktronik
sistern vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dérdiincii fikrada atfia bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili ototiteler ya da Komisyon tarafindan itiraz
olmamas: durumunda, bu tedbirler gegerlilik kazanir. Bu durumda Kurum, s6z konusu ciliazi piyasadan
gekmek, geri gafirmak ya da piyasada cihazm bulunabilisligini sirlamak dahil olmak tizere, ilgili ve
uygun Jasitlayicy/yasaklayie: tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasim saglar.

Tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 93 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan alnan bir tedbire kargi, 92 nci maddenin
dordiincii fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger yetkili
otoritelerin itirazlarinmn bulunmas; durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede séz konusu tedbirin hakh oldugu kanisina
varilmasi durumunda, Kurum 92 nci maddenin yedinci fikrasinum ikinei ciimlesinde bahsi gegen
tedbirlerin uygulanmasim saglar. Komisyonun, s6z konusu tedbiri hakli olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ¢eker. Komisyonun, 92 nci maddenin dérdiincii fikrasinda atifta bulunulan



bildirimin alinmasindan itibaren 8 ay icerisinde bu maddenin birinci fikrasinda tammlanan prosediir
uyarinca bir karar almamas: durumunda, tedbirin hakli oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve giivenlik
riskinin alman tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir gekilde hafifletilemeyecei kamsmna varmasi
durumunda, ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasint kisitlayan veya yasaklayan
tedbirler déhil olmak iizere saghk ve giivenligin 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 uymadigin ancak hastalann, kullameilann veya diger kisilerin
saglifina veya giivenligine ya da kamu saghfmn korunmasiyla ilgili diger hususlara ydnelik kabul
edilemez bir risk olugturmadigim tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, agikga tanimlanan
ve bu iktisadi igletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla orantili makul bir siire igerisinde, sz konusu
wygunsuzlugu sonlandirmas: gerektigini bildirir.

(2) Tktisadi igletmecinin birinci fikrada atifia bulunulan siire igerisinde uygunsuziugu
sonlandirmamas: durumunda, Kuruw; iirfinin piyasada bulundurulmasm kisitlamak veya yasaklamak
igin ya da tiriiniin geri gagirilmasim veya piyasadan cekilmesini saglamak tizere uygun tim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 97 nci maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir.

Saghfn kerunmasina 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, kullamcilarin veya diger
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 sunulmasmm
yasaklanmasimn, kisitlanmasiun veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasmm gerektifi ya da bu tiir
cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri cagnlmas perektigi
kantsima varmas1 durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlit tedbiri alabilir,

{2) Kurum, 97 nci maddede atifta bulunulan clektronik sistem vasitasiyla karanmn gerekgelerini
belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay igerisinde gerekgelere iligkin bir karanmin bulunmamas: durumunda, bu
tedbirler gegerdi kabul edilir.

1yi idari uygulamalar

MADDE 96 - (1} Kurum tarafindan 92 ila 95 inci maddeler uyarinca alman her bir tedbir,
dayandi1 tim gerekgeleri: belirtir, Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alinan
tedbir hakkinda soz konusu jktisadi igletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve aym zamanda hukuki
itiraz yollann: ve jtirazlara iligkin yasal siire suurlarmu bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir cldugunda uygun bir sekilde yayimlanir.

(2) Insan saglip1 veya giivenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gercktiren
durumlar harig olmak Gzere, herhangi bir tedbir alinmadan 6nce ilgili iktisadi igletmeciye, agikga
tanimlanan uygun bir siire icerisinde goriiglerini Kuruma bildirmesi igin imkan tammni. iktisadi
igletmecinin goriiglerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmasi durumunda, ilgili iktisadi
isletmeciye miimkiin olan en kisa sirede gériiglerini bildirme imkan tanmir ve bunun ardmdan yaptlan
faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) Iktisadi igletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptigiu ve cihazin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun oldufunu kamtlamas: halinde, aliman her tedbir ivedilikle geri gekilir veya
degistirilir.

(4) 92 ila 95 inci maddeler uyannca alinan bir tedbirin, bir onaylanmus kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldig1 bir cihazla ilgili olmas: durumunda, Kurum, alman tedbiri s6z konusu



onaylanmis kurulusa ve onaylanms kurulugtan sorumlu otoriteye 97 nci maddede atifia bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa gizetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem

MADDE 97 - (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgiler igerir:

a) 90 nc1 maddenin dérdiineii fikrasinda atifta bulunulan gbzetim ve denetim faaliyetleriyle
ilgili sonuglarn Gzetleri.

b) 90 inc1 maddenin yedinci fikrasinda atifia bulunulan nihai denetim raporu.

¢} 92 nci maddenin ikinci, dérdiincii ve altine: fikralarda atifta bulunuldugu sekilde, saglik ve
givenlik iin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

¢) 94 finci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldupu sekilde, driinlerin uygunsuziuguyla
ilgili bilgiler.

d) 95 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, sagh@n korunmasina yonelik dnleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.

€) 90 1nc1 maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerine yinelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarmin
Gzetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tiim vetkili otoritelere ve varsa, séz konusu
cihaz i¢in 56 net madde wyannca bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa elektronik sistem
vasitasiyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon’a erisilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylagilan bilgilerin kamuya agilmasi halinde
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasmdaki is birliinin zarar gOrme
ihtimali varsa, 562 konusu bilgiler kamuya agik hale getirilmez.

_ SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Aras: iy Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ve Cihaz Kayitlan

BiRINCI BOLUM
Ulkeler Aras: Iy 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 Kurum katihm saglar ve bu doprultuda diper yetkili
otoriteler ve Komisyonla is birligi yapar.

(2) Kurum, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alanmnda
diizenleyici otoriteler arasinda iy birligi saglamak amaciyla uluslararas: diizeyde geligtirilen girigimlere
katilir,

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 100 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile
birlikte hareket eder.

(2) Kurum; yenilenebilir 3 yillik bir siire icin, tibbi cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir
yedek temsilci ile in vitro diyagnostik cihazlar alaninda uzman olan bir asil ve bir yedek temsilciyi
MDCG 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 alantnda yetkin ve deneyimli olur
ve Kururmu temsil edebilir. Temsilcilerin adlar: ve bagh olduklan kurum kamuya agik hale getirilir. Asil
temsilcilerin yoklugunda onlan temsil etmek {izere yedek temsilciler bulunur,

(3) MDCG’nin olugturdugu daimi veya gegici alt gruplara Kurum temsilcileri kattlim salar.

Komisyonun destegi

MADDE 101 - (1) Kurum; diger yetkili otoritelerle i5 birligi yapar ve deneyim paylagiminda
bulunur.



Cihaz kayitlan1 ve veri bankalan

MADDE 102 - (1) Kurum; karyilagtmlabilir veri toplamak igin ortak ilkeler belirleyerek
spesifik cthaz tiplerine yomelik kayrtlarin ve veri bankalarimun olugturulmasini tegvik etmek fizere uygun
tiim tedbirleri alr. Bu tir kayitlar ve veri bankalan, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve
performansinn bagimsiz deferlendinmesine veya implante edilebilir cihazlann izlenebilirligine ya da
bu tiir karakteristiklerin tamamina katkida bulunur,

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

BIRINCI BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmasy, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 103 - {1} Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi siirece ve gizlilige iliskin mevcut
hiikiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yénetmeligin uygulanmasinda yer alan tiim taraflar;

a) 104 tincii madde uyarmmca kigisel verileri korumak,

b) Kamu yaran bakimindan agiklanmas: gerekmedikge, fikri miilkiyet haklan dihil olmak iizere,
bir gergek veya tiizel kigindn ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarim: korumak,

¢) Ozellikie incelemeler, aragtirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmeligin etkili uygulanmasm saglamak,

igin gorevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylastif bilgiler, bilginin kaynag olan otoritenin onay1 almmadan agiklanmaz.

(3 Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmug kurnluslann bilgi paylagmm ve uyarilarin
duyuwrulmas: ile ilgili hak ve viikiimliliklerini ve ilgili kigilerin adli siirecte bilgi sunma
yiikiimliiliiklerini etkilemez.

Kisisel verilerin korunmasi

MADDE 104 - (1) Bu Yénetmelik uyannca kisisel verilerin islenmesinde Kisiset Verilerin
Korunmas: Kanunu ve kisisel verilerin korunmas: ile ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 105 - (1) Kurum; ficret diizeylerini seffaf bir gekilde ve maliveti karsilama ilkeleri
gergevesinde  belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamundaki faaliyetlerine yénelik iicretlendirme
uygulayabilir,

(2) Kurum; {cretlerin yapisinin ve diizeyinin yayimlanmasmdan en az 3 ay énce, Komisyonu
ve AB iiyesi tilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapis: ve diizeyi, talep iizerine kamuya agrk hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hilkiimler

BIRINCi BOLUM
Cegitli Hiikiimler
Aykin davramslar hakknda uygulanacak hiikiimler ve cezalar
MADDE 106 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerinin ihlaline ydnelik Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulaour. :
Komite prosediirii
MADDE 107 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz Komitesi ile birlikte
hareket eder.



Danisma komisyenlar:

MADDE 108 — (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danigma
komisyonlarina ilave olarak gegici veya daimi damisma komisyonlan ofustorabilir, Damgma
komisyonlarmin galigma usul ve esastan ile gorev, vetki ve sorumluluklar: Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa birligi mevzuatina uyam

MADDE 109 — (1) Bu Yénetmelik;

a) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayil Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigi

b) Tibbi cihazlanna iliskin 5/4/2017 waribli 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 sayil Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigiini tadil eden 27/12/2019 tarihli Diizeltici Karan,

¢) Tibbi cihazlara iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayth Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigiini tadil eden 23/4/2020 tarihli ve (AB) 2020/561 say1l1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiiziii,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmstir,

Yiiriirlikten kaldirilan yonetmelikler ve atiflar

MADDE 110 — (1) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yénetmeligi ve 7/6/2011 taribli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi yiirdirliikten kaldiritmugtir,

(2) Birinci fikra ile yiirtrlikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine yapilan atiflar bu Yénetmelige yapilmig sayibir.

Gegig hukiimleri

GECICI MADDE 1 - (1) 110 uncu madde ile yiriirlikten kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin;

a) 9 uncu ve 12 nci maddesi, 13 iincii maddesinin alunci fikrasim (c) ve {¢) bentleri ve ilgili
eklerinde belirtilen vijilans ve klinik aragtirmalarla ilgili viikiimliilikler, bu Yonetmeligin 111 inci
maddesinin birinci fikrasiin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar vygulanmaya devam eder.

b) 13 fincii maddesinin iki ila beginci fikratan ile altinci fikrasinm (b) bendi, 14 iincii maddesinin
altner fikras: ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarnm ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve sertifika
bildirimlerine iligkin yiikiimliilikler, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinei fikrasiin (a)
bendinde atifta bulunulan tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder,

{2) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirlan Tibbi Cihaz Yénetmeliginin;

a) 10 uncu maddesi, 14 iincii maddesinin altinct fikrasimn (c) ve (g) bentleri, 15 inci maddesi
ve ilgili eklerde belirtilen vijilans ve klinik aragtirmalarla ilgili yiikiimliiliikler, bu Yénetmeligin 111
inci maddesinin birinci fikrasiun (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 14 iincil maddesinin iki ila dordiincd fikralan il altinc: fikrasmin (a) ve (b) bentleri ve ilgili
cklerde belirtilen cihazlann ve iktisadi isletmecilerin kaydiyla ve sertifika bildidmleriyle ilgili
yikiimldlikler, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinm (a) bendinde atifta butunulan
tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder.

(3) 110 uncu madde ile yiirlilikéen kaldnlan Tibbi Cihaz Yénetmelii ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca atanan onaylanmig kuruluglara iligkin
NANDO’da yayimlanan bildirimler, 26/5/2021 tarihinden itibaren gegerli degildir.

(4) 110 uncu madde ile yiriirlikicn kaldinlan Tibbi Cihaz Yénetmeligi veya Viicuda
Yerlegtirilebilir Aktif Trbbi Cihazlar Yénetmeligi uyannca onaylanmus kuruluglar tarafindan;

a) 25/5/2017 tarihinden dnce diizenlenen sertifikalar: sertifika Gizerinde belirtilen siirenin sonuna
kadar gegerli kalir. Ancak 110 uncu madde ile yiirirlitkten kaldirilan stz konusu Yénetmeliklerin Ek
IV*ii kapsamunda diizenlenen sertifikalar 27/5/2022 tarihinden itibaren gegersiz olur.



b) 25/5/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; sertifika iizerinde belirtilen ve
diizenlenmesinden itibaren 5 yili agmayan siirenin somma kadar gecerli kalir. Ancak her durumda bu
sertifikalar, 27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 5 inci maddeye istisna olarak, 110 uncu madde ile viiriirlikien kaldimlan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi uyarinca sif I olan, 26/5/2021 tarihinden dnce uygunluk beyam diizenlenmis olan ve bu
Ydnetmelik uyarinca uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis kurulug gerektiren bir cihaz ya da 110
uncy madde ile yiiriirlikten kaldinlan Tibbi Cihaz Y6netmeligi ve Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi uyannca diizenlenen ve bu maddenin ikinci fikras: uyarmca gegerli olan bir
sertifikaya sahip bir cihaz; 26/5/2021 tarihinden itibaren 110 uncu madde ile yiiriitliikten kaldirilan
Yonetmeliklere uygun olmaya devam etresi ve bu cthazm tasanmnda 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 sonrast gozetim, piyasa gzetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi
igletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri; 110 uncu madde ile viiriirlitkten kaldinlan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligindeki ilgili
gerekliliklerin yerine uygulanir.

¢) Dérdiinci Kisma ve iigiincii fikraya halel gelmeksizin, (a) bendinde afta bulunulan
sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulug; sertifikalandirdipy cihazlarla ilgili uygulanabilir
gerekliliklerin timiine yonelik gerekli gézetimden sorumlu olmaya devam eder.

(6) 110 uncu madde ile yiirirliikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yénetmelifi 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 altinci fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 110 uncu madde ile
yuriirtiikten kaldinlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi, 27/5/2025 tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(8) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldinlan Viicuda Yerlegtirilebilic Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 13 {incii maddesinin iki ila besinci fikralarina, altinci fikrasimn {b) bendine ve 14 {incit
maddesinin altinc: fikrasma ve 110 uncu madde ile yiiriirlikten kaldimilan Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin
14 iincii maddesinin iki ila dérdiincii fikralarina, altmer fikrasinm (a) ve (b) bentlerine ve 16 ner
maddesinin altinc: fikrasina istisna olarak, 111 inci maddesinin birinci fikrasiun (a) bendinde ahfta
bulunulan tarihiten baslayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, bu Yénetmeligin 29 uncu maddesinin
dordiinci fikrasi, 31 inci maddesinin birinci fikras1 ve 56 nc1 maddesinin beginci fikrasma uyan
imalatgilar, yetkili temsilciler, ithalatgilar ve onaylanmis kuruluglann;

a) 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldinlan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeliginin 13 tinct maddesinin iki ila beginci fikralan veya 110 uncw madde ile yiriirlikten
kaldinlan Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 14 éincii maddesinin iki ila dordiincii fikralan,

b) 110 uncu madde ile yiiriitliikten kaldnlan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 13 tincli maddesinin altinc: fikrasuun (b) bendi veya 110 uncu madde ile iiriirliikten
kaldirilan T1bbi Cihaz Youetmeliginin 14 lincli maddesinin altine: fikrasin (a) ve (b) bentler,

¢) 110 uncu madde ile yiiriirlikten kaldinlan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 14 {inci maddesinin altinc: fikrast ya da 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 16 nci maddesinin altine fikrasi,

uyarinca Kurum tarafindan kabul edilen mevzuat ve uygulamalara uydugu kabul edilir.

{9) 110 uncu madde ile yiiriirlikkten kaldinlan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 10 uncu maddesinin onuncu fikrasi veya 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldirilan
Tibbi Cihaz Yoneimeliginin 11 inci maddesinin on iigiincii fikrasi uyarinca Kurum tarafindan verilen
izinler, izinlerde belirtilen gegerliligi korur,



(10) 26/5/2021 tarihinden dnce yiriirlikkte olan mevzvat uyarinca yasal olarak piyasaya arz
edilmis veya hizmete sunulmug ve 1 inct maddenin figiincil fikrasinn (c) bendi uyarinca bu Yanetmelik
kapsaminda yer alan cihazlar, piyasada bulundurulmaya ve hizmete sunulmaya devam edebilir.

(11) 110 uncu madde ile yiiriirlikten kaldirilan Viieuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 12 nci maddesi veya 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 15 inci maddesi uyarnca 26/5/2021 tarihinden once yiriitilmeye baglanan klinik
araghrmalara devam edilebilir. Ancak 26/5/2021 tarihinden itibaren ciddi advers olaylarm ve cihaz
kusurlarinm raporlanmasi bu Yénetmelik uyannca yiiriitiilir.

(12) EUDAMED tamamen islevsel olana kadar 110 uncu madde ile yiirtirliikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin ilgili hiikiimleri;
dzellilde vijilans raporlamass, klinik arastirmalar, cihazlann ve iktisadi igletmeciletin kayd ve sertifika
bildirimleri ile ilgili bilgiler dahil olmak iizere bilgi aligverigi hakkinda 111 inci maddenin birinci
fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan hiikiimlerde belittilen yikiimlitiikleri kargilamak amaciyla
uygulanmaya devam eder.

(13) Ek XVI'da listelenen driin grubu igin ilgili ortak spesifikasyonlarin atifta bulunulan
uygulama tarihine kadar; 110 uncu madde ile yiirirlikten kaldilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
dogrultusunda, adi gegen iirfinlerin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iligkin kurallar uygulanmiaya
devam eder.

(14} Bu Yonetmeligin Ek XVI'sinda listelenen iiriin grubu igin gerekli ortak spesifikasyonlar,
bu spesifikasyonlarm yiiriirfiige girdigi tarihten 6 ay sonra uygulanmaya baslar.

IKINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirlik

MADDE 111 — (1) Bu Yénetmeligin;

) 29 uncu, 31 inci ve 32 nci maddeleri, 33 tincii maddesinin iigiincii fikras, 44 {incii maddesinin
on birinci fikrasitun Gglncii cimlesi, 46 ne1 maddesinin yedinci fikrasimn (g) ve (d) bentleri, 53 inci
maddesinin ikinci fikrasi, 54 iincii maddesinin {igiincii fikrasi, 55 inci maddesinin birinci fikvasi, 70 ila
77 inci maddeleri, 79 uncu ve 80 inci maddeleri, 84 iincii maddesinin ikinci fikrasi, 85 inci ve 86 nci
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 fikralari, 94 iincii maddesinin ikinei fikrasimin ikinci cimlesi, 96 nc1 maddesinin dérdiincii
fikras ve gegici birinci maddenin besinei fikrasinm (b) bendi Komisyon tarafindan, Avrupa Birligi
Resmi Gazetesi'nde EUDAMED’in tamamen iglevsel oldugu ve fonksiyonel spesikasyonlarini
kargiladifina dair bir bildiri yayimlandi§: tarihten 6 ay sonra,

b) 29 uncu maddesinin dérdiingii fikrasi ve 56 nct maddesinin besinci fikrast, (a) bendinde atifta
bulunutan tarihten 18 ay sonra,

¢) 27 nci maddesinin dérdiincii fikrasy;

1) implante edilebilir cihazlar ve suf I cihazlar igin 26/5/2021 tarihinden gegerli olmak tizere
yayum tarihinde,

2) Simf Ila ve suufIlb cihazlar igin 26/5/2023 tarihinde,

3) Sinif I cihazlar igin 26/5/2025 tarihinde,

4) UDI tagtyicisuu kendi tzerinde tagiyan tekrar kullamlabilir cihazlardan; implante edilebilir
cihazlar ve sumf III cibazlar igin 26/5/2023 tarihinde, sif lla ve Simif IIb cihazlar igin 26/5/2025
tarihinde, simf I cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,

¢) 78 inci maddesi 26/5/2027 tarihinde,

d) Diger hiildimleri 26/5/2021 tarihinden gegerli olmak iizere yayimu taribinde,

wuriirliige girer,

Yiiriitme

MADDE 112 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan:



EkI
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLER{

L. BOLUM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imalatgilan tarafindan amaglanan performans: gerceklestirir ve normal kullamm
kogullar: altinda kullamm amaglarina uygun olacak sekilde tasarlanur ve imal edilir, Genel olarak kabul
gbrmiis en son teknolojik gelismeler dikkate alinmak suretiyle; cihazlar gitvenli ve etkili olur, cihazlann
kullammuyla iligkili olabilecek risklerin hastaya saglanan yaratlar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir
olmas: ve saglik ile giivenligin yiksek seviyede korunmasina uygun olmas: saglanarak, cihazlar
hastalarin ya da kullamicilarin veya uygun oldugn hallerde diger kigilerin saglik ve giivenligini tehlikeye
atmaz.

2. Riskleri miimkiin oldugunca azaltmaya yonelik olarak bu Ekte belirtilen gereklilik; fayda-
risk oramm olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin miimkén oldugn kadar azaltlmes: anlamma
gelir.

3. imalatgilar, bir risk ydnetim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiiriir, Risk
yonetimi, diizenli sistematik giincelleme gerektiren, cihazin tiim yasam déngiisii boyunca siirekli
tekrarlanan bir sireg olarak anlagihir. Imalatilar, risk yénetimini yiiriitiirken:

a) Her cihaz icin bir risk ydnetim plam olugturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iligkili bilinen ve &ngénillebilir tehlikeleri tanimlar ve analiz eder,

¢} Amaclanan kullamm esnasinda ve makul bir gekilde dngdriilebilir hatah kullamm sirasinda
ortaya gikan ve amaglanan kullanimla iliskili olan riskleri tahmin eder ve degerlendirir,

¢) Bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler uyarmca (c) bendinde atifta bulunulan
riskleri ortadan kaldinr veya kontrol eder,

d) Uretim agamasindan ve ozellikle piyasaya arz sonrasi gbzetim sisteminden clde edilen
bilgilerin; tehlikeler ve bunlarm meydana gelme sikhif iizerindeki etkisini, tehlikelerle iligkili risklerin
tahmini {izerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk orant ve riskin kabul edilebilirligi iizerindeki
etkisini degerlendirir ve

€) (d) bendinde atfta bulunulan bilgilerin ctldsiyle ilgili degerlendirmeye dayanarak,
gerekiifinde bu Ekin 4 numaral: maddesinde belirtilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbitlerini
tadil eder.

4. Cihazlarn tasarsmina ve imalatma yonelik imalatcilar tarafindan kabul edilen risk kontrol
tedbirleri, genel kabul gormiis en son teknolojik gelismeler dikkate almmak suretiyle givenlilik
ilkelerine uygun olur. Riskleri azaftmak amaciyla, toplam artik riskin yam sira her bir tehiikeyle iligkili
artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi igin imalatgilar riskleri yonetir. Imalatgiler; en
uygun ¢bziimleri segerken, asagidaki dncelik sirasina uymak suretiyle:

a) Gitvenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri miimkiin oldufu kadar ortadan kaldirr veya azaltir,

b) Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldir:lamayan risklere iliskin olarak gerektiginde alarmlar
dahil olmak iizere yeterli koruma tedbirleri alir ve

©) Giivenlilige yonelik bilgiler (uyanilar/snlemler/kontrendikasyonlar) ile uygun oldugu hallerde
kullanicilara egitim saglar,

imalatgilar, kullanicilar artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. imalatgalar; kullamim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldinrken veya azaltirken;

a) Cihazin ergonomik ézellikleriyle ve cihazin kullamilmasmin amaglandifn ortamla ilgili
riskleri miimkiin oldugu kadar azaltir (hasta giivenligine ydnelik tasarim) ve

b} Hedeflenen kullamcilarm; teknik bilgisini, deneyimini, ogrenimini, egitimini,
uygulanabildigi hallerde kullamim ortamim ve tibbi ve fiziksel kogullanm gz niinde bulundurur
(meslekten clmayan, profesyonel, engelli veya diger kullamcilara yonelik tasarm).

6. Imalatg: tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin karakteristikleri ve performans; cthaz
normal kullanim kogsullan altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldupunda ve cihazin



imalatginm talimatlarina gore diizenli olarak bakum yapildiinda, séz konusu cihazin kullanim Smurii
siiresince hastanm veya kullamcinin ve diger kigilerin saglik veya giivenligini tehlikeye atacak derecede
olumsuz olarak etkilenmez,

7. Cihazlar, imalatg: tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak nakledilmesi ve
depolanmas: sirasinda (Grnegin, sicaklik ve nem dalgalanmalan nedeniyle) éngoriilen kullammlan
siiresince karakteristikleri ve performansi olumsuz olarak ctkilenmeyecek sekilde tasarlanr, imal edilir
ve ambalajlanir.

8. Bilinen ve dngériilebilir tiim riskler ve istenmeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve normal
kullanim kogullan altinda cihazin gergeklesen performansindan kaynaklanan, hasta ve/veya kullanics
igin dlgilen faydalar ile kayaslandifinda kabul edilebilir olur.

9. Ek XVTI'da atifta bulunulan cihazlar igin bu Ekin 1 ve 8 numarali maddelerinde belirtilen
genel givenlitik gereklilikleri; cihazin belirlenen gartlar altnda ve Ongériilen amaglar icin
kullamldiginda tiriin kullanamuyla iligkili, higbir risk tegkil etmemesi ya da kigilerin giivenliginin ve
sahffmm yiiksek seviyede korunmasma uygun olarak azami kabui edilebilir riskten fazla olmayan bir
risk tegkil etmesi anlamina gelir.

IL. BOLUM
TASARIM VE IMALAT ILE ILGILI GEREKLILiKLER

10. Kimyasal, fiziksel ve biyolojik dzellikler

10.1. Cihazlar; bu Ekin 1. Bolimiinde atifia bulunulan karakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir. Asagidakilere dzellikle
dikkat edilir:

a) Ozllikle toksisiteyle ve ilgili oldugu hallerde alevlenirdikle ilgili olarak kullanilan
materyalterin ve maddelerin segimi,

b) Cihazin kullanim amac ve ilgili oldugu hallerde absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve atithm
dikkate alinarak, kullamlan materyaller ve maddeler ile biyolojik dokular, hiicreler ve viicut srvilan
arasmndaki uyumluluk,

¢) Birden fazia implante edilebilir parcadan olusan bir cihazin farkli parcalan arasindaki
uyumluluk,

¢) Siireglerin materyal dzellikleri tizerindeki etkisi,

d) Uymm oldugu hallerde, gegerliligi onceden kamtlannug biyofizikse! veya modelleme
aragtirma sonuglan,

€) Uygun oldugu hallerde, mukavemet, diiktilite, kinitma direnci, agmma direnci ve yorulma
direnci gibi hususlar dikkate alinarak kullantlan materyallerin mekanik dzellikleri,

1) Yiizey 6zellikleri ve

g) Cihazin, tarumlanmus kimyasal ve/veya fiziksel spesifikasyonlan kargiladimin teyidi,

10.2. Cibazlar; kullamm amaglan dikkate almarak hastalar ve cihazlanin nakliyesinde,
depolanmasinda ve kuilantlmasinda yer alan kigiler i¢in kontaminantlardan ve kalintilardan kaynaklanan
riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanur. Bu kontaminantlara ve kahntrlara
maruz kalan dokular ile maruz kalma siiresine ve sikligina dzellikle dikkat edilir.

10.3. Cihazlar; gazlar dihil olmak iizere, éngérilen kunllammlan siiresince temas ettikleri
malzemeler ve maddelerle giivenli olarak kullamlabilecekleri bir sekilde tasarlamr ve imal edilir. Tibbi
lirinleri tatbik etme amagh cihazlar; bu tibbi iiriinlere iligkin hitkiimlere ve kistilarnalara uygun olarak
ilgili tbbi firiinlerle uyumlu olacak sekilde ve hem tibbi iiriinlerin hem de cibazlann performansinm,
bunlarin ilgili endikasyonlarina ve kullanim amaglarina uygun olarak siirdfirilecegi bir sekilde tasarlanir
ve imal edilir,

10.4, Maddeler

10.4.1. Cihazlarn tasarimi ve imalat



Cihazlar; agmma kahntisi, bozunma diriinleri ve islem kalintilar dahil olmak fizere cihazdan
sahnabilecek maddelerden veya partikillerden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugu kadar azaltacak bir
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

- Invaziv olan ve insan viicuduna dogrudan temas eden,

- Tibbi Uiriinleri, viicut stvilanim veya gazlar dahil olmak tizere difer maddeleri tek seferde ya
da tekrarlayarak viicuda tatbik eden veya viicuttan uzaklagtiran ya da

- Tek seferde ya da tekrarlayarak viicuda tatbik edilecek bu tiir tibbi iiriinleri, viicut stvilarim
veya gazlar dhil olmak {izere maddeleri tagiyan veya depolayan cihazlar veya bunlarin pargalan ya da
bu cihaztarda kullamlan materyaller; yalmzca 10.4.2 uyannca gerekgelendirildigi takdirde, agagidaki
maddeleri agirhkea yiizdeleri (w/w) % 0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda igerir;

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Maddelerin ve
Kangimlarin Smflandinkmas:, Btiketlenmesi ve Ambalajlanmas: Hakkinda Yénetmeligin Ek-6’sinim 3.
Boliimil uyarinca, 1A veya 1B kategorisinin kanserojen, mutajen veya Ureme sistemine toksik etki
gosteren maddeleri (CMR) veya

b) insan saglig1 dizerine mubtemel ciddi etkilerine dair bilimsel kanit bulunan ve 23/6/2017
tarihli ve 30105 sayil 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 edildiginde s6z konusu tasarrufta belirlenen kriterler arasmda
insan saghgryla ilgili olan kriterlere uygun olarak tanimlanan endokrin bozucu dzelliklere sahip
maddeleri.

10.4.2. CMR ve/veya endokrin bozucu maddelerin meveut olmasryla ilgili gerekgelendirme

Bu tiir maddelerin meveudiyetine yonelik gerekgelendirme, asafidaki hususiara dayansr:

a) Maddeye maruz kalmas) muhtemel hasta ve kullanicilarin analizi ve tahmini,

b) Meveut oldufu durumda; bagimsiz aragtirmalar, hakem denetimli gahgmalar, ilgili bilimsel
komitelerden alinan bilimsel gérigler hakkunda bilgiler de dahil olmak iizere, olasi alternatif maddelerin,
materyallerin veya tasarimlarin analizi ve bu tiir alternatiflerin meveut olmastyta ilgili analiz,

¢) Cihaziarn amaglanan kullansmmin, gocuklarin ya da gebe veya emziren kadinlann tedavisini
ya da bu tiir maddeler ve/veya materyaller agisimdan Szellikle etkilenebilir oldugu diisiinilen diger hasta
gruplarmm tedavisini igerip icermediginin dikkate alinmasi dahil olmak iizere, mevcutsa olas1 madde
vefveya materyal ikamelerinin veya yapilabilir ise tasarim defisikliklerinin; {iriiniin iglevselliginin,
performansimn ve fayda-risk oranlarmin siirdiiriilmesi bakimindan neden uygun olmadifina yénelik
tartigma ve

¢} Uygulanabildigi hallerde ve meveut oldugu duramda, bu Ekin 10.4.3 ve 10.4.4 numarali
maddeleri uyarmca AB Komisyonunun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan giincel rehberleri.

10.4.3. Ftalatlara iliskin kitavuzlar

Bu Ekin 10.4.1 numaral: maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atfta bulunulan madde gruplarindan
herhangi birinde Ralaflarin mevcut olmasiyla ilgili bir fayda-risk degerlendirmesini kapsayan AB
Komisyonu'nun ilgili bilimse] komitesince hazirlanan rekberler ve giincellemcleri dikkate ahmr.

10.4.4. Diger CMR ve endokrin bozucu maddelere iliskin kilavuzlar

Uygun oldugu hallerde, bu Ekin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerindc atifta
bulunulan difer maddeler igin de 10.4.3 numarah maddede atfta bulunuldugu sekilde AB
Komisyonunun ilgili bilimsel komitesince hazirlanan rehberler dikkate alinr

10.4.5. Etiketleme

Bu Ekin 10.4.1 mumarali maddesinde atifia bulunuldugu sekilde, cihaziann, bu cibazlarin
pargalanmn veya bu cihazlarda kullamilan materyallerin, 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan maddeleri agirhkea yiizdeleri (w/w) %:0,1’in iizerinde bir konsantrasyonda
igermesi durumunda, bu tir maddelerin meveut oldugunu gosteren ve s6z konusu maddelerin listesini
igeren etiketler, cihazin kendisine ve/veya her bir birim ambalajina ya da uygulanabildizi hallerde satig



ambalajia iligtirilir. Bu fiir cihazlarm amaglanan kullamim, gocukdann tedavisini ya da gebe veya
emgziren kadinlarin tedavisini ya da bu tiir maddeler ve/veya materyaller agisindan dzellikle etkilenebilir
oldufu diigiiniilen diger hasta gruplanmn tedavisini igerivorsa, bu hasta gruplanna yonelik artik risklere
ve meveut ise uygun ihtiyati tedbirlere iliskin bilgiler, kullamm talimatinda verilir.

10.5. Cihazlar, cihaz ve kullamilmasmmn amaglandigi ortamun niteligi dikkate almarak cihaz
icerisine istenmeyen bir sekilde maddelerin girmesinden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugu kadar
azaltacak sekilde tasarlanit ve imal edilir.

10.6. Yalnizca saglam deriye temas eden cihazlar hari¢ olmak izere cihazlar, hastanin veya
kullanicinin viicuduna salinan ya da salinabilecek olan partikiillerin boyutu ve zellikleriyle baglantilx
riskleri miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlamir ve imal edilir. Nanomateryallere dzellikle
dikkat edilir.

11. Enfelsiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cihazlar ve bunlarm imalat siiregleri; hastalara, kullanicilara ve gerektiginde diger kigilere
yonelik enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanr.
Tasanm:

a) Istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, rnegin igne batmast yaralanmalart
gibi, riskleri miimkiin oldugu kadar ve uygun bir sekilde azaltir,

b) Kolay ve giivenli kullanimi miimkiin kilar,

¢} Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilan vefveya kullanim siiresince mikrobiyal maruz
kalmay: miimkiin oldugu kadar azaltir ve

¢) Cihazin ya da mekler veya stvilar gibi cihaz igerifinin mikrobiyal kontaminasyonunu &nler.

11.2. Gerektigi takdirde cihazlar; giivenli bir sekilde temizliklerini, dezenfeksiyonlanm ve/veya
yeniden sterilizasyonlanim kolaylagtiracak bigimde tasarlamr.

11.3. Spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar, piyasaya arz
edildiklerinde ve imalatg: tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlarn altmda, bu durumlarin
koruyacak gekilde tasarlanr, imal edilir ve ambalajlanir.

11.4. Steril durumda tedarik edilen cihazlar, piyasaya arz edildiklerinde steril olmalarim
saglamak amaciyla, steril durumlarm korumaya yonelik ambalaj zarar gormedigi stirece, imalatgl
tarafindan belirlenen nakliye ve depolama gartlan altinda ambalaj, kullamim noktasinda agilincaya kadar
steril kalmalarmu saglamak iizere uygum prosediirler uyarinca tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu
ambalajin biitiinliiFiiniin son kullamici igin agikga gériilebilir olmas: saglamr,

11.5, Steril olarak etiketlenen cihazlar, gecerli kilinmug uygun ydntemler vasttasiyla iglenir, imal
edilir, ambalajlamr ve sterilize edilir.

11.6. Steril edilmesi amaglanan cihazlar, uygun ve kontrollit sartlarda ve tesislerde imal edilir
ve ambalajlamr,

11.7. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; driniin biitiinligiini ve
temizligini korur ve cihazlarm kullammdan 6nce steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal
kontaminasyon riskini en aza indirir. Bu ambalajlama sisterni, imalate1 tarafindan belirtilen sterilizasyon
metodu igin 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 cihazian
birbirinden ayirir.

12. Tibbi iiriin oldufiu 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 altines fikrasinmn ikinci ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar s6z konusu
oldufunda, ayn olarak kullamldifinda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 {incii
maddesinin (c) bendi gergevesinde bir tibbi iiriin oldugu kabul edilen maddenin kalitesi, giivenliligi ve
yararhhg; bu Yonetmelik kapsamunda uygulanabilir uygunluk degerlendime prosediiriiniin
gerekfirdifi sekilde, aym Yonetmeligin Ek 1%inde belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulanur.



12.2. fnsan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen va da insan
viicudunda lokat olarak dafilan maddelerden veya madde kombinasyonlanndan olusan cihazlar; bu
Yonetmelik kapsaminda uygulanabilir uygunluk degerlendirme igleminin gerektirdigi sekilde,
absorbsiyonun, dagilimin, metabolizmamn, atthmin, lokal toleransin, toksisitenin; diger cthazlarla, ibbi
Giriinlerle veya diger maddelerle etkilegimin ve advers reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi igin
bu Yonetmeligin kapsamadigi konularla simurh olmak iizere uygulanabildigi hallerde Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin Ek 1'inde belirtilen ilgili gerekliliklere uyar.

13. Biyolojik kaynakh materyaller ihtiva eden cihazlar

13.1. 1 inci maddenin tiglincii fikrasiun (¢) bendi uyannca bu Yonetmeligin kapsadif, cansiz
veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokulanin veya hiicrelerin tirevleri kullanularak imal edilen
cihazlar i¢in agagidakiler uygulanir:

a) Dolmlarin ve hiicrelerin; bafiglanmas:, temin edilmesi ve test edilmesi insan Doku ve
Hiicreleri ile Bunlarla Iigili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmelik uyarinca yapilr,

b) Bu dokularin ve hiicrelerin veya bunlarm tiirevlerinin iglenmesi, muhafaza edilmesi ve ilgili
diger islemler; hastalarn, kullameilann ve gerektifinde difer kigilerin giivenligini saglayacak sekilde
yiriitiiliir. Ozellikle viriisler ve diger bulagici ajanlar agisindan giivenlilik; uygun kaynak bulma
yontemleriyle ve imalat siireci boyunca gegerli kilinnus eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin
uygulanmasiyla ele alimr,

c) Bu cihazlara ydnelik izlenebilirlik sistemi; Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla flgili
Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik ve 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayil Kan ve Kan
Uriinleri Kanunu ve 4/12/2008 tarikli ve 27074 sayih Kan Uriinleri Yénetmeliginde belirtilen
izlenebilirlik ve veri koruma gereklilikleri ile uyumiu ofur ve bu gereklilikleri tamamlayicidrr,

13.2. Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakii dokular veya hiicreler va da bunlarm
titrevler: kullanilarak imal edilen cihazlar icin agafidakiler uygulamir;

a) Uygulanabilir oldugunda hayvan tiirleri dikkate alinarak, hayvan kaynakl dokular ve hiicreler
ya da bunlann tirevleri, dokulanin amaglanan kullanimma uygun olan veteriner kontrollerine tabi
tutulmug hayvanlardan elde edilir. Hayvanlanin cografi kaynagina iligkin bilgiler imalatg: tarafindan
muhafaza edilir,

b) Hayvan kaynakh dokularm, hiicrelerin ve maddelerin veya bunlarin tiirevlerinin tedarik
edilmesi, islenmesi, mubafaza edilmesi, test edilmesi ve kullamims; hastalarin, kullanicilarm ve
gerekfiginde diger kigilerin gitvenligini saglayacak sekilde yiiriitiilir. Ozellikle viriisler ve diger bulasict
ajanlar agisindan giivenlilik, imalat stireci boyunca gegerli kilinmg eliminasyon veya viral inaktivasyon
yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir; ancak bu husus, 36z konusu yéntemlerin kullammnn cihazin
klinik yararina glge diisiiren kabul edilemez bozulmaya yol agabilecefi durumlarda gecerli degildir.

<) Hayvan Kaynakl Dokular Kullamlarak fmal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmeligin atifta
bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakh dokular ve hiicreler ya da bunlarin tirevleri kuilanilarak imal
edilen cihazlar sz konusu oldugunda, aym Y dnetmeligin belirtilen &zel gereklilikler nygutanr.

13.3. Bu Ekin 13.1 ve 13.2 numarah maddelerinde atifta bulunulanlar haricindeki cansiz
biyolojik maddeler kullamlarak imal edilen cihazlar igin, atiklarin bertarafi dahil olmek iizere bu
maddelerin islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanmu; hastalann, kullanscilarm ve
gerektifinde diger kigilerin giivenligini saglayacak sekilde yiiriitiiliir. Ozellikle virtisler ve diger bulagic:
gjanlar agisindan givenlilik; uygun kaynak bulma yontemleriyle ve imalat siireci boyunca gegerli
kilinrg eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele aluur.

14. Cihazlarin yapist ve cevre ile etkilegimi

14.1. Cihazin, baska bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullaminu amaglanmissa baglant:
sisterni ddhil olmak iizere tiim kombinasyon giivenli olur ve cihazlarm belirtilen performansim
eikilemez. Bu tir kombinasyonlara uygulanan kullamm lasilamalan, etiket ve/veya kullanim
talimatinda belirtilir. S1v1 veya gaz transferi, elektriksel veya mekanik baglant: gibi kullamcima yapmas:
gereken baglantilar, hatalt baglant: gibi olas: tim riskleri en aza indirecek sekilde tasarlamur ve yapilir.



14.2. Cihazlar, agafidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir:

a) Hacim/basing cram, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik 6zellikler dahil olmak
tizere cihazlann fiziksel dzellikleriyle baglanth yaralanma riski,

b) Manyetik alanlar, harici clekiriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bogalma,
diyagnostik veya terapdtik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing degisiklikleri
ve ivme ya da radyo sinyali girigimleri (interferans) gibi makul bir sekilde éngdriilebilir dis etkiler veya
geviesel kosullarla baglantih riskler,

¢) Gazlar dihil olmak iizere materyallerle, sivilarla ve maddelerle temas ettiginde, cihazmn
kullantmuyla iligkili ve normal kullanim kosullan altinda maruz kalinan riskler,

¢} Yazihm ile iginde caligtign ve etkilesimde bulundugu bilgi teknolojileri (BT) ortarm
arasmdaki olasi olumsuz etkilesimle iligkili riskler, )

d) Cihaz igerisinc kazara maddelerin girmesi ile ilgili riskler,

€) Tam veya uygulanan tedavide genel olarak kullamilan diger cihazlarla karsilikl: etkilegim
riskleri,

f) Balum veya kalibrasyonun miimkiin otmadi$ durumda (implantlarda oldugu gibi), kullanilan
materyallerin yaslanmasindan ya da herhangi bir §lgiim veya kontrol mekanizmasimn dogrulugunu
yitimmesinden kaynaklanan riskler.

14.3. Cihazlar; normal kullanim sirasmda ve tek hata durumunda, yanma veya patlama riskini
en aza indirecek sekilde tasarlarur ve imal edilir. Cihazlanin amaglanan kullammi; alevlenebilir veya
patlayic: maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmay: veya séz konusu
maddelerle birlikte knllanimi igeriyorsa, bu cihazlara zellikle dikkat edilir.

144, Cihazlar; ayarlamanin, kalibrasyonun ve balkamm giivenli ve etkili bicimde yapilabilecei
bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

14.5. Bagka cihazlarla veya iriinlerle birlikte galigmasi amaglanan cihazlar; birlikte
gahgabilirlikleri ve uyumluluklart giivenilir ve giivenli olacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.

14.6. Hethangi bir dlgme, icleme veya gdsterge skalasi; kullanm amaci, kullamcilar ve
cihazlann kullamlmasiun amaglandifn cevre kosullan dikkate alnarak ergonomik prensipler
dogrultusunda tasarlanir ve imal edilir.

14.7. Cihazlar; kullanici, hasta veya diger kigiler tarafindan cihazlarin ve ilgili atik maddelerin
givenli olarak bertarafim kelaylagtiracak sekilde tasarlanir ve imal edilir, imalatgilar bu amagla,
cihazlarnm kullamim sonrasinda giivenli bir sekilde bertarafina yénelik prosediirleri ve tedbirleri
tarumlar ve test eder. Bu tiir prosediirler kullanim talimatinda agiklamr.

15. Diyagnostik veya dl¢iim fonksiyonu olan cihazlar

15.1. Diyagnostik cihazlar ve dlgiim fonksiyonu olan cihazlar; uygun bilimse! ve teknik
yontemlere dayanarak kullanim amaglan bakimndan; yeterli dogruluk, kesinlik ve stabilite saglanacak
sekilde tasarlanur ve imal edilir. Dogruluk limitleri imalatg tarafindan belirtilir.

15.2. Olgiim fonksiyonu olan cihazlarla yaptlan Slgiimler, 21/6/2002 tarihli ve 24792 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Uluslararas: Birimler Sistemine Dair Yonctmelige uygun olan birimlerle
ifade edilir.

16. Radyasyondan koruma

16.1. Genel

a) Cihazlar; diyagnostik ve terapéitik amaglar icin tammlanmes uygun dozlarin uygulanmasini
lasitlamaksizin, kullamm amaciyla uyumlu olarak hastalarm, kullamicilann ve diger kigilerin radyasyona
maruz kalmasim miimkiin oldugunca azaltacak gekilde tasarlamr, imal edilir ve ambalajlanir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tchlikeli radyasyon yayan cihazlara yénelik kullamm
talimatlan; yayilan radyasyenun niteli3i, hastayr ve kullamciy: koruma yollar, hatal: kullaninm énleme
yollan ve kurulumdan kaynaklanan riskleri mimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltma yollar
hakkinda ayrintilt bilgiler igerir. Kabul ve performans testleri, kabul kriterleri ve bakim prosedirii
hakkindaki bilgiler de belirtilir.



16.2. Planlanan radyasyon

a} Faydasimin emisyondan kaynaldanan risklerden daha fazla oldugu kabul edilen ve spesifik bir
tibbi amag igin tehlikeli ya da potansiyel olarak tehlikeli dozlarda iyonlagtine: vefveya iyonlagtnc
olmayan radyasyon yaymak iizere tasarlanan cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanicimin emisyonlan
kontrol etmesi miimkin olur. Bu tiir cihazlar, kabul edilebilir bir tolerans dahilinde ilgili degigken
parametrelerin yeniden iiretilebilirliini saglayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.

b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlagtiict vefveya iyonlastinci olmayan
radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar s6z konusu oldugunda, bu cihazlar miimkiin oldugu durumlarda
bu tiir emisyonlarla ilgili gorsel ve/veya sesli uyan sistemleriyle donatilir,

16.3. Cihazlar; hastalarn, kullamicilarm ve diger kisilerin istenmeyen, sizint: veya sagilan
radyasyona maruz kalmasim mimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarfamir ve imal edilir. Miimkiin
ve uygun oldufu hallerde; hastalar, kullanicilarin ve etkilenebilecek diger kistlerin radyasyona maruz
kalmasim azaltan yontemler segilir.

16.4. Iyonlastirici radyasyon

a) Iyonlaghrici radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar; tyonlagtine: radyasyona maruz
kalmadan kaynakli tehlikelere kargt korunmaya yénelik temel giivenlik standartlar dikkate almarak
tasarlanir ve imal edilir.

b) iyonlagtner radyasyon yaymass amaglanan cihazlar; miimkiin oldugu hallerde, kullamm
amac1 dikkate alinmak suretiyle yayian radyasyomun niceliginin, geometrisinin ve niteliginin
degistirilebilmesini ve kontrol edilebilmesini ve miimkinse tedavi boyunca izlenebilmesini saglayacak
sekilde tasarlamr ve imal edilir.

¢} Tamsal radyoloji amagh iyonlastinc: radyasyon yayan cihazlar; hastanin ve kullanicin
radyasyona maruz kalmasin en aza indirirken, hedeflenen tibbi amaca uygun bir gériintii ve/veya ¢kt
kalitesi saglayacak gekilde tasarlanir ve imal edilir.

¢) Iyonlastinc1 radyasyon yayan ve terapttik radyoloji amagh cihazlar; verilen dozun, 15m
tipinin, enerjinin ve uygun oldugu hallerde radyasyon kalitesinin giivenilir bir bigimde izlenmesini ve
kontrol edilmesini saglayacak sekilde {asarlanir ve imal edilir.

17. Elektronik programlanabilir sistemler — elekéronik programlanabilir sistemler iceren
cihazlar ve kendi bagina cihaz olan yazilimlar

17.1. Yazilumlar d3hil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler iceren cikazlar ya da
kendi bagina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, giivenilirligi saglamak ve amaglanan kullammlan
dogrultusunda performans gostermek iizere tasarlamr. Tek hata duremu halinde, ortaya gikan riskleri
veya performans bozuklugunu gidermek ya da miimkiin oldugu kadar azaltmak icin uygun énlemler
alir.

17.2. Yazihm ieren cihazlar veya kendi bagina cihaz olan yazihmlar séz konusu oldugunda, bu
yazilimlar; geligtirme yagam dongiisi, bilgi giivenligi, risk ydnetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri
dikkate alinmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uygun olarak geligtirilir ve imal edilir.

17.3. Bu Ekin 17 numarah maddesinde atifta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlanyla
kombinasyon halinde kullanilmasi amaglanan yazilimlar; mobil platformun spesifik ézellikleri (5megin
ekranin boyutu ve kontrast oram) ve kullammlanyla iligkili di faktrler (15ik veya giiriiltii seviyesine
gore degisen ortam) dikkate alinarak tasarlamr ve imal edilir.

174. imalatgilar; yazilunm amaglandifn sekilde galismast igin gerekli olan domamm, bilgi-
teknolojileri (BT} ag karakteristikleri ve yetkisiz erigime karg1 koruma dahil bilgi teknolojileri (BT)
giivenlik &nlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.

18. Aktif cihazlar ve onlara baglanan cihazlar

18.1. Implante edilebilir olmayan aktif cihazlar iin tek hata durumu halinde ortaya gikan riskleri
gidermek veya miimkiin oldugu kadar azaltmak igin uygun énlemler alimr,

18.2. Hasta giivenliginin dahili bir gii¢ kaynafwa bagh oldufu durumlarda cihazlar, giic
kaynaginin durumunu belirten araglarla ve giic kaynaf kapasitesinin kritik diizeyde oldugu zamana



yonelik uygun bir uyariyla veya gostergeyle donatilir. Gerektiginde bu tiir uyan veya gosterge, giic
kaynag kapasitesi kritik diizeyc gelmeden dnce akiif olur,

18.3. Hasta giivenlifiinin harici bir gii¢ kaynagna bagh oldugu durumlarda cihazlar, herhangi
bir gli¢ kesintisini bildirmek iin bir alarm sistemi igerir.

18.4. Hastanin bir veya daha fazla klinik parametresini izleme amagh cihazlar; 6liime ya da
hastamin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agabilecek durumlarda kullamiciyr wyarmak iizere
uygun alarm sistemleriyle donatilir.

18.5. Cihazlar; sz konusu cihazin veya amaglanan kullamm ortamindaki diger cihazlarm ya da
ckipmanm ¢aligmasim bozabilecek elektromanyetik interferans olusturma risklerini miimkiin oldugu
kadar azaltacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.

18.6. Cihazlar; amaglandiklar1 sekilde caligmalanm mimkin kilmak igin yeterli olan,
elektromanyetik interferansa karg: yapisal bir dayaniklilik diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir.

18.7. Cihazlar; kurulumunun ve bakiminin imalatg: tarafindan belirtilen gekilde yapilmas:
sarttyla hem cihazin normal kuflaninu sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu halinde hasta,
kullanic1 veya diger kigiler icin kazara meydana pelebilecek 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 tasarlanir ve imal edilir.

19, Implante edilebilir aktif cihazlar icin ozel gereklilikler

19.1. implante edilebilir aktif cihazlar, agagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin
oldugu kadariyla en aza indirecek sekilde tasarlanir ve imat edilir:

a) Elektrik kullanilmas: durumunda Szellikle cihazlarin yalitimina, kagak akimlarina ve agin
1sinmasina ydnelik olmak iizercenerji kaynaklannin kullanimiyla baglantili riskler,

b) Defibrilatdrlerin veya yiiksek frekansh cerrahi ekipmanin kullanmmindan kaynaklanan riskler
dihil olmak iizere tibbi tedaviyle baglantil riskler ve

c} Asagda belirtilen riskler dahil olmak fizere balum ve kalibrasyonun miimkiin olmadiga
durumlarda ortaya ¢ikabilecek riskler:

- Kagak akimlarn agin artigi,

- Kullamlan materyallerin yaglanmasi,

- Cihazin agir 151 olugturmas:,

- Olgiim veya kontrol mekanizmalarinin dogrulugunun azalmast.

19.2. implante edilebilir aktif cihazlar:

- Uygulanabildigi hallerde, cihazlar ile bu cihazlarla tatbik edilmesi amaglanan maddelerin
uyumlulugunu ve

- Enerji kaynagiun giivenilirligini

saflayacak sekilde tasarlamr ve jmal edilir,

19.3. Implante edilebilir aktif cihazlar ve uygun oldugiu hallerde bunlarin bilegenleri; cihazlarla
veya bilesenleriyle baglantih potansiyel bir riskin ortaya gikartlmasini takiben alinacak gerekli onlemleri
miimkiin kilmak amactyla tammlanabilir olur.

194. Implante ecdilebilir aktif cibazlar, kendilerinin ve imalatglanmn kesin surette
tanmmlanabilecegi (6zellikle cihazin tipiyle ve imalat yihiyla ilgili olarak) bir kod tagir. Gerektipi
takdirde, cerrahi bir operasyona ihtiyag duyulmadan bu kodu okumak miimkiin olur.

20. Mekanik ve termal risklere kars koruma

20.1. Cihazlar; harekete kars: direng, dengesizlik ve hareketli pargalar gibi mekanik risklere
kars hastalari ve kullamcilar: koruyacak gekilde tasarlamr ve imat edilir.

20.2. Cihazlar; belirlenmis performansin bir pargas olmadh§ siirece kaynaktaki titresimler bagta
olmak iizere titregimleri simrlamaya yonelik uygun araglar ve tekmik ilerlemeler dikkate alinarak,
cihazin olugturdugu titresimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diisiik seviyeye indirecek gekilde
tasarlarur ve imal edilir.



20.3. Cihazlar; yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargas: olmadifi siirece, kaynaktaki
glirilti basta olmak {izere giiriiltiivii azaltmaya y6nelik wygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate
alnarak, yayilan giiriiltiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en digik seviyeye indirecek sekilde
tasarlamr ve imal edilir.

20.4. Kullanicinin veya diger kisilerin kullanmak zorunda oldugu elektrik, gaz va da hidrolik ve
pnomatik enerji kaynaklarma yénelik terminaller ve konnektorler, olas: tiim riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlamr ve yapilir.

20.5. Belirli pargalann montaji veya yeniden montaj1 sirasinda yapilmasi muhtemel olan ve bir
tisk kaynagh olabilecek hatalar; bu tiir pargalarin tasanimi ve yapinu yoluyla veya bunun yapilamadigs
durumda bu pargalarin ve/veya bunlarn yuvalan iizerinde verilen bilgiler yoluyla engellenir.

Aym bilgiler; bir riski onlemek icin hareket yoniintin bilinmesinin gerektigi durumlarda,
hareketli pargalarin ve/veya bunlarin yuvalarnnn Gzerinde belirtilir

20.6. Is1 vermesi veya belirlenen sicakliklara ulagmasi amaglanan parcalar ya da alanlar harig
olmak fizere cihazlarm ulagilabilir pargalan ve bunlarin gevresi, normal kullarum kogullart altinda
potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erigmez.

11. Enerji veya madde veren cihazlarin hasta ya da kullanici icin olugturdugiu risklere
karg1 koruma

21.1. Hastaya enerji veya madde veren cihazlar; hastamn veya kullamcinm giivenligini
saglamak amaciyla, verilecek miktar1 yeterince dogru olarak ayarlayabilecck ve siirdiirebilecek sekilde
tasarlamir ve yapihir.

21.2. Cihazlar; verilen enerji veya madde miktarinda bir tehlike olusturabilecek olan her tiirli
eksikligi énleme ve/veya gésterme araglartyla donatilir. Cihazlar; bir enerji ve/veya madde kaynagindan
tehlikeli seviyelerde enerji ya da maddenin kazara sahnmasim miimkiin oidugunca énlemek igin uygun
araclar igerir.

21.3. Kontrollerin ve gostergelerin iglevi, cihazlann iizerinde agikga belirtilir. Bir cihazin
gahsmas: igin gerekli olan talimatlan tagimast ya da gdrsel bir sistem aracilifiyla calisma veya ayar
parametrelerini gdstermesi durumunda, bu tir bilgiler kullamci ve uygun oldufunda hasta igin
anlagilabilir olur.

22, Meslekten olmayan kisilerin kulanmimna yiinelik tibbi cihazlarmm olugturdugu risklere
kars: koruma

22.1. Meslekten olmayan kigilerin kullanimmna yonelik cihazlar; bu kigilerin becerileri ve
mevewt imkanlan ile birlikte s6z konusu kigilerin tekniklerinde ve cevrelerinde makul olarak &n
goriilebilen farkliliklardan kaynaklanan etki dikkate ahinarak, kullamm amaglanna uygun olarak
galigacak sekilde tasarlar ve imal edilir. Imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerin ve talimatlarn,
meslckicn olmayan kisilerce anlagilmasi ve uygulanmas: kolay olur,

22.2, Meslekten olmayan kisilerin kullanimuina yénelik cihazlar:

- Gerektigii takdirde uygun egitim ve/veya bilgilendirme sonrasmda, cihazin hedeflenen
kullamicr tarafindan prosediiriin her agamasinda giivenli ve dogru bir yekilde kullamlabilmesini
saplayacak,

- Istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan, dmegin ifne batmasi yaralanmalari gibi,
riskleri miimkiin ve uygun oldugfu kadaryla azaltacak ve

- Cihazm kullamminda ve uygulanabilir oldugu hallerde sonuglarn yorumlanmasinda
bedeflenen kullanicinin hata yapma riskini miimkiin oldugu kadar azaltacak

sekilde tasarlanir ve imal edilir ]

22.3. Meslekten olmayan kigilerin kullammina yénelik cihazlar; uygun oldupu hallerde
meslekten olmayan kiginin:

- Cibazin imalatgist tarafindan amaglandifs sekilde calisacagim kullamm  sirasinda
dogrulayabilmesini ve

- Miimkiinse, cihaz gegerli bir sonug vermedigi durumda uyanilmasin,

saglayacak bir prosediir igerir.



I1. BOLUM
CIHMAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN BILGILERE ILiSKIN GEREKLILIKLER

23, Etiket ve kullamim talimat

23.1. imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilere iligkin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalatgisinn tamlanmas igin perekli bilgiler ile kullamci
ya da uygun oldugu takdirde diger bir kisi igin yararh olabilecek her turli givenlilik ve performans
hilgileri bulunur. Bu tiir bilgiler; agagidakiler dikkate alinarak cihazin kendisinin {izerinde, ambalajimn
lizerinde ya da kullanim talimatinda buhinabilir ve imalatgmn bir web sitesi varsa bu web sitesinde
sunulur ve giincel tutulur:

a) Etiket ve kullamm talimatinin oxtam, formati, igerigi, okunabilirligi ve konumu; ilgili cihaza,
kullanim amacina ve hedeflenen kullansetmn/ullameilann teknik bilgisine, deneyimine, G3renimine
veya efitimine uygun olur. Ozellikle, kullamm talimati hedeflenen kullamor tarafindan kolayca
anlagilacak ve uygun oldugunda ¢izimlerle ve diyagramlarla desteklenecek sekilde yazilir.

b) Etikette gerekli bilgiler, cihazin kendisinin iizerinde verilir. Eger bu uygulanabilir veya uygun
degilse, bilgilerin bazidlan ya da tamanm, her bir birim ambalajinin Gzerinde ve/veya coklu cihaz
ambalajimn iizerinde bulunabilir.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunulur ve radyo frekans tammlama (RFID)
veya barkodlar gibi makine tarafindan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢) Kullamm talimat, cihazlarla birlikte sunulur. Istisna olarak, sif I ve sinif Ila cihazlarn
lullamm talimatlan olmadan giivenli bir gekilde kullamlabilmesi miimkiin ise ve bu Béliimde aksi
belirtilmedigi siirece, bu tiir cihazlar igin kullanim talimati 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 kogulda talep edebilir.

¢) Kullamm talimat1; sadece 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayth Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi
Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlars Hakkanda Tebligde veya bu Teblig kapsaminda diizenlenen
uygulama kurallaninda belirtilen sartlar altinda kullanicrya, kagit disindaki bagka bir formatta 6rnegin
elektronik ortamda sunulabilir.

f) Kullamciya ve/veya difer kisiye bildirilmesi gereken artik riskler; sinirlamalar,
kontrendikasyonlar, énlemler veya uyarilar seklinde imalatg tarafindan temin edilen bilgilere dahil
edilir.

£} Uygun oldufiu hallerde imalatg: tarafindan temin edilen bilgiler, uluslararasi kabul gormiig
semboller bigiminde olur. Kullamlan her sembol veya tanimlama rengi, uyumlagtinlmis standartlara ya
da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uynmlastiriliug standartlann veya ortak spesifikasyonlanin
bulunmadifi alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla birlikte temin edilen dokiimantasyonda
agiklanir.

23.2. Etiket iizerindeki bilgiler

Etiket asafidaki ayrintilarin tiimiinii tagir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,

b) Bir kullanicinin cihazi tammas: igin kesinlikle gerekli olan detaylar, arnbalajin igerigi ve
kullamca igin net olmamasi hatinde cihazin kullanim amac,

c) imalatgan adh, kayith ticari unvam veya kayth ticari markas: ve kayith igyeri adresi,

¢) Uygulanabildigi hallerde, yetkili temsilcinin adi ve kayith isyeri adresi,

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin agafidakileri igerdigine veya ihtiva eftifine dair bir
gosterge:

- Insan kani veya plazmas: tiirevi dhil olmak iizere bir tibbi madde veya

- Insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri veya

- Hayvan Kaynakl: Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmeligin
belirtildigi sekilde, hayvan kaynakl: dokular veya hiicreler ya da bunlann tiirevleri,



¢€) Uygulanabildigi hallerde, bu Ekin 10.4.5 numarah maddesi uyarinca etiketlenen bilgiler,

f) “LOT NUMARAST” veya “SERI NUMARAS]I” kelimelerinin ya da uygun oldugu takdirde
esdeger bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numaras: veya seri numarasi,

£) 27 nci maddenin dordiincil fikrasinda ve Ek VI Kisim C’de atifta bulunulan UDI tastyicist,

g) [gili oldugu durumda, cihaz1 giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye yénelik
siire simmnyla ilgili, asgari yil ve ay seklinde ifade edilen agik bir gosterge,

h) Cihazm giivenli bir gekilde hangi tanhe kadar kullenilabilecegine dair highir gdstergenin
bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agikea belirlenebilir olmas: sartiyla, lot
numarasmin veya seri numarasimn bir parcasi olarak dahil edilebilit.

1) Ozel depolama ve/veya kullamm kogullanna dair bir gsterge,

i} Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cthazin steril durumuna ve sterilizasyon yéntemine dair
bir gbsterge,

J) Cibaz kullamcisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gercken uyarilar veya alinacak
dnlemler. Bu bilgiler; kullamm talimatimda daha detayl bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen
kullameilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,

k) Cihazin tek kullammbik olmas: amaglanmis ise bu durumla ilgili bir gosterge. Imalatgimn tek
Ikullanimlik gostergesi, Tiitkiye ve AB iiyesi {ilkeler genelinde tutarh olur,

1) Cihaz yeniden islenmis tek kuflanimlik bir cihaz ise bu durama dair bir gésterge, hilihazirda
yapilmis olan yeniden isleme dongilerinin sayis1 ve yeniden igleme dongiilerinin sayisina iliskin
sumrlamalar,

m) Cihaz kisiye 6zel imal edilen bir cihaz ise “ssmarlama imal edilen cihazdir” ibaresi,

n) Cihazin bir tibbi cihaz olduguna dair gosterge. Cihag, sadece klinik aragtimma amacly olarak
imal edilmigse “sadece klinik aragtirmaya mahsustur’* ibaresi,

0) Bir viicut agiklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmas: 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 ger¢eklegtirmekten sorumnlu ana bilesen veya bilesenleri hakkinda niceliksel
bilgiler,

6) Implante edilebilir aktif cihazlar igin seri numaras: ve diger implante edilebilir cihazlar igin
seri numarasi veya lot numaras.

23.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj) iizerindeki
bilgiler

Steril ambalaj iizerinde agagidaki ayrmmtilar bulunur:

a) Steril ambalajm taminmasina imkan veren bir gisterge.

b) Cihazin steril durumda olduguna dair beyan.

c) Sterilizasyon yontemi.

¢) Imalatgin ads ve adresi.

d) Cihazin tanum.

€) Cihaz, sadece klinik araghirma amagh olarak imal edilmigse “sadece klinik aragtirmaya
mahsustur” ibaresi.

f) Cihaz, kigiye 5zel imal edilen bir cihaz ise “ismarlama imal edilen cihazdir” ibaresi.

g) imalat tarihi (ay ve yil).

h) Cihazi giivenli bir gekilde kullanmaya veya implante etmeye yonelik siire smiriyla ilgili, en
azindan yil ve ay seklinde ifade edilen agik bir gdsterge.

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, agagidakilerin tiimiini icerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (¢), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o) bentlerinde atifta
bulunulan ayrntilar,



b) Uygun oldugn hallerde, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, hedef hasta grubu veya gruplan
ve hedeflenen kullanicilar hakiunda agik bir tamimlama ile birlikte cihazin kullamm amac,

c) Uygulanabildig: hallerde, beklenen klinik faydalarla ilgili bir agiklama,

¢) Uygulanabildigi hallerde, 32 nci maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans
Ozeti igin baglantilar,

d) Cihazin performans karakteristikleri,

€} Uygulanabildigi hallerde, sagbk profesyonellerinin cihazin uygun olup olmadigim
dogrulamasma ve ilgili yazilim ve aksesuarlan segmesine imkan veren bilgiler,

f) Artik riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler ile birlikte bu konuda hastaya
iletilmesi gereken bilgiler,

g) Kullamcinun cihazi uygun sekilde kullanmasi igin gerekli olan agiklamalar; Smejin cihazin
bir dlgiim fonksiyonu varsa buna yonelik iddia edilen dogruluk derecesi,

) Hasta giivenligini saflamak igin gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu dezenfeksiyon
seviyelerini gergeklestirmeye yonelik meveut tiim yontemler dahil olmak iizere, cihaz kullanima hazir
olmadan once veya kullanim siiresince cihazin hazirhik islemleri veya kullamm ile ilgili ayrintilar
(&rnegin, sterilizasyon, nihai montaj, kalibrasyon ve benzeri),

h) Ogzel tesislere ya da cihaz kullamcisiun ve/veya digier kigilerin 6zel egitimine ya da belirli
yeterliliklerine yonelik gereklilikler,

1) Hgili oldugu yerde, asagadakilerle birlikte, cihazn dogru bir sekilde kurulup kurulmadigim ve
giivenli bir gekilde ve imalatei farafindan amaglandign gibi galigmaya hazir olup olmadsgim dogrulamak
i¢in gereken bilgiler:

- Onleyici ve diizenli balemin ve n temizliin veya dezenfeksiyonun niteligi ve siklipina dair
ayrmtilar,

- Sarf malzeme bilegenlerinin ve bunlann nasil degistirileceginin tammlanmas,

- Ongériilen kullanim dmrii boyunca cihazin dofiru ve giivenli bir sekitde ¢aligmasm saglamak
igin gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlarin kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan kisilerin
karsilagtif riskleri ortadan kaldirmaya yénelik yontemler,

i) Cihaz steril durumda tedarik ediliyor ise kullamm Sncesinde steril ambalajinm hasar gormesi
veya istenmeyen bir sekilde agtlmas: durumuna yénelik talimatlar,

j) Cihaz, kullamim 6ncesinde steril edilmesi amaciyla steril olmayan durumda tedarik ediliyor
ise sterilizasyona yénelik uygun talimattar,

k) Cihaz tekrar kutlandabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil olmak iizere
yeniden kullanimi miimkiin kilmaya ynelik uygun sirecler ve yeniden sterilizasyona iliskin gegerli
kihinmag yontem hakkinda bilgiler. Malzeme bozulmasmin belirtileri veya izin verilebilir azami yeniden
kullanim say1s1 gibi cihazin bundan sonra yeniden kullantimamasi gereken zamam belirlemeye yonelik
bilgiler saflanur,

1) Uygun oldugu hallerde, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymak igin yalnizea
imalatginm sorumlulufu altnda 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 karakteristiklerin ve teknik faktérlerin ayrmtil olarak ele
alind1g), imalatgimn risk yonetimi dokiimantasyonunun spesifik bir béliimiine dayamr. Bu Ekin 23.1
numarah maddesinin (5) bendi uyarinca kullanim talimat gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde
kullamciya sunulur,

n) Diger cihazlarla ve/veya genel amach ekipmanla birlikte kullamitmas: amaglanan cibazlar
igin:

- Giivenli bir kombinasyon elde etmek iizere, bu tir cihazlan veya ekipman: tammlamaya
yonelik bilgiler ve/veya



- Cihaz ve ekipman kombinasyonlanna dair bilinen kisitlamalara iligkin bilgiler,

0) Cihazin tibbi amaglar igin radyasyon yaymasi halinde:

- Yayilan radyasyonun niteligine, tiiriine ve uygun oldugu hallerde yogunluguna ve dagilimina
iliskin aynintili bilgiler,

- Cihazin kullamm siiresince hastayi, kullamesyr veya diger kigiyi istenmeyen radyasyondan
koruma araglan,

8) Kullanicinin ve/veya hastamn, uyarilar, Golemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve
cihaza iligkin kullanim sinrrtamalan hakkmda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili
oldugu durumda, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alacak tedbirler ve cihaza iligkin kullamm
sinirlamalan hakkinda kullamciun hastay: bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu
hallerde agagidakileri kapsar:

- Cihaz anizas: ya da cihazin performansinda giivenliji etkileyebilecek degisiklikler meydana
gelmesi durumunda uyarilar, Snlemler ve/veya almacak tedbirler,

- Manyetik alanlar, harici elekiriksel ve elekiromanyetik etkiler, elektrostatik bogalma,
diyagnostik veya terapétik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak
ongorillebilir dig etkilere veya gevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyanlar, Snlemler ve/veya alinacak
tedbirler,

- Diyagnostik amagh spesifik aragtirmalar, deferlendirmeler veya terapéitik amach islemler ya
da diger prosediirler sirasinda, makul ve ongorillebilir bir sekilde cihazin meveudiyetinden kaynaklanan
girisim riskleri (6rmegin, cthazdan yayilan ve diger ekipmans etkileyen elektromanyetik interferans) ile
ilgili uyanlar, énlemler ve/veya almacak tedbirler,

- Cihaz; tibbi iiriinleri, insan veya hayvan kaynakli dokulari ya da hiicreleri veya bunlarin
tirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amach ise verilecek maddelerin segimindeki
siurlamalar veya uyumsuzluklar,

- Cihazin biitiinlesik bir pargas: olarak ihtiva etiigi ubbi madde veya biyelojik materyale ilgili
vyarilar, dnlemler ve/veya sinirlamalar ve

- Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin-bozucu maddeler igeren veya bunlardan
olugan ya da hastada veya kullanicida hassasiyete 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 séz
konusu oldugunda; uygun oldugu hallerde, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve doz agimu ile
ilgili risklerin yam sira cihazin ve onun metabolizma iiriinlerinin diger cihazlarla, tibbi tiriinlerle ve diger
maddelerle etkilesiminin genel profiliyle ilgili uyanlar ve onlemler,

1) Implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunds; hastalarn maruz kalabilecegi materyaller
ve maddeler hakkunda tiim niteliksel ve niceliksel bilgiler,

s) Cihazm, varsa aksesuarlarinin ve cihazla birlikte kullamlan sarf malzemelerin giivenli bir
sekilde bertarafim kolaylagtrmak igin uyanlar veya almacak dnlemler. Bu bilgiler, uygun oldupu
hallerde agagidakileri kapsar:

- Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (6rnegin, nsan kaynakh potansiyel olarak enfeksiydz
maddelerle kontamine olan cksplantlar, ifneler veya cerrahi ekipman) ve

- Keskin aletlerden kaynaklananlar gibi fiziksel tehlikeler.

Bu Ekin 23.1’inde (¢) bendi uyarinca kullamm talimati gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde
kullanuciya sunulur,

§) Meslekten olmayan kigiler tarafindan kullanilmas: amaglanan cihazlar igin kullameimumn bir
saghk profesyoneline damigmasi gereken durumlar,

t) | inci maddenin ligiincii fikrasinin (b} bendi uyarinca bu Ydnetmeligin kapsadig cihazlar igin
klinik bir faydanin olmadigna iligkin bilgiler ve cihazm kullammuyla ilgili riskler,

u) Kullanim talimatinin basim tarihi veya revize edilmis ise en son revizyonunun tanimlayicist
ve basim tarihi,



i} Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olayin imalatgiya ve Kuruma
raporlanmasi gerektigine iliskin kullanictya ve/veya hastaya yonelik bir bildirim,

v) Implante edilmis bir cihazi olan hastaya 18 inci madde uyaninca saglanacak bilgiler,

y) Yazilim déhil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler igeren cihazlar ya da kendi
basina cihaz olan yazilimlar igin; yazilumn amaglandigx sekilde caligmas: icin gerekli olan, donanm,
BT 2§ karakteristikleri ve yetkisiz erigime kars1 koruma dahil BT giivenlik 6nlemleri ile ilgili asgari
gereklilikler.



EkIT
TEKNIK DOKUMANTASYON

Imalatgr tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde bunun
dzeti; agik, diizenli, kolayhlda incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve bu
Ekte listelenen unsurlan dzellikle icerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK UZERE CIHAZ TANIMI
VE SPESIFIKASYONLARI

1.1. Cihaz tanim ve spesifikasyonlan

a) Uriiniin adh veya ticari adi ve kullanim amac1 ile hedeflenen kullameilar dahil olmak iizere
cihazin genel bir tamm,

b) Cihazin tansmlanmasi UDI sistemine dayal hale gelir gelmez s6z konusu cihaz igin imalate:
tarafindan tahsis edilen, Ek VI Kasim C’de atifta bulunuldugu lizere Temel UDI-DI ya da aksi takdirde
iiriin kodu, katalog numaras: veya izlenebilirlii miimkiin kilan bagka bir &zgiin atif yoluyla agrk 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 gésterilmis, cihazin galisma ilkeleri ve etki mekanizmasi,

d) Uriiniin bir cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin gerekge,

&) Cihazin risk siufi ve Ek VIH uyannca uygulanan simflandirma kural/kurallarma iligkin
gerekgee,

f) Her tiirlii yeni 6zellik ile ilgili agaklama,

g) Cihazla birlikie kullamlmas1 amaglanan cihaz aksesuatlannn, diger cthazlarn ve cihaz
olmayan diger iirlinlerin tanirm,

£) Piyasada bulundurylmas: amaglanan cihazin gesitli konfigiirasyonlarnmin/ varyantlarnimn
tarurm veya tam listesi,

h} Pargalar/bilesenler (uygun oldugu hallerde yazilim dahil), formiilasyon, bilesim, islevsellik
ve ilgili oldugu yerde nitelikse] ve niceliksel bilesim gibi temel islevsel dgelerin genel bir tanimi, Uygun
oldufu hallerde bu tanim; temel pargalarvbilegenleri agikga gosteren etiketlenmis resimli anlatimlar
(Ornegin, 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 (6rnegin, viicut sivilanimn ekstrakorporeal dolagimu siiresince
olanlann) tanim,

i} Brogiirlerde, kataloglarda ve benzer yayinlarda kullanteiya sunulan iiriin 6zelliklerinde tipik
olarak yer alan, cihazm ve tim varyantlannm/konfigirasyonlarmin ve aksesuarlarinm &zellikler,
boyutlar ve performans nitelikleri gibi teknik spesifikasyonlar.

L.2. Cihazin onceki ve benzer nesillerine atif

a) Imalatg1 tarafindan iiretilen cibazin, varsa onceki nesli veya nesilleri hakkinda genel bir
agiklama,

b) Varsa, yurt ici piyasada veya uluslararas: piyasalarda bulunan, benzer olarak tamimlanms
cihazlar haklanda genel bir agiklama.

2. iMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

Asagidakilerden olusan tam bir bilgi seti:

- Cihazin ve ambaiajimn (6megin, tekli birim ambalaji, satiy ambalaj, spesifik sevk ve idare
gartlarmda nakliye ambalaji) iizerindeld Tiirkge etiket veya etiketler ve

- Tiirkge kullanim talimatlar.

3. TASARIM VE IMALAT BILGILERT

a) Cihaza uygulanan tasarim asamalaninin anlagilmasina olanak saglayacak bilgiler,



b) imalat siiregleri ve bunlarm validasyonu, destekleyicileri, sirekli izleme ve nihai firfin testi
dahil olmak iizere tiim bilgi ve spesifikasyonlar. Veriler, teknik dokiimantasyona tiimiiyle dahil edilir,

c) Tedarikgiler ve yikleniciler dihil olmak iizere, tasarim ve imalat faaliyetlerinin yiiriitiildigii
tiim tesislerin tanimlanmas:.

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullamm amaci dikkate alarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I'de belirtilen
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyguntugun gosterilmesine yénelik bilgileri kapsar ve
bu gereklilikleri kargilamak igin kabul edilen ¢6zimlerin gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasint
igerir. Uygunlugun gosterilmesi agagidakileri igerir:

a) Cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gereklilikleri ve diferlerinin neden
uygulanmadifina iligkin bir agiklama,

b) Uygulanabitir her bir genel giivenlilik ve performans gereklilifine uygunlugu géstermek igin
kullalan metot/metotlar,

©) Uygulanan uyumlagtiriinug standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger ¢oziimler ve

¢) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gdstermek amaciyla uygulanan
her bir uyumlagtirlomg standarda, ortak spesifikasyona veya diger metoda uygunlupun kamti olarak
sunulan konirollii belgelerin kesin taimi. Burada belirtilen bilgiler; bu tir kamtin teknik
dokiimantasyonda ve uygulanabildigi hallerde teknik dokimantasyonun dzetinde nerede bulunduguna
dair bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIZI VE RISK YONETIMI

Dokiimantasyon agagidakilere iligkin bilgiler igerir:

a) Ek I'in 1 ve 8 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b} Benimsenen ¢oziimler ve Ek I'in 3 numarali maddesinde aufta bulunulan risk yénetimiyle
ilgili sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yénctmelifin gerekliliklerine ve &zellikle uygulanabilir genel
glivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gostermek igin yiiriitiilen tiim dofirulamalar ve
validasyon testleri ve/veya ¢aligmalar ile ilgili sonuglan ve kritik analizleri igerir.

6.1. Klinik-gncesi ve klinik veriler

a) Kullamm amacin dikkate alarak, cihazin klinik dncesi giivenligiyle ve spesifikasyonlara
uygunluguyla ilgili olarak; mihendislik, laboratuvar, simiile edilmiy kullanim ve hayvan testleri gibi
testlerin  sonuglart ve cihaza ya da benzer cihazlara uyguilamabilir yayimlanmis literatiiriin
degerlendirmesi,

b) Ozellikle asagidakilerle ilgili veri Gzctlerine ve test sonuglarina ilave clarak; test tasarimuna,
tiim test veya ¢ahigma protokollerine, veri analizi ydntemlerine iliskin aynntih bilgiler:

- Hasta veya kullamiciya dogrudan veya dolayli olarak temas eden biitiin malzemelerin
tammlanmas: déhil cihazin biyouyumlulugu,

- Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik karakterizasyon,

- Elektriksel giivenlik ve elektromanyetik wyumlubuk,

~ Yazilim dogrulama ve validasyon (Yazilun tasanm ve gelistirme siirecini tanimlar ve bitmis
cihazda kullanildigs sekilde, yazilm validasyonu ile ilgili kamtlart gésterir, Bu bilgiler, genellikle nihai
siiriim &ncesinde, hem kurulug biinyesinde hem de simiile edilmis veya gergek bir kullamic: ortaminda
gergeklestirilmig biitiin dogrulama, validasyon ve testlerin 6zet sonuglann: igerir, Bu bilgiler, farkli
donanim konfigiirasyonlanimin ve uygulanabildigi hallerde, imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilerde
tammlannug igletim sistemlerinin tamamm da ele alir),

- Raf dmyrii déhil stabilite ve

- Performans ve givenlilik.



Uygulanabildigi hallerde, 9/3/2010 tarihli ve 27516 saysh Resmi Gazete’de yayimlanan fyi
Laboratuvar Uygulamalan Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlagtmitmas:, Tyi Laboratuvar
Uygulamalarinin ve Caligmalarm Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hilkiimlerine uygunluk gésterilir.

Yeni bir test yapilmamigsa, dokiimantasyon bu karar igin bir gerekge igerir. Yasal olarak
piyasaya arz edilmig veya hizmete sunulmug olan cihazin énceki bir versiyonu, dzdes malzemeleri ihtiva
ettifinde, bu malzemeler ile ilgili biyouyumluluk testinin yapilms olmasi bu tiir bir gerekgeye 6mek
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 Kisim B’de atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) plan: ve
piyasaya arz sonras1 klinik talip plam degerlendirme raporu ya da piyasaya arz sonras: Xlinik takip
plamnin neden uygulanabilir oimadifina dair bir gerekge.

6.2. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

a) Bir cihazn, biitiinlesik bir parga olarak, ! inci maddenin altinc: fikrastnin ikingi climlesinde
ahfta bulunuldugiu sekilde insan kam veya insan plazmasmdan elde edilen bir t1bbi iiriin déhil, aymn
olarak kullamildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 iincii maddesinin (c)
bendi gergevesinde tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir madde igermesi durumunda, bu durumu
belirten bir beyan. Bu durumda, doldimantasyon; bu maddenin kaynagim tanimlar ve cihazin kullanim
amacim dikkate alarak bu maddenin givenlilifini, kalitesini ve yararhlifin: degerlendirmek iizere
yiiriitiilen testlerle ilgili veriler igerir.

b) Bir cihazin, insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya bunlann tiirevleri
kullamilarak imal edilmesi ve | inci maddenin dordiinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri uyannca bu
Yénetmelik kapsarminda olmas halinde ve bir cihazin, biitiinlesik bir parga olarak, cihazin fonksiyonuna
yardimci olan insan kaynakh dokular veya hiicreler ya da onlanin tirevlerini ibtiva etmesi ve 1 inci
maddenin sekizinci fikrasimin bir ve ikinci ciimlesi uyaninca bu Yonetmeligin kapsaminda olmas:
halinde, bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon, kullamlan insan veya hayvan
kaynakli biitin materyalleri tammlar ve Ek I'in siasiyla, 13.1 veya 13.2 numaral: maddelerine
uygunlufuna iliskin aynntih bilgiler saglar.

¢) Insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
viicudunda lokal olarak dafilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cibazlar soz
konusu oldugunda; test tasarim, tam test veya galisma protokolleri, veri analiz yontemleri ve veri
dzetleri ile test sonuglar dahil, agafidakilerle ilgili ¢aligmalara iliskin ayrintih bilgiler:

- Absorbsiyorn, dagilim, metabolizma ve eliminasyon,

- Hedef popiilasyonu ve hedef popiilasyonun iligkili tibbi durumlarini g6z dniinde bulundurarak,
bu maddelerin veya bunlarm insan viicudundaki metabolizma iiriinlerinin; diger cihazlar, tibbi iiriinler
veya difier maddeler ile olas: etkilesimleri,

- Lokal tolerans ve

- Cihaza maruziyet diizeyine ve tipine bajh olarak nygulanabildigi sekilde, tek-doz toksisitesi,
yinelenen-doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenisite ile iireme ve geligimsel toksisite dahil, toksisite.

Bu tiir galigmalarin bulunmarmas: durumunda bir gerekge sunulur.

¢) Ek I'in 10.4.1 numaral maddesinde atifta bulunulan CMR veya endokrin-hozucu maddeler
igeren cihazlar s6z konusu oldugunda, bahsi gegen Ek’in 10.4.2 numarah maddesinde atifta bulunulan
gerekge.

d) Steril veya tammlanmig mikrobiyolojik bir durumda piyasaya arz edilen cihazlar séz konusu
oldugunda; ilgili imalat adumlarina yonelik gevresel kogullann bir agiklamas1. Steril olarak piyasaya arz
edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; validasyon raporlari 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.



¢) Olgim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar soz konusu oldugunda;
spesifikasyonlarmda verildigi sekilde dogrulugu saglamak i¢in kullanilan yontemlerin tanims,

f) Cihaz amaglandii gekilde galismasi igin bagka bir cihaza veya cihazlara bajlanacak ise,
imalatg1 tarafindan belirtilen karakteristikleri gz Oniine almarak bu tiir cihaza veya cihazlara

baflandiginda genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uydupuna iligkin kamt dahil, bu
kombinasyon/ konfigiirasyonun tamm,



Ek III
PIYASAY A ARZ SONRASI GOZETIME ILISKIN TEKNIiK DOKUMANTASYON

81 ila 84 fincii maddeler uyarica imalatg: tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonras: gozetime
iligkin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek
bir gekilde sunulur ve dzellikle bu Ekte belittilen unsurtan igerir.

1.1. 82 nci madde uyarnca hazirlanan piyasaya arz sonras: gozetim plani;

Imalatgy; 81 inci maddede atifta bulunutan yitkiimliiliige uydugunu piyasaya arz sonras: gzetim
plamnda kamtlar.

a) Piyasaya arz sonrast gizetim plam, dzellikle asagidaki meveut bilgilerin toplanmasin: ve
kullanimuni ele alir:

- Periyodik givenlilik giincelleme raporlarmdan alinan bilgiler dihil ciddi olumsuz olaylara ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetlere iliskin bilgiler,

- Ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere iliskin
veriler,

- Trend raporlamasindan elde edilen bilgiler,

- 1gili uzmanltk literatiirii ya da teknik literatiir, veri tabanlan ve/veya kaytlar,

- Geri bildirimler ve gikayetler dahil, kullamealar, dagiticilar ve ithalatgilar tarafindan saglanan
bilgiler ve

- Benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya agik bilgtler.

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 performansiyla ilgili dofru bir karakterizasyona olanak saglar ve ayrica cihaz ile
piyasada bulunan benzer firiinler arasinda yapilacak bir kargilagtrmaya imkén tanr.

- Toplanms verileri degerlendirmek tizere etkili ve uygun yontemleri ve siiregleri,

- Faydarisk analizinin ve Ek I’in 3 numarali maddesinde atrfta bulunuldugu sekilde risk
ybnetiminin siirekli yeniden degerlendirilmesinde kullamlan uygun indikatérler ve esik degerleri,

- Sikdyetleri araghrmak ve sahadan toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek iizere
etkili ve uygun yontemleri ve araglari,

- Gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylanin siklifindaki veya siddetindeki istatistiksel
olarak anlaml artislan belirlemek igin kullanilacak yontemler ve protokoller dahil, 86 ner maddede
belirtildigi gekilde trend raporuna tabi olan olaylar: yénetmek iizere ydntemleri ve protakolleri,

- Yetkili ctoriteler, onaylanmyg kuruluglar, iktisadi igletmeciler ve kullamcilarla etkili iletigim
igin yontemleri ve protokolleri,

- 81, 82 ve 84 iincii maddelerde belirtilen imalatg: yiikiimliiliklerini yerine getirmeye yénelik
prosediirlere atfi,

- Diizeltici faaliyetler dahil, uygun onlemler tammmlamak ve baglatmak igin sisternatik
prosediirleri,

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecck cihazlan izlemek ve tammlamak igin etkili araglan ve

- Ek XiV Kisim B’de atifta bulunuldugn gekilde bir piyasaya arz sonrasi klinik takip planmi ya
da piyasaya arz sonras) klinik takibin neden uygulanabilir olmadifina dair bir gerekgeyi.

1.2. 84 iincii maddede atfla bulunulan periyodik giivenlilik giincelleme raporu ve 83 {incii
maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gbzetim raporu.



EkIV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyam agagidaki bilgilerin tamarmum igerir:

1. Imalatginin ve meveutsa yetkili temsilcisinin adi, kayith ticari unvam veya kayith ticari
matkasi ve hilihazirda ditzenlenmigse, 31 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde miinferit kimlik
numaras! ve kendilerine ulagilabilecek kayith is yerlerinin adresi;

2. imalatginin AB uygunluk beyamm tamamen kendi sorumhlugunda diizenledigine iligkin bir
ifade,

3. Ek VI Kisim C*de atifta bulunuldugu gekilde Temel UDI-DI,

4. AB uygunluk beyanr kapsarmindaki cihazin, tanimlanmasina ve izlenebilirligine imkan
verecek sekilde, tiriin ad: ve ticari adh, {iriin kodu, katalog numaras: veya uygulanabilir oldugu hallerde
fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullarum amaci. Uriin adi veya ticari ad: harig olmak
iizere, tamimlamaya ve izlenebilirlife olanak sajlayan bilgiler bu Ekin 3 numarali maddesinde atifta
bulunulan Temel! UDI-DI ile saglanabilir.

5. Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca cihazm risk siufi,

6. Meveut beyan kapsarminda olan cihazin bu Yonetmelige ve uygulanabilirse, bir AB uygunluk
beyaninm diizenlenmesini gart kogan ilgili dier AB mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade,

7. Kullanilan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iligkin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmus kurulugun adi ve kimlik numaras, yiiriitiilen uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin bir tanim1 ve diizenlenen sertifika veya sertifikalann tanimlanmass,

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kiginin ad: ve gérevi ile birlikte bu kiginin
kimin adina imzaladiginm bilgisi, imza.



EkV
CE UYGUNLUK ISARETI
1. CE igareti, agagidaki sekli alan “CE” harflerinden olugur:
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2. CE igareti 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.



Ek VI

CIHAZLARIN VE IKTiSADI ISLETMECILERIN KAYDI iCIN SUNULACAK BiLGILER,
UDI-DI iLE BiRLIXTE UDI VERI TARANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERI 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 Kismuin 1%inde
atifta bulunulan bilgileri sunar ve bu Kismin 2’sinde atifta bulunulan bilgilerin tam, dogru ve ilgili
tarafca giincellenmis olmasini saglar.

1. fktisadi igletmeciyle ilgili bilgiler

1.1. Tktisadi isletmecinin tiirii (imalatci, yetkili temsilci veya ithalater),

1.2. iktisadi isletmecinin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunumunun bu Kismun 1.1%inde bahsedilen iktisadi isletmecilerden herhangi biri
adna bagka bir kisi tarafindan yerine getirilmesi duramunda, ilgili kisinin adi, adresi ve iletigim bilgilen,

1.4. 15 inci maddede atifta bulunulan mevzuata uyum sorumlusu veya sorumlulaninmn ads, adresi
ve iletigim bilgileri.

2, Cihazla ilgili bilgiler

2.1. Temel UDI-D],

2.2. Onaylanmuy kurulug tarafindan diizenlenen sertifikarun tipi, numarasi ve bitig tarihi, bu
onaylanrmy korulugun adi veya kimlik numaras: ile sertifikada yer alan ve onaylanmis kuruluglara ve
sertifikalara iligkin elektronik sisteme onaylanmis kurulus tarafindan girilen bilgilere yonelik baglant,

2.3. Cihazin piyasaya arz edilecefii veya arz edilmis oldugu Tiirkiye / AB iiyesi iilkeler,

24. Ssmf Ta, simif IIb veya suuf IH cihazlar séz konusu oldufunda; cihazn bulunduruldugu
veya bulundurulacagy Tiirkiye / AB fiyesi dilkeler,

2.5. Cihazin risk simfi,

2.6. Yeniden islenmig tek kullammlik cihaz (evet/hayir),

2.7. Ayn olarak kullamldig: takdirde tibbi Griin olarak kabul edilebilen bir maddenin
mevcudiyeti ve bu maddenin ads,

2.8. Ayn olarak kullamldifinda insan kanndan veya insan plazmasindan elde edilen bir tibhi
iiriin olarak kabul edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin ads,

2.9, Insan kaynakh dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin meveudiyeti (evet/hayir),

2.10. Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelikte
abfta butunuldugu gekilde, hayvan kaynakl dokulanin veya hiicrelerin ya da tirevlerinin meveudiyeti
(evet/hayir),

211. Uygulanabildigi hallerde, cihazla ilgili olarak yiiriitilen klinik aragtrma veya
araghirmalara 6zgii tek bir kimlik numarasina veya klinik aragtirmalara yénelik elektronik sistemdeki
klinik arastirma kaydina bir baglanti,

2.12. Ek XVI'da listelenen cihazlar soz konusu oldugunda, cihazin kullanim amaciun tibbi bir
amag diginda olduguna iliskin agiklama,

2.13. 10 uncu maddenin on besinci fikrasnda atifta bulunuldugu gekilde, bagka bir tiizel veya
gercek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgiti tizel veya gergek
kiginin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

2.14. Sif 11T veya implante edilebilir cihazlar séz konusu oldufunda, giivenlilik ve klinik
performans dzeti,

2.15. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri gagrilmug/ szha giivenligi
diizeltici faaliyeti baglatilmms),



KISIMB
28 INCi ve 29 UNCU MADDELER UYARINCA UDI-D) iLE BIRLIKTE UDI VERI
TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERI

Imalatgi, UDI veri tabanina, UDI-DI ile birlikte imalat1 ve cihazla ilgili asagidaki bilgilerin
tamarmim girer:

1. Ambalaj konfigiirasyonu bagina diisen miktar,

2. 29 uncu maddede atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herbangi ilave UDI-DI’lar,

3. Cihaz firetiminin kontrol edilme gekli (son kuilanma tarihi veya imalat tarihi, lot numaras,
SCH TIumarast)

4. Mevcutsa, UDI-DI kullamm hirimi (bir UDI'min, cihazin {izerinde kullamm birimi
seviyesinde etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullammin hasta ile iliskilendirmek igin bir “kullanim
birimi” DI, atamr),

5. Imalatcimn adi ve adresi (etiket {izerinde belirtildigi sekilde),

6. 31 inci maddenin ikinci fikras1 uyarinca verilen miinferit kayit numaras1 (SRN),

7. Mevcutsa, yetkili temsilcinin ad1 ve adresi (etikette belintildigi sekilde),

8. 26 nc1 maddede belirtildigi gekilde tibbi cihaz terminolojisi kodu,

9, Cihazn risk simfi,

16. Cihazmn ad: veya ticari ad:,

11. Cihaz modeli ya da referans veya katalog numaras:

12. Mevcutsa, hacim, uzunluk, 6lgek, gap dahil klinik boyut,

13. Ek iiriin agiklamas: (istege bagh),

14. Uygulanabilirse depolama ve/veya kullamum sartlan (etiket iizerinde veya kullanmm
talimatinda belirtildigi gekilde),

15. Uygulanabilirse, cihazin ilave ticari adlan,

16. Tek kullammbik cihaz olarak etiketlenmis {evet/hayir),

17. Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayis,

18. Steril etiketli cihaz (evet/hayir),

19, Kullammdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci (evet/hayir),

20. Lateks igeriyor (evet/hayir)

21, Uygulanabildigi hallerde, Ek I'in 10.4.5 numarali maddesi uyarinca etiketlenen bilgiler,

22. Elektronik kullanim talimat: gibi ilave bilgiler i¢in URL (isteie bagh),

23. Meveutsa, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar,

24. Cihazin durumu (piyasadaartik piyasaya arz edilmiyor/geri ¢agnlmug/saha giivenlii
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 tcknolojidir. AIDC teknolojileri;
barkodlan, akilli kartlari, biyometrikleri ve RFID’yi igerir.

1.2. Temel UDI-DI

Temel UDI-DI, bir cihaz modelinin birincil tanmmlayicisidr. Cihazin kullamm  birimi
seviyesinde atanan DI'sidir. UDI veri tabanina kayitlarin ana anahtandir ve ilgili sertifikalarda ve AB
uygunluk beyanlannda atifta bulunulur,



1.3. Kullamim birimi DI

Kullanim Birimi DI, bir UDI'nin, kullanimm birimi seviyesinde tek bir cihazin ifizerinde
etiketlenmedifi megin, aym cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandifs duramlarda, cihaz
kullanumni hasta ile iliskilendirmeye hizmet eder.

1.4, Konfigiire edilebilir cihaz

Konfigiire edilebilir cihaz; imalatg! tarafindan birden fazla konfigiirasyonda birlestirilebilen
birkag bilesenden olugan cihazdir. Bu miinferit bilesenler, kendi baslarina cihazlar olabilir.

Konfigiire edilebilir cihazlar, bilgisayarl tomografi sistemlerini, ultrason sistemlerini, anestezi
sistemlerini, fizyolojik izleme sistemlerini ve radyoloji bilgi sistemlerini igerir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfigiirasyon; imalate tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amacim gerceklestirmek igin
bir cihaz olarak birlikte ¢aligan ekipman pargalarmin kombinasyonudur. Pargalann kombinasyonu,
belirli ihtiyaglan karsilamak iin modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya dzellestirilebilir.

Konfigiirasyonlar digerlerine ilaveten agagndakileri igerir:

- Bilgisayarh tomografide amaglanan bit fonksiyonu yerine getirmesi igin konfigiire/kombine
edilebilen gantriler, tiipler, masalar, konsollar ve diger ekipman pargalan.

- Anestezide amaglanan bir fonksiyonu yerine getirmesi igin kombine edilen ventilatorler,
solunum devreleri, vaporizatérler.

1.6. UDI-DI

UDI-DI; bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica
UDI veri tabaminda kayitlx bilgilere “erigim anahtari™ olarak kullanilir.

1.7. insan tarafindan okunabilir ¢eviri (HRI)

HRI; UDI tagtyicisinda sifrelenmis veri karakterlerinin okunabilir bir ¢evirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tammlanmug bir miktarda cihaz igeren, Smegin koli veya kutu gibi, cihaz
ambalajinm ¢esitli seviyeleri anlamina gelir.

1.9. UDI-PI

UDI-P], iiretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PI’lann farkh tiirleri; seri numarasini, lot numarasint, yazilrm kimligini ve imalat veya son
kullanma tarihini ya da her iki tarih tipini igerir.

1.10. Radyo frekans ile tammlama RFID

RFID; tanimlama amaciyla, bir okuyucu ile bir nesneye iligtirilen elektronik etiket arasinda
radyo dalgalarinin kullammu yoluyla veri ahgverigine yonelik haberlesmeyi kullanan bir teknolojidir,

1.11. Nakliyat konteynirlan

Nakliyat konteymiry; lojistik sistemlere dzel bir siiregle izlenebilirliginin kontrol edildigi bir
konteymirdir.

1.12. Tekil cihaz kimligi (UDL)

UDI; kiiresel kabul gérmiig bir cihaz tammlama ve kodlama standardi vasitasiyla olugturulan bir
numerik veya alfanumerik karakterler dizisidir. Piyasadaki belirli bir cihazin, belirsizlife mahal
vermeyecek gekilde tanimlanmasina olanak saglar. UDI; UDI-DI ve UDI-PI'dan olusur.

‘Teldl’ kelimesi, her bir iiretim biriminin serilegtirilmesi anlamina gelmez.

1.13. UDI tagiyrcisa

UDI tagyicist; UDI’yi AIDC ve mevcutsa, onun HRI’sim kullanarak iletme aracidir.

UDI tagiyicilan, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu) / Matriks
barkod ve RFID seklindedir.

2. Genel gereklilikier

2.1. UDI'nm iligtirilmesi ilave bir gereklilik olup bu Yénetmeligin Ek I'inde belirtilen diger
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine pegmez.



2.2. Imalatgilar, cihazlan igin benzersiz UDI ler tahsis eder ve bunlart muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajinin tizerine sadece imalatgy UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece Komisyon tarafindan atanan tahsis kurulusiarinca saglanan kodlama standartlan
kullanilabilir.

3.UDI1

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajina tahsis edilir. Ambalajin iist seviyelerinin
kendilerine ait UDI’Ian bulunur.

3.2. Nakliyat konteynirlari, bu Kismun 3.1%indeki gereklilikten muaf tutulur. Gmek olarak, bir
lojistik biriminde UDI'ya gerek yoktur; bir saglik profesyonelinin miinferit cihazlann UDI'sim veya
model numarasmi kullanarak birden gok cihaz siparis etmesi ve imalatgmum bu cihazlan nakliyat
amaciyla ya da ayn ayn ambalajlanmg cihazlan korumak igin bir konteymra koymasi durumunda,
konteynir (lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi degildir.

3.3. UD], iki bsliimden olugur; UDI-DI ve UDI-PI,

3.4. UDI-DJ, cihaz ambalajinin her bir seviyesi igin 6zgiin olur.

3.5. Etiket iizerinde lot numarasi, seri numaras, yazihm kimligi veya son gegerlilik tarihi yer
aliyorsa bu, UDI-PT'1n bir pargasi olur. Etiket izerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyossa, UDI-PI'ya
dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket iizerinde sadece imalat tarihi bulumuyorsa bu UDI-PI olarak
kullamlir.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi bagina piyasada satifan her bir bilegene, kendi UDF's:
ile isaretlenmig olan kenfigiire edilebilir bir cihazin bilesenleri olmadikea, farkl: bir UDI tahsis edilir.

3.7. 22 nci maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketierine kendi UDI’lant
tahsis edilir ve bunlar kendi UDT lann tagir.

3.8. imalatgy, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardim izler.

3.9. Cihazin yanhs tammlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol agabilecek bir
degigiklikte, ozellikle de agagidaki UDI veri tabam veri Ogelerinden herhangi birindeki durum
degigikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Cihazin adi veya ticari adi,

b) Cihaz versiyonu veya modeli,

c) Tek kullammlik olarak etiketlenmis,

¢) Steril ambalajlanmg,

d) Kullamimdan énce sterilizasyon ihtivaci,

¢) Ambalaj igindeki cihaz miktar,

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: drnegin, lateks veya DEHP igermesi.

3.10. Kendi etiketleriyle cihazlani yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen
imalatgilar; orijinal cihaz imalatgisimn UDI's: ile ilgili kayd: tutar.

4. UDI tapiyiciss

4.1. UDI tagiyrcis1 {(UDI'nin AIDC ve HRE pésterimi), etiket iizerine veya cihazin kendisi
iizering ve cihaz ambalajiun daha dist seviyelerinin tamaminin iizerine yerlestirilir. Ust seviyeler,
nakliyat konteynirlanm kapsamaz.

4.2. Kullanim birimi ambalaji iizerinde bariz bogluk kisitlamas: olmas: durumunda, UDI
tagtyicisi, bir ist ambalaja yerlestirilebilir,

4.3. Simf I ve Ila tek kullammlik cihazlar ayn ayr: ambalajlanmig ve etiketlenmig ise UDI
tagiyicisimn bu ambalaj iizerinde bulunmas gerekmez; fakat ambalajin {ist seviyesinde dmegin, aynt
ayri ambalajlannus birkag cihaz igeren bir karton kutu iizerinde UDI tagiyicis: bulunur. Ancak saglik
profesyonelinin cihaz ambalajimn iist seviyesini géremeyecegi bir durumda dregin evde saghk bakim
hizmetleri gibi durumtarda, UDI, her bir cihazim ambalaj: iizerine yerlegtirilir,

4.4, Yalmzca perakende satis noktasina yinelik cihazlar igin sati noktas) ambalaji iizerinde
AIDC’deki UDI-PT’larin bulunmas1 gerekmez.

4.5. UD! tastyicisindan farklt bir AIDC tagiyicisy iiriin etiketiemesinin bir pargas: oldufunda,
UDI tastyicisi kolaylikla belirlenebilir olur.



4.6. Lincer barkodlar kullamliyorsa UDI-DI ve UDI-PI, iki veya daha fazla barkod iizerinde
birlestirilmis olabilir ya da ayn ayr bulunabilir. Lineer barkodun tiim bilimleri ve Sgeleri, ayirt
edilebilir ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket fizerinde AIDC ve HRT'nun birlikte kullanimimm simirlayan $nemli kisitlamalar varsa
sadece AIDC formatinn etiket iizerinde giriinmesi gerekir. Evde bakim cihazlar: gibi, saghik tesisleri
disinda kullanilmas: amaglanan cihazlar igin HRI; AIDC igin higbir bogluk kalmayacak olsa bile etiket
iizerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI format1, UDI kodu tahsis kurulugunun kurallarim izler.

4.9 fmalaig1 RFID teknolojisi kullamyorsa, kod tahsis kuruluglan tarafindan saglanan standart
dogrultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da etiket iizerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullamilabilir cihazlar; cihazin kendisi iizerinde bir UDI tasiyicis: tagir. Hastadan
hastaya kullammlar arasinda temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, steril edilmesi veya yenilestirilmesi
gereken tekrar kullamlabilir cibazlara yonelik UDI tastyicisy; cihazin amaglanan kullamm Smrii
boyunca, sonraki kullanima hazir hale getirilmesi igin gergeklestirilen her islem sonrasinda kahei ve
okunabilir olur. Bu gereklilik, agag:daki durumlarda cihazlara uygulanmaz:

a) Dogrudan igaretleme tiplerinin cihazin giivenliligi veya performansi ile gatistig1 durumda,

b) Teknolojik olarak yapilabilir olmadig igin cihazin dogrudan isaretlenemedigi durumda.

4.11. UDI tagiyicis, cihazin normal kullanimu sirasinda ve éngériilen kullamm dmrii boyunca
okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaji UDI tagiyicisinn kolayhkla okunabilmesine ya da AIDC séz konusu
oldugunda taranabilmesine engel olugturmuyor ise ayrica ambalaj iizerine UDI tagtyicisinim
yerlestirilmesi gerekmez.

4.13. Ik kullanimdan énce birlegtiritmesi gereken birgok pargadan olugan tek bir bitmis cihaz
s0z konusu oldugunda, cihazin sadece bir pargasina UDI tasiyicis: yerlegtirmek yeterli olur.

4.14. UDI tas;iyicisi, cihazin normal gahiymasi veya depolanmasi siresince AIDC’ye
enigilebilecek bir sekilde yerlegtirilir.

4,15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren barkod tagryicilar, cihazin galigmasi 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
Ggelerinin tamarmimin kullamimmn destekler.

5.2, Imalatgrlar, UDI veri tabanndaki tanimlayic: bilgilerin ve diger cihaz veri dgelerinin ik
giriginden ve giincellenmelerinden sorumludur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu igin uygun yéntemler/prosediitler uygulamr.

5.4. Imalatcilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar hari¢ olmak zere, piyasaya arz ettikleri
cihazlarla ilgili verilerin tiimiiniin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabamnda cihaz UDI-DI’sinn bulunmasi, cibazin bu Yoneimelige uygun oldugu
anlamina gelmez.

5.6. Veri tabam, cihazin biitiin ambalaj seviyeleri arasinda baglant kurmaya imkan verir.

5.7. Yeni UDI-DY’lara yénelik veriler, cihazin piyasaya arz edildii anda mevcut olur.

5.8. Imalatgilar, yeni bir UDI-DI gerektirmeden bir 5gede yapilan deisiklikten itibaren 30 giin
igerisinde ilgili UDI veri tabanu kaydim giinceller.

5.9, Veri girisi ve giincellemelerine yénelik uluslararas kabul gérmiis standartlar, miimkiin ofan
her durumda, UDI veri tabam tarafindan kullamlir.

5.10. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabaminda muhafaza edilir.

6. Spesifik cihaz tiplerine yinelik 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 tanunlarur ya da AIDC kullanilarak isaretlenir.

6.1.2. UDI-P], asgari olarak agagidaki karakteristiklere sahip olur:



(a) Implante edilebilir aktif cihazlar igin seri numarasi,

{b) Implante edilebilir diger cihazlar icin seri numaras: veya lot numarass.

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 cihazlann UDI's1 cihaz iizerine yerlestirilir ve cihaz: sonraki kullanima hazir hale
getirmeye yonelik her iglemden sonra okunabilir olur.

6.2.2. Lot veya seri numarasi gibi UDI-PI karakteristikleri imalatg1 tarafindan belirlenir.

6.3. 22 nci maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketleri

6.3.1. 22 nci maddede atifia bulunulan gercek veya tiizel kisi; sistem veya islem paketini, hem
UDI-DI hem de UDI-PI igeren bir UDI ile tanimlamaktan soremlu olur.

6.3.2. Sistem veya iglem paketlerinin cihaz bilegenleri ambalajlarinm iizerinde veya cihazin
kendi iizerinde bir UDI tagiyicis: 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 disinda tek bagina
ullanim: amaglanmayan, her bir tek kullanimlik cihazin kendi bagina UD] tagiyicisi tagimasi gerekmez;

b} Ilgili ambalaj seviyesinde bir UDI tagiyicist tasimaktan muaf tutulan cihazlarin, bir sistem
veya iglem paketi icerisine déhil edildiklerinde, bir UDI tagtyicisi tagimasy gerekmez.

6.3.3 UDI tamiyicisimin sistemnlerin veya iglem paketlerinin iizerine yerlestirilmesi

b) UDI tagiyicisy; sistem veya islem paketi ambalajimin digina iligtirilmis olmast ya da seffaf
ambalajin igerisinde bulunmasi durumlarinda, okunabilir ya da AIDC s6z konusu oldupunda taranabilir
olur.

6.4. Konfigiire edilebilir cihazlar

6.4.1. Bir UDJ, konfigiire edilebilir cihazin biitiinime atamr ve konfigiire edilebilir cihaz UDIs1
olarak adlandirh.

6.4.2. Konfigiire edilebilir cihaz UDI-DI’s1, grup igindeki her konfigiirasyon bagina degil,
konfigiirasyon gruplarina atanir. Bir konfigiirasyon grubu, teknik dokiimantasyonda agiklandip1 gekilde
belirli bir cihaza yénelik olas1 konfigiirasyonlarin biitiinii olarak tanimlanir.

6.4.3. Bir konfigiire edilebilir cihaz UDI-PI's:, her bir miinferit konfigiire edilebilir cihaza
atanir.

6.4.4. Konfigiire edilebilir cihaz UDD’sinin tasiyicisy, sisternin kullamm &mrii boyunca
degistirilmesi en olasilik dis1 olan bilegenin iizerine yerlegtirilir ve konfigiire edilebilir cihaz UDI’s:
olarak tammlanir.

6.4.5. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi bagina ticari olarak bulundurulan her bir bilesene
farkli bir UDI atanur.

6.5. Cihaz yazihm

6.5.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazilimin sistem seviyesinde atamir. Sadece kendi bagna ticari olarak bulundurulan
yazilim ve kendi bagma bir cihaz olan yazilim bu gereklilige tabi olur.

Yazihm kimligi, imalat kontrol mekanizmas: olarak kabul edilir ve UDI-PI'da gsterilir.

6.5.2. Asafrdakileri degigtiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performanst,

b) Yazilimun giivenligini veya kullanim amacim,

c) Verilerin yorumlanmasim.

Bu tir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabam yapilar, isletim
platformu, mimari veya yeni kullanici arayiizleri ya da birlikte cahgabilirlige yonelik yeni kanallar igerir.

6.5.3. Mindr yazilim revizyonlan, yeni bir UDI-P1 gerektirip veni bir UDI-DI gerektirmez.



Mindr yazilim revizyonlari; genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, giivenlik amagh olmayan
kullamlabilirlik iyilegtirmeleri, giivenlik yamalan veya isletim verimliligi ile iligkili olur.

Mindr yazilim revizyonlan, imalatgiya zel tanunlama formu yoluyla tansmlanir.,

6.5.4. Yaziluma yonelik UDI yerlegtirme kriterleni

a) Yazlimn, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj
seviyesi, UDI'nm tamarmmn HRI gosterimini ve AIDC gosterimini tagir. Yazilim banindiran fiziksel
ortama ve ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistemn seviyesinde atanan UDI ile 6zdes olur,

b) UD]; kullamer igin rahathkla ulapilabilir bir ekran iizerinde, “hakkinda” dosyas1 gibi,
kolaylikla okunabilir bir diiz metin formatinda saglanir ya da baslangig ekranina dahil edilir,

c) Goriintii dniigtiirmeye yonelik ara katman (araci) yazilium gibi kullamci arayiizii olmayan
bir yazilim, bir uygulama programlama arayiizii (API) vasitastyla UDI'y1 iletme kabiliyetine sahip olur,

¢} Yazmhmun elektronik ekranlarmda, yalmzca UDI’nin insan tarafindan okunabilir kst
gereklidir. “Hakkinda™ mendisii, agilir pencere vb. elekironik ekranlarda, AIDC kullanan UDI igaretine
gerek yoktur,

d) Yazilima yonelik UDI’min insan tarafindan okunabilir formati; UDI'y1 tamimlamada ve UDI
olusturmak iizere kullamlan standard: belirlemede kullaicrya yardimer olmasi igin kod tahsis
kuruluglan tarafindan kultanilan standarda yonelik Uygulama Tamimlayicitarint (Al) igerir.



EK VII
ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK GEREKLILIKLER

1. Organizasyonel ve genel gereklilikler

1.1. Hukuki statii ve organizasyonel yap

1.1.1. Her onaylanmus kurulug, ilgili mevzuat dogrultusunda kurulur ve onaylanms kurulugun
tiizel kigilii ve statiisii tamamuyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiinantasyon, sahiplik ve onaylanmig
kurulug fizerinde kontrolii bulunan gercek veya tiizel kigiler hakkmda bilgiler igerir.

1.1.2. Onaylanm§ kurulug, daha biiyiilk bir kurulusun parcas: olan bir tiizel kigilik ise
organizasyonel yapisi ve yénetimi ile birlikte bu kurulusun faaliyetleri ve onaylanmig kurulus 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 kurulus igin uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmig kurulug, yurt diginda yerlesik olan tiizel kisiliklere kismen veya tamamen
sahipse ya da bagka bir tiize! kisiligin sahipliindeyse, onaylanmis kurulugla olan hukuki ve iglevsel
iligkileri ile birlikte bu tiizel kigiliklerin faaliyetleri ve sorumluluklari agikga tammlamr ve dokiimante
edilir. Bu Yonetmelik kapsaminda uwygunluk degerlendirme faaliyetleri yliriiten séz konusu tiizel
kisiliklerin personeli, bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmig kurulusun organizasyonel yapist, sorumluluklarn tahsisi, raporlama yollan
ve kurulusun isleyisi; onaylanmug kurulusun performansmm ve yiirittiigh uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin sonuglanmn givenilir olmasin saglayacak sekilde olur,

1.1.5. Onaylanmis kurulus; organizasyonel yapis: ile iist yénetimin ve onaylanmg kurulugun
performans: ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglan iizerinde bir etkive sahip olabilecek
diger personelin girevlerini, sorumluluklarim ve yetkilerini agik¢a dokiimante eder.

1.1.6. Onaylanmug kurutug, agagidakilerin her biri igin biitiin yetki ve sorumluluga sahip olan
iist yonetimdeki kigileri tansmlar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine ydnelik yeterli kaynaklarin temini,

- Onaylanmmsg kurulusun isleyigine yonelik prosediirlerin ve politikalarn gelistirilmesi,

- Onaylanmu§ kuorulusun prosediirlerinin, politikalannin ve kalite yonetim sistemlerinin
uygulanmasinm kontroli,

- Onaylanmuy kvrulugun mali durumunun kontrolii,

- Sbzlesmeye dayal anlagmalar dahil olmak iizere, onaylanmuy kurulug tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan kararlar,

- Gerekli oldugu durumlarda, tamymlanms faaliyetlerin gergeldestirilmesi igin personele ve/veya
komitelere yetki devri,

- Kurum ile ig birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve difer onaylanmg kuruluslar ile
iletigime iligkin yikiimlilikler.

1.2. Bagimsizhk ve tarafsizik

1.2.1. Onaylanmug kurulug; yiirittigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin olarak
cihazmn imalatgisindan bagumsiz bir tgiincii taraf kurulus olur. Onaylanmmg kurulug, imalatgmun
rakiplerinin yam sira cihazdan bir gikan olen diger iktisadi igletmecilerden de bafimsiz olur. Bu durum,
onaylanmug kurulusun rakip imalatgilar igin wygunluk deperlendirme faaliyetleri yiiriitmesine engel
olmaz.

1.2.2, Onaylanms kurulvs, faaliyetlerinin bagimsizligim, objektifligini ve tarafsizligim
koruyacak sekilde organize edilir ve igletilir. Onaylanmg kurulug; tarafsizhif korumaya yonelik ve
organizasyon, personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizlik ilkeletini desteklemeye ve
uygulamaya yénelik bir yaptyr ve prosediirleri dokiimante eder ve uygular. Bu tiir prosediirler;
onaylanmus kurulugla galigmaya baglamadan once cihazlar alamnda damismanlik hizmetlerinde yer
almak da dahil olmak iizere, bir ¢ikar ¢atigmasinin ortaya gikabilecegi her bir durumun tammlanmasim,
aragtinlmasim ve ¢ozillmesini saglar. Bu araghirma, gikti ve ¢dzimleri dokiimante edilir.

1.2.3. Onaylanms kurulus, fist ydnetimi ve uyguniuk degerlendirme gérevlerini yiiriitmekten
sorumlu personel;



a) Degerlendirdikleri cihazlann tasanmeis:, imalatgisy, tedarikgisi, kurulumcusu, alicist, sahibi
veya bakim yapani olamaz; bununla birlikte stz konusu taraflann herhangi birinin yetkili temsilcisi de
olamaz. Bu tir kisitlamalar, cnaylanms kurulugun galigmalari ve uygunluk degerlendirmenin
yiiriitlilmesi igin gerekli olan degerlendirilen cihazlann satin almasms ve kullamlmasin ya da bu tiir
cihazlarin kigisel amaglara yonelik kullanimin: engellemez.

b) Atandiklan cihazlann; tasarnmmeda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurylumunda ve kullamiminda ya da bakiminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflart temsil
etmez,

c) Atandiklan wygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin diiriistlikleriyle ve kararlanmm
bagimsizliftyla gatisabilecek higbir faaliyette bulunmaz,

¢) Bagimsizlikdlarina, tarafsizhiklarina veya objektifliklerine olan giiveni tehlikeye diigiirebilecek
higbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme kapsamundaki cihazlarin va da
sireglerin tasarmm, yapim, pazarlanmasi veya bakim hakkinda, imalatgiya, imalatpmm yetkili
temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe danigmanlik hizmetleri teklif etmez veya saglamaz,

d) (5) bendinde atifta bulunuldugn sekilde damgmanhk hizmetleri saglayan higbir kurnlusla
baglantih olmaz. Bu tir kisitlamalar, miigteriye §zel olmayan ve cihazlarin mevzuatiyla veya ilgili
standartlarla iligkili genel egitim faalivetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylannug kurulugla ¢aligmaya baglamadan énce cihazlar alaninda damsmanlik
hizmetinde yer alma durumu, ige baglama aminda tamamen dokiimante edilir ve olasi ¢ikar gatismalar
bu Ek uyarinca izlenir ve goziimlenir. Belirli bir miigteri tarafindan tnceden istihdam edilen ya da bir
onaylanmis kurulugla ¢aligmaya baglamadan Snce bu belirli miigteriye cihazlar alaninda damsmanlik
hizmeti saglayan personel, 3 yallik bir siire igin bu belirli miigteriye veya aym gruba ait sirketlere yonelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5. Onaylanmis kuruluglarm, {ist y6netimlerinin ve degerlendirme personelinin tarafsizlipa
garanti edilir. Bir onaylanmuy kurulugun Gst yonetiminin ve deferlendirme personelinin yam sira
degerlendirme faaliyctlerine déahil olan yiiklenicilerin ficret miktan, degerlenditmelerin sonuglarina
bagli olmaz. Cnaylanmis kuruluglar, iist yonetimlerinin gikar catigmas: beyanlarimi kamuya agik hale
getirir,

1.2.6. Bir enaylanmsg kurulug bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse, bunlar
ile onaylanmuy kurulug ve/veya Kurum arasinda bagimsizhik ve gikar gatismasimn olmamas: saglanir ve
bu durum dokiimante edilir.

1.2.7. Onaylanmus kurulug; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak iizere, sube/temsilciliklerinin
veya yiiklenicilerinin ya da herhangi bir iligkili kurulugun faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizhgmi, tarafsizbfimi veya objektiflifini etkilememesini saglar ve bunu
dokiimante eder.

1.2.8, Onaylanmg kurulus; iicretlere iligkin olarak Ktigiik ve Orta Biiyitkliikteki Tsletmelerin
Tamm, Nitelikleri ve Simflandinlmas: Hakkinda Yénetmelikte tammlandigh sekilde kigiik ve orta
dleekli igletmelerin gikarlanm dikkate alarak tutarl, 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 deferlendirmesi igin basvuran bir imalatg1 arasinda teknik bilgi ve mevanata iliskin kilavuz
paylasimum hichir sekilde engellemez,

L.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylanms kurulug; personelinin, komitelerinin, gube/temsilciliklerinin, yiiklenicilerinin
ve harici kuruluslarm personclinin ya da herhangi bir iligkili kurulusun; ifya etmenin kanunen gerekli
oldugu durumlar haricinde, uyguntuk deperlendirme faaliyetierinin yiiritilmesi stiresince elde ettikleri
bilgilerin gizlilifine riayet etmesini salayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur,

1.3.2. Bir onaylanmis kurulusun personeli; Kurum, AB iiyesi dlkelerin onaylanms
kuruluglardan scrumly otoriteleri ve tibbi cihaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iligkili gérevieri
hari¢ olmak iizere, bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen diger mevzuat hikiimleri kapsamnda



gbrevlerini yerine getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miilkiyet baklan korunur. Onaylanmis kurulug,
bu Ekin 1.3 numarah maddesinin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isieyen prosediirlere
sahip olur.

1.4. Sorumluluk

1.4.1. Hgili mevzuat uyarmca sorumlulufun kamu tarafindan dstlenildigi veya uyguniuk
degerlendirmesinden dogrudan kamunun sorumlu oldufu durumlar harig olmak fizere, onaylanmusg
kurulug uygunluk degerlendirme faaliyetlerine uygun sekilde sorumluluk sigortas: yaptinr.

14.2. Sorumluluk sigortasmun kapsarm ve tam mali degeri, onaylanmis kurulusun
faaliyetlerinin diizeyine ve cofrafik kapsamuna karphk gelir ve onaylannus kurulus tarafindan
belgelendirilen cihazlarin risk profiliyle orantili olur. Sorumluluk sigortasi, onaylanms kurulusun
sertifikalan geri gekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecefi durumlan kapsar.

1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmig kurulug; atanma kapsama dihilinde uyguntuk degerlendirme faaliyetlerini ve ilgili
ticari gahigmalan yiiriitmek icin gerekli mali kaynaldara sahip olur. Onaylanmg kurulus, ilgili oldugu
yerde baglangi; asamasindaki belirli durumlan dikkate alarak mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik
yasayabilirligi ile ilgili kamtlan dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katthm

1.6.1. Onaylanmug kurulug; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 49 uncu maddede atifta
bulunulan onaylannus kurulug koordinasyon grubu faaliyetlerine kahlir ya da degerlendirme
personelinin bu faaliyetler hakkinda bilgilendirilmesini saflar. Ayrica deperlendirme ve karar alict
personelinin bu Yénetmelik gergevesinde kabul edilen ilgili biitin mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama
dokiimanlan konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanms kurulug, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarin: dikkate alir.

2. Kalite yénetimi gereklilikleri

2.1. Onaylanmis kurulug, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin niteligine, alanma ve dlgegine
uygun olan ve bu Yonetmeligin gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini destekleme ve
gisterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olugturur, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir ve
igletir.

2.2. Onaylanmig kurulusun kalite yiinetim sistemi asgari olarak;

- Faaliyetlerine yénelik politikalar ve hedefler dahil olmak iizere, yonetim sistemi yapisina ve
dokiimantasyona,

- Faaliyetlerin ve sonumluluklarn personele tahsis edilmesine yonelik politikalara,

- Onaylanmug kurulusun personclinin ve {ist yonetiminin gbrevlerine, sorumtulukianna ve
roliine uygun olarak; degerlendirme ve karar alma siireglerine,

- Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin; planlanmasi, yiritilmesi, deferlendirilmesi ve
gerektifinde adaptasyonuna,

- Dokiimanlarin kontroliine,

- Kayitlann kontrokine,

- Yonetim gozden gecirmelerine,

- Ig denetimlere,

- Diizeltici ve dnleyici faaliyetlere,

- Sikdyetler ve itirazlara,

- Siirekli egitime

deginir. Dokiimanlann farkli dillerde kullanilmas: durumunda onaylanmis kurulug, bunlarm
ayn: icerige sahip oldujunu garanti ve kontrol eder.

2.3, Onaylanmug kurulugun {ist yonetimi; bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degeriendirme
faaliyetlerinde yer alan sube/temsilcilikler ve yiikleniciler dahil olmak iizere onaylanmus kurulugun
biitiindinde, kalite ydnetim sisteminin tam olarak anlasildigin, uygulandifim ve siirdiiriildfigiinii garanti
eder.



24. Onaylanmig kurulus, tim personelinden omaylanmg kurulug tarafindan tanimlanan
prosediiriere uymak tizere bir imza veya eydegeri yoluyla resmi olarak taahhiitte bulunmasini talep eder.
Bu taahhiitname; gizlilik, ticari ve diger ¢ikarlardan bagimsizlik ile miigterilerle meveut ya da énceden
var olmug herhangi bir baglant: ile ilgili hususlan kapsar. Personelin; gizlilik, bagimsizlik ve tarafsizlik
ilkelerine uydufunu belirten yazili beyanlan vermesi zoruntudur.

3. Kaynak gereklilikleri

3.1. Genel

3.1.1. Onaylanmig kuruluglar; bu Yénetmelik kapsaminda kendilerine verilen biitiin gérevleri,
bu gorevlerin onaylanmms kurulustann kendileri tarafindan yiiriitiilmesine ya da onlarin adina ve onlann
sorumbulufu altinda yiiritiilmesine bakatmaksizim, en yiiksek diizeyde mesleld diiriistliik ve spesifik
alanda gerekdi yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.

Onaylanmg kuruluglar ézellikle; gerekli personele 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 gereklilikler; onaylanmi kurulusun, atanmis oldugu her uygunluk degerlendirme
prosediiril ve her cihaz tipi igin ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere iligkin bilgi ve deneyime sahip
yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli kalic1 olarak her daim bulundurmasini gerektirir. Bu tiir
personel; s6z konusu onaylanmug kurulugun, ézellikle Ek I'de belirtilenler olmak {izere bu Yénetmeliin
gerekliliklerini goz oniine alarak cihazlann tbbi iglevsellifinin, klinik degerlendirmelerinin,
performansimin ve giivenliliginin degerlendirilmesi de dahil atanmig oldugu uyguniuk degerlendirme
gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak igin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmg kurulugun kiimiilatif yetkinlikleri, atandif cihaz tiplerini degerlendirmesine
imkan saglayacak nitelikte olur. Onaylanmug kurulug, dig uzman tarafimdan yiiritilen degerlendirmeleri
elestirel bir yaklagimla degerlendirmek tizere yeterli ig yetkinlige sahip olur. Bir onaylanmis kurutugun
yilkleniciye veremeyecegi gérevler bu Ekin 4.1 numarah maddesinde diizenlenmistir.

Onaylanmis kurulugon cibazlara yonelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin igleyisinin
yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama galigmalann yiiriten ve gereklestiren
personelin, onlara verilen gorevleri yerine getirmeleri igin yetkin olmalarim saglamak amaciyla;
degerlendirme  ve  dofirulama  personelinin  segimine, yetkinliklerinin  dogrulanmasina,
yetkilendirilmelerine ve girevlerinin dagilimina, baglangig ve siirekli egitimlerinin organize edifmesine,
gorevlerinin atanmasina ve bu personclin izlenmesine ydnelik bir sistem kurmak ve isletmek igin uygun
bilgiye sahip olur.

Onaylanmus kurulug, iist y@netimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tim uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamindan sorumlu olacak sekilde tamumlar.

3.1.2, Onaylanmug kurulug; deneyim paylagimna yénelik bir sistem ve siirekli bir egitim dgretim
programi uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan personelin yeterliliklerini ve
uzmanhiklarini siirdiirmesini saglar.

3.1.3 Onaylanms kurulus; yiikleniciler ve dig uzmanlar dahil olmak iizere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gorevlerinin ve sorumlulukianmm kapsamm ve
smurlan ve yetkilendirme diizeyini agikga dokiimante eder ve s5z konusu personeli bu dogrultuda
bilgilendirir.

3.2. Personele iligkin yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylanmug kurulvg; bilgi, deneyim ve gerekli difer yetkinlikler dahil olmak iizere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alar kisilerin segimine ve yetkilendirilmesine yénelik
yeterlilik kriterleri ve prosediirler ile gerekli baglangi¢ egitimlerini ve siirekli egitimleri olusturur ve
dokiimante eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsaminda yer alan; cihazlar, teknolojiler ve faaliyet
alamna (6rnegin biyouyumluluk, sterilizasyon, insan ve hayvan kaynakh dolular ve hiicreler, klinik
degerlendirme vb.) ve bunlarle birlikte denetleme, iirin degerlendirme veya test etme, teknik
dokiimantasyon incelemesi ve karar alma gibi uygunluk degerlendirme siireci igerisindeki cesitli
fonksiyonlara deginir.



3.2.2. Bu Ekin 3.2.1 numarali maddesinde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 42 nci maddenin
tigfincii fikrasinda belirtilen bildirim igin Kurum tarafindan tanimlanan kapsam uyannca bir onaylanmis
kurulugun atama kapsamma atifta bulunur ve kapsam tammmnin alt béliimlerindeki gerekli yeterlilige
yonelik uygun seviyede aynint: saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak agagdakilerin degerlendirilmesine ydnelik tamimlanir:

- Klinik Oncesi degerlendirme,

- Klinik degerlendirme,

- Insan ve hayvan kaynakl: dokular ve hiicreler,

- Fonksiyonel giivenlilik,

- Yazilim,

- Ambalajlama,

- Bir tibbi iriin{i biitinlegik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar,

- Insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dapilan
maddelerden veya madde kombinasyonlanindan olusan cihazlar,

- Sterilizasyon siireglerinin farkl tiirleri.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olugturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gergeklestirmek icin diger personeli yetkilendirmekten sorumlu personel; onaylanmy kurulusun kendisi
tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, agagidakilerin
tamaminda kamtlanmus bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iliskin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri,

- Cihazlarn tasanmu ve imalati ile birlikte cihaz teknolojileri hakkinda kapsamh bir bilgi
altyapis),

- Onaylanmig 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 Yonetmelik veya énceden uygulanan mevzuat
kapsamindaki nygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.24. Onaylanmrs kurvlug, ilgili Minik uzmanlifa sahip personeli kalici olarak elinde
bulundurur ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylannus kurulusun kendisi tarafindan istihdam
edilir. Bu tiir personel, asagidakileri yapmak icin onaylanmis kurulugun degerlendirme ve karar alma
siireglerine bagindan sonuna kadar déhil edilir:

- Imalatgt tarafindan yiiriitiilen klinik degerlendirmenin onaylanrms kurulugga degerlendirilmesi
igin uzman girdisinin ne zaman gerektigini tammlamak ve nitelikli uzmanlan uygun bir sekilde
belirlemek,

- Bu Yonetmeligin, ortak spesifikasyonfarn, kilavuzlann ve uyumlagtinlmg standartlarm ilgili
gereklilikleri hakkinda dis klinik uzmanlari uygun bir sekilde egitmek ve dig klinik uzmanlarim,
degerlendirmelerinin  ve verdikleri tavsiyelerin igeriginin ve yansimalarimn tamamen farkinda
olmalarini saglamak,

- Klinik degerlendirmenin ve iligkili klinik aragtirmalanin igerdigi klinik verileri inceleyebilmek
ve bilimsel olarak tartigabilmek ve imalatgt tarafindan sunulan kiinik degerlendirmenin
degerlendirilmesinde dig klinik uzmanlara uygun bir ekilde rehberlik edebilmek,

- Sunulan klinik degerlendirmeyi ve imalatgiin klinik degerlendirmesi ile ilgili dig klinik
vzmanlann degerlendirme sonuglarm bilimsel agidan deperlendirebilmek ve gerektiginde tartigabilmek,

- Klinik uzmanlar tarafindan yiiritilen klinik deferlendimmenin deferlendirilmesinin
tutarhhim ve karsilaghrilabilirligini belirleyebilmek,

- Imalatgimin Klinik degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek ve herhangi bir dig
uzman tarafindan sunulan goris ile ilgili bir klinik yargiya varabilmek ve onaylanmug kurulogun karar
alicisina bir tavsiyede bulunabilmek ve

- Igili nygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gosteren
kayntlar ve raporlar hazirlayabilmek.



3.2.5. Klinik degerlendirme, biyolojik giivenlik, sterilizasyon ve yazilim validasyonu gibi
konular déhil olmak iizere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi tiriinle ilgili
incelemeleri yiiriitmekten sorumlu personel (iriin inceleyici), agagidaki kamtlanmg yeterliliklerin
tiimiine sahip olur:

- I1gili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programmm va da bunlara denk bir
yeterliliin baganl bir gekilde tamamlanmasi, Srnefiin; tip, dig hekimligi, eczacilik, mithendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik iirlinleri alaninda ya da iligkili faaliyetlerde (6rn. imalat, denetim veya aragtirma gibi) 4
yilik mesleki deneyim; bunun 2 yih degerlendiriiecek cihazm veya teknolojinin tasanminda,
imalatinda, test edilmesinde veya kullaniminda olur ya da degerlendirilecek bilimse! konularla ilgili
olur,

- Ek P’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri dahil olmak iizere cihaz
mevzuati ile ilgili bilgi,

- Ilgili wyumlagtinlmus standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun
bilgi ve deneyim,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlan ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Klinik degerlendirme ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Degerlendirdikleri cihazlar ile ilgili uygun bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklart prosediirler ile ilgili hususlar olmak iizere Ek IX ila Bk XTI'de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri haklanda uygun bilgi ve demeyim ve bu
degerlendirmeleri yiiriitmek igin yeterli yetkilendirme,

- Ilzili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitilmis oldugunu gosteren
kayitlan ve raporlan hazirlama kabiliveti.

3.2.6. Imalatginin kalite ySnetim sisteminin denetimlerini yiiritmekten sorumlu personel (saha
denetgisi), agagidaki kamtlanrg yeterliliklerin timiine sahip olur;

- igili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekokul programmin ya da bunlara denk bir
yeterliligin basanih bir gekilde tamamlanmasi, 6ruegin; tip, dis hekimligi, eczacihk, miihendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saghk iiriinleri alaninda ya da iligkili faaliyetlerde (6. irnalat, denetim veya arastirma gibi) 4
yillik mesleki deneyim; bunun 2 yily kalite ydnetimi alaninda olur,

- Hlgili vyumlastirtos standartlar, oriak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla birlikte cihaz
mevzuat ile ilgili uygun bilgi,

- Risk ydnetimi, ilgili cihaz standartlan ve kilavuz dokiimanlar hakkinda wygun bilgi ve
deneyim,

- Kalite yonetim sistemleri, ilgili standartlar ve kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklar. prosediirler ile ilgili hususlar olmak fizere, Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu denetimleri
yiirlitmek i¢in yeterl yetkilendirme,

- Kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri konusunda
efitim,

- 11giti uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gosteren
kayitlan ve raporlart hazirlama kabiliyeti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak igin tiim sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmu§ kurulugun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya
yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, bir biitiin olarak agagidakilerin tiimii le ilgili kamtlanmug
bilgiye ve kapsamli dencyime sahip olur:

- Cihaz mevzuati ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri,

- Cihaz uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanlhn tirler,



- Belgelendimme igin incelenen cihazlarm uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli deneyim
dihil olmak iizere cihaz tcknolojileri, cihaz endiistrisi ve cihazlarin tasarimi ve imalati hakkinda
kapsamh bir bilgi altyapisi,

- Onaylanmug kurulugun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve sisteme dahil olan personel
i¢in gerekli yeterlilikler,

- Uygunluk degerlendirme faalivetlerinin uygun bir gekilde yiiriitliimis oldugunu gdsteren
kayttlan ve raporlan hazirfama kabiliyeti.

3.3. Personelin yeterliligi, egitimi ve yetkilendirilmesi ile ilgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanmug kurulug, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan her bir personelin
yeterlilifini ve bu Ekin 3.2 numarali maddesinde ahifta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tam olarak dokiimante etmek igin igleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ekin 3.2 numaral
maddesinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tam olarak gosterilemedigi istisnai
durumlarda, onaylanmig kurulug, spesifik uypunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek iizere ilgili
personelin yetkilendirilmesini Kuruma gerekgelendirir.

3.3.2. Bu Ekin 3.2.3 ila 3.2.7 numasal: maddelerinde atifta bulunulan personelin tiimii igin,
onaylanmig kurulug agagidakileri olugturur ve giincel tutar;

- Uygunluk degerlendirme faaliyetleriyte ilgili olarak personelin yetkilerini ve sorumluluklarim
detaylandiran bir matris,

- Yetkilendirildikleri uyguniuk deferlendirme faaliyeti icin gerekli bilgi ve deneyimi kanitlayan
kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iligkin sorumtuluklarn kapsamini belirlemeye
yomelik bir gerekge ve her birinin yiirittigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kayitlarn ierir.

3.4. Yiikleniciler ve dig uzmanlar

3.4.1. Onaylanms kuruluglar, bu Ekin 3.2 numarali maddesine halel gelmeksizin, bir vygunluk
degerlendirme faaliyetinin agika tammlanmus, belirli ve tamamlayicr béliimlerini yilkleniciye verebilir,

Kalite yonetim sistemlerinin denetimi veya uminle ilgili incelemeler bir biitlin halinde
yiikleniciye verilemez; ancak bu faaliyetlerin bolimleri, yiikleniciler ve onaylanmig kurulug adma
calisan dig denetgiler ve uzmanlar tarafindan yiritilebilir. Spesifik gbrevlerini yerine getirmeleri igin
yiiklenicilerin ve uzmanlann yetkinlikleri hakkinda uygun kamtlar iiretebilmeye, bir yiiklenicinin
degerlendirmesine dayah olarak bir karar almaya ve onaylanmg kurulug adina yiikleniciler ve uzmanlar
tarafindan yiiriitilen ise yonelik tiim sorumluluk s6z konusu onaylanmus kurulusta kalmaya devam eder.

Asagdaki faaliyetler, onaylanmg kuruluglar tarafindan yiikleniciye verilemez;

- Dig uzmanlann yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslarinm izlenmesi,

- 86z konusu yiikleniciligin denetim veya belgelendirme kurnfuglanna verilmesi durunminda,
denetim ve belgelendiome faaliyetler,

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri icin dig uzmanlara igin tahsis edilmesi,

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlar.

3.4.2. Bir onaylanmus kurulugun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiklenici olarak
bir kuruluga veya bir kigiye vermesi durumunda, onaylanmus kurulug, yiikleniciligin hangi sartlar alinda
olugabilecedini agikdayan bir politikaya sahip olur ve agafidakileri saglar:

- Yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini kargilamasinz,

- Yiiklenicilerin ve dig uzmanlarin, isi ylklenici olarak bagka kuruluglara veya personele
devretmemesini,

- Uygunluk degerlendirmesi igin bagvuru yapan gergek veya tiizel kisinin, birinci ve ikinci alt
bentlerde atifta bulunulan gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiiklenicilik ve dig personel damgmanh: uygun bir sekilde dokiimante edilir,
higbir araci icermez ve difer hususlanin yam sira gizlilik ve ¢ikar ¢atigmasini da kapsayan yazili bir
anlagmaya tabi olur. Séz konusu onaylanmg kurulug, yiikleniciler tarafindan gergeklestirilen gorevlerin
biitiin sorumlulugunu stlenir.

3.4.3. Yiiklenicilerin veya dig uzmanlann dzellikle yeni, invaziv ve implante edilebilir cihazlar
veya teknolojilerle ilgili bir uygunluk deferlendirmesi kapsammda kullanilmas: durumunda, s6z konusu



onaylanmiy kurulug, atandigi her {irin alaminda; uygunluk degerlendirmesinin biitiindinii y&netmek,
uzman goriiglerinin uyguningunu ve gegerliligini dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak
icin yeterli i¢ yetkinlife sahip olur,

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, efifim ve deneyim paylagim

3.5.L Onaylanmis kurulug; uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dihil olan biitiin i ve dig
personelin ve yiiklenicilerin yetkinliklerinin, uygumluk degerlendirme faaliyetlerinin ve performansinin
ilk degerlendirmesine ve siirekli izlenmesine yonelik prosediitler olugturur.

3.5.2. Onaylanmis kuruluglar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinliklerini gdzden gegirir,
egitim ihtiyaclari belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini siirdiirmesi iin
bir egitim plani hazirlar. Bu gézden gegirme, asgari olarak asagidaki hususlan dogrular:

- Personelin, cihazlara iliskin mevzuattan, ilgili uyumlagtinilnus standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokiimanlardan ve bu Ekin 1.6 numarah maddesinde atifta bulunulan
koordinasyon faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar olmasi,

- Personelin, bu Ekin 3.1.2 numaral: maddesinde atifta bulunulan i¢ deneyim paylagimma ve
siirekli egitim dgretim programuma katilmas.

4, Siirec gereklilikleri

4.1. Genel

Onaylanmy kurulug; bagvuru dncesi faaliyetlerinden karar alma ile gizetim ve denetime kadar
her bir asamay1 kapsayan ve gerektiginde cihazlanin kendi ézgiinliklerini dikkate alarak atandif her bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yiiriitmeye ydnelik dokiimante edilmis isleyen siireglere ve yeterli
bir sekilde detaylandirilmg prosediitlere sahip olur.

Bu Ekin 4.3, 44, 4.7 ve 4.8 numarah maddelerinde belirtilen gereklilikler, onaylanmug
kuruluglann i faaliyetlerinin parcas: olarak yerine getirilir ve yiikleniciye verilemez.

4.2, Onaylanms kurulus fiyat tarifesi ve bagvuru dncesi faaliyetleri

Onaylanms kurulug:

a) Imalatgilarin, kendisinden sertifika alabilecegi bagvuru prosediriiniin agiklamasini kamuya
agik bir gekilde yayinlar. Bu agiklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazigmalar igin hangi dillerin
kabul edilebilir oldugunu belirtir,

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin uygulanan iicretlere ve cihazlara yonelik
onaylanms kurulugun degerlendirme faaliyetleri ile ilgili diger mali sartlara iliskin dokiimante edilmis
prosediirlere ve bu hususlar hakkinda dokiimante edilmis detaylara sahip olur,

¢) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur. Bu prosediirler; seklam veya tamtin faaliyetlerinin, kendi uysunluk degerlendirmelerinin
imalatgilara daha erken piyasa erigimi sunacaf! ya da diger onaylanmus kuruluglara nazaran daha hizh,
daha kolay veya daha az zorlayici olacag gikarmuni higbir sekilde ima etmemesini ya da boyle bir
¢ikanma yol agmamasini saglar,

¢) Spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olarak imalatgrya bir fiyat vermeden dnce,
Griiniin bu Yonetmeligin kapsarminda olduguna ve siniflandirmasina dair 6n dogrulama dahil olmak
iizere bagvuru dncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren doldimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Bu Yonetmelik kapsamndaki uygunluk deferlendirme faaliyetlerine iligkin bitin
sbzlesmelerin diger kuruluglarla degil dogrudan imalatgi ile onaylanmug kurulug arasinda akdedilmesini
saglar.

4.3. Bagvarunun incelenmesi ve sézleyme

Onaylanmus kurulug; Ek IX ila Ek XI'de atfta bulunuldupu gekilde ilgili uygunluk
degerlendirmesinin gerektirdigi tiim bilgileri ve imalatgtmin beyanlarini igeren, imalatgr veya yetkili
temsilci tarafindan imzalanan resmi bir bagvuru talep eder.

Bir onaylanmus kurulus ile bir imalatcs arasindald sézlegme, her iki tarafga imzalanan yazih bir
anlagma bigiminde olur. Sozlegme, onaylanmig kurulug tarafindan muhafaza edilir. Bu sézlegme, agtk
hikiim ve gartlar igerir ve imalatginm vijilans raporlar hakkinda onaylanmg kurulugu bilgilendirme
yikimliliigd, onaylanmis kurulusun dizenlenen sertifikalan aslaya alma, kisitlama veya geri ¢ekme



hakki ve onaylanmus kurelusun bilgilendirme yikiimliiliiklerini yerine getirme gorevi dahil olmak iizere,
onaylanmg kurulugun bu Yénetmelik kapsarminda gerektigi sekilde hareket etmesine olanak saglayan
yitkiimliitiikleri igerir.

Onaylanmi§ 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 basvurulann eksiksiz olmas,

b) Bagvurularin kapsad:g {iniinlerin cihaz olarak degerlendirilip deferlendirilemeyeceginin ve
bunlarin simflandirmalannin dogrulanmast,

¢) Bagvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu
Yonetmelik kapsaminda s6z konusu cihaza uygulanabilir olup olmamasi,

¢) Onaylanms kurulugun, atandig1 kapsamda bagvuruyu degerlendirme kabiliyeti,

d) Yeterli ve uygun kaynaklann mevcudiyeti.

Bir bagvuru ile ilgili her bir incelemenin giktis1 dokiimante edilir. Bagvurularmn reddedilmesi
veya geri gekilmesi, 57 nci maddede atifta bulunulan clektronik sisteme girilic ve diger onaylanmug
kuruluglar i¢in erisilebilir olur.

4.4. Kaynaklarin tahsisi

Onaylanmis kurulug, fim uyguntuk degerlendirme faaliyetlerinin; uygunluk degerlendirmeye
konu olan cihazlar, sistemler, siregler ve ilgili dokiimantasyonun degerlendirilmesinde yeterince
deneyimli olan ve uygun bir sckilde yetkilendirilini nitelikli personel tarafindan yiiriitilmesini
saglamak fizere dokiimante edilmig prosediizlere sahip olur.

Onaylanms kurulug, her bir bagvuru igin gerekli kaynaklari belitler ve bu bagvurunun
degerlendirmesinin ilgili prosedirler uyarnca yiiriitiilmesini saglamaktan ve degerlendirme
gorevierinin her biri igin kullanitan personel dahil olmak fizere uygun kaynaklan sajlamaktan sorurmlu
bir kisi tammlar. Uygunluk degerlendinmesinin bir boliimii olatak viritilmesi gereken gérevlerin
dagilim ve bu dagilimda sonradan yapilan defisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri

4.5.1. Genel

Onaylanmug kurulus ve personeli, uygunluk deferlendirme faaliyetlerini yiiksek diizeyde
mesleki diiriistliikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bitimsel yetkinlikle yiiriitiir.

Onaylanmug kurulug, Ek IX ila Ek XI'de belirtilen ilgili gereklilikleri ve dzellikle agagidaki
gerekliliklerin tiimiinii dikkate alarak atandign uygunluk degerlendirme faaliyetlerini etkili bir gekilde
yiiriitmek icin yeterli uzmanhga, tesislere ve dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur:

- Her bir projenin yiiriitiilmesini uygun gekilde planlamak,

- Degerlendirme ekiplerinin yapisim ilgili teknolojiye iligkin yeterli deneyim olacak sekilde
saglamak ve objektiflik ve bagimsizlig siirekdi olacak gekilde temin etmek ve degerlendirme ekibi
iiyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu yapmak,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina yonelik siire siurlan saptamak igin
gerekee belirtmek,

~ imalatgmnim teknik dokiimantasyonunu ve Ek I’de belirtilen gereklilikleri kargilamak igin
benimsenen ¢ozimleri degerlendirmek,

- Klinik &ncesi hususlanin dcgerlendirilmesiyle ilgili imalatginm prosediirlerini ve
dokiimantasyonunu incelemek,

- Klinik degerlendirme ile ilgili imalatginin prosediirlerini ve dokiimantasyeny incelemek,

- Imalatgimn risk yonetimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile klinik éncesi ve klinik
deBetlendirme analizi arasindaki baglantiyr ele almak ve bunlann arasmdaki iliskiyi Ek I'deld ilgili
gerekliliklere uyguniugun gdsterilmesi i¢in degerlendirmek,

-Ek IX’un 5.2 ila 5.4 numarah maddelerinde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiiriitmek,

- Simf I1a veya suuf ITb cihazlar s6z konusu oldugunda, temsili bir temelde cihazlarin teknik
dokiimantasyonunu degerlendirmek,



- Uygun gézetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak yiiritmek,
kalite ydnetim sisteminin diizgiin isleyigini dogrulamak i¢in belirli testleri yiiriitmek veya talep etmek
ve habersiz yerinde denetimler gergeklestirmek,

- Cihazlarm rneklenmesiyle ilgili olarak, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun
oldugunu dogrulamak ve drackleme Sncesinde ilgili Hrekleme kriterlerini ve test prosediiriini
tammlamak,

- Bir imalat¢in ilgili eklere uygunlugunu degerlendirmek ve dogrulamak.

Onaylanm:s kurulug, imalatgi uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugu hallerde, meveut
ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarin: ve uyumlagtinlms standartlari dikkate
alir.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

a) Bir onaylannus kurulug; kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir bdlimii olarak
denetimden 6nce ve dokiimante edilmig prosediirleri uyarinca;

- llgili uygunluk dejerlendirme eki uyannca sunulan dokiimantasyonu degerlendirir ve
imalat¢inin kalite ynetim sisteminin kapsammm tiimiinii gostermek ve bu Yonetmeligin gerekliliklerini
kargilayip karsilamadigim belirlemek iizere gereken faaliyetlerin sayisiu ve sirasmm agikga tammlayan
bir denetim programi hazirlar,

- Farkli imalat tesisleri arasindaki baglantilan ve bunlar arasinda sorumluluklann dagilimm
tespit eder ve imalatcimn ilgili tedarikilerini ve/veya yiiklenicilerini tanimlar ve bu tedarikgilerin veya
yiiklenicilerin ya da her ikisinin 6zel olarak denetimine yénelik gereksinimi degerlendirir,

- Denetim programinda belirtilen her bir denetim igin; denetimin hedeflerini, kriterlerini ve
kapsamm agikga tamimlar ve denetimin kapsadigi cihazlara, teknolojilere ve siireglere yonelik spesifik
gereklilileri yeterli bir yekilde ele alan ve g6z dniinde tutan bir denetim plam hazirlar,

- Simf Ha ve simf IIb cihazlar igin; iralatgimn bagvurusu kapsaminda yer alan bu tiir cihaziarnn
cesitlilifini kapsayan Ek II ve Ek III'te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine ydnelik bir Smekleme plant hazirlar ve bunu giincel tutar. Bu plan, sertifikamn
kapsadi tiim ¢ihaz gaminn sertifikamin gegerlilik siiresi boyunca dreklenmesini saglar,

- Miinferit denetimler yiiritmek iizere nitelikli ve yetkili personeli geregine uygun bir sekilde
secer ve atar. Ekip iiyelerinin gahsi rolleri, sorumluluklan ve vetkileri acikca tanimlanir ve dokiimante
edilir.

b) Onaylanmug kurulug; hazirladify denetim programma dayanarak ve dokiimante edilmis
prosediirleri uyarnca:

- Kalite ybnetim sisteminin, kapsadifi cihazlarn, tasanmdan nihai kalite kontrole ve sirekli
gozetime kadar her asamada bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uygunlugunu sagladigin dogrulamak
lizere; imalatginin kalite yonetim sistemini denetler ve bu Yonetmelik gerekliliklerinin karsilanip
kargilanmadrgun belirler,

- Ngili tcknik dokiimantasyona dayanarak imalatgimn ilgili uygunluk degerlendirme ekinde
atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip kargilamadigini belirlemek lizere imalatgmm siireglerini ve alt
sistemlerini dzellikle:

— Tasarim ve geligtirme,

—  Uretim ve siireg kontrolleri,

— Uriin dokiimantasyonu,

_ Satin alman cihazlarin dofrulanmas: dahil satin alma kontrolleri,

— Piyasaya arz sonras1 gozetime y&melik olanlar dihil diizeltici ve énleyici
faaliyetler ve

— Piyasaya arz sonrasi klinik takip

yoniinden inceler ve denetler, ayrica Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini yerine getirmekle ilgili olanlar dahil olmak fizere imalat tarafindan benimsenen
gereklilikleri ve hitkiimleri inceler ve denstler.



Dokiimantasyon; cihazin amaglanan kullamum, imalat teknolojilerinin karmastklig, dretilen
cihazlann gesitliligi ve suuflar1 ve meveut piyasaya arz sonrasi gbzetim bilgileri ile iligkili riskleri
yansitacak gekilde meklendirilir,

- Halihazirda denetim program: kapsaminda degilse, bitmis cihazlarm uygunlugupun
tedarikgilerin faaliyetierinden énemli dlgiide etkilendigi durumda ve Gzellikle imalatgimin tedarikgileri
tizerinde yeterli kontrolii oldugunu gdsteremedifi durumda, imalatginm tedarikgilerinin tesislerinde
stireglerin kontroliinii denetler,

- Klinik 8ncesi ve klinik degerlendirmeler igin kendi érnekleme planina dayanarak ve bu Ekin
4.5.4 ile 4.5.5 numaral: maddeleri dikkate alarak teknik doldiimantasyon degzerlendirmelerini yiiriitiir,

- Onaylantms kurulug, denetim bulgularmn, bu Yonetmelik gereklilikleri ve ilgili standartlar ya
da MDCG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokiimanlar: uyarinca uygun ve tutarl
bir sekilde siuflandmlmasim saplar.

4.5.3. Uriin dofrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmiy kurulusiar, Ek IX'un II. Bolimii uyarmca yapilan teknik dokimantasyon
degerlendirmesi igin asafidakiler hakkinda yeterli vzmanl:iga, tesislere ve dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

- Cihazn kullanum, biyouyumluluk, klinik degerlendirme, risk yénetimi ve sterilizasyon gibi
6zel konulan incelemek tizere uygun nitelikli ve yetkili personelin tahsisi,

- Tasarimin bu Yonetmelige uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu Ekin 4.5.4 ila 4.5.6 numaral
maddelerinin dikkate almmasi. Bu degerlendirme, imalatgslar tarafindan girig, siireg igi ve son
kontrollerin uygulanmasmm ve bu kontrollerin sonuglarmin incelenmesini igerir. Bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesi igin ilave testlere veya bagka kamtlara gerek duyulursa,
stiz konusu onaylanms kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya
da imalatgidan bu tiir testleri yapmasim talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanms kurulus; asagdakileri yapma kapasitesi dhil olmak iizere Ek X uyarinca cihazlarin
tip incelemesi igin 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 dokémantasyona uygun olarak imal edildifini dogrulama,

- Onaylanmig kurulyg tarafindan veya onun sorumlulugu altinda test edilmesi gereken biitiin
ilgili ve kritik parametreleri tammlayan bir test plam olugturma,

- Bu parametrelerin secimine yénelik gerekgesini dokiimante etrme,

- Imalate: tarafindan benimsenen géziimlerin, Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini kargiladigim dogrulamak i¢in uygun incelemeleri ve testleri yiiriitme. Bu tiir incelemeler
ve testler, imalatgumn kullanmay: sectigi ilgili standartlart gergekten uyguladifini dogrulamak icin
gerekli biitiin testleri igerir,

- Dogrudan onaylanmus kurulus tarafindan yiiriitilmeyecekse, gerekli testlerin nerede yapilacag
konusunda bagvum sahibi ile anfagma,

- Test sonuglarina yénelik tiim sorumlulupu iistlenme. imalatg: tarafindan sunulan test raporlan,
sadece yetkin ve imalatpidan bagumsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluslan tarafindan
diizenlenmigse dikkate alinir.

Her iiriiniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmas:

Onaylanmig kurulys:

a) Bk XI'in B Kismu uyaninca her {iriniin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasina yonelik,
dokiimante edilmis prosediirtere, yeterli uzmanlifa ve tesislere sahip olur,

b) Asafidakileri yapmak icin, onaylanmig kurulug tarafindan veya onun sorumlulugu altinda
test edilmesi gereken biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plant ohugturur;

- SmufIIb cihazlar iin; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin
s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak,



- Swuif Ifa cihazlar icin; Ek II ve Ek Ill'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyopa ve bu
Yonetmeligin s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu feyit etmek,

c) {b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin secimine yonelik gerekgesini dokiimante eder,

¢) Ek XT'in 15 numaral maddesinde belirtildigi sekilde her iiréinii inceleyerek ve test ederek,
cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uyguntugunu dogrulamak igin, uygun degerlendirmeleri ve
testleri yiiriitmek iizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Onaylanmg kurulusun kendisi tarafindan yiiriitilmeyecek gerekli testlerin ne zaman ve
nerede gergeklestirilecefine iligkin bagvuru sahibi ile bir anlasmaya varmay: saglayan dokiimante
edilmis prosediirlere sahip ofur,

€) Dokiimante edilmis prosediirler uyanmnca test sonuglarina ysnelik tiim sorumlulugu fistlenir.
Imalate: tarafindan sunulan test raportan, sadece yetkin ve imalatgidan bagimsiz olan uygunluk
degerlendirme kuruluglan tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.

4.5.4. Klinik dncesi deferlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmus kurulug; Klinik Gncesi hususlann  degerlendirilmesiyle ilgili, imalatginm
prosediirlerinin v dokiimantasyonunun incelenmesine yénelik dokiimante edilmis isleyen prosediirlere
sahip olur. Onaylanmus kurulug, imalatginin prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun asagidakileri
yeterli bir gekilde ele aldigim inceler, gegerli kalar ve dogrular:

a) Klinik 6ncesi degerlendirmeyi ve ézellikle:

- Bilimsel Klinik oncesi literatiir taramasinn ve

- Laboratuvar testleri, simiile edilmiy kullamm testleri, bilgisayar modellemeleri, hayvan
modellerinin kullanim gibi klinik dncesi testlerin

planlanmasin, yiiriitiilmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasim ve uygun oldugu hallerde
giincellenmesini,

b) Viicut temaswnun niteligi ve siiresi ile birlikte iligkili spesifik biyolojik riskleri,

¢) Risk yonetimi siireciyle baglantiy1,

¢) Ek T’in ilgili gerekliliklerine uygunlugu gostermek igin meveut klinik dncesi verilerin ve
bunlann uygunlugunun dejerlendirilmesini ve analizini.

Klinik 8ncesi degerlendirme prosediirleri ve dokiimantasyonu ile ilgili onaylannus kurulusun
deferlendirmesi; literatlr taramalarmn sonuglan ile birlikte gergeklestirilen tiim validasyonian,
dogrulamalari, testleri ve elde edilen sonuglan ele alir ve genellikle alternatif materyallerin ve
maddelerin kullammim géz Gniinde bulundurmay: igerir, ayrica bitmis cihazin ambalajmni, raf dmrit
dahil stabilitesini dikkate alir. Imalatgt tarafindan yeni bir test yapilmamis olmas: duruwmunda ya da
prosediirlerden sapmalar olmasi durumunda, sdz konusu onaylanmig kurulus, imalatgr tarafindan
sunulan gerek¢eyi kritik bir sekilde inceler.

4.5.5. Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylannug kurulus, hem ilk uygunluk degerlendirmesine yonelik hem de siirekli bir temelde,
imalatgin Klinik degertendirmeye iligkin prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun degerlendirilmesi ile
ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmig kurulug, imalatgilann
prosediirlerinin ve dokiimantasyonlanmin asagidakileri uygun bir sekilde ele aldigm inceler, gegerli
kilar ve dogrular:

- Ek XIV’te atifta bulumuldugu sekilde, klinik degetlendirmenin planlanmasim, yiritilmesini,
degerlendirilmesini, raporlanmasin: ve giincellenmesini,

- Piyasaya arz sonrasi gizetimi ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi,

- Risk yiinetimi siireciyle baglantiy,

- Ek I'in ilgili gerekliliklerine uygunluunu gostermek igin meveut verinin ve bunun
uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini,

- Klinik kamtlarla ilgili elde edilen sonuglar ve klinik degerlendirme raporunnn hazirlanmasim.

Birinci paragrafta atifta bulunulan bu prosediirler, mevent ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi
uygulama dokiimanlari géz Sniinde bulundurur,



Ek XIV’te atfta bulunuldugu sekilde, onaylanmis kurulusun klinik degerlendinme
degerlendirmesi, agagidakileri kapsar:

- Imalate: tarafindan belirtilen kullamm amacin ve cihaza yonelik ag:nklanan iddialan,

- Klinik degerlendirmenin planlanmasini,

- Literatiir taramasina yonelik metodolojiyi,

- Literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyonu,

- Klinik aragtirmayi,

- Diger cihazlara iliskin iddia edilen esdeerlilifin gecerliligini, egdegerliligin gosterimini,
esdeger ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlugunu ve sonuglarm,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetim ve piyasaya arz sonrass klinik takibi,

- Klinik defierlendirme raporunu,

- Klinik aragtrmalarm veya piyasaya arz sonrasi klinik takibin yapiimamasma iligkin
gerekegeleri.

Klinik degerlendirmeye déhil edilen kiinik arastirmalardan elde edilen klinik verilerle ilgili
olarak sz konusu onaylanmus kurulug, imalate tarafindan elde edilen sonuglarin, onaylanan klinik
arastirma plam 151g1inda gegerli olmasim saglar.

Onaylanmeg kurulug; Klinik degerlendirmenin, Ek I'de belirtilen ilgili giivenlilik ve performans
gerekliliklerini yeterince ele almasin, risk yonetimi gereklilikleriyle uygun bir sekilde aym eksende
olmasmi, Ek XIV uyannca yiiniitilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere uygun bir sekilde
yansttilmasim saflar.

4.5.6. Spesifik prosediirler

Onaylanms kurulug, Ek IX'un 5 ve 6 numarah maddesinde, Ek X’un 6 numarali maddesinde
ve Ek XT'in 16 numarali maddesinde atifta bulunulan prosediirlerden atanmus olduklanna yénelik
dokiimante ediimig prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur.

Hayvan Kaynakli Dokular Kullantlarak imat Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelikte abfta
bulunuldugu sekilde Bulagici Siingerimsi Ensefalopati (TSE) duyatli tiiflerden elde edilenler gibi,
hayvan kaynakli dokular veya hijcreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar séz
konusu oldufunda, onaylanmug kurulus, ilgili yetkili otorite i¢in dzet bir degerlendirme raporu
hazirlamak da dihil olmak fizere, sbz komusu Yénetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilayan
doldiimante edilmis igleyen prosediirlere sahip olur.

4.6. Raporlama

Onaylanmug kurulug:

- Degerlendirme sonuglarinin 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 asamalarmin
dokiimante edilmesini salar,

- Kalite yonetim sistemi denctimleri icin aikea goriilebilir bir denetim izi saglamak tizere yeterli
kayitlann meveut olmasin saglar,

- Klinik deferlendirmenin deferlendirilmesi raporunda, klinik degerlendirme ile ilgili
degerlendirmesinin sonuglanim agik¢a dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje igin, MDCG tarafindan belirlenen asgari bir dizi Sgeyi igeren standart
bir formata dayanan ayrintili bir rapor saglar.

Onaylanmig kurulugun raporu:

- Degerlendirmesinin giktism acikea dokiimante eder ve imalatgiun bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug igerir,

- Onaylanmy kurulug tarafindan yapilacak nihai inceleme ve almacak nihai katar icin bir
tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmus kurulusta sorumlu personelden biri tarafindan imzalamr,

- Sz konusu imalatgiya sunulur.

4.7. Nihai inceleme

Onaylanmus kurulug, nihai bir karar almadan énce:



- Spesifik projeler hakkinda nihai inceleme ve karar alma igin atanan personelin, uygun bir
sekilde yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiiriiten personelden farkli olmasmm saglar,

- Degerlendimme siiresince not edilen uygunsuzluklann géziimlenmesi ile ilgili olanlar da dahil
olmak iizere karar almak icin gerekli rapor/raporlann ve destekleyici dokiimantasyonun, bagvuru
kapsami agisindan tam ve yeterli oidugunu dogrular,

- Bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen ¢oziimlenmemis uygunsuzluklarm olup olmadigim
dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmus kurulug; sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alnmasy, kisitlanmas: ve geri gekilmesi
igin sorumluluklarin tahsisi ile ilgili olanlar dihil olmak iizere karar almaya yonelik dokimante edilmis
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu Yénetmeligin Beginci Kisim’inda belirtilen bildirim
gerekliliklerini icerir. Bu prosediirler, séz konusu onaylanmus kurulugon:

- Degerlendirme dokiimantasyonuna ve meveut ilave bilgilerc dayanarak, bu Yénetmeligin
gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermesine,

- Klinik degetlendirme ve risk yGnetimi ile ilgili degerlendirmesinin sonuglarina dayanarak,
piyasaya arz sonras: klinik takip plan: d&hil olmak fizere piyasaya arz sonrasi gozetim plammn yeterli
olup olmadigina karar vermesine,

- Giincel klinik degerlendirmeye iligkin onaylanmig kurulug tarafindan daha ayrmtilt incelemeye
yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme igin spesifik sartlar veya hiikiimler tammlamamn gerekip gerekmedigine karar
vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk simflandirmas,, klinik degerlendirmesi ve risk analizinden elde edilen
sonuglar temelinde, 5 yih gegmeyen bir belgelendirme siiresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzasiyla onay d#hil olmak iizere karar alma ve onay agamalarmm
agikea dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikay: imzalayan son kiginin, karar alic1 veya ahicilardan farkl olmasi ya da
bu Ekin 3.2.7 numaral: maddesinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda kararlarin
bildirimine yonelik sorumluluklan ve mekanizmalan agik¢a dokiimante etmesine,

- Ek XII'de belirtilen asgari gereklilikler uyarinca, 5 yih gegmeyen bir gegerlilik siiresi igin ve
belgelendirmeyle iligkili kisitlamalarin veya spesifik sartlarin bulunup bulunmadigim gosteren sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden ¢ok kurulugu kapsayan sertifikalar degil, sadece bagvuru sahibi igin sertifika veya
sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin giktisi ve son karar konusunda imalatginin bilgilendirilmesini ve bunlarn
57 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasina

imkéan verir.

4.9. Degisikdikler ve modifikasyonlar

Onaylanmug kurulug; imalatgilarin bilgi verme yiikiimliiliikleri ile asagida belirtilen hususlardaki
degigiklilderin degerlendirilmesi ile jlgili olarak isleyen ve dokiimante edilmis prosediirlere ve
imalatilarla yapilan sézlesmeye dayali diizenlemelere sahip olur:

- Onaylanmug kalite yonetim sisterni veya sistemleri ya da kapsanan iiriin velpazesi,

- Onaylanmis cihaz tasarm,

- Cihazin kullamm amaci ya da cihaza iligkin iddialar,

- Onaylanmus cihaz tipi,

- Bir cihazin ihtiva ettifi veya bir cihazin imalati igin kullanslan ve bu Ekin 4.5.6 numaral
maddesi uyarinca spesifik prosediirlere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafia atifta bulunulan prosediirler ve sozlesmeye dayali dizenlemeler, aym
paragrafia atifta bulunulan degisiklerin Gnemini kontrol etmeye yénelik tedbirler igerir.

86z konusu onaylanmg kurulug dokiimante edilmis prosediirleri uyarnca:



- 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 Yénetmeligin gerekliliklerini karsilayip karsilamadigim
dogrular,

- Imalatetya karanns bildirir ve degeriendirmesinin gerekgeli sonuglanm igeren bir rapor veya
uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gozetim faaliyetleri ve belgelendirme sonras izleme

Onaylanmis kurulug, asagidakilere yonelik dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur:

- Imalatgilarla ilgili gézetim faalivetlerinin pasil ve ne zaman yiiriitiilecegini tanimlamaya
yonelik. Bu prosediirler, imalat¢ilanin ve uygulanabildigi hallerde diriin testlerini yiiriiten yiikdenicilerin
ve tedarikgilerin habersiz yerinde denetimlerine yonelik diizenlemeleri ve belirli araliklarla Klinik veri
glincellemeleri gibi imalatgilar baglayan ve belgelendirme kararlanyla iliskili olan gartfara uygunlugun
izlenmesini igerir,

- Atanma kapsamlanyla iligkili olarak, ilgili bilimse] ve klinik veri kaynaklarin: ve piyasaya arz
sonrasi bilgileri taramaya yomelik. Bu #ir bilgiler, gézetim faaliyetlerinin planlanmasmda ve
yirutilmesinde dikkate alir,

- 89 uncu maddenin ikinci fikras1 kapsaminda erigim sagladiklan vijilans verilerini, meveut
sertifikalanin gegerliligi @izerinde varsa etkisini degerlendirmek igin pézden gegirmeye yonelik,
Degerlendirme sonuglari ve alinan kararlar tiim ayrintilanyla dokiimante edilir.

Soz konusu onaylanmis kurulug, bir imalatgidan veya yetkili otoriteden vijilans vakalan
hakkinda bilgi aldifinda agagidaki se¢eneklerden hangisini uygulayacagina karar verir:

- Vijilans vakasmun verilen sertifika ile agik bir gekilde ilgili olmadif1 durumda herhangi bir
faaliyette bulunmamak,

- Verilen sertifikamn risk altinda olup olmadigum ya da yeterli diizeltici faaliyetin yapihp
yapimadigmni belirlemek icin imalatginm ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve imalatinin aragtirma
sonuglarint géizlemlemek,

- Verilen sertifikaun risk altinda olmasi muhtemel oldufunda, dokiiman incelemeleri, kisa
siireli veya habersiz denetimler ve tiriin test etme gibi olagandigi gbzetim tedbirlerini gergeklegtimek,

- Gozetim denetimlerinin sikligim arttirmak,

- Imalatgimin bir sonraki denetimi vesilesiyle spesifik firiinlcri ve siiregleri incelemek veya

- llgili diger tedbirleri almak.

Imalatgilann gbzetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanmig kurulug, asagidakileri yapmak igin
dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5 numaral maddesindeki ilgili pereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiiriitiilen
imalatgimin gozetim denetimlerini en azindan yillik olarak yiiriitmek,

- Vijilans, piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF konusunda; imalatgiun dokiimantasyonunun
yeterli sekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hilldimlerin uygulanmasim saglamak,

- Imalatgmm, onaylanmus kalite yonetim sistemini sirekli olarak uygulamasmm saglamak igin
denetimler siiresince, 6nceden tanimlanmig dmekleme kriterlerine ve test prosediirlerine gore cihazlan
ve teknik dokiimantasyonu Srneklemek ve test etmek,

- Imalateimn ilgili eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgilendirme yiikiimliikiklerine
uymasim ve prosediirlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmas ile ilgili iyi uygnlamalar: dikkate
almasi saglamak,

- Imalatgnm, kalite yonetim sistemini veya cihaz onaylanm vaniltier bir sekilde kullanmamasim
saglamak,

- Kalite ydnetim sisteminin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uymaya devam edip etmediini
belirlemek igin yeterli bilgi toplamak,

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve uygulanabildii
hallerde dnleyici faaliyetler talep etmek,



- Gerektiginde ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da sertifikayr askeya almak
veya geri cekmek.

Onaylanmy kurulug; belgelendirmeye vonelik sartlarin bir bélimi clmasi durumunda:

- Imalatginin piyasaya arz sonras: gozetimine, piyasaya arz sonras: klinik takibine ve cihazla
tedavi edilen tibbi durumila ilgili klinik literatiire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik literatiire dayanarak
klinik degerlendirmenin imalatg1 tarafindan giincellenen en son versiyonunda derinlemesine bir
inceleme yiiritiir,

- Derinlemesine incelemenin sonuglari agik bir sekilde dokiimante eder ve imalatgtya spesifik
endigeleri iletir veya spesifik sartlar getirir,

- Klinik degerlendirmenin giincellenen en son versiyonunun, kullamm talimatina ve
uygulanabildigi hallerde giivenlilik ve performans dzetine uygun bir sekilde yansitilmasim saglar.

4.11. Yeniden belgelendirme

Onaylanmig kurutug, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarn yenilenmesi ile ilgili
dokiimante edilmig isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmus kalite yénetim sistemlerinin veya AB
teknik dokiimantasyon deferlendirme sertifikalarmin ya da AB tip inceleme sertifikalaninin yeniden
belgelendirilmesi, asgari olarak her 5 yilda bir gergeklestirilir.

Onaylanmug kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalariun ve AB tip
inceleme sertifikalarmm yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur. Bu
prosediirler, s6z konusu imalatgimn asagidakiler dahil olmak iizere cihaza iliskin degisikliklerin ve
bilimsel bulgulann bir $zetini sunmasim gerektirir:

a) Heniiz bildirilmemis olan depisiklikler dahi! olmak fizere baslanpigta onaylanan cihazdaki
biitiin depisiklikler,

b) Piyasaya arz sonras: ghzetimden kazanilan deneyim,

¢) Risk yonetiminden kazanilan deneyim,

¢) Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun kamtimn
giincellenmesinden kazamlan deneyim,

d) Klinik araghrmalann ve¢ PMCF’nin sonuglan dahil olmak iizere klinik degerlendirme
incelemelerinden kazanilan deneyim,

¢) Gerekliliklerdeki, cihaz bilegenlerindeki ya da bilimsel veya dizenleyici cevredeki
degisiklikler,

1} Uygulanan veya yeni uynmlagtinilnug standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya da
esdeger dokiimanlardaki degigiklikler,

g) Tubbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, 6rnegin:

- Yeni tedaviler,

- Test yontemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklarina dair bulgular dahil olmak lizere materyaller ve bilesenlerle ilgili yeni
bilimsel bulgular,

- Kargilagtinlabilir cihazlara iligkin ¢ahismalardan kazamlan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kaytlar,

- Kargtlagtinilabilir cihazlarla yapilan klinik aragtimalardan kazamilan deneyim.

Onaylanmig kurulus, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek igin dokiimante
cdilmis prosediirlere sahip olur ve imalatgilann Klinik deferlendirme raporlarndaki gerekli
gincellemeler dahil olmak iizere dnceki belgelendirmeden veya yeniden belgelendirmeden itibaren
yapilan piyasaya arz sonrast gozetim ve PMCF faaliyetlerinden elde edilen klinik verilere &zellikle
dikkat eder.

Onaylanmis kurulug, yeniden belgelendirme karan igin ilk belgelendirme kararinda kullandi
yontem ve ilkelerin aymsimu kullamr. Gerektifinde, basvimu ve bagvurunun incelenmesi gibi
belgelendirmeye yonelik gergeklestirilen agamalan dikkate almak suretiyle yeniden belgelendirme igin
ayr1 formlar olugturulur,



Ek VIII
SINIFLANDIRMA KURALLARI

L BOLUM
SINIFLANDIRMA KURALLARINA OZEL TANIMLAR

1. KULLANIM SURESI

1.1. Gegici: Normal kogullar altmda 60 dakikadan az bir siire i¢in devamli kullanimin
amaglandifint ifade eder.

1.2. Kisa siireli: Normal kogullar altinda 60 dakika ile 30 giin arasindaki bir siire igin devamh
kullammin amaglandii ifade eder,

L.3. Uzun siireli: Normal kogullar altinda 30 giinden fazla bir siire i¢in devamli kullanim:m
amaglandigim ifade eder.

2. INVAZIV VE AKTIF CIHAZLAR

2.1. Viicut agikhigr: Goz kiiresinin dig ylizeyi 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 pargas: olarak, viicut agikliklarmn
mukoz membranlarindan gegenler de dihil olmak iizere, viicut yiizeyinden gegerek viicut igerisine
penetre olan invaziv cihazi ve

b) Viicut apikligindan gegmenin haricinde bagka bir yolla penetrasyon olugturan cihazi

ifade eder.

2.3. Tekrar kullantlabilir cerrahi alet: Bir aktif cibaza baglantis1 olmaksizin, kesme, delme,
testereleme, kazima, s1yirma, klempleme, ¢ekme, klipsleme veya benzer prosediirlerde cerrahi kullamim
amaclanan ve imalatgisinm Gngordiigi sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi uygun
prosediirler yiritiidikten sonrz yeniden kullamlmas: amaglanan aleti ifade eder.

24. Aktf terapbtik cihaz: Bir hastalifin, yaralanmanmm veya sakathfn tedavisi ya da
hafifletilmesi amaciyla, biyolojik fonksiyonlar: veya yapilar destekiemek, degistirmek, ikame etmek
veya eski haline getirmek icin tek bagina ya da bagka cihazlarla birlikte kullamlan herhangi bir aktif
cihaz: ifade eder.

2.5. Tailama ve izleme amagh aktif cihaz: Fizyolojik durumlari, saglik durumlarin, hastaliklan
veya konjenital bozukluklan tespit etmeye, tamlamaya, izlemeye ya da tedavi etmeye yonelik bilgileri
temin etmek icin tek bagina ya da bagka cihazlarla birlikte kallamilan herhangi bir aktif ¢cihazi ifade eder.

2.6. Merkezi dolagim sistemi: Arteriac pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, bifurcatio
aortae’ya kadar aorta descendens, arteriac coronariae, arteria carotis communis, artetia carotis extema,
arteria carotis intema, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior ve vena cava inferioru igeren kan damarlanim ifade eder.

2.7. Merkezi sinir sistemni: Beyin, meninks ve omuriligi ifade eder.

2.8. Hasarli deri veya hasarli mukoz membran: Yara ya da bir patolojik degisiklik veya hastalik
sonrasinda degisiklik gosteren deri bélgesi veya mukoz membran ifade eder,

1L BOLTM
UYGULAMA KURALLARI

3.1. Smflandirma kurallarimn uygulanmasi, cihazlarn kullamm amacim esas ahr.

3.2. 86z konusu cihazin bagka bir cihazla birlikie kullaniimasi amaglamyorsa, simflandirma
kurallan, cihazlann her birine ayn ayn uygulamir. Bir tibbi cihazin aksesuarlan, birlikte kullanaldiklar
cihazdan ayn olarak kendi baglarina simflandiribr.

3.3. Bir cihazt caligtiran veya cihazin kullanimim etkileyen yazihm, cihaz ile aym sifta yer
alr.

Yazilim; herhangi bir cihazdan bajimsizsa, kendi bagina siuflandirihr.



3.4. Cihaz, sadece veya 6zellikle, viicudun belirli bir béliimiinde kullamlmayacak ise belirtilen
en kritik kullanima dayanilarak degerlendirilir ve simflandinhr.

3.5. Cihazin kullanim amacina dayanarak aym cihaza birgok kural ya da aym kural dihilinde
birgok alt kural uygulamyorsa, en yitksek smtflandirmay: saglayan en kat: kural ve alt kural uygulamr.

3.6. Bu Ekin 1’inde atifta bulunulan siire hesaplanirken devamh kullanim:

a) Bir iglem sirasinda, kullamma gegici olarak ara verilmesine ya da temizlik veya
dezenfeksiyon gibi amaglar igin cihazin gegici olarak kullanim dis1 birakilmasina baktlmaksizin, aym
cthazm kullamm siiresinin tamamm (Kullanima ara vermenin veya kullanim digt birakmanin gegici
olup olmadig, kullanima ara verildigi ya da cihazin kullanim dis1 birakiidipa dénemin Sncesindeki ve
sonrasindaki kullamm siiresiyle iligkili olarak belirlenir),

b) fmalate1 tarafindan aym tipte bagka bir cibazla ivedilikle degistirilmesi amaglanan bir cihazin,
toplam kullantmim

ifade eder.

3.7. Bir cihaz, stz konusn hastalik veya duruma iliskin tamy: kendisi sagladigimda ya da
tamlamaya ydnelik belirleyici bilgiler sagladiginda, bu cihazin dogrudan tanilamaya olanak verdigi
kabul edilir,

IIL. BOLtM
SINIFLANDIRMA KURALLARI

4, INVAZIV OLMAYAN CiHAZLAR

4.1. Kural 1

fnvaziv olmayan biitiin cihazlar; agagda belirtilen kurallardan biri kapsarminda olmadikga sinif
I olarak smiflandirlir,

4.2, Kural 2

Kam, viicut stvilarim, hiicreleri veya dokulan, sivilan veya gazlan viicuda vermek, tatbik etmek
veya infiize etmek amaciyla aktanm (channelling) ya da muhafaza igin tasarlanan biitin invaziv
olmayan cihazlar:

- Smmf Tla, ssmf IIb veya sumf III aktif cihaza baglanabiliyorsa smif Ila olarak sinsflandirilir,

- Kan torbalar harig olmak {izere, kan veya diger viicut stvilanimn aktarin veya muhafazas
igin ya da organlan, organ pargalanm veya viicut hiicrelerini ve dokulanm muhafaza etmek igin
kullaoimi amaglamyorsa sinif Ifa olarak simflandmilir, Kan torbalan siuf ITb olarak simflandinibr.

Diger biitiin durumlarda, bu tiir cihazlar syf T olarak sumflandiriir.

4.3. Kural 3

Vicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaglanan insan doku veya hiicrelerinin, kanin,
diger viicut sivilarmin ya da baska sivilann biyolojik veya kimyasal bilegimini degistirmek iizerc
tasarlanan tiim invaziv olmayan cihazlar stuf IIb olarak simflandinilir. Ancak s6z konusu iglem;
filtrasyon, santrifiij veya gaz ya da 1s1 aligveriginden ibaretse bu cihazlar smif Ila olarak simflandinfir.

Insan viicudundan alinmig olan insan hiicreleri, dokulan veya organlanna dogrudan temas
ederek in vitro kullamlmas) amaglanan ya da viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesinden énce
insan embriyolanyla in vitro kullamlmas: amaglanan bir maddeden veya maddelerin kangumindan
olugan tiim invaziv olmayan cihazlar, simf Il olarak simflandinilir.

4.4. Kural 4

Hasarl: deri veya hasarli mukoz membranla temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar:

- Eksiidalarm kompresyoru veya emilimi igin mekanik bir bariyer olarak kullamilmasi
amaglaniyorsa simf I olarak siniflandirilir,

- Ozellikle dermis tabakasiin veya mukoz membramn tahrip oldufu ve sadece sekonder
iyilesmeyle diizelebilen deri hasarlarinda kullanilmas: amaglamyorsa siuf IIb olarak siniflandirilir,

- Ozellikle hasarl: derinin veya mukoz membranin mikro gevresinin yénetimi amaglaniyorsa
suuf IIa olarak siniflandinlir ve



- Diger biitin durumlarda sunif Ila olarak siniflandirilir,

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 baglanmasi amaglanmayan ya da
simuf I aktif cthaza baglanmas: amaglanan, viicut agikliklarna iliskin tim invaziv cihazlar:

- Gegici kullamm amaglamyorsa simf I olarak smiflandirihr,

- Kisa siireli kullanimi amaglaniyorsa simuf 1la olarak siniflandinlir; ancak farinkse kadar olan
a1z boglugunda, kulak zarma kadar olan kulak kanalinda veya nazal boglukta kullamlanlar simif [ olarak
siuflandinihir ve

- Uzun siireli kullamm amaglamyorsa smif IIb olarak simflandinlir; ancak farinkse kadar olan
agiz boslugunda, kulak zarna kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta kullamlip mukoz
membran tarafindan emilme ihtimali olmayanlar siif lla olarak simflandinilir.

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak iizere, stnif Ia, siif IIb veya simf I aktif cihaza
baglanmasi amaglanan, viicut agikliklarina iligkin tiim invaziy cihazlar sinif 1la olarak siuflandinlir.

5.2. Kural 6

Gegici kullanimi amaglanan tim cerrahi invaziv cihazlar sinif ITa olarak simflandinlr. Ancak
bu cihazlar;

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu béliimlerine
dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tamlama, izleme veya diizeltme amagli ise siuf 11T olarak
simiflandintir,

- Tekrar kullamlabilir cerrahi aletler ise simf I olarak simflandirihir,

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dorudan temas
ederek kullaninm amaglantyor ise sinif 1T olarak simflandinhr,

- lyonlagtmic: radyasyon formunda enerji saflamasi amaglamiyor ise swaf IIb olarak
siniflandimbr,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamam veya bilyiik cogunlugu absorbe ediliyor ise suuf
1Ib olarak simflandirihr veya

- Bir dagitim sistemi vasttasiyla tibbi iirGnleri tatbik etme amach ise ve uygulama sekli dikkate
alindiginda tibbi iiriiniin tatbiki potansiyel olarak tehlike olusturuyor ise simuf [Ib olarak simflandinlir.

5.3 Kural 7

Kisa siireli kullamm amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar smif Ila olarak siiflandurihr.
Ancak bu cihazlar:

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sistemi ile ilgili bir defekti, vilcudun bu bokimlerine
dofrudan temas yoluyla; kontrol etme, tamlama, izleme veya dizeltme amagh ise sumf III olarak
suuflandinlir,

- Ozellikle kalp veya merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine do grudan temas
ederek lullanim amaglamyor ise stmf 11 olarak simflandinlir,

- Iyonlagtiric: radyasyon formunda enerji saglamasi amaglayor ise smuf Ib olarak
simflandirilir,

- Biyolojik bir etkiye sahip isc ya da tamami veya bilydk gogunlugu absorbe ediliyor ise simf
111 olarak siniflandirilir,

- Dilere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak fizere, viicutta kimyasal degisime ugruyor ise simf
1Ib olarak smiflandinilir veya

- [laglar: tatbik etme amagh ise siif IIb olarak sintflanderilir.

5.4.Kural 8

Biitin implante edilebilir cihazlar ve uzun siireli cerrahi invaziv cihazlar siuf Ib olarak
simflandinlir. Ancak bu cihazlar:

- Diglere yerlestirilme amagl: ise suuf 1la olarak simflandimiir,



- Kalbe, merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogmdan temas ederek
kullanim amaglamyor ise siif HI olarak simflandinlir,

- Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamam veya biiyiik ¢ogunlugu absorbe editiyor ise smif
I olarak simflandirihr,

- Diglere yerlestirilen cihazlar harig olmak iizere, wiicutta kimyasal degigime ugruyor ise siuf
IIf olarak simflandiriliy,

- T1bbi dirlinleri tatbik etme amagh ise smf IIT olarak simflandirilir,

- Aktif implante edilebilir cihazlar veya aksesuarlan ise sif HI olarak smiflandirilr,

- Meme implantlan veya cerrahi megler ise simf Il olarak smiflandinhr,

- Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi yardime bilesenler harig olmak iizere, total veya kismi
eklem replasmam amagh ise simuf 111 olarak simflandinhr 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 T olarak
siniflandinlir,

6. AKTIF CIHAZLAR

6.1. Kural 9

Enerji vermesi veya enerji degiigimi yapmas: amaglanan tim aktif teraptik cihazlar simf Ila
ofarak siuflandmlbir. Ancak bu cthazlarin karakieristikleri; enetjinin niteligi, yogunlugu ve uygulama
yeri dikkate alindiginda potansiyel olarak tehlike olugturacak sekilde insan viicuduna enerji verebilen
ya da viicut ile enerji degisimi yapabilen tiirde ise simf IIb olarak siuflandinihr.

Suuf Il aktif terapétik cihazlarin performansim kontrol etmesi veya izlemesi amaglanan ya da
bu tiir cihazlann performansim dogrudan etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar siuf IIb olarak
smuflandirdr.

Terapdtik amagh olarak iyonlagtiric: radyasyon yayan tiim aktif cihazlar; bu tiir cibazlan kontrol
eden veya izleyen ya da onlarm performansim dogrudan etkileyen cihazlar da dihil, simf IIb olarak
suuflandmbir.

Aktif implante edilebilir cihazlarn performansim kontrol etmesi, izlemesi veya dogrudan
etkilemesi amaglanan tiim aktif cikazlar simf IIT olarak simflandinlir,

6.2. Kural 10

Tamlama ve izlemeye yonelik aktif cihazlar:

- Insan viicudu tarafindan absorbe edilecek cnerjiyi saglayacak sckilde tasarlannugsa siuf Ila
olarak siuflandinilir; ancak gozle goriilebilir bir spektrumda hastanun viicudunu aydinlatmas: amaglanan
cihazler siif T olarak simiflandinlir,

- Radyofarmasétiklerin in vivo dafilmm pgériintillemek amaghysa simf Ila olarak
simflandirilr,

- Hayati fizyolojik siirecleri dofrudan tamlamaya veya izlemeye imkin vermek iizere
tasarlanmigsa simf Ila olarak smuflandinlir. Ancak Szellikle hayati fizyolojik parametreleri izleme
amach olmalan ve bu parametrelerdeki varyasyonlarin; kardiyak performanstaki, solunumdaki ve
merkezi simir sistemi aktivitesindeki varyagyonler gibi hasta icin ani tehlikeyle sonuglanabilecek
nitelikte olmast halinde ya da hastamin ani tehlikede oldugu klinik durumlarda tanilama amagh olmalari
halinde, sinf IIb olarak siniflandirilir.

Miidahaleli radyoloji cihazlan ve bu tiir cihazlar kontrol eden veya izleyen ya da bunlarm
performansi dogrudan etkileyen cihazlar da dahil, tamsal veya terapdtik radyoloji amaciyla
iyonlastinici radyasyon yaymay: amaglayan akdtif cihazlar simf IIb olarak smiflandimlir,

6.3. Kural 11

Tamlama veya terapétik amagh kararlar almak i¢in kullanian bilgileri saglayan yazilimlar simf
IIa olarak suuflandirilir. Ancak, bu kararlar:

- Oliim veya kiginin saghk durumunda geri déniigii olmayan bir bozulmaya neden olabilecek bir
etkiye sahip ise, bu yazihmlar simf I1I olarak simflandinlir,



- Bir kiginin saglik durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidahaleye neden clabilecek bir
etkiye sahip ise, bu yazilimlar simf 1Ib olarak smiflandinlir.

Fizyolojik siireleri izlemesi amaglanan yazilimlar, smif Ia olarak simflandmlir. Ancak, hayati
fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglamyorsa ve bu parametrelerdeki varyasyonlar hastada ani
tehlike ile sonuclanabilecek nitelikteyse, bu yazilimlar situf 1Ib olarak simflandinhr.

Diger tiim yazilunlar sinif T olarak simflandirilr.

6.4. Kural 12

Tibbi idiriinleri, viicut sivilarim veya diger maddeleri viicuda tatbik etme ve/veya viicuttan
uzaklagtirma amagh tim aktif cihazlar suuf Ila olarak simflandinhr. Ancak bu islem, séz komusu
maddelerin niteligi, ilgili viicut b6limi ve uygulama gekli dikkate alindifinda potansiyel olarak tehlike
olugturacak sekildeyse siif [Ib olarak simflandirilir,

6.5. Kural13

Diger aktif cihazlarm tiimii siuf I olarak sintflandirdir.

7. 0ZEL KURALLAR

7.1. Kural 14

Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 iincii maddesinin (1) bendinde
tanimlandigt sekilde insan ka1 veya insan plazmasindan elde edifen bir tibbi iiriin dahil olmak iizere
ayn olarak kullamldiginda aym Yénetmeligin 4 iincii maddesinin {c) bendinde belirtildigi sekilde tibbi
iiriin olarak kabul edilebilen ve cihazlarin fonksiyonuna yardime: olan bir maddeyi biitiinlesik bir parga
olarak ihtiva eden tiim cihazlar, siif 11 olarak simflandinbr,

7.2. Kural 15

Dogum kontrolii veya cinsel yolla bulagan hastahklarin bulagmasimin énlenmesi igin kullanilan
tiim cihazlar smif Ib olarak simflandirihr. Ancak, bunlar implante edilebilir veya uzun sireli invaziv
cihazlar ise suuf 1l olarak stmflandirilir.

7.3. Kural 16

Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun oldugu yerde
nemlendirmek igin kullamlmasi amaglanan tiim cihazlar siif ITb olarak siniflandirilir.

Ozellikle tibbi cihazlan dezenfekte etmek veya sterilize etmek icin kullamlmas amaglanan tiim
cihazlar, sifa olarak simflandinlir. Ancak, bu cihazlar, ézellikle invaziv cihazlan iglemin son noktast
olarak dezenfekte ctmeyi amaglayan dezenfekte edici soliisyonlar veya yikayicr dezenfektanlar ise siif
1Ib olarak symflandinlir.

Bu kural, kontak lensler harig olmak iizere cihazlarr yalmzea fiziksel etki yoluyla temizlemesi
amaglanan cihazlara uygulanmaz,

7.4. Kural 17

Ozcllikle X-1sinyla olusturulan tamsal goriimtiileri kaydetmesi amaclanan cihazlar simf 1la
olarak simuflandirlir.

7.5. Kural 18

Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlann
tiirevleri kullanilarak imal edilen ve yalntzca saglam 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 siuflandinilir.

7.6. Kural 19

Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olugan tiim cihazlar:

- Yiiksek veya orta i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise ssmuf III olarak siiflandmbir,

- Diigiik i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise smif Tk olarak siniflandinlir ve

- Gz ardh edilebilir bir i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise simf Ila olarak smuflandinihr.

7.7. Kural 20

Cerrahi invaziv cihazlar harig olmak iizere; tibbi tiréinleri inhalasyon yoluyla uygulama amagl,
viicut agikliklanina iligkin tiim invaziv cihazlar sinif Ia olarak simiflandirilir. Ancak, bu cihazlanmn etki



mekanizmasi, uygulanan tibbi iirtiniin etkiliigi ve giivenligi iizerinde onemh bir etkiye sahipse ya da
yagamu tehdit eden durumlan tedavi etmeleri amaglamyorsa, bu cihazlar simf IIb olarak smiflandirhir,

7.8. Kural 21

Deriye uygulanmasi ya da viicut agikhif yoluyla insan viicuduna ginmesi amaglanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden ya da
maddelerin kombinasyonlarindan olusan cihazlar;

- Kullamm amacim ger¢eklestirmek fizere, bu cihazlar veya bu cihazlann metabolizma iiriinleri
insan viieudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa simf III olarak simflandirtlir,

- Kullamim amacim midede veya alt gastrointestinal kanalda gerceklestiriyorsa ve bu cihazlar
veya bu cihazlann metabolizma tiriinleri, insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa
simf 111 olarak siniflandirilir,

- Deriye uygulaniyorsa ya da nazal boslukta veya farinkse kadar olan agiz boglufunda
uygulamiyor ve kullanim amaglarini bu bosluktarda gergeklestiriyorsa, simif Ha olarak simflandinlir ve

- Diger tiim durumlarda, siuf IIb olarak simflandirihr.

7.9. Kural 22

Kapal devre sistemler veya otomatik harici defibrilatorler gibi, cihaz tarafindan gergeklestirilen
hasta yonetimini Snemli dlgiide belirleyen biitinlesik veya birlegik diyagnostik fonksiyona sahip aktif
terapGtik cihazlar sif IT1 olarak siniflandirilir.



Ek KX

KALITE YONETIM SISTEMINE VE TEKNIK DOKUMANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMEST

1. BOLUM
KALITE YONETIM SiSTEMI

1.imalatg1, 10 yncu maddenin dokuzuncu fikrasinda tamimlandig sekilde bir kalite ydnetim
sisterni olugturur, dokiimante eder ve uygular ve ilgili cihazlann yagam déngiisit boyunca bu sistemin
etkinligini siirdiiriir. Imalaty; bu Ekin 2 numarah maddesinde belirtildigi sekilde kalite yénetim
sisteminin uygnlanmasim saglar ve 2.3 ile 2.4 numaral: maddelerinde belirlendigi sekilde denetime ve
3 numarah maddesinde belirtildigi sekilde gdzetime tabi olur.

2. Kalite yénetim sistemirin degerlendirilmesi

2.1. Imalatgi, kalite yonetim sisteminin deferlendirilmesi igin bir onaylanmig kuruluga
agafdakileri igeren bir bagvuru yapar:

- Imalaterun adi ve kayith igyerinin adresi ve kalite yonetim sistemi kapsamindaki ilave her
tiirlil imalat yeri; imalatginin bagvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa, yetkili temsilcinin adi
ve kayith igyerinin adresi,

- Kalite yonetim sistemi kapsarmindaki cihaz veya cibaz grubuna iligkin ilgili tiim bilgiler,

- Aym cihazla ilgili kalite yonetim sistemi igin bagka bir enaylanmuis 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 uncu madde ve Ek TV
uyaninca bir AB uygunluk beyan taslag,

- Imalatguun kalite yonetim sistemine iligkin dokiimantasyon,

- Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yénetmelik kapsaminda gerekli olan
yiikiimlilikleri yerine getirmek i¢in isleyen prosedirlerin dokiimante edilmig agiklamas1 ve bu
prosediirleri uygulamak igin s6z konusu imalatcinin taahhiidii,

- Kalitc yénetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasim saglamak igin igleyen prosediirlerin
agiklamasi ve bu prosediirleri uygulamak igin imalatgimin taahhiidii,

- Imalatgmm piyasaya arz sonras: gbzetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMCF planina
iligkin dokiimantasyon ve 85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iligkin hiikiimlerden
kaynaklanan yiikiimliiliiklers ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglamak igin
olusturulan prosediirler,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemini ve uygulanabildii hallerde PMCF plamm giincel
tutmak icin isleyen prosediirlerin tanum; 85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iligkin
hiikitmlerden kaynaklanan yiikiimliiliiklere ve Komisyonca kabul 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 planum giincel tutmak igin
meveut prosediirlerin agiklamas.

2.2, Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi, bu Ydnetmelige uygunlugu saglar. Imalatc
tarafindan kalite yonetim sistemine ySnelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve hiikiimler; kalite
el kitabt ile kalite programlan, kalite planlan ve katite kayitlan: gibi yazih politikalar ve prosediirler
bigiminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bununla birlikte, kalite ydnetim sisteminin degerlendiritmesi icin sunulacak dokiimantasyon
dzellikle agagrdakileri yeterli bir yekilde tanimlar:

a) Imalatgimin kalite hedeflerini,

b) Isletmenin organizasyonunu ve dzellikle:



- Kiitik prosediirlere iligkin personel sorumlulvklanmn atanmas: ile ilgili organizasyonel
yapilary, idari personelin sorumluluklan ile organizasyonel yetkilerini,

- Kalite ydnetim sisteminin igleyiginin etkili olup olmadigim ve dzellikle uygun olmayan
cihazlarn kontrolii dahil bu sistemin istenilen tasarimi ve cihaz kalitesini gergeklestiome kabiliyetini
izleme yontemlerini,

- Cihazlarin tasarimimin, imalatinin vefveya nihai dogrulama ve testinin ya da bu siireglerin
herhangi bir béliimiiniin bagka bir taraf¢a yiiriitiilmesi durumunda; Gzellikle bunlara uygulanan kontral
tipi ve kapsami ve kalite yonetim sisteminin etkili igleyigini izleme yontemlerini,

- Gerektiginde, bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak yetki belgesi ve bu yetki
belgesini kabul etmek icin yetkili temsilciden alian niyet mektubunu;

¢) Cihazlann tasanmin iziemeye, dogtulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosediirleri ve teknikleri, bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve kayitlarla birlikte
ilgili dokéimantasyonu. Bu prosediirler ve teknikler, dzellikle agagidakileri kapsar:

- llgili yasal gerekliliklerin, yetedliligin, simflandirmanin, egdegerliligin ele almmasinn,
uygunluk degerlendirme prosediitlerinin segiminin ve bu prosediirlere uygunlugun tanimlanmasina
yonelik stirecler dahil, mevzuata uygunluga yénelik stratejiyi,

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlart ve tercih edilmesi durumunda, uyumlagtinimig
standartlart veya difer yeterli ¢oziimleri dikkate alarak, uygulanabilir genel gitvenlilik ve performans
gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri yerine getirmeye yonelik ¢oziimlerin tammlanmasini,

- 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 dahil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir spesifik
gereklilikleri, 6z¢llikle Ek I'in IL. Bolimiindin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, tzellilde
Ek I'in IIl. B8liimiiniin gerekliliklerini yerine getirmeye yonelik ¢dzimleri,

- Imalatin her agamasinda gizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardan
olusturulan ve giincel tutulan cihaz tanimlama prosediirlerini ve

- Tasanim veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin yénetimini.

¢) imalat asamasmndaki dofrulama ve kalite piivence tekniklerini, kullanilacak siiregleri ve
prosediirleri (Szellikle sterilizasyona iligkin) ve ilgili dokiimanlan ve

d) Imalat dneesinde, sirasimda ve sonrasmda yiiriitiilecek uygun testleri ve denemeleri, bunlarin
gerceklestinilme sikhigim ve kullamlacak test ekipmanini. Bu test ekipmamnm kalibrasyonunu yeterli
seldlde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Ayrica imalatgi; Ek II ve Ek II'te atfta bulunulan teknik dokiimantasyona onaylanmig
kurulugun erigimini saglar.

2.3. Denetim

Onaylannus kurulug; by Ekin 2.2 numarah maddesinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilaysp
kargilamadigimt belirlemek amaciyla kalite yonetim sistemini denetler. Imalatgmin kalite yonetim
sistemii ile ilgili olarak bir uyumlagtinlms standart veya ortak spesifikasyon kullanmas: durumunda,
onaylanms kurulug bu standartlara veya ortak spesifikasyonlara uygunlugu degerlendirir. Onaylanmms
kurulug; uyulmadify usuliince gerekgelendirilmedigi sirece, ilgili uyumlagtinlmus standartlan veya
ortak spesifikasyonlan kargtlayan bir Kalite yometim sisteminin bu standartlarm veya ortak
spesifikasyonlarin kapsadig: gerekliliklere uydugunu varsayar.

Onaylanmug kurulugun denetim ckibi; Ek VII'nin 4.3 ila 4.5 numarah maddeleri wyarinca, ilgili
teknolojinin degerlendirilmesinde gegmis deneyimi olan en az bir iiye igerir. Bu tiir deneyimin kolayca
anlagilabilir veya uygulanabilir olmadifs durumlarda onaylanms kurulug, bu ekibin olusumuna yénelik
dokiimante edilmis bir gerekge sunar. Degerlendirme prosediirii; imalat siirecini ve ilgili diger siiregleri
dofrulamak i¢in imalatgimn tesislerinde ve uygun gorildiigii takdirde, tedarikgilerinin ve/veya
yiiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir.



Aynca, siuf Ila ve smuf fIb cihazlar s6z konusu oldufunda, kalite yonctim sistemi
degerlendirmesine, bu Ekin 4 numarah maddesinde belirtildigi gibi ternsili bir temelde secilen cihazlara
ait teknik dokiimantasyonun degetlendirilmesi eslik eder. Temsili émeklerin segiminde, onaylanmsg
kurulug; MDCG tarafindan geligtirilen yayimianmig kalavuzlaei ve ozellikle teknolojinin yeniligini,
tasanmdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon ydntemlerini, kullanim amacim ve bu
Yénetmelik uyannca yiiriitillmiis olan Smegin, fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik ézelliklere
iligkin, dnceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarini dikkate alir. S5z konusu onaylanmig kurulug, alinan
dmeklere yonelik gerekgesini dokiimante eder.

Kalite yonetim sistemi bu Yonetmeligin ilgili hilkiimlerini kargihyorsa, onaylanmig kurulus bir
AB kalite yonetim sistemi sertifikas1 diizenler. Onaytanmmg kurulug, sertifika diizenleme kararm
imalatgtya bildirir. Bu karar, denetim sonuglar: ve gerekgeli bir raporu igerir.

2.4. S0z konusu imalafgy; kalite yénetim sistemindc ya da kapsadifi cihaz gesitliliinde 6nemli
degisikliklere yonelik her plamm, kalite yonetim sistemini onaylayan onaylanmug kuruluga bildirir,
Onaylanms kurulug; teklif edilen degigiklikleri deperlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyacs belirler
ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan
gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini dofrular. Onaylanmis kurulug, degerlendirmenin
sonuglanni ve uygulanabildigi halerde ilave denetimlerin sonuglanm igeren kararim imalatgrya bildirir.
Kalite yonetim sistemindeki veya kapsadif1 cihaz cesitliligindeki dnemli her degisiklige iliskin onay,
AB kalite yonetim sisterni sertifikasina ek bir belge seklinde olur,

3. Simf Ila, simf IIb ve samif III cihazlara uygulanabilir gozetim degerlendirmesi

3.1. Gozetimin amaci, imalatgiun, onaylanan kalite ydmetim sisteminden dogan
yiikiimldliiklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir,

3.2, Imalatg1, yerinde denetimler dahil gerekli tiim denetimleri yiiritmesi i¢in onaylanms
kuruluga yetki verir ve Szellikle agagidakiler olmak iizere ilgili tiim bilgileri bu kuruluga temin eder:

- Kalite yonetim sistemine iligkin dokiimantasyonu,

- Cihazlann temsili bir 6egi i¢in, PMCF plam dahil piyasaya arz sonrasi gdzetim planinn ve
85 ila 89 uncu maddelerde belirtilen vijilansa iligkin hilkiimlerin ve Komisyonca kabul edilen ilgili
tasarruflanin uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin dokiimantasyonu,

- Kalite ybnetim sisteminin tasarimla ilgili bolimiinde gart kosulan verileri, rnegin; analizlerin,
hesaplamalann, testlerin sonuglart ve Ek I’in 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yOnetimiyle ilgili benimsenen ¢éziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili bliimiinde sart kosulan verileri, 6megin; kalite
kontro} raporlan ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinlilerine iligkin kayitlar1.

3.3. Onaylanmuy kuruluglar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez, s6z konusu imalatginin
onaylanan kalite yénetim sistemmini ve piyasaya arz sonrasi gézetim planim uyguladifindan emin olmak
igin uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiiriitiir. Bu denetimler ve degerlendirmeler, imalatgtnin ve
uygun goriildiizii takdirde, tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir. Bu
tiir yerinde denetimler sirasmda onaylanmus kurulug, gerekli oldugu durumlarda, kalite yénetim
sisteminin diizglin bir sekilde isledifini kontrol etmek amactyla testler yapar veya talep eder.
Onaylannus kurulug, imalatgiya gizetim denetirni 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 gézetim degerlendirmeleriyle birlegtirilebilen ya da bu gozetim degerlendirmesine
ilave olarak gergeklestirilebilen, imalatgimun ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya
yiiklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimber gergeklegtirir. Onaylanmus kurulug, bu tiir
habersiz yerinde denetimler igin bir plan olugturr; fakat bunu imalatgiya bildirmez.

52 nci maddenin yedinci fikeasinum ikinei ciimlesinde atifta bulunulan cihazlar harig olmak tizere
bu tiir habersiz yerinde denctimler kapsaminda, onaylannms kurulus, imal edilen cihazin teknik
dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak igin iiretilen cihazlarin yeterli miktarda numunesini ya
da imalat siireglerinden. alinan yeterli miktarda numuneyi test eder. Habersiz yerinde denetimlerden énce
onaylannus kurulus, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler.



52 nei maddenin yedinci fikrasmun ikinci ciimlesinde atifta bulumlan cihazlar harig olmak
iizere, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak igin onaylanmg
kurulus; ikinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde numune almanin yam sira piyasadaki cihazlardan
numune alir ya da sadece piyasadaki cihazlardan numune alir. $6z konusu onaylanmig kurulug, numune
almadan dnee, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler,

Onaylanmug kurulug, séz konusu imalatglya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren,
yerinde denetim raporunu sunar

3.5. Simif Ila ve siuf ITh cihazlar sbz konusu oldugunda gbzetim degerlendirmesi; bu Ekin 2.3
numaral: maddesinin Ggilincii paragrafi uyarinca onaylanmig kurulug tarafindan dokiimante edilen
gerekgeye gore segilen ilave temsili rneklere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar igin bu Ekin 4
numarali maddesinde belirtildii sekilde teknik dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

Smuf I cihazlar soz konusu oldufunda gbzetim degerlendirmesi; uygun oldugn hallerde,
iiretilen veya satm alinan parcalarin ve/veya malzemelerin miktarlannm bitmis cihazlarm miktarlarina
Karsilik getdiginin kontrolii dahil, cihazan bitinliigii i¢in esas olan onay verilmis pargalarm ve/veya
malzemelerin testini de igerir.

3.6. Onaylannus kurulug, degierlendirme ekibinin; ilgili cihazlarin, sistemlerin ve siireglerin
degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflige ve farafsizhifa sahip olacak sekilde
olugturulmasim ve degerlendirme ekibi iiyelerinin uygun araliklarta rotasyonunn saglar. Genel bir kural
olarak bir bag denetci art arda 3 yildan daha fazla aym imalatgtyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu
denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmmy kurulug, iiretilen cihazlardan veya piyasadan alnan numupe ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasanim arasinda bir farklihik bulursa ilgili
sertifikay: askiya alir veya geri geker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir,

II. BOLUM
TEKNIK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESI

4. Sif 111 cihazlara ve 52 nci maddenin dérdiinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan
sinif IIb cihazlara uygulanabilir teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

4.1. Bu Ekin 2 numaral: maddesinde belirtilen yitkiimliliiklere ek olarak imalatgi, piyasaya arz
etmeyi ya da hizmete sunmay: planladif ve kalite ybnetim sisteminin kapsadifn cihazla ilgili teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi igin onaylanmg kuraluga bir bagvuruda bulunur.

4.2, Bagvuru; s6z konusu cihazin tasariminm, imalatim ve performansim tanimlar, Bu bagvuru,
Ek IT ve Ek IIT’te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

4.3, Onaylanms kurulus, ilgili teknolojinin, cihazlann ve klinik kamtlarin degerlendirilmesinde
kamtlanmig bilgi ve deneyime sahip personel aracibiyla teknik dokiimantasyomu degerlendirir.
Onaylanmis kurulug, bu Yonetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlupun degerlendirilmesine imkin
saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek bagvurunun tamamlanmasini
talep edebilit. Onaylanmug kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar
ya da imalatgidan bu tiir testleri yapmasim talep eder.

4.4. Onaylanmg kurulug, imalatg: tarafindan klinik degerlendirme raporunda ve yapilan ilgili
Klinik degerlendirmede sunulan klinik kant inceler. Onaylanmis kurulvs; yeterli klinik uzmanlia sahip
cihaz inceleyicileri istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaglan dogrultusunda, s6z konusu
cihazla ya da cihazin kullansldif klinik durumla ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dig klinik
uzmanlara bagvurur.

4.5. Onaylanmug kuruhug; klinik kanitlarin, deferlendirme kapsamindaki cihaza egdeger oldugu
iddia edilen cihazlardan clde edilen verilere kismen veya tamamen dayandinidifi durumlarda, yeni
endikasyenlar ve inovasyon gibi faktérleri dikkate alarak bu tiir verileri kullanmanm uygunlugonu
degerlendirir. Onaylanmig kurulug, iddia edilen egdegerlilik haldandaki ve uygunlugu gdstermeye
yénelik verilerin ilgisi ve yeterliligi haklandaki degerlendirmelerini agikga dokiimante eder. imalater
tarafindan inovatif oldugu iddia edilen her cibaz karakteristii igin ya da yeri endikasyonlar icin



. onaylanmug kurulus, spesifik iddialann belirli klinik éncesi ve klinik verilerle ve risk analiziyle hang
6lglide desteklendigini degerlendirir.

4.6. Onaylannug kurulug, klinik kamtlann ve klinik degerlendirmenin yeterli oldugunu ve ilgiti
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkinda imalatg: tarafindan vanilan sonuglan
dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk yonetiminin, kullanum talimatlarioan, kullamc
egitiminin ve imalatginin piyasaya arz sonras1 gbzetim plaminn yeterliliginin degerlendirilmesini igerir
ve uygulanabildigi hallerde, énerilen PMCF plamna yonelik ihtiyaca ve bunun yeterliligine iliskin bir
incelemeyi kapsar.

4.7. Onaylanmiy kurulus yaptuj klinik kanit deBerlendirmesine dayanarak; klinik
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gizetim ve PMCF
verilerinden elde edilen klinik kanita yénelik gincellemeleri gbzden gegirebilmesine imkén taniyan
spesifik kilit noktalarin tanimlanmasinin gerekip gerekmedigini degerlendirir.

4.8. Onaylanmis kurulug; Kklinik degerlendirmenin  deperlenditilmesi  raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agtkca dokiimante eder.

4.9. Onaylanms kurulug; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dahil teknik
dokiimantasyon degerlendirmesine iliskin bir raporu imalat¢iya sunar. Cihaz bu Yonetmeligin ilgili
hitkiimlerine uyuyorsa, onaylanms kurulug bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikast
diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon degerlenditmesinin sonuglarmm, sertifikamin gegerlilik
sartlannt, onaylanan tasantmunsn tammlanmast igin gereken verileri ve uygun oldugu hallerde, cihazin
kullanim amacimn agiklamasin igerir.

4.10. Onaylanan cihazdaki degisiklikler; cihazin giivenlilik ve performansin ya da cihazin
kullanimt i¢in dngérillen sartlan etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasim diizenlemis olan onaylanmig kurulustan onay gerektirir. Imalatgl; yukarida bahsedilen
degisikliklerden herhangi birini uygulamay: planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasmu  diizenlemis olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir.
Onaylanmg kurulug, planlanan degigiklikleri degerlendirir ve bunlarin 52 nci madde uyarinca yeni bir
uygunluk degerlendirmesi gereldirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bit belge vasitasiyla
belirtilebilecegi durumda, onaylanmis kurulug degisiklikleri degeriendirir, kararini imalatgtya bildirir ve
degisikliklerin onaylanmasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir
belge diizenler.

5. Spesifik ilave prasediirler

5.1. Belirli sinaf 11T ve szmf IIb cihazlar icin degerlendirme prosediiri

a) Sunf Il implante edilebilir cihazlar i¢in ve Ek VIII'in 6.4 mumarali maddesinde (Kural 12)
abfta bulunuldugu sekilde bir tibbi ininii viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklagtirmas:
amaglanan simf IIb aktif cihazlar igin onaylanmg kurulug; 61 inci maddenin on birinci fikrasinda atifta
bulunulan imalatgimn klinik  degerlendirme raporunu destekleyen klinik verilerin kalitesini
dogruladiktan sonra dzellikle fayda-risk belirlemesi ile ilgili olmak fizere imalatet tarafindan saglanan
Klinik kamitlara, bu kamtlarin tibbi endikasyon/endikasyonlar da dahil kullamm amaciyla tutarliligina ve
10 uncu maddenin iigiincii fikrasinda ve Ek XIV'iin B Kisminda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
Klinik takip plana iligkin degerlendirmelerini belirten bir klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi
raporu hazirlar.

Onaylanmig kurulug; klinik degerlendirmenin deerlendirilmesi raporunu, Ek I’min 6.1
mumarall maddesinin (¢} ve (¢) bentlerinde atifta bulunulan imalatgmun kinik 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) Onaylanmsg kurulugtan, (a) bendinde belirtilen degerlendirmelerini ilgili uzman heyetine
sunmas! talep edilebilir,

¢} Uzman heyeti; Komisyonun gbzetimi altmda, imalater tarafindan saglanan klinik kamtlar
temelinde, ozellikle fayda-risk belirlemesine, bu kamtlann tibbi endikasyon/endikasyonlarla



tutarhlifina ve PMCF plamna iligkin onaylanmig kurulugun Kinik degerlendirmenin degerlendirilmesi
raperu hakkinda bilimsel bir goriis sunup sunmamaya asagidaki kriterlerin tiimiine dayanarak karar
verir:

i) Cihazin veya dahil oldugu ilgili klinik prosediirim yeniligi ve bunlarin olas1 dnemli klinik
veya saglik etkisi,

ii) Bilesenler veya kaynak materyal balamindan ya da cihazin bozulmas: durumunda saglik
iizerindeki etkisi bakimindan bilimsel olarak gegetli saghk endigeleri nedeniyle spesifik cihaz kategorisi
veya grubunun fayda-risk profilinde tnemli 6lgide advers degisiklik,

iii) Spesifik bir cihaz kategorisi veya grubu bakimindan 85 inci madde uyarinca raporlanan ciddi
olumsuz olaylarn oramnda énerli 8lgiide artig.

Bu bilimsel goriig, {a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde Komisyondan dokiimanfarm alindig
giinden baslayan 60 giinliik siire igerisinde verilir. (i), (ii) ve (iii) alt bentlerindeki kriterlere dayanarak
bilimsel bir gbriiy verme karanna yonelik gerekeeler, bilimsel goriise déhil edilir. Sunulan bilgiler,
uzman heyetinin bir sonuca varmasi igin yeterli degilse bu durum bilimsel goriigte belirtilir.

¢) Uzman heyeti; Komisyonun gozetimi altinda, (c) bendinde belirtilen kriterlere dayanarak
bilimse] bir gorily vermemeye karar vercbilir; bu durumda, en kisa siire igerisinde ve her kosulda
Komisyondan (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde belgelerin almmasindan itibaren 21 giin igerisinde
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Uzman heyeti, bu siire igerisinde, kararina yonelik gerekgelerini
onaylanm:s kuruluga ve Komisyon®a sunar; bunu takiben onaylanmg kurulug bu cihazin belgelendirme
prosediiriine devam edebilir.

d) Uzman heyeti, Komisyondan belgelerin alinmasindan itibaren 21 giin igerisinde, (c) bendi
uyarinca bilimsel bir gorily verme ya da (¢} bendi uyarinca bilimsel bir gériis vermeme diisiincesini
EUDAMED aracihifiyla Komisyon’a bildirir.

e} 60 giinlik siirc igerisinde higbir goriiy verilmemesi durumunda, onaylanms kurnlug séz
konusu cihazin belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

f) Onaylanmus kurulug, uzman heyetinin bilimsel goriisiinde ifade edilen goriislere gereken
onemi gosterir. Uzman heyetinin klinik kanit scviyesinin yetersiz oldugunu veya bunun diginda fayda-
risk belirlemesine, bu kamitin tibbi endikasyon/endikasyonlar dahil olmak iizere kullamm amaciyla
tutarlihigna ve piyasaya arz sonrasi klinik takip planma iligkin ciddi endigelerin bulinduguny tespit
etmesi durumunda, onaylanms kurulug, gerektifi takdirde, cihazin kullamm amacin belirli hasta
gruplan veya belirli tibbi endikasyonlar i¢in kisitlamay: ve/veya sertifikanin gegerlilik siiresine siur
koymay1, spesifik piyasaya arz sonrasi klinik takip ¢aligmalan yiiriitmeyi, giivenlilik ve performans
dzetini veya kullamm talimatim uyarlamay: ya da uygun goriildiigii takdirde, uygunluk degerlendirme
raporuna baska lasitlamalar koymay: imalatgiya tavsiye eder. Onaylanmus kurulus, uzman heyetinin
tavsiyesine uymamasi duromunda, uygunluk dejerlendirme 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 vasttasiyla kamuya agik hale
getirilir

5.2. Tibbi madde ihtiva eden cihazlar siéz konusu oldugundaki prosediir

a) Insan kanmndan veya insan plazmasindan clde edilen ve cihazin fonksiyonuna yardime: olan
bir tibbi iiriin dahil ayr: clarak kullanildiinda Begeri Tibbi Uriinter Rubsatlandirma Yanetmeliginin 4
iincli maddesinin (c) bendi kapsaminda bir tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir maddeyi, bir cihazin
biitinlesik bir par¢a olarak ihtiva etmesi durumunda, bu maddenin kalitesi, giivenliligi ve yararhlip:
aynt Yontemelik’in Ek I’inde belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulamr.

b) Onaylanms kurulug; bir AB teknik dokiimantasyon deferlendirme sertifikasi diizenlemeden
&nce cihazin bir pargas: olarak maddenin yararlilifin dogrulayarak ve cihazin kullanim amacim dikkate
alarak bundan sonra bu bent kapsamnda hangisine damgildigina bagh olarak burada “ubbi iiriinler
damsma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Beseri Tibbi Uriinler alamnda Kurum ve/veya AB
liyesi lilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, cihazin bu maddeyi ihtiva
etmesinin fayda veya riskleri dahil maddenin kalitesi ve giivenliligi hakkinda bilimsel gériig ister.



Cihazin, bir insan kam veya plazma tiirevi ya da ayn olarak kullanildiginda bir tibbi éiriin oldugu kabul
edilebilen bir madde ihtiva ctmesi durumunda, onaylanmig kurulug EMA "nin griisiinit ister.

c) Tibbi iiriinler dantgma otoritesi; goriisiinii verirken imalat siirecini ve cihazin maddeyi ihtiva
etmesinin yararlthgna iliskin onaylanmug kurulug tarafindan belirfenen verileri dikkate alir,

¢) Tabbi diriinler damsma otoritesi, gerekli biitiin dokiimantasyonu almastndan itibaren 210 giin
igerisinde, onaylanmig kuruluga gdriigiinii sunar.

d) Tibbi iriinler damigma oforitesinin bilimsel goriiyli ve bu goriisiin olas1 giincellemeleri,
onaylanmug kurulusun eihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmug kurulug, kararim
veritken bilimsel gériste ifade edilen goriiglere gereken énemi verir. Onaylanmug kurulug, bilimsel
goriig olumsuz ise sertifikay: vermez ve nihai karanm tibbi @iriinler damsma otoritesine iletir,

¢) Cihazin ihtiva ettigi yardinci maddeyle, ozellikle de imalat siireciyle ilgili olarak, herhangi
bir degigiklik yapilmadan 6nce imalatgs, bu degisiklikleri onaylanmus kurulusa bildirir, Bu onaylanms
kurulus, yardimei maddenin kalitesinin ve giivenliliginin degigmedigini teyit etmek igin ubbi Giriinler
danigma otoritesinin gbriigiinil ister. Tibbi iirinler danisma otoritesi; bu degigikliklerin, cihazin maddeyi
ihtiva ctmesiyle ilgili olarak Snceden belirlenen risk veya fayda iizerinde olumsuz etkisinin
olmadigindan emin olmak igin, cihazin maddeyi ihtiva etmesinin yararhhgma iliskin onaylanmug
kurulus tarafindan belirlencn verileri dikkate alir. Tibbi iiriinler danigma otoritesi, degisiklikler ile ilgili
gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 60 giin icerisinde goriigiinii bildirr. Tibbi iirinler
damgma otoritesi tarafindan verilen bilimsel gdriis olumsuz ise onaylanmis kurulus, AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek belge vermez. Onaylanmis kurulus, tibbi iriinler
damyma otoritesine nihai karann iletir.

f) Tibbi driinler dargma oforitesinin, yardimer madde hakkinda, cihazm maddeyi ihtiva
etmesiyle ilgili olarak dnceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etiiye sahip olabilecek bilgiler
clde etmesi durumunda; tibbi tiriinler danigma otoritesi, bu bilgilerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle
ilgili olarak Snceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etkisinin olup olmadifi konusunda
onaylanmuy kuruluya tavsiyede bulunur. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme prosediiriiyle
ilgili degerlendirmesini yeniden incelerken bu tavsiyeyi dikkate alir.

5.3. Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakh dokular veya hiicreler
ya da bunlann tiirevieri kullamlarak imal edilen ya da bunlari ihtiva eden cihazlar séz konusu
oldugundaki prosediir

5.3.1. Insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarn tiirevleri

a) 1 inci maddenin iigiincii fikrasinin (¢) bendi uyarinca bu Yonetmelik kapsaminda olan, insan
kaynakl dokulann veya hiicrelerin tiirevleri kullamlarak imal edilen cihazlar igin ve cihazin
fonksiyonuna yardimer olan, Insan Doku ve Hitcreleri ile Bunlarla ligili Merkezlerin Kalite ve Giivenlifi
Hakkinda Yonetmeligin kapsadifs insan kaynakh dokulan veya hiicreleri ya da bunlarn tiirevlerini
biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden cihazlar igin, onaylanmms kurulug, bir AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikas: diizenlemeden &nce; insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlanin
tiirevlerinin, bagiglanmasi, tedarik edilmesi ve test edilmesi ile ilgili konular hakkmndaki aym
Yonetmelik uyarinca Saglik Bakanhg: vefveya AB fiyesi iilkeler tarafindan belirlenen yetkili otoritelerin
birinden (*insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesi®) bilimsel gdriis ister. Onaylanmyg kurulug, diger
hususlann yam sira, séz konusu insan dokularmmm veya hiicrelerinin cansiz hale getirilmesi,
bagislanmast, temin ve test edilmesine ve cihazim insan kaynakli dokulan veya hiicreleri ya da bunlarin
tiirevlerini ihtiva etmesinin risk ve faydasina yénelik bilgiler saglayan bir 6n uygunluk degerlendirme
Gzeti sunar.

b) Gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 120 giin igerisinde, insan dokulan ve
hiicreleri yetkili otoritesi, goriiglinii onaylanmg kurulusa verir.

¢) Insan dokular: ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel goniisii ve bu gorigiin olas:
giincellemeleri, onaylanmis kurutusun cihaza iligkin dokimantasyonuna déhil edilir. Onaylanmg
kurulus, kararim verirken insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel gériisiinde ifade edilen



goriglere gereken Gnemi verir. Onaylanmus kurilug, bilimsel gériis olumsvz ise sertifikayi vermez. flgili
insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesine nihai kararun iletir.,

¢) Cihazm ihtiva ettii insan kaynakli cans1z dokular veya hiicreler ya da bunlann tirevleriyle,
Ozellikle de onlarn bagiglanmasi, test edilmesi veya temin edilmesiyle ilgili olarak herhangi bir
degisiklik yapilmadan once, imalatgi, amaglanan defisiklikleri onaylanmus kurulusa bildirir,
Onaylanmig kurulus, cihazin ibtiva etiiii insan kaynakh dokularn veya hiicrelerin ya da bunlarin
tiitevlerinin kalitesinin ve gavenlilifinin siirdiiriildiiZiint teyit etmek igin, ilk degerlendirmede yer alan
otoriteye dangir, Ilgili insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesi, bu degisiklerin, insan kaynakli
dokutarn veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin cihaza ihtivasinin belirlenen fayda-risk oram
lizerinde olumsuz etkisinin olmad:findan emin olmak amaciyla cihazin insan kaynakli dokulan veya
hiicreleri ya da bunlann tiirevlerini ihtiva etmesinin yararlilifina iliskin onaylanmms kurulus tarafindan
belirlenen verileri dikkate alir. S6z konusu otorite, amaglanan degisiklere iligkin gerekli biitiin
dokiimantasyonon alinmasmdan itibaren 60 giin igerisinde goriigiinii sunar. Onaylanmus kurulug,
bilimsel goriis olumsuz ise, AB teknik dokiimantasyon sertifikasma ek belge vermez ve nihai kararint
ilgili insan dokulan ve hiicreleri yetkili otoritesine fletir.

5.3.2. Hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya da bunlarmn tiirevleri

Hayvan Kaynakli Dokular Kullanlarak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmeligin atifta
bulunuldugu gekilde, cansiz hale getirilen hayvan dokulan kullanilarak ya da hayvan dokusundan elde
edilen cansiz iiriinler kullamlarak imal edilen cihazlar s6z konusu oldufunda, onaylanmis kurulus, ayn:
Yénetmeligin belirtilen ilgili gereklilikleri uygular.

5.4. Insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak daglan
maddelerden veya madde kombinasyonlarmdan olusan cihazlar séz konusu oldugundaki
prosediir

a) Bir vitcut agiklifn yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmas: amaglanan ve
insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya
madde kombinasyonlanndan olugan cihazlarnn kalitesi ve giivenliligi; uygulanabildii hallerde ve
yalnizea bu Yonetmeligin kapsamadifis gerekliliklerle ilgili olarak, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandimma
Yonetmeliginin Ek I'inde absorbsiyonun, daglimin, metabolizmanm, athmn, lokal toleransin,
toksisitenin, difer cihazlar, tbbi friinler veya dier maddelerle etkilegimin ve advers reaksiyonlar
potansiyelinin degerlendirilmesi igin belirtilen ilgili gereklilikler uyaninca dogrulanr.

b) Ilaveten, kullanum amaglanm gergeklestirmek amaciyla insan viicudu tarafindan sistemik
olarak absorbe edilen cihazlar ya da bu cihazlarm metabolizma iriinleri igin, onaylanmgs kurulus;
cihazin Begeri Tabbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili gerekliliklere
uygunlugu hakkinda, ayal Yénetmelik uyaninca bu bent kapsarmnda hangisine damgiidigina bagh olarak
burada “tibbi tiriinler damgma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Kurum ve/veya AB fiyesi dlkeler
tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan bilimsel goriig ister.

¢) Tibbi {iriinler damgma otoritesinin goriigii, gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasmdan
itibaren 150 gim icerisinde hazirlanr,

¢) Tibbi firiinler damisma otoritesinin bilimsel goriigii ve bu goriigiin olas: piincellemeleri,
onaylanmig kurulugun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmug kurulug, kararim
verirken, bilimsel goriiste ifade edilen gdriiglere gereken dnmemi verir ve nihai kararmu tibbi iiriinler
danigma otoritesine iletir.

6. Ayn olarak kullamldifinda, 1 inci maddenin altmer fikrasinda atfta bulunuldujiu
sekilde insan kam veya insan plazmasmdan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir
tibbi maddeyi biitiinleik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar séz konusa clduunda parti
dofrulamas:

Ayn olarak kullamldiginda, 1 inci maddenin altinei fikvasuun ikinci ciimlesinde atifta
bulunuldugu sekilde insan kani 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



bildirir ve Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi uyannca, ulusal bir laboratuvar veya
Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmig bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan
insan kam veya plazma tiirevi partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayr onaylanmg
kuruluga gonderir,

111 BOLUM
IDARI HUKUMLER

7. Imalatg: veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil ve
implante edilebilir cihazlar igin en az 15 yil siireyle, yeikili oforitelere sunmak tzere asagdakileri
muhafaza eder;

- AB uypunluk beyanini,

- Bu Ekin 2.1 numaral: maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve
dzellikle 2.2 numarall maddesinin ikinci paragrafimn (¢) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde
edilen verileri ve kayitlan,

- Bu Ekin 2.4 numarah maddesinde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri,

- Bu Ekin 4.2 numarali maddesinde atifta bulusulan dokiimantasyonu ve

- Bu Ekte atifta bulunuldugu sekilde onaylanmig kurulusun kararlarim ve raporlarini.

8. Kurum, imalatgimin veya yetkili temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden 6nce iflas etmesi
ya da ticari faaliyetini sonlandirmasi durumunda, bu Ekin 7 numarali maddesinde atifta bulunulan siire
boyunca, atifta bulunulan dokiimantasyonun Kururnun tasarrufunda bulunmasin: temin eder.



Ek X
TIP INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. AB tip incelemesi; bir onaylanmug kurulusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve ilgili yagam
dongiisii siirecleri ve plantanan cihaz iiretiminin ilgili temsili rnegi de dahil bir cihazin bu Yonetmeligin
ilgili hilkiimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve belgelendirdigi prosediirdiir.

2. Bagvuru

Imalatex; degerlendirilmek iizere, bir onaylanmg kurulusa bagvuru yapar. Bagvuru, asapidakileri
igerir:

- Imalatginin adi ile kayitl: igyerinin adresini ve bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa
yetkili temsilcinin adi ile kayith igyerinin adresini,

- Ek II ve III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu, Bagvuru sahibi, onaylanmig kuruluga
planlanan cihaz iiretiminin temsili bir 6megini (tipi) saglar. Onaylanmes kurulug, gercktiginde baska
ornekler talep edebilir ve

- Aym tip igin bagka bir onaylanmus kurulusa bagvuru yapilmadigina dair yazili bir beyan ya da
bagka bir onaylammus kurulug tarafindan reddedilmis olan veya bagka bir onaylanmus kurulus nihai
degerlendirmesini yapmadan once imalatci veya yetkili temsilcisi tarafindan geri gekilmig olan, aym
tipe yGnelik Gneeki bagvurular hakkinda bilgileri.

3. Degierlendirme

Onaylanmg kurulug:

a) llgili teknolojiye ve klinik uygulamaya iligkin kamtlanous bilgi ve deneyime sahip personel
araciligtyla bagvuruyu inceler. Onaylanmis kurulus, bu Yénetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlugun
degerlendirilmesine imkin saglamak tizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kamit isteyerck
bagvurunun tamamlanmasi talep edebilir. Onaylannus kurulug, cihazla ilgili yeterli fiziksel testlerd
veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tiir testleri yapmasim 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, pargalan 8 inci maddede atifia bulunulan uygulanabilir standartlara veya
ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlanip tasarlanmadiklarina pore kaydeder,

¢) Ek X1V'iin 4 numarals maddesi uyannca klinik degerlendirme raporunda imalate: tarafindan
sunulan klinik kamtlan inceler. Onaylanmis kurulug, yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri
istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaglan dogrultusunda, s6z konusu cihazla va da
cihazin kullamldif klinik durumla ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dig klinik uzmanlara
bagvurur,

¢) Klinik kanitlarn, degerlendirme kapsarindaki cihaza benzer veya esdeger oldufu iddia
edilen cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandid durumlarda, yeni endikasyonlar ve
inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak, bu tiir verileri kullanmamin uygunlugumu degerlendirir.
Onaylanmig kurulus, iddia edilen esdegerlilik hakkindaki degerlendirmeler ile uygunlugu gostermeye
yonelik verilerin ilgililigi ve yeterliligi hakkmndaki degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder,

d) (g) bendinde atifta bulunulan AB tip incelemesi raporunun bir bokiimii olarak, klinik Sncesi
ve klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin giktisim agikea dokiimante
eder,

€) 8 inci maddede atifta bulunulan standartlarn veya ortak spesifikasyonlann uygulanmamas:
durumunda, imalate: tarafindan benimsenen géziimlerin bu Yénetmelikte belirlenen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerini karsilaysp kargilamadigim dogrulamak iizere uygun degerlendirmeleri ve
gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptinr. Cihazm amaglandifi sekilde
caligmas: i¢in bagka bir cihaza veya cihazlara baglanmasinin gerekli oldugu durumlarda; imaiatg:
tarafindan belirtilen karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandifinda, cihazin genel
giivenlilik ve performans gerckliliklerini karsiladigina dair kanit saglamr,



f) Imalatguun ilgili uyumlastolmis standartlan uygulamay: segmesi durwmunda, bu
standartlarin gergekten uygulanmig olup olmadifini dogrulamak igin uygun degerlendirmeleri ve gerekli
fizikse! testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptinr;

g) Gerekli deferlendirmelerin ve testlerin yaptlacagi yer konusunda basvuru sahibi ile
anlagmaya varr ve

8) (a) ila (f) bentleri kapsaminda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglan hakkinda bir
AB tip incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip bu Yonetmelife uyuyor ise onaylanmig kurulug bir AB tip inceleme sertifikas1 diizenler.
Sertifika; imalatgiun adi ve adresini, tip incelemesi degerlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin
gecerlilik sartlanm ve onaylanmug tipin tammlanmasi igin gereken verileri igerir. Sertifika, Ek XII
uyarinca hazirlanr. Dokiimantasyonun 1lgili boliimler: sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanmig
kurulus tarafindan muhafaza edilir.

5. Tipteki degigiklikler

5.1. Bagvurn sahibi, onaylanimsg tipe veya onun kullamm amacina ve kullanim sartlanina yonelik
planlanan degisiklikler hakkinda AB tip inceleme sertifikasim diizenleyen onaylanms kurulugu
bilgilendirir.

5.2. Kullamm amacinin ve kullanim sartlanmn siirlandinlmas: da dahit onaylanmss cihazdaki
degisiklikler; bu tiir degigikliklerin genel giivenlilik ve performans gereklilikletine veya iiriiniin
kullammina ydnelik ongoriilen gartlara uygunlugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasim diizenleyen onaylanmus kurulustan onay gerektirir. Onaylanmig kurulug; planlanan
degisiklikleri inceler, imalatgiya karanm bildirir ve AB tip incelemesi raporuna yapilan bir ek belge
sunar, Onaylanmus tipteki her degisikligin onay1, AB tip inceleme sertifikasina ek bir belge seklinde
olur,

5.3. Onaylanmug cihazin kullanim amacindaki ve kullamm sartlanindaki degigiklikler, kullamm
amacmn ve kullamm sartlarinin simrlandinlmasi harig, yeni bir uygunluk degerlendirme bagvurusunu
gerekli kilar.

6. Spesifik ilave prosediirler

AB teknik dokimantasyon 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 hiikimler

Imalatg1 veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yit ve
implante edilebilir cihazlar igin en az 15 yl siireyle, vetkili otoritelere sunmak {izere agafidakileri
muhafaza eder:

- Bu Ekin 2 numarali maddesinin iigiincii paragrafinda atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 5 numaral maddesinde atifta bulunulan degisildiklere iligkin bilgileri ve

- AB tip inceleme sertifikalarimin, bilimsel griis ve raporlann ve onlarn eklerinin/ek
dokiimanlarinin suretlerini.

Ek IX’un 8 numarali maddesi uygulanir.



Ek XI
URUN UYGUNLUK DOGRULAMASINA DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. Uriin nygunluk dogrulamasma dayal uygunluk degerlendirmesinin hedefi; cihazlann, bir AB
tip inceleme sertifikasinin dizenlenmis oldufu tipe uygun olmasim ve onlara uygulanan bu
Yénetmeligin hiikiimlerini karsilamasiu saglamaktir.

2. Bir AB tip inceleme sertifikasimn Ek X uyarinca diizenlenmis olmasi durumunda, imalatgr;
bu Ekin ya A Kisomnda belirtilen prosediirii (iiretim kalite giivencesi) ya da B Kisminda belirtilen
prosediirii (iirtin dogrulama}) uygular

3. Bu Ekin | 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 cihazlarm imalat igin onaylanan kalite ynetim sisteminin uygulanmasim
saglar, bu Ekin 6 numarah maddesinde belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 7 numarah
maddesinde atifta bulunulan gézetime tabi olur.

5. Imalatgy; bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen yiikiimliilikled verine getirdiginde,
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin kapsadis cihaz igin 19 uncu madde ve Ek IV uyaninca bir AB
uyguniuk beyam hazirlar ve muhafaza eder. imalatgimin AB uygunluk beyam diizenleyerek; ilgili
cihazin, AB tip inceleme sertifikasinda tammlanan tipe uyduBunu ve bu Yénetmeligin cihaza uygulanan
gereklililderini kargiladifim garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

6. Kalite yonetim sistemi

6.1. imalatey; kalite ynetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylannus kuruluga bagvuru
yapar. Bu bagvuru:

- Ek IX"un 2.1 numaral maddesinde listelenen tiim 6geleri,

- Onaylanmg tipler iin; Ek II ve Ek III"te atifia bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Ek X’un 4 numarali maddesinde atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikalarinin bir suretini
icerir. AB tip inceleme sertifikalan bagvurunun yapildigi onaylanmg kurulug tarafindan diizenlenmisse,
teknik dokiimantasyon ile giincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara ydnelik atf bagvuruya ayrica
dahil edilir.

6.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi; AB tip inceleme sertifikasinda tanimianan tiple ve
bu Yonetmeligin cihazlara her agamada uygulanan hitkiimleriyle uyumlulugu saglayacak sekildedir.
Tmalate1 tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim bgeler, gereklilikler ve hitkiimler;
kalite el kitabi ile kalite programlan, kalite planlari ve kalite kayitlan gibi yazli politikalar ve
prosediirler bigiminde, sistematik ve diizenli bir gekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, dzellikle, Ek IX un 2.2 numarali maddesinin (a}, (b}, (¢) ve (d) bentlerinde
listelenen tiim dgelerin yeterli bir tantmini igerir.

6.3. Ek IX’un 2.3 numarah maddesinin birinci ve ikinci paragrafi uygulanir.

Kalite yonetim sistemi, cihazlarin AB tip inceleme sertifikasmnda tammlanan tipe uymasin
saglamakta ve bu Yonetmelifin ilgili hiikiimlerine uymakta ise onaylanmus kurulus bir AB kalite
giivence sertifikasi diizenler. Onaylanmig kurulug, sertifika diizenleme karanm imalatgiya bildirir. Bu
karar, onaylanmus kurulugun denetim sonuglarm: ve gerekgeli bir degerlendirmeyi igerir.

6.4. Ek IX’un 2.4 numarah maddesi uygulamr.

7. Géizetim

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 uygulanur.



Simf I cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim,; firetilen veya satin alinan ham maddelerin veya
kritik bilesenlerin miktarlarinin tip igin onaylandifma ve bitmis cihazlarn miktarlarma karsilik
geldifine dair bir kontrolii de igerr.

8. Ayn olarak kullamildifinda 1 inci maddenin altinc: fikrasinda atifta bulunuldugu
sekilde insan kam veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir
nibbi maddeyi biitiinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar séz konusn oldugunda, parti
dogrulamasi

Ayn olarak kullamldifinda, 1 inci maddenin altine: fikrasimn ikinci cimlesinde atifta
bulunuldugu sekilde insan kam veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldufu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi biitinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlann her bir partisinin imalatimn
tamamlanmas: sonrasinda imalatgs; cihaz partisinin serbest birakilmasint onaylanmg kuruluga bildirir
ve Begeri Tibbi Uniinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi uyannca, ulusal bir laboratuvar veya Kurum
tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kam
veya plazma tiirevi partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayr onaylanmig 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 iizere asagidakileri
muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek IX"un 2.1 numaral maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikast ddhil, Ek IX"un 2.1 numarali maddesinin
sckizinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek IX’un 2.4 numarali maddesinde atifia bulunulan degigiklikdere iliskin bilgileri ve

- Ek IX’un 2.3, 3.3 ve 3.4 numaralh maddelerinde atifta bulunuldufu sekilde onaylanmug
kurulugun kararlanm ve raporlarini,

Ek IX’un 8 numarah maddesi uygulanir.

10. S1mf ITa cihazlara yonelik uygulama

10.1. Bu Ekin 5 numarali maddesine istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalatcinin;
56z konusu simfIla cihazlarm, Ek II 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. Sif Ila cihazlar s6z konusu oldufunda onaylanmus kurulug; bu Ekin 6.3 numarali
maddesinde atifta bulunulan degerlerdirmenin bir bélimii olarak, temsili bir temelde secilen cihazlar
igin Ek II ve Ek III'te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokimantasyonun bu Yénetmelik ile uyumlu
olup olmadifm degerlendirir.

Onaylanmis kurnlug cihazlann temsili bir ornegini veya orneklerini segerken; teknolojinin
yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yéntemlerini, kullanim amacint
ve bu Yoénetmelik uyannca yiiriitiiloiis olan fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik 6zelliklere iligkin
olanlar gibi 6nceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarim dikkate alir. Onaylanmus kurulus, alinan cihaz
Srnegine veya Grneklerine yonelik gerekgesini dokiimante eder,

10.3. Bu Ekin 10.2 numaral: maddesi kapsamndaki degerlendirmenin, séz konusu simf Ila
cihazlarn Ek II ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uydugunu ve bu Yénetmeligin
onlara uygulanan gerekliliklerini kargiladigim teyit etmesi durumunda onaylanmig kurulug; bu Ekin bu
Kismi uyarinca bir sertifika diizenler.

10.4. Cihazlarin ilk uygunluk degerlendirmesi i¢in alinmug Srmeklere ilave olarak alman
omekler, onaylanmis kurulug tarafindan, bu Ekin 7 numarali maddesinde atifta bulunulan gdzetim
degerlendirmesinin bir boliimii olarak degerlendirilir.



10.5. Bu Ekin 6 numarali maddesine istisna olarak, imalatgi veya onun yetkili temsilcisi en son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle, yetkili otoritelere sunmak iizere agagidakileri
muhafaza eder:

- AB nygunluk beyammi,

- Ek II ve Ek III'te atifta butunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Ekin 10.3 numarah maddesinde atifta bulunulan sertifikay:.

Ek IX’un 8 numaral maddesi uygulamnir.

KISIM B
URUN DOGRULAMASI

11. Uriin dogrulamast; imal edilmig her cihazm incelenmesinden sonra imalatgimin, 19 uncu
madde ve Ek IV uyaninca bir AB uygunluk beyam diizenlemek suretiyle, bu Ekin 14 ve 15 numarali
maddelerinde belirtilen prosediire tabi olan cihazlarm AB tip-inceleme sertifikasinda tamimlanan tipe
uydugunu ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini karsiladifim garanti ve beyan
ettiginin kabul edildigi prosediir olarak anlagihir.

12. imalatgi; imalat sirecinin, AB tip-inceleme sertifikasinda tammlanan tipe ve bu
Yonetmeligin uygulanan gerekliliklerine uygun cibazlar iiretmesini saglamak iizere gerekli tiim
onlemleri alir. Imalatin baglamasindan énce imalate1; 6zellikle gerekli oldupunda sterilizasyonla ilgili
olanlar bagta olmak iizere imalat siireglerini tammlayan ve bununla birlikte homojen tiretim ve uygun
oldugu yerde cihazlanin AB tip-inceleme sertifikasinda tarumlanan tipe ve onlara uygulanan bu
Yonetmeligin gerekliliklerine uygunfugunu saglamak igin wygulanacak, 6nceden belirlenmis, rutin
prosediirleri tammlayan dokiimanlar hazirlar.

flaveten, imalatgt; piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar igin ve yalmzca imalat siirecinin
steriliteyi korumak ve siirdiirmek icin 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 Yénetmeligin Yedinci Kisim’inda belirtilen vijilans ve piyasaya arz sonrass gozetim ve denetim
sistemine iligkin hiikiimlerden dogan yilkiimliliklerine uygunlugu saglayan prosediirler olugturmay: ve
giincel tutmay taahhiit eder.

14. Onaylanmig kurulug, bu Ekin 15 numarali maddesinde belirtildigi sekilde her iirtinii
inceleyerek ve test ederek cihazin bu Yonetmelifin perekliliklerine uygunlupunu dogrulamak amaciyla
uygun incelemeler ve testler yiiriitir.

Birinci paragrafta atifta bulunulan incelemeler ve testler, imalat siirecinin steriliteyi korumak
i¢in tasarlanan ilgili hususlarina uygulanmaz.

15. Her iiriiniin incelenmest ve test edilmesi yoluyla dofrulama

15.1. Her cihaz ayn ayn incelenir ve uygun oldugu hallerde cihazlarm AB tip-inceleme
sertifikasinda tanumlanan tipe ve bu Ydnetmeligin onlara uygulanan gerekliliklerine uyguntugunu
dogrulamak amaciyla, 8 inci maddede atifta bulunulan ilgjli standart veya standartlarda tammlandig
sekilde uygun fiziksel testler veya laboratuvar ftestleri ya da egdeger testler ve degerlendirmeler

15.2. Onaylanms kurulug; onaylanmg her cihaza, kendi kimlik numarasim iligtirir ya da iligtirtir
ve yapilan testler ve degerlendirmeler ile ilgili bir AB tiriin dofirulama sertifikas: hazirlar.

16. Ayri olarak kullamldifinda 1 inci maddenie altina fikrasinda atifta 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 stz konusu oldugunda, parti dogrulamas:

Ayn olarak kullaldiginda, 1 inci maddenin altinci fikrasinin ikinci ciimlesinde atifta
bulunuldufu sekilde insan kam veya insan plazmasindan elde edilen bir wbbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir ibbi maddeyi, biitiinlegik bir parga olarak ihtiva eden cihazlarin her bir partisinin
imalatinn tamamlanmasi sonrasinda imalatgy; cihaz partisinin serbest birakilnasimi onaylanmug
kuruluga bildirir ve Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi wyarinca, ulusal bir laboratuvar



veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmiy bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda
kullamlan insan kam veya plazma tiirevi partisinin serbest bwrakilmast ile ilgili resmi sertifikay
onaylanmus kurulusa génderir.

17. Idari hiikiimler

Imalatg: veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 il 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 atifia bulunulan AB tip-inceleme sertifikasini.

Ek IX'un 8 numaral maddesi uygulamr.

18. Smif Ila cihazlara yinelik uygulama

18.1 Bu Ekin 11 numarah maddesine istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalatginun;
s0z konusu sinif ITa cihazlann, Ek II ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun olarak
imal edilmesini ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini kargilamasim garanti ve
beyan ettigi kabul edilir.

18.2. Bu Ekin 14 numarali maddesi uyarinca onaylanmug kurvlug tarafindan yiiriitiilen
dogrulamantn; s6z konusu siif I1a cihazlann, Ek I ve Ek IIIte atifta bulunulan teknik dokiimantasyona
ve bu Yonetmeligin bu cihazlara uwygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmesi amaglanir

18.3. Bu Ekin 18.2 numarali maddesinde atifta bulunulan dojrulama, séz konusu simf Ila
cihazlarin, Ek IT ve Ek III'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu Yénetmeligin bu cihazlara
uygulanan gerekliliklerine uygun oldugunu teyit ederse, onaylanmg kurulug bu Ekin bu Kismt uyarinca
bir sertifika diizenler.

184,

Bu Ekin 17 numarah maddesine istisna olarak, imalatgi veya yetkili temsileisi, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 y1l siireyle yetkili otoritelere sunmak iizere agagidakileri muhafaza
eder:

- AB uygunluk beyamni,

- Ek Il ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- Bu Fkin 18.3 numarah maddesinde atifta bulunulan sertifikay.

Ek IX'un 8 numaralt maddesi uygulanir.



Ek XII
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFIKALAR

1. BOLEM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tiirkge ve/veya AB resmi dillerinden birinde diizenlenir.

2. Her sertifika, yalmzca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine ahfta 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, kapsadigi cihazi veya cihazlari agik bir gekilde tammlar:

a) AB teknik dokiimantasyon defierlendirme sertifikalar, AB tip inceleme sertifikalari ve AB
iiriin doprulama sertifikalary; ad, model ve tip dahil olmak iizere cihaz veya cihazlann agik bir
tammlamasin, imalatgr tarafindan kullantm talimaiina ekdendigi sekilde ve cihazin tabi tutuldugu
uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili kullamim amacim, risk siifim 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 gruplarmin tanimlamasim, risk sinifini ve siuf IIb cihazlar igin kullanim amaciny igerir.

5. Onaylanmig kurulug; talep {izerine, hangi (miinferit) cihazlarin sertifika kapsaminda oldugunu
gosterebilecektir. Onaylanmis kurulug; sertifika kapsammdaki cihazlarm simflandismalan dihil
belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar, kapsadifn cihaz/cihazlarm piyasaya arzi igin bu Yonetmelik uyarmca
diizenlenmis bagka bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iliskin bir not igerir.

7. 52 nci maddenin altinc: fikrast uyannca bir onaylanmis kurulugun dhil olmasiu gerektiren
sinif I cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalani ve AB kalite giivence sertifikalan;
onaylanmg kurulus tarafindan yapilan kalite yonetim sistemi denetiminin, s8z konusu fikra kapsamunda
gerekli olan hususlarla simrlandinldigina dair bir ifade igerir.

8. Bir sertifikanmn ilave yapilmus, tadil edilmig veya yeniden diizenlenmis olmasi durumunda
yeni sertifika; degisiklikderin tanums ile birlikte, dnceki sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir atif
igerir.

1. BOLUM
SERTIFIKALARIN ASGARI iCERIGI

1. Onaylanmug kurulugun ady, adresi ve kimlik numarasi,

2. imalat¢imin ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

3. Sertifikay: tammlayan Gzgiin 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 Boliimiiniin 4 numaral maddesinde belirtildigi sekilde
cihazin veya cihazlarmn agikga tanumlanmas: i¢in gerekli veriler,

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin I. Béliimiiniin 8 numarali maddesinde belintildigi sekilde
dnceki her sertifikaya atif,

9. Bu Yonetmelige ve uygunluk deperlendirmesinin yiiriitiildiid ilgili Eke atif,

10. Gergeklestiriien incelemeler ve testler, Gmegin; ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlastulmes standartlara, test raporlarma ve denetim raporuna/raporlanina atif,

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili béliunlerine veya kapsadifn
cihaz/cibazlarn piyasaya arzi igin gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmis kurulug tarafindan yapilan gézetim haklanda bilgiler,



13. Onaylanmg kurulugun ilgili Eke iliskin uygunluk degerlendirmesinin sonuglar,
14. Sertifikanin gegerliligine yonelik kosullar veya simrlamalar,
15. Ilgili mevauat nyarmea onaylanmis kurulusun yasal olarak gegerli imzas.



Ek X1II
ISMARLAMA IMAL EDILEN CIHAZLARA YONELIK PROSEDUR

1. Ismarlama imal edilen cihazlar i¢in, imalatgt veya yetkili temsilcisi agagidaki bilgilerin
tiimiini igeren bir beyan hazirlar:

- imalatginin ve tiim imalat tesislerinin ad1 ve adresi,

- Uygulanabildigi hallerde; yetkili temsilcinin ad: ve adresi,

- $6z konusu cibazin tammlanmasina olanak saglayan veriler,

- Cihazin yalmzea; ad, kisaltrna veya niimerik bir kod ile tammlanmig belirli bir hasta veya
kullanict tarafindan kullanilmasinin amagiandifina dair bir ifade,

- Mesleki yeterliliklerine binaen yetkilendirilen, regeteyi yazan kiginin adi ve uygulanabildigi
yerde, ilgili saglik kurulugunun adh,

- Regetede belirtildigi sekilde iriiniin spesifik karakteristikleri,

- Sizkonusu 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 kargilanmadifim belirten bir agiklama,

- Uygulanabildii hallerde; cihazin, bir insan kan1 veya plazma tiirevi veya insan kaynakli ya da
Hayvan Kaynakli Dokular Kullamilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmeligin atifta
bulunuldugu sekilde hayvan kaynakh dokular veya hiicreler dahil bir tibbi madde igerdigine veya ihtiva
ettifine dair bir isaret.

2. Imalatg;; bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkéin
saglayacak gekilde, imalat tesisini veya tesislerini belirten ve beklenen performans dahil cihazin tasanm,
imalat ve performansint anlamaya olanak saglayan dokiimantasyonu, Kurum igin hazir bulundurmay
taahhiit eder.

3. Imalatc1; imalat sitrecinin, bu Ekin 2 numaral: maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyona
uygun cihazlar imal edilmesini saglamas: amaciyla gerekli tiim énlemler 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 konusu oldugunda bu siire,
en az 15 yil olur.

Ek IX’un 8 numarah maddesi uygulanir.

5. Imalatgr; Ek XIV*iin B Kismmda atifia bulunuldugu sekilde pivasaya arz sonrasi klinik
takipten elde edilenler de dahil; {irctim sonras1 asamada kazanilan deneyimi inceler ve dokiimante eder;
gerekli herhangi bir diizeltici faaliyet uygulamak igin uygun yontemleri kullanir. Bu baglamda, olumsuz
olaylant veya saha giivenlifi diizeltici faaliyetlerini veya her ikisini, 85 inci maddenin birinci fikras1
uyarnnea yetkili otoritelere, haberdar olur olmaz raporlar.



Ek XIV
KLINIK DEGERLENDIRME VE PIYASAYA ARZ SONRASI KLiNiK TAKIP

KISIM A
KLINIK DEGERLENDIRME

1. imalatgifar; bir klinik degerlendirmeyi planlamak, siirekli olarak gergeklestimek ve
dokiimante etmek igin:

a) Asgari olarak, agapidakileri igeren bir klinik degerlendirme plam olugturur ve giinceller:

- Ilgili klinik verilerle desteklenmesi gereken genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin
tammlamasini,

- Cihazin kullanim amacinn agiklamasmi,

- Belirgin endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ile birlikte hedeflenen gruplara yonelik net
agildamayr,

- Ilgili ve belirlenmis klinik ¢ikt1 parametreleri ile birlikte, hastalara yonelik amaglanan kinik
faydalarin ayrintil: agiklamasim,

- Artik nisklerin ve yan etkilerin belirlenmesine agik bir referansla, klinik giivenligin nitel ve
nicel hususlannin incelenmesi igin kullamulacak yéntemlerin agiklamasini,

- Tiptaki en son geligmeler sifinda cihazin gegitli endikasyonlanna ve kullanim amaci veya
amag¢lanina yonelik fayda-risk orantmn kabul edilebilitligini belirlemek igin kullanilacak parametrelerin
agiklamasmi ve listesini,

- Farmas6tiklerin, cansiz hayvan veya insan dokularimin kullammu gibi, spesifik bilesenlerle
ilgili fayda-risk konularinin nasil ele alinacagnm gostergesini ve

- Insan iizerindeki ilk galigmalar, fizibilite ve pilot cahymalar gibi kesif amagh aragtmalardan,
asil klinik aragtirmalar gibi teyit edici arastirmalara kadar ilerlemeyi gosteren klinik geligim plamni ve
kilit noktalarm gistergesi ve potansiyel kabul kriterlerinin agiklamas: ile birlikte bu Ekin Kisin B’sinde
atifta bulunuldugu gekilde bir PMCF.

b) Cihaza ve kullanim amacina iligkin meveut klinik verileri ve klinik kamtlardaki bogluklar
sistematik bilimsel literatiir taramasi yoluyla tamumlar,

¢) Cihazin giivenlilik ve performansint tesis etmek igin uygunluklanim degerlendirme yoluyla,
ilgili tiim klinik verileri defierlendirir,

¢) Klinik geligim plamina uygun olarak, dogru sekilde tasarlanmus klinik aragtirmalar vasitasiyla,
¢oziimlenmemis hususlari ele almak iizere gerekli olan yeni veya ilave klinik verileri olugturur,

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
alir. Klinik degerlendirmenin derinligi ve kapsamy; imalatginin cihaza iligkin iddialanyla birlikte, stz
konusu cihazin niteligi, simflandirmas, kullanim amaci ve riskleriyle orantili ve bunlara wygun olur.

3. Klinik degerlendirme, sdz konusu cihaza egdegerliligi gésterilebilen bir cihazla ilgili klinik
verilere dayanabilir. Asagidaki teknik, biyolojik ve klinik karakteristikler esdegerliligin gdsterimi igin
goz dniinde bulundurulur;

- Teknik: Cihaz, benzer tasarima sahip olup benzer kullamim gartlan altmda kullamlir. Enerji
yogunlugu, ¢elune dayanimu, viskozite, yiizey karakteristikleri, dalga boyu gibi fiziko-kimyasal
dzellikler ve yazilim algoritmasi dihil benzer spesifikasyonlara ve dzelliklere sahiptir. Tlgili oldugu
yerde, benzer kurulum yontemleri kullamir ve benzer caligma prensiplerine ve kritik performans
gerekliliklerine sahiptir.

- Biyolojik: Cihaz, aym insan dokulan veya viicut sivilariyla temas halinde benzer temas tiri
ve siiresi ve bozunma iiriinleri ve ayristinlabilenler de dahil maddelerin benzer salinim karakteristikleri
i¢in aynt materyalleri veya maddeleri kullamr;



- Klinik: Cibaz, viicudun aym boigesinde, yas, anatomi ve fizyoloji bakumindan olanlar da dahil
benzer bir popiilasyonda, benzer hastalik siddeti ve evresi ddhil olmak iizere aym klinik durum veya
amag i¢in kullamhr. Aym kullamc: tiriine sahiptir ve belirli bir kullamm amacina ytnelik beklenen
klinik etki agisindan ilgili benzer kritik performansa sahiptir.

Birinci paragrafta listelenen karakteristikler, cihazin giivenlilik ve klinik performansinda klinik
olarak onemli farkhihklar elugturmayacak dlgiide benzer olur. Egdegerlilik degerlendirmeler, uygun
bilimsel gerekgelere dayanmr. imalatgilann, esdegerlilik iddialanm gerekgelendirmek amaciyla,
egdeerlilik iddia ettikleri cibazlarla ilgili verilere yeterli seviyede erigim sagladiklan agik bir sekilde
gosterilir.

4. Klinik degerlendirme somuglan ve dayandinldifh: klinik kamtlar, cihazin uygunluk
degerlendirmesini destekleyen bir klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir.

Klinik olmayan test yontemlerinden eide edilen klinik olmayan veriler ile birlikte klinik kamit{ar
ve diger ilgili dokiimantasyon; imalat¢imn, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu
gostermesine imkén verir ve sdz 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 degerlendirmeyi giincelleyen devamh bir siireg olarak anlagilir ve imalatginin piyasaya arz sonras
gozetim plaminda ele alimr. Piyasaya arz sonras: klinik takibi yiiriitiirken imalatgs; cihazin beklenen
kuliamm 6mrii siiresince giivenlilifini ve performansim teyit etmek, tanimlanmsg risklerin siirekli kabul
edilebilirliini saglamak ve gergek kamitlara dayanarak yeni ortaya ¢tkan niskleri tespit etmek amaciyla,
CE isareti tagryan ve ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinde belirtildigi sekilde kullanim amact
déhilinde piyasaya arz cdilen veya hizmete sunulan bir ¢ihazin insan viicudu iizerinde veya igerisinde
kullammindan 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, asafidaki amaglarla, klinik verileri proaktif olarak
toplamak ve degerlendirmek igin yontemler ve prosediirler belirtir:

a) Ongdriilen kullanum 6mrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansim teyit etmek.

b) Onceden bilinmeyen yan etkileri tammlamak ve tammlanmus yan etkileri ve
kontrendikasyonlan izlemek.

c) Gergek kanitlara dayanarak, yeni ortaya ¢ikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek.

¢) Ek I'in 1 ve 9 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk oranmin sirekli kabul
edilebilirligini saglamak.

d) Kullamm amacmm uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olasi sistematik yvanlis
kullanimm veya endikasyon dis: kullammuni tammlamalk.

6.2, PMCF plam, asgari olarak agagidakileri igerir:

a) Kazamlan klinik tecriibenin toplanmass, kullanicilardan geri bilditim ahnmas, bilimsel
literatiiriin ve diger klinik veri kaynaklarmnin taranmasi gibi, uygulanacak PMCF 'nin genel yontemlerini
ve prosediirlerini.

b) Uygun kayitlarm veya PMCF ¢aligmalarimin degerlendirilmesi gibi, uygulanacak PMCF nin
spesifik yontemlerini ve prosediirlerini.

¢) () vc (b) bentlerinde atifta bulunulan yontemlerin ve prosediirlerin uygunluguna yonelik
gerekgeyi.

¢) Bu Ekin 4 numarall maddesinde atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunum ilgili
bolimierine ve Ek I'in 3 numarah maddesinde atifta bulunulan risk yénetimine atfi.

d) PMCF’nin kapsayacaf spesifik hedefleri.



¢) Egdeger veya benzer cihazlarla ilgili klinik verilerin degerlendirmesini.

1) Llgili ortak spesifikasyonlara, imalat¢: tarafindan kullanslmug ise uyumlastinlog standartlara
ve PMCF’ye yonelik ilgili kilavuza atfi.

g) Imalatg1 tarafindan iistlenilecek, PMCF verilerinin analizi ve raporlamasi gibi, PMCF
faaliyetlerine yonelik detaylandinilmig ve yeterli bir sekilde gerekgelendirilmis zaman ¢izelgesini.

7. Imalatg1, PMCF bulgularint analiz eder; sonuglari, linik degerlendirme raporunun ve teknik
dokiimantasyonun bir boliimii olan PMCF degerlendirme raporunda dokiimante eder.

8. PMCF degerlendirme raporunun sonuglar, 61 inci madde ve bu Ekin A Kisrminda atifta
bulunulan klinik degerlendirmede ve Ek I'in 3 numaral: maddesinde atifta bulunulan risk yonetiminde
dikkate almr. PMCF vasitasiyla, onleyici ve/veya diizeltici Snlemlere yonelik ihtiyag tarumlandiysa,
imalatgx bunlan uygular,



EkXV
KLINIK ARASTIRMALAR

I. BOLTM
GENEL GEREKLILIKLER

1. Etik ilkeler

Klinik araghrmanin; galiymaya yonelik ibtiyacin ve gerek¢enin n degerlendirmesinden
sonuglann yayimlanmasima kadar her adimi, kabul gérmit etik ilkelere uygun olarak yiritiiliir.

2, Yontemler

2.1. Klinik aragtirmalar, en son bilimsel ve teknik bilgileri yansitan ve 62 nci maddenin birinei
fikrasmda atifta bulunuldugu sekilde cihazlarin giivenliligine, performansina ve fayda-riskleri ile ilgili
hususlara iligkin imalatgiun iddialanini teyit edecek veya giiriitecck sekilde tantmlanmg uygun bir
aragtrma planma dayanilarak gergeklegtinilir. Klinik aragtirmalar, somuglann bilimsel gegerliligini
garanti etmek tizere yeterli sayida gézlemi igerir. Tasarima ve segilmig istatistiksel metodolojiye yonelik
gerekge, bu Ekin I B6limiiniin 3.6 namarali maddesinde agiklandifa gekilde sunulur.

2.2. Klinik araghirmay1 gergeklestirmek i¢in kullanilan prosediirler, aragtirma kapsamundaki
cihaza uygun olur.

2.3. Klinik arastwmay: gergeklegtirmek igin kullamlan aragtirma metodolojileri, aragtrma
kapsamindaki cihaza uygun olur.

2.4. Klinik aragtirmalar; klinik aragtirma plam uyarinca, hedef hasta popiilasyonunda cihazin
normal kullamm kosullarm temsil eden bir klinik ortamda ve yeterli sayida bedef kullamic: ile
gergeklestirilir. Klinik araghrmalar, Ek XIV’in A Kisminda atfta bulunuldufu sekilde Kklinik
degerlendirme plant dogrultusunda yapihr.

2.5. Cihazin, 6zellikle giivenliligini ve performansim ilgilendiren tim uygun teknik ve iglevsel
ozellikleri ve bunlann beklenen klinik giktilari, araghrmanin tasanminda uygun bir sekilde ele alinr.
Cihazin teknik ve iglevsel dzelliklerinin ve beklenen ilgili klinik giktilarinn bir listesi temin edilir.

2.6. Klinik aragtimamn sonlamm noktalan; cibazin kullamm amacini, klinik faydalarm,
performansim ve givenlilifini ele alr. Sonlamm noktalar, bilimset olarak gecerli metodolojiler
kullamlarak belirlenir ve degerlendirilir. Birincil sonlamim noktas), cihaza uygun ve klinik olarak ilgili
olur.

2.7. Araghmmacilar, cihazla ilgili teknik ve klinik verilere erigime sahip olur. Bir aragirmamn
yiriitiilmesine dahil olan personel; aragtirma amagh cihazin dogru kullanim, klinik aragtirma plani ve
iyi klinik uygnlamalar: konusunda yeterli bir sekilde bilgilendirilir ve egitilir. Bu egitim; gerektiginde
sponsor tarafindan diizenlenir, dogrulanir ve uygun bir sekilde dokiimante edilir.

2.8. Arastirmaci tarafindan imzalanan klinik araghrma raporu, klinik araghrma siiresince
toplanan tiim verilerin elestirel bir degerlendirmesini kapsar ve herhangi bir olumsuz bulguyu da igerir.

IL. BOLUM
KLINiK ARASTIRMAYA YONELIK BASVURUYA ILISKIN DOX{MANTASYON

62 nci maddenin kapsadift aragtirma amagh cihazlar i¢in sponsor, asagidaki dokiimanlarla
birlikte 70 inci madde uyarinca bir bagvuru hazirlar ve sunar:

1. Bagvuru formu

Bagvuru formu, agagidakilere iligkin bilgileri ierecek sekilde, usuliince doldurulur:

1.1. Sponsoren adi, adresi ve iletigim bilgileri ve mevcutsa 62 nci maddenin ikinci fikras
uyannca yurt iginde yerlesik olan yasal temsilcisinin ady, adresi ve iletigim bilgilers,

1.2. 1.1'dekilerden farkl ise, klinik aragtirma amach cihazin imalatgismin ve meveutsa yetkili
temsilcisinin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3, Klinik aragtirmanin baghg:,



1.4. Klinik aragtirma bagvurusunun durumu (6mn, ilk bagvuru, yeniden bagvuru, dnemli
degisiklik),

L.5. Klinik degerlendirme plans hakkinda ayrintilar ve/veya ilgili plana atif,

1.6. Bagvur, hilihazirda bagvurusu yapilms bir cihaza iliskin bir yeniden bagvuru ise 6aceki
bagvaronun tarih/tarihleri ve referans numarasy numaralan ya da onemli degigiklik durumunda, ilk
bagvuruya atif. Sponsor, yetkili otoritenin veya etik kurulun 6nceki gozden gegirme bulguiarim ele
almak {izere yapilan degisiklikler bagta olmak iizere neeki bagvurudan itibaren ortaya gikan
degiisiklikierin tamarmm, bu degisikliklere yénelik bir gerekee ile birlikte belirtir.

1.7. Bagvuru, ifag ve biyolojik iiriinlerin klinik arastirmalarina yénelik bagvuruya paralel olarak
sunuluyorsa, bu klinik ¢alismamn resmi kayit numarasina atif,

1.8. Klinik aragtirmammn, ¢ok merkezli veya ¢ok uluslu galigmamm bir pargas: olarak
yinitillecedi tilkelerin bagvuru sirasinda tammlanmasi,

1.9, Aragtirma amagh cihazin kisa bir tammlamasi, simflandirmasa, cihazin ve cihaz tipinin
tammlanmas: igin gerekli diger bilgiler,

1.10. Cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi déhil bir tibbi madde igerip icermedigine ya da
insan veya hayvan kaynakl cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiivevleri kullarularak imal edilip
cdilmedipine iligkin bilgiler,

1.11. Klinik aragtirmanin amaci veya amaclan, goniilliilerin sayis1 ve cinsiyeti, goniillii secimine
yonelik kriterler, 8 yas altinda goniilliilerin olup olmadipi, aragtirmanic tasarimi (6rn. kontrolli ve/veya
randomize gahiymalar), klinik arastirmamnin planlanan baglama ve sonlandirma tarihleri dahil olmak iizere
klinik araghirma plaumn 6zeti,

1.12. Mevcutsa, kargilastirma cihazina iligkin bilgiler, simuflandirmas: ve kargilagtima cibazmin
tammlanmasi igin gerekli diger bilgiler,

1.13. Klinik aragtirmacinm ve araghrma merkezinin, klinik aragtirma plani uyarinca klinik
araghrmay yiiritme kabiliyetine iligkin sponsorun kanutlari,

1.14. Aragtirmamn Sngériilen baslama tarihi ve siiresi ile ilgili aynintilar,

1.15. Halihazirda bir onaylanms kurulugla galigiliyor iken bir klinik aragtuma bagvurusu
yapiliyor ise bagvuru asamasinda bu kurulugu tammlayic: ayrmtilar,

1.16. Yetkili otoritenin; bagvuruyu degerlendirmis ya da degerlendirmekte olan etik kurul ile
temasa gegebileceginden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi ve

1.17. Bu Ekin 4.1 numarah maddesinde atifta bulunulan beyanname.

2. Aragtirmaci Brogiirii

Aragtirmac1 brogiirii, aragtirma amagh cibaza iligkin aragtirmayla alakali ve bagvuru aninda
meveut olan klinik ve klinik dis: bilgileri igerir. Arastirmaci brogiiriine ydnelik giincellemeler veya yeni
ortaya ¢ikan ilgili difer bilgiler, araghrmacimn dikkatine zamaninda sunulur. Aragtirmac: brogiirii,
actkea taumlanir ve dzellikle agagidakileri igerir:

21.1. Kullamm amacina, risk simflandirmasina ve Ek VIH uyannca uygulanabilir ssmflandirma
kuralina, cihazin tasarimma ve imalatina iliskin bilgiler dhil cihazin tammlamas: ve agiklamas: ile
cihazin dnceki ve benzer nesillerine atfi,

2.2. Depolama ve kullamm gereklililderi dahil, kuruluma, bakima, hijyen standartiariu
korumaya ve kullanuma y6nelik imalatgnun talimatlan ile birlikte meveut oldugu 6lgiide, piyasaya arz
edildiginde etiket dizerine yerlestirilecek bilgileri ve cihazla birlikte temin edilecek kullamm talimatim.
Buna ilave olarak, gerek duyulan ilgili her tiirlii egitime iliskin bilgiler,

2.3. Uygulanabilir oldugunda, tasarim i¢i hesaplamalar, in vitro testler, eks vivo testler, hayvan
testleri, mekanik veya elektriksel testler, givenilirlik tesileri, sterilizasyon validasyonu, yazilim
dofrulamas ve validasyonu, performans testleri, biyouyumluluk ve biyolojik giivenlik degerlendirmesi
bagta olmak iizere ilgili klinik dncesi testlere ve deneysel verilere dayal klinik 8ncesi degerlendirmeyi,

2.4. Mevcut klinik verileri, 6zellikle:



- cihazin ve/veya esdefer ya da benzer cihazlann givenliligine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalanna, tasanm karakteristiklerine ve kullanim amacina iligkin meveut ilgili bilimsel
literatiirden elde edilen kfinik 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 alnan diizeltici
Taaliyetler dahil, mevcut diger ilgili klinik verileri.

2.5. Bilinen veya ongorilebilen risklere, istenmeyen yan etkilere, kontrendikasyonlara ve
uyartlara iligkin bilgiler dihil, fayda-risk analizinin ve risk yénetiminin 6zetini.

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 bunlann tiirevleri kullamlarak imal edilen
cihazlar séz konusu oldugunda; cihazin klinik faydasi ve/veya givenliligi ile ilgili olarak bu tiir
bilesenleri ihtiva etmesinin arti degerine ydnelik kanitlar ile birlikte, ttbbi madde ya da dokular, hiicreler
veya bunlann tirevleri hakkinda ayrmtih bilgileri ve iigili genmel giivenliik ve performans
gerekliliklerine uygunluk ve maddeyle ya da dokular, hiicreler veya bunlarin tiirevleriyle ilgili spesifik
risk yénetimini.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar dahil, Ek I'de
belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini ayrntilayan bir liste
ile birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getirilmemesi veya yaluzca kismen yerine
getirilmig olmasi ya da bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin eksik olmas: durumunda ilgili genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getiritmesine yénelik goziimler ile ilgili bir agiklamayn,

2.8. Klinik aragtirma esnasinda kullarulan klinik prosediirlerin ve diyagnostik testlerin ayrintik
bir agiklamasim ve dzellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iligkin bilgileri.

3. Klinik Araghrma Plam

Klinik aragtmma plam (CIP);, klinik araghmaya yinelik gerekgeyi, amaglari, tasarm
metodolojisini, izlemeyi, yiiriitmeyi, kayit tutmay! ve analiz yontemini diizenler. Bu plan, dzellikle bu
Ekte belirlenen bilgileri icerir. Bu bilgelerin bir b5liimii ayri bir dokiimanda sunulursa, Llinik aragtirma
planmda bu dokéimana atifta bulunulur.

3.1. Genel

3.1.1. 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, klinik arastirmamn tek
kimlik numarasi.

3.1.2. Sponsorun tammlanmasi: sponsorun adi, adresi ve iletigim bilgileri ve mevcutsa
sponsorun 62 nci maddenin ikinci fikrasi uyannca yurt iginde yerlesik yasal temsilcisinin adi, adresi ve
iletigim bilgileri.

3.1.3. Her aragtirma merkezindeki sorumlu aragtirmacy, aragtirmanin koordinatér aragtirmacist,
her arastirma merkezinin adresi ve her merkezdeki sorumlv aragtirmacya iligkin acil iletigim detaylan
haklunda bilgiler. Aragtirmac: tiplerinin gdrevleri, sorumlluklar ve nitelikled, klinik aragtirma
plamnda belirtilir.

3.1.4. Klinik aragtirmarn nasil finanse edildigi ve sponsor ile aragtirma merkezi arasindaki
anlasma ile ilgili kisa bir agiklarna.

3.1.5, Klinik aragtirmanm, Tirk¢e veya Kurum tarafindan belirlenen AB resmi dillerinden
birinde genel bir 5zeti.

3.2. Kullanrm amaci, imalatgisy, izlenebilirli3i, hedef popiilasyonu, insan viicuduyta temas eden
malzemeler, kullammmna dahil edilen tibbi veya cerrahi prosediirler ve kullamim: icin gerekli egitim ve
deneyim, gegmis literatiir taramasi, uygulamamn ilgili alanmnda klinik bakimdaki mevcut en son
teknolojik gelismeler ve yeni cihazin nerilen faydalar: ddhil cihazin tammlamas: ve agiklamas.

3.3. Tigili beklenen Klinik ¢iktilann klinik arastrma plamnda gerek¢elendirilmesiyle birlikte,
incelenecek cihazin riskleri ve klinik faydalan.

3.4, Klinik aragtirmamn, klinik uygulamadaki en son gelismelere dayandigina dair agiklama.

3.5. Klinik aragtirmanin amaglar: ve hipotezleri



3.6. Bilimsel saglamhigimn ve gegerliliginin kanitlanyla birlikte klinik aragtirmamn tasarim.

3.6.1. Klinik degerlendirme planinda belirtilen aragtirma tipini segmeye, sonlanim noktalarina
ve deiskenlerine yonelik gerekeeler ile birlikte aragtirma tipi gibi genel bilgiler.

3.6.2. Aragtirma amagh cihaza, kargilagtirma cihazlarina ve klinik aragtirmada kullantlacak
diper cihazlara veya ilaglara iligkin bilgiler.

3.6.3. Goniillilere, se¢im kriterlenne, arastirma popiilasyonunun  bityikligiine, hedef
popiilasyonla ilgili olarak aragtima pepiilasyonunun temsil edilebilirligine iligkin bilgiler ve meveutsa
¢ocuklar, gebe kadinlar, bagisiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta goniilliiler gibi araghrmaya dahil
edilen eticilenebilir goniillilere iliskin bilgiler.

3.6.4. Yanliig) azaltmak igin alinacak énlemlere (6rn. randomizasyon) iligkin ayrintilar ve olasi
kansiklifa neden olan faktérlerin yonetimi.

3.6.5. Klinik aragtirmayla ilgili klinik prosedirlerin ve diyagnostik yéntemlerin agiklanmasi ve
o6zellikle normal kiinik uygulamalardan sapmalarmn vurgulanmasi.

3.6.6. [zleme plam.

3.7. Mevcutsa dmeklem biiyikligiine yonelik bir glic hesaplamasi da dihil, gerekgeleriyle
birlikte istatistiksel degerlendirmeler

3.8. Veri yonetimi,

3.9. Klinik arasgtirma planina yonelik degigikliklere iligkin bilgiler.

3.10. Klinik araghrma plamindan sapmalann aragtirma merkezinde takibi ile yéinetimine ve
klinik aragtirma pianina uyumsuzlugun agike¢a yasaklanmasina iligkin politika.

3.11. Cihaza, zellikle de cihaza erigim kontroliine, klinik aragtirmada kullanilan cihazla ilgili
takibe ve kullaniimamus, siiresi gegmis veya arizah cihazlarin iadesine iliskin sorumluluk.

3.12. Uygulanabilir diizenleyici gerekliliklerin vam siwra, insanlarm dahil oldufu tibbi
aragiimnaya 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 gizelgeler ile ilgili tanamlar dahil, giivenlik raporlamasi.

3.15. Bir arashrmamin tamamlanmasmi, gegici olarak  durduwrulmasim  veya erken
sonlandinlmasiu miiteakip goniilliilerin takibi ile olurlanm: geri gekmis olan goniilliilerin takibine
yonelik kriterler ve prosediirler ve fakibi kaybedilen goniilliilere ydnelik prosediirler. Bu tiir prosediirler,
implante edilebilir cihazlar igin en azindan izlenebilirligi kapsar.

3.16. Goniillliiniin klinik arastirmaya katilimi nedeniyle ilave bakimun gerekli olmasi ve bu
bakimin s6z konusu tibbi durum igin normalde beklenenden farkli olmasi durumunda, klinik aragtirmaya
katilimlarimin sonlanmasindan sonra géniillillerin bakiminin iistlenilmesine yonelik ditzenlemeler ile
ilgili bir agiklama.

3.17. Klinik aragtirma raporunun diizenlenmesi ve yasal gerekiilikler ile bu Ekin I. Béliimiiniin
1 numaral maddesinde at:fta bulunulan etik ilkeler uyarinca sonuglann yaymmlanmasiyla ilgili politika.

3.18. Aragtirmanin kapsamna giren zelliklere spesifik bir vargu ile cihazin teknik ve iglevse!
oOzelliklerinin listesi.

3.19. Kaynakga.

4. Diger bilgiler

4.1. Aragtrma amagh cihazin, klinik aragtirma kapsamindaki hususlar haricinde genel
gitvenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu hususlarla ilgili olarak biitiin tedbirlerin
gOmtilliiniin saglik ve giivenligini korumak izere alinmug olduguna dair, séz konusu cihazin imalatindan
sorumlu gercek veya tiizel kisi tarafindan imzalt bir beyanname.

4.2. Uygulanabildigi hallerde; ilgili etik kurulun/kurullann gbrilgiiniin veya goriislerinin sureti.
Etik kurul’kurullann goriigiiniin veya goriiglerinin bagvuru esnasinda talep edilmemesi durumunda,
gorlis veya goriiglerin bir sureti, miimkiin olan en kisa siirede sunulur.



4.3. 69 uncu madde ve ilgili mevzuat uyannea, yaralanma durumunda géniilliilerin sigorta
kapsaminn veya teminatinn kanitim.

4.4, Hasta bilgilendirme fowi ve bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimam dahil, bilgilendirilmis
goniillii ofuru almak i¢in kullamlacak dokiimanlari.

4.5, Kisisel verilerin korunmasina ve gizliligine iliskin uygulanabilir kurallara uyum igin yapilan
diizenlemeler ile ilgili agildamayi, dzellikle:

- Islenen bilgi ve kisisel verilere yetkisiz erigimi, bularin ifsasini, yayilmasmi, degistirilmesini
veya kaybimi énlemek igin uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeleri,

- Kayitlarin ve géniillillerin kigise! verilerinin gizliligini saglamak igin uygulanacak énlemlerin
agiklamasim ve

- Bir veri giivenligi ihlali durumunda, olasi advers etkileri azaltmak amaciyla uygulanacak
onlemlerin a¢tklamasim.

4.6.Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili, ayrintil risk analizi/yonetimi dokiimantasyonu veya
spesifik test raporlart gibi tilm aynntilar, talebi dzerine bagwuruyu gozden gegiren yetkili otoriteye
sunulur.

1. BOL{M
SPONSORUN DIGER YUKUMLULUKLERI

1. Sponsor, bu Ekin I1. Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona ydnelik kantlar saglamak
iizere gerekli her dokiimantasyonu yetkili otorite igin hazir bulundurmay: taahhiit eder. Sponsor,
araghrma amagh cihazin imalatindan sorumlu gergek veya tiizel kisi degilse, bu yiikiimliilik, sponsor
adina s6z konusu gergek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2, Sponsor, 79 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldufu iizere ciddi advers olaylarn
veya difer olaylarm aragtirmaci veya aragtirmacilar tarafindan sponsora zamanmda raporlanmasim
saglamak igin yiiriirliikte olan bir sézlegmeye sahip olur.

3. Bu Ekte bahsedilen dokiimantasyon, siz konusu cihazin klinik arastirmasmm sona
ermesinden itibaren en az 10 yilhk 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 s6z konusu oldugunda, bu siire en az 15 y1t olur.

Kurum, yurt iginde yerlesik olan bir sponsorun veya 62 nci maddenin ikinci fikrasmda atifta
bulunuldugu iizere yurt iginde verlesik olan yasal temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden once iflas
etmesi ya da faaliyetini sonlandirmasi durumunda, birinci alt paragrafia atifia bulunulan siire boyunca
bu dokiimantasyonun yetkili otoritelere sunulmak iizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; aragtirmamn, klinik aragirma plam, iyi klinik uygulamalan ilkeleri ve bu
Yimetmelik uyarinca yiiriitiilmesini saglamak icin aragtirma merkezinden bagimsiz olan bir monitor
(izleyici) atar.

5. Sponsor, aragtirmaya katilan gniilliiler ile ilgili takip iglemlerini tamamlar.

6. Sponsor, araghrmann iyi klinik uygulamalan dogrultusunda yiiriitilmekte olduguna dair,
drnegin i¢ ve dig denetim araciligiyla, kanitlar saglar.

7. Sponsor, asgari olarak agagidakileri igeren bir klinik aragtirma raporu hazirlar:

- Aragtrmamin baghgm, arastirma amagh cihaz:, tek kimlik numarasim, klinik aragtirma plam
numarasim belirten kapak/girig sayfas1 veya sayfalanm ve her aragtirma merkezindeki koordinatdr
aragtirmaci ve sorumlu aragtirmacilanin imzalariyla birlikte aynintilar,

- Raporun yazarn ile ilgili ayrintilar1 ve tarihi,

- Baglif, aragtumann amacwn, araghrmanin agiklamastini, arastirmanin tasarinun: ve kullamilan
yontemleri ve araghrmamun bulgulan: ile sonuglanmi igeren, araghrmamin bir dzetini. Aragtimmanin
taramlanma tarihi ve 6zellikle aragtirmalarin erken sonlandinlmasi, gegici durdurulmasi veya askiya
alinmast ile ilgili ayrmtilan,

- Aragtirma amagh cihazin agiklamasim, dzellikle net bir gekilde tanimlanmis kullanim amacng,



- Amaglarini, tasanimim, etik ydnlerini, izlenmesini ve kalite Gnlemlerini, secim kriterlerini,
hedef hasta popiilasyonlarmi, 6rneklem biiyiikliigiinii, tedavi planlanm, takip stiresini, beraberinde
alman tedavileri ve hipotezi, Srneklem biiyiikliifii hesabim ve analiz yntemleri dahil istatistiksel planim
ve perckeeleri kapsayan, klinik aragtirma plamnn bir zetini,

- Klinik aragirma planina vygunlugun yam sira, gerekgesi ve sebebiyle birlikte goniillil
demografilerini, segilmis sonlamm ncktalari ile ilgili sonuglann analizini, alt grup snalizinin
ayrintilanm kapsayan ve eksik verilerin ve klinik aragtirmadan erken cekilen hastalann takibini ya da
takibi kaybedilenleri kapsayan klinik aragtirma sonuglarini.

- Ciddi advers olaylann, advers cihaz etkilerinin, cihaz kusurlarmmn ve ilgili diizeltici
faaliyetlerin 6zetini,

- Giivenlilik ve performans sonuglanim, risklerin ve klinik faydalann degerlendirmesini, en son
Klinik geligmeler iginda klinik ilgililigin tartismasim, spesifik hasta popiilasyonlarina yinelik spesifik
tedbirleri, aragtirma amaghi cihaza yonelik tavsiyeleri, aragtirmanin sinirlamalanm kapsayan tarhigma ve
genel deferlendirmeleri.



Ek XVI

1 INCI MADDENIN IKINCi FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN TIBBi AMACLI
OLMAYAN URUN GRUPLARININ LiSTES|

1. Kontak lensler ya da goz igine veya iizerine uygulanmas: amaglanan diger geregler,

2. Divme tirtinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak iizere, anatomiyi degistirmek ya da viicut
pargalanmin fiksasyonu amactyla, cerrahi invaziv yollar aracilifiyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmast amaglanan iiriiner.

3. Doévmeye yonelik olanlar haric olmak Gzere, subkiitan, submukoz veya iniradermal
enjeksiyon ya da bagka bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukez membran
dolgusu olarak kullanilmasi amaglanan maddeler, maddelerin kombinasyonlan ya da geregler.

4. Liposaksn, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, ya dokusunu azaltmak,
uzaklagtmak veya pargalamak igin kullanilmast amaglanan ekipman.

5. Cilt yenitemeye, dovme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atimli i1k {IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazl ve e5 fazli
olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu iizerinde kullamlmasi amaglanan yiksek yogunluklu
elektromanyetik radyasyon (Srnegin, kizil-itesi/infrared, gérimiir 151k ve ultraviyole) yayan ekipman.

6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek igin kafatasina penetre olan elekirik akimlar: ya da
manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagh ekipman.



