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Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler icin saghgin yiksek
seviyede korunmasini esas alarak, in vitro tani amagh tibbi cihaz (in vitro tani cihazi) igin yiiksek kalite
ve glvenlilik standartlar belirleyerek, insan kullanimina yonelik in vitro tani cihazlarinin ve bunlarin
aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul
ve esaslari belirlemektir. Bu Yonetmelik ayrica, in vitro tani cihazlarina ve aksesuarlarina iliskin
ylritllen performans calismalarina da uygulanarak performans calismalarindan elde edilen verilerin
glvenilir ve saglam olmasini ve bir performans calismasina katilan gondllilerin  glvenliginin
korunmasini saglamayi da amaglar.

(2) Bu Yonetmeligin amaci dogrultusunda; in vitro tani cihazlari ve in vitro tani cihaz
aksesuarlari bundan sonra ‘cihaz’ olarak adlandirilir.

(3) Bu Yonetmelik;

a) Uriinlerin karakteristigi gbz 6niine alindiginda, imalatgilar tarafindan spesifik olarak in vitro
tanisal incelemeye yonelik kullanilmasi amacglanmayan; genel laboratuvar kullanimina yo6nelik
Grlnlere ve sadece arastirma amagli (RUO) driinlere,

b) invaziv 6rnekleme uriinleri veya numune elde etmek amaciyla insan viicuduna dogrudan
uygulanan Grinlere,

c) Uluslararasi sertifikali referans malzemelerine (CRM) ve

¢) Dis kalite degerlendirme programlari icin kullanilan materyallere,

uygulanmaz.

(4) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda 2/6/2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 Gnct maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde
tanimlanan bir tibbi cihazi bitinlesik parga olarak ihtiva eden bir cihaz, bahsi gecen Yonetmelik
hiikiimlerine tabi olur. in vitro tani cihaz pargasi igin ise bu Yénetmeligin hiikiimleri uygulanir.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar icin 2/10/2016
tarihli ve 29845 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Y&netmeligi
(2014/30/AB) hiikimleri aranmaz.

(6) Bu Yonetmelige tabi olup ayrica 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT)'nin 4 incG maddesinin birinci fikrasinin (g)
bendi cercevesinde makina olarak tanimlanan cihazlar, s6z konusu Yénetmelik kapsaminda ilgili
tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu Yénetmeligin Ek I'inin 1l. Bélimiinde belirtilen genel
glvenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu 6lctide, s6z konusu Yéonetmeligin Ek
I'inde belirtilen temel saglik ve glvenlik gerekliliklerini de karsilar.

(7) Bu Yonetmelik, radyasyon glivenligi ve tibbi isinlamalara iliskin mevzuatin uygulamasini
etkilemez.

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

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

Dayanak



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

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Advers olay: Bir performans calismasi baglaminda performans galismasina yonelik cihazla
ilgili olsun veya olmasin gonilliler, kullanicilar veya diger kisilerdeki, anormal bir [aboratuvar bulgusu
dahil olmak lzere beklenmeyen tibbi olayl, uygun olmayan hasta yonetimi kararini, istenmeyen
hastalik veya yaralanmayi ya da beklenmeyen klinik bulgulari,

b) Analitik performans: Bir cihazin belirli bir analiti dogru bir sekilde tespit etme ve 6lgme
kabiliyetini,

c) Analitin bilimsel gegerliligi: Bir analitin bir klinik veya fizyolojik durumla iliskilendirilmesini,

¢) Arastirmaci: Performans calismasinin yiritildigt yerde performans c¢alismasinin
yiritiulmesinden sorumlu olan kisiyi,

d) Bilgilendirilmis génulli oluru: Gondillinin, belirli bir performans calismasina istirak etme
kararini gosteren, performans c¢alismasinin bitin yonleri hakkinda bilgilendiriimesinden sonra
performans calismasina istirak icin istekliliginin 6zglrce ve gonilli olarak ifadesini ya da ¢cocuklar ve
kisithlar s6z konusu oldugunda bu kisilerin ¢calismaya dahil edilmeleri icin yasal vasilerinden alinan izni
veya onayl,

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

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

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amaglandigi sekilde birlikte ¢alisma,

kabiliyetini,

f) CE isareti veya CE uygunluk isareti: imalatcinin, bu Yonetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerekliliklere ve s6z konusu isaretin ilistirilmesini 6ngéren diger uygulanabilir Avrupa Birligi uyum
mevzuatina cihazin uygun oldugunu géstermesini saglayan isareti,

g) Ciddi advers olay;

1) Test yapilan kisinin, 6liimuyle veya hayatini tehdit eden bir durumla ya da ¢ocugunun 6limi
ile sonuglanan bir hasta yonetimi kararina,

2) Olime,

3) Test yapilan kisinin ya da test edilmis bagislarin ya da materyallerin alicisinin (recipient)
saglk durumunda asagidakilerden herhangi biriyle sonuglanan ciddi bozulmaya:

i) Hayati tehdit eden hastalik veya yaralanma.

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

iii) Hastaneye yatma veya hastanede yatis stiresinde uzama.

iv) Hayati tehdit eden hastaligi veya yaralanmayl ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kalici bozulmayi 6nlemek lizere tibbi veya cerrahi midahale.

v) Kronik hastalik.

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

yol acan advers olayi,

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

h) Ciddi olumsuz olay;

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



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

3) Ciddi kamu saghgi tehdidine,

dogrudan veya dolayli olarak yol acan, yol agmis olabilecek veya yol acabilecek olan herhangi
bir olumsuz olayi,

1) Cihaz kusuru: Ariza, kullanim hatalari veya imalatgl tarafindan saglanan bilgilerdeki yetersizlik
de dahil olmak (izere, performans calismasina yonelik bir cihazin kimligi, kalitesi, dayaniklhihgi,
glvenilirligi, glvenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

i) Cihaz performansi: Bir cihazin, imalatgli tarafindan beyan edilen kullanim amacini
gerceklestirme kabiliyetini (Cihaz performansi, beyan edilen kullanim amacini destekleyen analitik ve
gerektiginde klinik performanstan olusur.),

j) Dagitici: imalatgi veya ithalatci disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

k) Destek (companion) tani cihaz;

1) Tedavi 6ncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi Griinden faydalanma olasiligi yiiksek olan
hastalari tanimlamak veya

2) Tedavi dncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi Grinle tedavi neticesinde, ciddi advers
reaksiyon riski altinda olma ihtimali yliksek hastalari tanimlamak,

Gzere ilgili tibbi Griintin glvenli ve etkili kullanimi icin gerekli olan cihazi,

|) Destekleyici (Sponsor): Performans calismasinin baslatiimasi, yonetilmesi ve finansmaninin
saglanmasi sorumlugunu alan kisi, sirket, kurum veya kurulusu,

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

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

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

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

p) Geri ¢agirma: Halihazirda son kullaniciya sunulmus olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
dondirilmesini saglamayl amaclayan her tiirli tedbiri,

r) Gondilli: Bir performans calismasina istirak eden ve performans ¢alismasina yonelik bir
cihazla ve/veya kontrol amagli kullanilan bir cihazla numuneleri in vitro incelenen kisiyi,

s) Hastabasl test cihazi: Kisisel test amagh olmayan, laboratuvar ortami disinda genellikle
hastanin yakininda veya yaninda, bir saglk profesyoneli tarafindan testin gergeklestirilmesi amaciyla
kullanilan cihazi,

s) Hizmete sunum: Performans calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak (izere bir cihazin
kullanim amacina uygun olarak Tiirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak Gzere son kullanici igin hazir
hale getirildigi asamayi,

t) iktisadi isletmeci: imalatgiyi, yetkili temsilciyi, ithalatciyi ya da dagiticiyi,

u) imalatci: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmis, imal edilmis
ya da tamamen vyenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihazi kendi adi ya da ticari markas! altinda
pazarlayan gercek veya tizel kisiyi,

U) in vitro tani cihazi (in vitro tani amagli tibbi cihaz): Yalnizca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinhga iliskin,

4) Potansiyel alicilar igin giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,



6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislari dahil
olmak (izere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatgi tarafindan in vitro
olarak kullanilmasi amacglanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif riin,
kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune kaplari, yazilim veya sistem
olan tibbi cihazlari,

v) In vitro tani cihazi aksesuari: Kendi basina bir in vitro tani cihazi olmadigi halde, 6zellikle in
vitro tani cihaz/cihazlarinin kullanim amag(lar)ina uygun olarak kullanilmasini mimkin kilmak ya da
in vitro tani cihaz/cihazlarinin kullanim amacg(lar)i bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardimci olmak Uzere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tani cihaziyla
birlikte kullanimi amaglanan pargayi,

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

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

aa) Kalibrator: Bir cihazin kalibrasyonunda kullanilan 6l¢cim referans materyalini,

bb) Kisisel test cihazi: Bilgi toplumu hizmetleri vasitasiyla sunulan, meslekten olmayan kisilerin,
test islemlerinde kullanimina yonelik cihazlar da dahil olmak tzere, imalatgi tarafindan meslekten
olmayan kisilerce kullanilmasi amaglanan cihazi,

cc) Kit: Birlikte ambalajlanan ve spesifik bir in vitro tanisal incelemeyi ya da bu incelemenin bir
bolimini gerceklestirmek icin kullanilmasi amaclanan bilesenler setini,

¢¢) Klinik fayda: Bir cihazin, tarama, izleme, tani veya taniya yardimci olma gibi kendi
fonksiyonuna iliskin olumlu etkisini ya da hasta yonetimi veya kamu saghgi tizerindeki olumlu etkisini,

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

ee) Klinik performans: Bir cihazin, hedef popiilasyona ve dngérilen kullaniciya gore, belirli bir
klinik durumla veya fizyolojik ya da patolojik slire¢ veya durumla iliskilendirilen sonu¢ verme
kabiliyetini,

ff) Komisyon: Avrupa (Milga ibare:RG-29/7/2022-31907) Komisyonunu,

gg) Kontrol materyali: imalatgisi tarafindan, bir cihazin performans karakteristiklerini
dogrulamak igin kullanilmasi amaglanan madde, materyal veya pargayi,

g8) Kullanici: Bir cihazi kullanan saglik profesyonelini veya meslekten olmayan kisiyi,

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

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

i) Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

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

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

II) Midahaleli klinik performans calismasi: Test sonuglarinin hasta yonetimi kararlarini
etkileyebildigi ve/veya tedaviye yon vermek tizere kullanilabildigi klinik performans ¢alismasini,

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

nn) Numune kabi: Vakumlu tip olsun veya olmasin, imalatgisi tarafindan 6zellikle in vitro tanisal
inceleme amaciyla insan viicudundan alindiktan hemen sonra numunelerin konulmasi ve muhafaza
edilmesi amacgli cihazi,

00) Olabilirlik orani: Hedef klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip bir kiside meydana gelen
belirli bir sonucun olabilirliginin, s6z konusu klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip olmayan bir
kiside meydana gelen ayni sonucun olabilirligine orani,



006) Olumsuz olay: Ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalari da dahil olmak Uzere,
piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir ariza ya da
bozulmanin yani sira, imalatgl tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi ve cihaz
tarafindan saglanan bilgilere ya da sonug(lar)a dayanilarak alinan bir tibbi kararin ya da yiritilen
veya ylritilmeyen faaliyetin sonucu olarak ortaya cikan herhangi bir zarari,

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

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

ss) Performans c¢alismasi: Bir cihazin analitik ya da klinik performansini belirlemek veya teyit
etmek igin yuritilen ¢alismayi,

ss) Performans calismasi plani: Bir performans calismasinin gerekgesini, amaglarini, tasarimini,
metodolojisini, izlenmesini, istatiksel degerlendirmesini, organizasyonunu ve yiritilmesini aciklayan
dokiimani,

tt) Performans calismasina ydnelik cihaz: imalatgisi tarafindan, performans calismasinda
kullanilmasi amaglanan cihazi (Herhangi bir tibbi amaci olmadan, arastirma amach kullaniimasi
planlanan bir cihaz, performans calismasina yonelik cihaz olarak kabul edilmez.),

uu) Performans degerlendirme: Bilimsel gegerliligin, analitik performansin ve uygulanabildigi
hallerde klinik performansin belirlenmesi ve dogrulanmasi icin verilerin degerlendirilmesini ve analiz
edilmesini,

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

vv) Piyasada bulundurma: Performans calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak lzere bir
cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiketim ya da kullanim icgin
Turkiye pazarina saglanmasini,

yy) Piyasadan c¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi
amaclayan her tirli tedbiri,

zz) Piyasaya arz: Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin Tirkiye
pazarinda ilk kez bulundurulmasini,

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

bbb) Risk: Zararin olusma olasiligi ile siddetinin kombinasyonunu,

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

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

ddd) Saha giivenligi diizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi olumsuz olay
riskini 6nlemek ya da azaltmak amaciyla teknik veya tibbi nedenlerle imalatgi tarafindan yurutilen
dizeltici faaliyeti,

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

fff) Tahmini (prediktif) deger: Cihazin tani testine pozitif sonug¢ veren bir kisinin, arastirilan
saghk durumunda olmasi olasiligli ya da negatif sonug veren bir kisinin, arastirilan saglik durumunda
olmamasi olasiligini,

ggg) Tahmini negatif deger: Bir cihazin, belirli bir popilasyondaki belirli bir 6zellik igin, dogru
negatif sonuglari yanhs negatif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,



g88) Tahmini pozitif deger: Bir cihazin, belirli bir popilasyondaki belirli bir 6zellik icin, dogru
pozitif sonugclari yanls pozitif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

hhh) Tamamen yenilestirme: imalatgi taniminin amaglari dogrultusunda, yenilestirilen cihaza
yeni bir kullanim émri belirlemek suretiyle, halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus
bir cihazin, bu Yonetmelige uygunlugunu saglamak icin tamamen yeniden yapilmasini veya kullaniimis
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasini,

) Tanisal duyarlilik: Bir cihazin, belirli bir hastalik veya durumla iliskili bir hedef belirtecin
(marker) varligini belirleyebilme kabiliyetini,

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

jij) Tek kullanimhk cihaz: Tek bir islem siresince kullanilmasi amaglanan cihazi,

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

1) Tibbi cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 Gincl maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde
tanimlandigi sekilde tibbi cihazi,

mmm) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak lizere, liclinci taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylriten kurulusu,

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

000) Uyumlastiriimis standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi Mevzuatini uygulamak amaciyla
Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

066) Uyumluluk: Yazihm dahil olmak Gzere bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak baska bir
veya birden fazla cihaz ile birlikte kullanildiginda;

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

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

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

kabiliyetini,

ppp) Yetkili otorite: Tirkiye’de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) lyesi (lkelerde ise tibbi cihazlar
alanindaki yetkili kuruluslari,

rrr) Yetkili temsilci: imalatginin Tirkiye veya AB lyesi ilkeler digsinda vyerlesik olmasi
durumunda bu Yonetmelik kapsamindaki bazi yiukimliliklerini onun adina yerine getirmek lzere
imalatgi tarafindan yazili bir sekilde gorevlendirilen Tirkiye veya AB lyesi Ulkelerde yerlesik gergek
veya tuzel kisiyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumu ve Genetik Bilgi, Danisma ve
Bilgilendirilmis Goniillii Oluru

Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum; spesifik bir tGrin ya da Grin kategorisi veya grubunun “in vitro tani
cihazi” ya da “in vitro tani cihazi aksesuar1” tanimina girip girmediginin belirlenmesi icin ya da tibbi
Urlinler, insan dokulari ve hiicreleri, biyosidal trinler ya da gida Uriinleri ile in vitro tani cihazlari
arasinda sinirda kalan Grlinlerin mevzuat durumunu netlestirmek amaciyla gerekli hallerde usuliine
uygun olarak gerekcelendirdigi talebini Komisyon’a sunar.

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

Genetik bilgi, danisma ve bilgilendirilmis gonilli oluru



MADDE 5 - (1) Saghk hizmeti kapsaminda; tanilama, tedavi gelistirme, prediktif veya prenatal
test tibbi amaclarina yénelik bir genetik testin kisiler izerinde kullanilmasi durumunda, test yapilan
kisiye veya uygulanabildigi hallerde onun yasal vasisine, uygun goérildiigi sekilde, genetik testin
niteligi, 5nemi ve sonuglari hakkindaki bilgilerin verilmesi saglanir.

(2) Birinci fikrada belirtilen yukidmluliikler kapsaminda, en son bilim ve teknolojiye gore
tedavisi olmadigi genel olarak kabul edilen tibbi durumlara ve/veya hastaliklara yonelik olarak genetik
yatkinlik hakkinda bilgi saglayan genetik testlerin kullanimi s6z konusu oldugunda 6zellikle uygun bir
konsiltasyon erisimi saglandigindan emin olunur.

(3) Test yapilan kisinin halihazirda bilinen tibbi durumu ve/veya hastaligi ile ilgili taninin bir
genetik test yoluyla teyit edilmesi durumunda ya da bir destek tani cihazinin kullanilmasi durumunda
ikinci fikra uygulanmaz.

(4) Bu maddedeki hikimler, hastalarin saghgi ve giivenligini koruyucu ve daha spesifik olan
tedbirlerin ya da bilgilendirilmis gonlli oluruna yonelik tedbirlerin alinmasini ya da strdiriilmesini
engellemez.

IKINCI KISIM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu, iktisadi isletmecilerin
Yiikiimlliikleri, CE isareti, Serbest Dolagim

BIRINCi BOLUM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 6 - (1) Usuline uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldugunda, bakimi
yapildiginda ve kullanim amacina uygun sekilde kullanildiginda bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

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

(3) Genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi, 58 inci madde
uyarinca bir performans degerlendirmeyi icerir.

(4) Performans calismalarina yonelik cihazlar hari¢ olmak tzere saghk kuruluslari biinyesinde
imal edilerek kullanilan cihazlar hizmete sunulmus olarak kabul edilir.

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

a) Cihazlarin bagka bir tlzel kisilige aktarilmamasi.

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

c) Saglik kurulusuna ait laboratuvarin ilgili mevzuata, EN ISO 15189 standardina veya
uygulanabildigi hallerde Tirk Akreditasyon Kurumu tarafindan belirlenen akreditasyonla ilgili
hikimlere uyumlu olmasi.

¢) Saghk kurulusunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaclarinin karsilanamadigini veya
piyasada bulundurulan es deger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde karsilanamadigini
kendi dokiimantasyonunda gerekgelendirmesi.

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

e) Saglik kurulusunun, asagidaki bilgileri icerecek sekilde kamuya acik bir beyan hazirlamasi:

1) imalat yapan saglik kurulusunun adi ve adresi.

2) Cihazlari tanimlamak icin gerekli ayrintilar.

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

f) Ek VIII'de belirtilen kurallar uyarinca sinif D cihazlarla ilgili olarak saglik kurulusu tarafindan;
imalat tesisinin, imalat sirecinin, kullanim amaci da dahil olmak Uzere cihazlarin tasarim ve



performans verilerinin anlasilmasini miimkin kilan ve Kurumun Ek I'de belirtilen genel glivenlilik ve
performans gerekliliklerinin karsilandigini tespit etmesine imkan saglayacak sekilde yeterince ayrintili
dokiimantasyon hazirlanmasi. Kurum, bu hikimleri Ek VIII'de belirtilen kurallar uyarinca sinif A, B
veya C cihazlara da uygulayabilir.

g) Saghk kurulusunun, tim cihazlarin (f) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca
imal edilmesini saglamak Uzere gerekli bitlin tedbirleri almasi.

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

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

Uzaktan/Mesafeli satislar

MADDE 7 - (1) Bilgi toplumu hizmetleri yoluyla gergek veya tlzel bir kisiye sunulan bir cihaz, bu
Yonetmelik hiikiimlerine uyar.

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

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

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

Yaniltici beyanlar

MADDE 8 — (1) Cihazlarin etiketlemesinde, kullanim talimatinda, piyasada bulundurulmasinda,
hizmete sunumunda ve reklam/tanitimlarinda, asagidakilerin yapilmasi yoluyla, cihazin kullanim
amaci, glvenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastayi yanlis yonlendirebilecek metin, isim,
ticari marka, resim ve figlratif veya diger isaretlerin kullanilmasi yasaktir:

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

b) Cihazin sahip olmadig tedavi veya tani ile ilgili ya da fonksiyonlar veya 6zellikler hakkinda
yanlis bir intiba olusturmak.

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

¢) Uygunluk degerlendirmesinin ydritildigd kullanim amaci disinda cihaz igin kullanim
onerilerinde bulunmak.

Uyumlastiriimig standartlarin kullanimi

MADDE 9 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referans numaralari yayimlanmis ilgili
uyumlastirilmis standartlara veya bu standartlarin ilgili boélimlerine uygun olan cihazlarin, bu
Yonetmeligin bu standartlar veya bunlarin bolimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun
oldugu varsayilir. Ayni husus; kalite yonetim sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi gozetim
sistemleri, performans calismalari, klinik kanit veya piyasaya arz sonrasi performans takibi (PMPF) ile
ilgili olanlar dahil olmak Gzere, iktisadi isletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarinca
yerine getirilmesi gereken sistem ya da sire¢ gereklilikleri icin de uygulanir. Bu Yonetmelikte
uyumlastirilmis  standartlara yapilan atiflar, referanslari Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde
yayimlanmis standartlar olarak anlasilir.

(2) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Bu Yonetmelikte uyumlastiriimis standartlara yapilan atiflar,
referanslarinin  AB Resmi Gazetesi’'nde yayimlanmis olmasi sartiyla, Avrupa Farmakopesi
monograflarini da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 10 - (1) Uyumlastiriimis standartlarin olmadigi veya ilgili uyumlastirilmis standartlarin
yetersiz oldugu ya da kamu sagligi sorunlarinin ele alinmasina ihtiya¢ duyuldugu durumlarda Ek I'de



belirtilen genel givenlilik ve performans gereklilikleri, Ek 11 ve Ek IllI'te belirtilen teknik
dokimantasyon, Ek XlIlI'te belirtilen performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans
takibi veya Ek Xlll'te belirtilen performans calismalarina iliskin gereklilikler hakkinda Komisyonca
yayimlanan ortak spesifikasyonlar gegerlidir.

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

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

IKiINCi BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

imalatgilarin genel yiikiimliiliikleri

MADDE 11 - (1) imalatcilar, cihazlarini piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken, cihazlarin
bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmis ve imal edilmis olmasini saglar.

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

(3) imalatgilar, piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil olmak izere, 58 inci maddede ve Ek
Xlll'te belirtilen gereklilikler uyarinca bir performans degerlendirme yurtar.

(4) imalatgilar, bu cihazlar igin teknik dokiimantasyon hazirlar ve bunu giincel tutar. Teknik
dokimantasyon, cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon, Ek Il ve Ek IllI'te belirtilen hususlari igerir.

(5) Performans calismasina yonelik cihazlar haricindeki cihazlarin imalatgilari;; uygulanabilir
uygunluk degerlendirme prosedirlerinin sonucunda, cihazlarinin uygulanabilir gerekliliklere
uygunlugunu gostermesi durumunda 18 inci madde uyarinca bir AB uygunluk beyani diizenler ve 19
uncu madde uyarinca CE uygunluk isaretini ilistirir.

(6) imalatgilar, 25 inci maddede atifta bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iliskin
yukUmlalukler ile 27 nci ve 29 uncu maddelerde atifta bulunulan kayit yikiamliliiklerine uyar.

(7) imalatgilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanini ve uygulanabilir oldugunda 53 tincli madde
uyarinca dizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak Uzere ilgili sertifikanin bir suretini, AB
uygunluk beyaninin kapsadigl en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir sire
boyunca muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar.

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

c) Kayith is yerinin Tirkiye veya AB Uyesi Ulkeler disinda bulunmasi durumunda, yetkili
temsilcisinin 12 nci maddenin lglinci fikrasinda belirtilen gérevleri yerine getirmesine imkan tanimak
Gzere bu yetkili temsilcinin gerekli dokimantasyonu sirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

(8) imalatgilar, seri tiretimin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu siirdiirmek tizere
prosediirlerin mevcut olmasini saglar. Uriin tasarimindaki veya 6zelliklerindeki degisiklikler ve atif
yoluyla bir Grinin uygunlugunun beyan edildigi uyumlastiriimis standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamaninda ve vyeterli bir sekilde dikkate alinir. Performans
calismasina yonelik cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilari, cihazin risk sinifi ve tipiyle
orantili olacak sekilde bu Yonetmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bicimde bir kalite yonetim
sistemi kurar, dokiimante eder, uygular, sirdirir, glincel tutar ve slirekli olarak gelistirir. Kalite
yonetim sistemi; slreclerin, prosedirlerin ve cihazlarin kalitesiyle ilgili imalat¢inin organizasyonunun
tim boélimlerini ve 6gelerini kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hikimlerine uygunlugu temin etmek
Uzere gerekli ilkelerin ve faaliyetlerin uygulanmasina yonelik ihtiya¢ duyulan yapiyi, sorumluluklari,
prosediirleri, siiregleri ve yonetim kaynaklarini yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak:



a) Uygunluk degerlendirme prosedirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigi cihazlardaki
modifikasyonlarin yonetimine iliskin prosediirler dahil olmak Uzere mevzuata uygunluk icin bir
stratejiye,

b) Uygulanabilir genel glvenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu
gerekliliklerin karsilanmasina iliskin seceneklerin arastiriimasina,

c¢) Yonetimin sorumluluguna,

¢) Tedarikgilerin ve yiklenicilerin se¢imi ve kontrolii dahil olmak tizere kaynak yonetimine,

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

e) Piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil olmak tzere, 58 inci madde ve Ek XlIl uyarinca
performans degerlendirmeye,

f) Planlamasi, tasarimi, gelistirmesi, Uretimi ve hizmet sunumu dahil olmak (zere durin
gerceklestirmeye,

g) ilgili tim cihazlara 25 inci maddenin Ugiincli fikrasi uyarinca yapilan UDI tahsisinin
dogrulanmasina ve 27 nci madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarhhginin ve gecerliliginin
saglanmasina,

g) 78 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gbzetim sisteminin kurulmasina, uygulanmasina
ve slirduridlmesine,

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

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha glvenligi dizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasina yonelik slreclere,

i) Dlzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin etkinliklerinin dogrulanmasina,

j) Ciktilarin izlenmesine ve 6lciimiine, veri analizine ve (rilin gelistirme siireclerine,

iliskin hususlari icerir.

(9) imalatgilar; 78 inci madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gzetim sistemini uygular ve giincel
tutar.

(10) (Degisik ciimle:RG-29/7/2022-31907) imalatcilar; Ek Iin 20 numarali maddesinde
belirtilen bilgilerin 7223 sayil Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olacak
sekilde ve uygulanabildigi durumlarda cihazin kullaniciya ya da hastaya sunuldugu AB lyesi llkenin
belirledigi AB resmi dilinde/dillerinde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasini saglar. Etiket
Uzerindeki detaylar, silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanici veya hasta igin agik bir
sekilde anlasilabilir olur. Ek I'in 20 numarali maddesi uyarinca, kisisel test veya hastabasi test cihazlar
ile birlikte verilen bilgiler; kolayca anlasilabilir olur, Tirkce ve/veya uygulanabildigi durumlarda
cihazin kullaniciya ya da hastaya sunuldugu AB (yesi llkenin belirledigi AB resmi dil(ler)inde saglanir.

(11) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini
diisiinen veya buna iliskin gerekgesi olan imalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmek, piyasadan
cekmek veya geri ¢agirmak gibi gerekli dizeltici faaliyetlerden uygun olanini ivedilikle yapar.
imalatgilar, s6z konusu cihazin dagiticilarini ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatgilarini bu dogrultuda
bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olusturuyorsa, imalatgilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tarlu
dlzeltici faaliyet hakkinda, Kurumu ve/veya cihazi bulundurdugu AB Uyesi ulkelerin yetkili
otoritelerini ve varsa 53 Gincli madde uyarinca cihaz icin bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu
ivedilikle bilgilendirir.

(12) imalatgilar, 82 nci ve 83 iincii maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve saha
glvenligi dizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmasi icin bir sisteme sahip olur.

(13) Bu Yonetmelik uyarinca:

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



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

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

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

(14) imalatgilarin, cihazlarini baska bir gercek veya tiizel kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 27 nci maddenin Uglinct fikrasi uyarinca sunulacak
olan bilgilerin bir pargasi olur.

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

Belirli cihazlarin tedarikinin kesintiye ugramasi veya durdurulmasi durumunda yikiimlalikler

MADDE 11/A- (Ek:RG-17/8/2024-32635)"®

(1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Bir imalatcinin bir cihazin tedarikinde bir kesinti veya durdurma 6ngordigi ve bu tir bir
kesintinin veya durdurmanin Tirkiye veya bir ya da daha fazla AB lyesi lUlkede hastalara veya kamu
saghgina ciddi zarar veya ciddi zarar riski ile sonuclanabileceginin makul olarak 6ngorilebilir oldugu
durumlarda, imalatgl 6ngorilen kesinti veya durdurma hakkinda Kurumu ve ayrica cihazi dogrudan
tedarik ettigi iktisadi isletmecileri, saghk kuruluslarini ve saglik profesyonellerini bilgilendirir.

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

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

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

Yetkili temsilci

MADDE 12 - (1) imalatgisinin Tiirkiye veya AB lyesi lkelerde yerlesik olmamasi durumunda
cihaz, yalnizca imalatginin bir yetkili temsilci atamasi sartiyla piyasaya arz edilebilir.

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

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



a) imalatg tarafindan, AB uygunluk beyaninin ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmis
oldugunu ve gerektigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosedirinin ydriatilmus
oldugunu dogrulamak.

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin bir sureti ile uygulanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak tizere 53 Gncl madde uyarinca diizenlenen ilgili sertifikanin bir suretini,
11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak lizere muhafaza
etmek.

c) 29 uncu maddede belirtilen kayit yakimlaliklerine uymak ve imalatginin 27 nci maddede
belirtilen kayit yukimluliklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi Gizerine, bir cihazin uygunlugunu gostermek icin gerekli tim bilgi ve belgeleri
Tlrkce ve/veya Kurumun uygun gérdiigi bir AB resmi dilinde saglamak.

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

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

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

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

(4) Uglincii fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatgi 11 inci maddenin birinci,
ikinci, Uglincli, dérdincl, besinci, altinci, sekizinci, dokuzuncu, onuncu ve on birinci fikralarinda
belirtilen yakamlaliklerini devredemez.

(5) Dérdincu fikraya halel gelmeksizin, imalatcinin 11 inci maddede belirtilen yikimlaltklere
uymadigl durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak imalatcl ile ayni temelde,
miteselsilen sorumlu olur.

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

Yetkili temsilci degisikligi

MADDE 13 - (1) Yetkili temsilci degisikligi icin ayrintili dizenlemeler; imalatgi, yeni baslayan
yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde dnceki yetkili temsilci arasindaki bir s6zlesmede agik¢a
tanimlanir. Bu s6zlesme, asgari olarak asagidaki hususlara deginir:

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

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

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

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

ithalatgilarin genel yiikiimliiliikleri

MADDE 14 - (1) ithalatgilar, yalnizca bu Yénetmelige uygun cihazlari piyasaya arz ederler.

(2) ithalatgilar;

a) Bir cihazi piyasaya arz etmek icin;

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

2) imalatginin tanimlandigini ve 12 nci madde uyarinca imalatci tarafindan bir yetkili temsilcinin
atanmis oldugunu,

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

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

dogrular.



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

(3) ithalatgilar, cihazin ya da ambalajinin {izerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
dokiimanda adlarini, kayith ticari unvanlarini veya kayith ticari markalarini, kendilerine ulasilabilecek
kayitli is yerini ve adresini belirtir. ithalatgilar, ilave bir etiketin imalatg! tarafindan saglanan etiket
Uzerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasini saglar.

(4) ithalatcilar, 27 nci madde uyarinca cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrular ve 29
uncu maddeye uygun olarak kayit islemine kendileri ile ilgili detaylari ekler.

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

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

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini diisiinen veya buna iliskin
gerekgesi olan ithalatcilar; imalatgiyi ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. ithalatgilar; bu cihazi
uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli dizeltici faaliyetin
ylratidlmesini saglamak icin imalatgi, yetkili temsilci ve Kurum ile is birligi yapar. Cihazin 6nemli bir
risk teskil ettigi durumda ithalatcl; Kurumu ve varsa s6z konusu cihaz i¢in 53 Gncli madde uyarinca
sertifika diizenlemis olan onaylanmis kurulusu, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan dizeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

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

(9) ithalatgilar, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca, AB uygunluk
beyaninin bir suretini ve uygulanabilir ise tadilleri ve ekleri dahil olmak Uzere 53 lnci madde
uyarinca diizenlenmis olan ilgili sertifikanin bir suretini bulundurur.

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

Dagiticilarin genel yikiimlilikleri

MADDE 15 - (1) Dagiticilar, bir cihazi piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglaminda,
gecerli tim gerekliliklere uygun hareket eder.

(2) Dagrticilar:

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

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

2) 11 inci maddenin onuncu fikrasi uyarinca imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin cihazin
beraberinde bulundugunu.

3) ithal edilen cihazlar icin, ithalatginin 14 Gncii maddenin (giinci fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu.

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

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

c) Cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigini disiinmesi veya buna iliskin
gerekcesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz, ayrica
imalatclyl ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyi bilgilendirir. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini



veya sahte cihaz oldugunu dislinmesi veya buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, Kurumu da
bilgilendirir.

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

(4) Piyasada bulundurduklari bir cihazin bu Yonetmelige uygun olmadigini diistinen veya buna
iliskin gerekcesi olan dagiticilar, imalatgiyl ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyi ivedilikle bilgilendirir.
Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢cekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli
dizeltici faaliyetin uygun sekilde yiritilmesini saglamak i¢in imalatgl, varsa yetkili temsilci, ithalatgl
ve Kurum ile is birligi yapar. Dagitici, cihazin ciddi bir risk tegkil ettigini diisiinmesi veya buna iliskin
gerekcesi olmasi durumunda, 6zellikle uygunsuzluk ve yuritilen dizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklari bir cihazla ilgili stipheli olumsuz olaylar hakkinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan dagiticilar, bu bilgileri
imalatglya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiya ivedilikle iletir. Dagiticilar; sikayetlerin, uygun
olmayan cihazlarin, geri ¢agirmalarin ve piyasadan ¢ekmelerin kaydini tutar; imalatglyl ve mevcutsa
yetkili temsilci ile ithalatgiyr bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri izerine onlara her tirli
bilgiyi saglar.

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

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 16 - (1) imalatgilar, in vitro tani cihazlari alaninda gerekli uzmanlga sahip, mevzuata
uyumdan sorumlu en az bir kisiyi kuruluslarinin biinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanhk, asagidaki
yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

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

b) in vitro tani cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yénetim sistemlerinde dért yillik
mesleki deneyim.

(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yururlige konulan Kigtk
ve Orta Blylklikteki isletmelerin Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandiriimasi Hakkinda Yénetmelik
kapsamindaki mikro ve kiiglk isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluslari
blinyesinde bulundurmasi gerekmez; ancak s6z konusu isletmeler kalici ve sirekli olarak boyle bir
kisiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun olacak sekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliveriimeden o6nce, cihazlarin imal edildikleri kalite yonetim sistemi
uyarinca, cihazlarin uygunlugunun kontrol edilmesini,

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

c) 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim yikamliltklerine
uyulmasini,

¢) 82 ila 85 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen raporlama
yuktmlultklerinin yerine getirilmesini,

d) Midahaleli klinik performans calismalari veya gondilliler icin riskler iceren diger performans
¢ahsmalari kapsaminda kullanilmasi amaglanan performans calismalarina yoénelik cihazlar olmasi
durumunda, Ek XIV’{in 4.1 numarali maddesinde atifta bulunulan beyanin diizenlenmesini,

saglamaktan sorumlu olur.



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

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulusun bir calisani olup olmadigina bakilmaksizin,
imalat¢inin kurulusu icerisinde, goérevlerinin diizgiin bir sekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz
hicbir duruma maruz birakilmaz.

(6) Yetkili temsilciler, in vitro tani cihazlarina yonelik mevzuat gerekliliklerine iliskin uzmanhga
sahip mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden kalici ve stirekli olarak hizmet alir. Gerekli
uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir ylksekodgretim programinin veya bunlara denkligi Yiksekdgretim Kurulunca kabul
edilen bir egitimin tamamlanmasi Gzerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik
kaniti ile birlikte in vitro tani cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde
asgari bir yillik mesleki deneyim.

b) in vitro tani cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yénetim sistemlerinde dort yillik
mesleki deneyim.

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

MADDE 17 - (1) Bir dagitici, ithalatgl veya diger gergek ya da tizel kisi;

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

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

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

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

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

a) Halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak, ¢eviri dahil olmak Uzere, Ek I'in
20 numarali maddesi uyarinca imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak igin
gerekli olan diger bilgilerin temin edilmesi.

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

(3) ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir dagitici
veya ithalatgi; cihazin tzerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajinin Gzerinde veya cihazin
beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiritilen faaliyet ile birlikte adini, kayith ticari unvanini ya da
kayitli ticari markasini, kendilerine ulasilabilecek kayitli is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalatgilar; bilgilerin gevirisinin dogru ve glincel olmasini, ikinci fikranin (a) ve
(b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde gerceklestirilmesini
ve yeniden ambalajlanmis cihazin ambalajinin kusurlu, dislik kaliteli veya diizensiz olmamasini
saglayan prosediirler iceren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarini garanti eder. Kalite yonetim
sistemi; digerlerine ek olarak, glivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu Yonetmelige
uygun hale getirmek i¢in s6z konusu cihazla ilgili olarak imalatgi tarafindan yiratilen herhangi bir



dizeltici faaliyet hakkinda dagiticinin veya ithalat¢inin bilgilendirilmesini saglayan prosedirleri
kapsar.

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

UCUNCU BOLUM
CE isareti, Serbest Dolasim

AB uygunluk beyani

MADDE 18 - (1) (Degisik:RG-2/4/2023-32151) AB uygunluk beyani, kapsamindaki cihazla ilgili
olarak bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. imalatci, AB uygunluk
beyanini giincel tutar. AB uygunluk beyani, asgari olarak Ek IV’te belirtilen bilgileri icerir ve yurt icinde
piyasaya arz edilen cihazlar icin s6z konusu beyanin baska dillerde diizenlenmesi halinde beyanin
Turkce tercimesi eklenir. Ayni zamanda AB piyasasina arz edilen cihazlar icin AB uygunluk beyani
cihazin piyasada bulunduruldugu AB uyesi llkenin/llkelerin talep ettigi dilde sunulur.

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

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

CE uygunluk isareti

MADDE 19 - (1) Performans ¢alismalarina yonelik cihazlar hari¢ olmak tzere, bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gosterildigi sekilde CE uygunluk isareti
tasir.

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

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

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

(5) 50 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosedirlerinden sorumlu bir
onaylanmis kurulus varsa, CE isaretini onaylanmis kurulusun kimlik numarasi takip eder. Kimlik
numarasli, bir cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tanitim
materyalinde de gosterilir.

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

Ozel amagli cihazlar

MADDE 20 - (1) 59 ila 77 nci maddelerde belirtilen sartlari ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflari karsilamasi kosuluyla, performans g¢alismasi amaci ile laboratuvarlara ya da diger
kuruluslara temin edilen performans galismasina yonelik cihazlara engel olusturulmaz.



(2) 72 nci maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak (izere birinci fikrada atifta bulunulan
cihazlar CE isareti tasimaz.

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

Pargalar ve bilesenler

MADDE 21 - (1) Bir cihazin, performansini veya givenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan ayni
ya da benzer bitlnlesik parcasinin veya bileseninin ikamesini amaclayan bir parcayl piyasada
bulunduran herhangi bir gercek veya tlzel kisi, bu parcanin cihazin givenliligini ve performansini
olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kanitlar, talebi halinde Kuruma sunulmak
Uzere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin pargasinin veya bileseninin yerine gegmesi amaglanan ve cihazin performansini
veya guvenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli 6lglide degistiren bir parga, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilar.

Serbest dolagim

MADDE 22 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtiimedigi siirece, bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayan cihazlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi reddedilmez, yasaklanmaz
veya kisitlanmaz.

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

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

Tedarik zinciri iginde tanimlama

MADDE 23 - (1) Dagiticilar ve ithalatgilar; cihazlarin izlenebilirligini uygun bir seviyede
gergeklestirmek igin imalatgilar veya yetkili temsilcilerle is birligi yapar.

(2) iktisadi isletmeciler, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca
Kuruma ve cihazin AB piyasasina arz edilmesi durumunda ilgili AB lye Ulkelerinin yetkili otoritelerine;

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

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

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

sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 24 - (Degisik:RG-29/7/2022-31907)

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

Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 25 - (1) Komisyon tarafindan kurulan ve kontrol edilen ve Ek VI Kisim C’de tanimlanan
Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi), performans calismalarina yénelik cihazlar disindaki cihazlarin
tanimlanmasina imkan verir, izlenebilirligini kolaylastirir ve ayrica asagidakilerden meydana gelir:

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

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

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

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



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

¢) 26 nci maddede atifta bulunulan tekil cihaz kimligine iliskin bir elektronik sistemin (UDI veri
tabani) kurulmasindan.

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

(3) imalatg;

a) Performans c¢alismasina yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, ikinci
fikra uyarinca atanan bir tahsis kurulusunun kurallarina uygun olarak olusturdugu UDI'yi, cihaza ve
uygulanabilir oldugunda ambalajin tiim Ust seviyelerine uygular.

b) Performans calismasina yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, s6z
konusu cihaza iliskin Ek V Kisim B’de atifta bulunulan bilgilerin, 26 nci maddede atifta bulunulan UDI
veri tabanina dogru bir sekilde girilmesini ve aktariimasini saglar.

(4) UDI tasiyicilari, cihazin etiketine ve ambalajin tim st seviyelerine yerlestirilir. Ambalajin
Ust seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UDI, 82 nci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylari ve saha glivenligi duzeltici faaliyetleri
raporlamak igin kullanilr.

(6) Ek VI Kisim C’de tanimlandig sekilde, cihazin Temel UDI-DI’sina, 18 inci maddede atifta
bulunulan AB uygunluk beyaninda yer verilir.

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

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

(9) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Saglik kuruluslarinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’larini, tercihen elektronik
yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve gerek gorildigiinde talep edilebilir.

b) Saglk profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI'larini, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve gerek gorildigiinde talep
edilebilir.

UDI veri tabani

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uyum amaciyla Komisyon
tarafindan kurulan ve yiritilen UDI veri tabani kullanilir. Bu Yonetmeligin Ek VI Kisim B’sinde atifta
bulunulan UDI veri tabanina saglanacak temel veri dgeleri, bedelsiz sekilde kamuya acik olur.

Cihazlarin kaydi

MADDE 27 - (1) imalatgi; bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, 25 inci maddenin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluslarinin kurallari uyarinca, cihaza Ek VI Kisim C’de tanimlandigi
sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger
temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(2) 50 nci maddenin Gglinct ve doérdinci fikralarinda, yedinci fikrasinin (b) bendinde, sekizinci
fikrasinda ve dokuzuncu fikrasinin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine
tabi olan cihazlar i¢in birinci fikrada atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalatcinin bir onaylanmis
kurulusa bu degerlendirme icin basvurusundan once gerceklestirilir. (Degisik ikinci ciimle:RG-
29/7/2022-31907) S6z konusu cihazlar i¢in onaylanmis kurulus, Ek XII’nin I. Béliminin 4 numarali
maddesinin (a) bendi uyarinca diizenlenen sertifika tizerinde Temel UDI-DI’'ya atif yapar ve Ek VI Kisim
A’nin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgilerin dogrulugunu EUDAMED’de teyit eder.
imalatgy, ilgili sertifikanin diizenlenmesinden sonra ve cihazin piyasaya arzindan dnce, Temel UDI-DI’y
o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina
girer.

(3) imalatgi; bir cihazi piyasaya arz etmeden énce, Ek VI Kisim A’nin 2.2 numarali maddesi hari¢
olmak lzere 2 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgileri EUDAMED’e girer veya halihazirda
girilmis ise teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri glincel tutar.



iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 28 - (1) 29 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan minferit kayit numarasi
(SRN) olusturmak ve imalatgi ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalatclyr tanimlamak Uzere gerekli ve
uygun bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik
sisteme iktisadi isletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin ayrintilar Ek VI Kisim A’nin 1
numarali maddesinde belirtilmistir. Kurum, yurt ici piyasada bulundurulan cihazlarin iktisadi
isletmecilerinin kaydina iliskin olarak bu Yénetmeligin hikiimlerini muhafaza ederek ek hikiimler
getirebilir.

(2) ithalatgilar, bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2 hafta icerisinde, imalatgi ya da yetkili
temsilcinin birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri elektronik sisteme girdigini dogrular. ithalatcilar,
birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanlissa, ilgili yetkili temsilciyi ya da imalatglyi
bilgilendirir. ithalatgilar, ilgili girise veya girislere kendi bilgilerini ekler.

imalatgilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarin kaydi

MADDE 29 - (1) Bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, bu madde uyarinca héalihazirda kayith
olmayan imalatcilar, yetkili temsilciler ve ithalatcilar, kayit olmak amaciyla, Ek VI Kisim A'nin 1
numarali maddesinde atifta bulunulan bilgileri, 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girer. Uygunluk degerlendirme prosediriiniin 50 nci madde uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil
olmasini gerektirdigi durumlarda, Ek VI Kissim A’'nin 1 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgiler,
onaylanmis kurulusa basvurmadan 6nce bu elektronik sisteme girilir.

(2) Kurum; birinci fikra uyarinca girilen verileri dogruladiktan sonra, 28 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit kayit numarasini imalatgiya, yetkili temsilciye veya
ithalatgiya iletir.

(3) imalatci; uygunluk degerlendirmesi icin bir onaylanmis kurulusa basvururken ve 27 nci
madde kapsamindaki yukidmluliklerini yerine getirmek tzere EUDAMED’e erisirken miinferit kayit
numarasini kullanir.

(4) iktisadi isletmeciler; birinci fikrada atifta bulunulan bilgilere iliskin herhangi bir degisikligin
meydana gelmesinden itibaren 1 hafta icerisinde, 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik
sistemdeki verileri glinceller.

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

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

(7) 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme birinci fikra uyarinca girilen veriler,
kamuya acik olur.

(8) Kurum, verileri imalatgiya, yetkili temsilciye veya ithalatglya 102 nci madde uyarinca lcret
tahakkuk ettirmek icin kullanabilir.

IKINCi BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Givenlilik ve performans 6zeti

MADDE 30 - (1) Guvenlilik ve performans Ozeti:

a) Performans calismalarina yonelik cihazlar hari¢ olmak lzere imalatgl tarafindan sinif C ve D
cihazlar i¢in hazirlanir,

b) Hedeflenen kullanici ve ilgili oldugunda hasta icin anlasilir bir sekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya acik olur,

c) Ozetin taslagi, 50 nci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis
kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir bolimini olusturur ve ilgili kurulus tarafindan gecerli
kiimir. Onaylanmis kurulus, bu 6zeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED’e yiikler. imalatgi, 6zetin
bulundugu yeri, etiket veya kullanim talimati (izerinde belirtir.

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



a) Temel UDI-DI ve héalihazirda verilmis ise minferit kayit numarasi dahil olmak Uzere, cihazi ve
imalatclyl tanimlayici bilgiler.

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

c) Eger mevcutsa onceki nesil(ler)e veya varyantlara atif dahil olmak tzere cihazin tanimi ve
farkhliklarin acgiklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte kullanilmasi amacglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve urinlere iliskin izahat.

¢) Uygulanan uyumlastiriimis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

d) Ek Xlll'te atifta bulunuldugu sekilde performans degerlendirme 6zeti ve piyasaya arz sonrasi
performans takibi hakkinda ilgili bilgiler.

e) Atanmis degerlerin metrolojik izlenebilirligi.

f) Onerilen kullanici profili ve egitimleri.

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

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

Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabani (EUDAMED)

MADDE 31 - (1) Komisyon tarafindan asagida ifade edilen amaclar dogrultusunda kurulup
yonetilen ve tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabani olarak tanimlanan EUDAMED’e ilgili taraflarca
veri girisi yapilir.

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri icerir:

a) 27 nci maddede atifta bulunulan, cihazlarin kaydina iliskin elektronik sistem.

b) Komisyonca kurulan ve yiritilen UDI veri tabani.

c) 28 inci maddede atifta bulunulan, iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem.

¢) 54 inci maddede atifta bulunulan, onaylanmis kuruluslara ve sertifikalara iliskin elektronik
sistem.

d) 71 inci maddede atifta bulunulan, performans calismalarina iliskin elektronik sistem.

e)86 nci maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik
sistem.

f) 94 tincli maddede atifta bulunulan, piyasa gézetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem.

Ulusal iiriin takip sistemi

MADDE 32 — (1) Bu Yonetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yikimliliklere halel gelmeksizin
yurt icinde yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmis kuruluslar, saglk kuruluslan, saglik
profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; in vitro tani cihazlarina iliskin ulusal Griin takip sistemi (UTS) ile
ilgili yikimluliklerini yerine getirir.

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

DORDUNCU KISIM
Onaylanmis Kuruluslar

BiRINCi BOLUM
Onaylanmis Kuruluslar

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite

MADDE 33 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylritmek
lzere bir uygunluk degerlendirme kurulusunu onaylanmis kurulus olarak atama siirecini
planlamaktan veya bir onaylanmis kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum,
uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi, atamasi ve bildirimi icin gerekli
proseddirlerin belirlenmesinden ve yirutilmesinden, yiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dahil olmak
Gzere onaylanmis kuruluslarin izlenmesinden sorumludur.

(2) Kurum, faaliyetlerini objektiflik ve tarafsizlik ilkesi ¢ercevesinde, uygunluk degerlendirme
kuruluslariyla ¢ikar gatismalarina imkan vermeyecek sekilde gergeklestirir.



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

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

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

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

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

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

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 34 - (1) Onaylanmis kuruluslar,

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

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

(2) Onaylanmis kuruluslar, imalat¢inin dokimantasyonu dahil olmak (zere ilgili butiin
dokimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gézetim ve
denetim faaliyetlerini ylritmesine ve bu Kisimda 6zetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmasina imkan
saglamak icin talebi Gzerine Kuruma sunar.

Sube/Temsilcilik ve yiiklenicilik

MADDE 35 - (1) Bir onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gdrevlerini
yukleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli goérevleri igin bir
sube/temsilcilik kullanmasi durumunda, yuklenicinin veya sube/temsilciligin Ek VII'de belirtilen
uygulanabilir gereklilikleri karsiladigini dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluglar, yukleniciler veya sube/temsilcilikler tarafindan kendileri adina
gerceklestirilen gorevlerin tim sorumlulugunu alir.

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

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

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

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atanma basvurusu

MADDE 36 - (1) Turkiye'de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak (izere
Kuruma basvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca:

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

b) Ek VII'nin 1 ve 2 numarali maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalite yonetimi gereklilikleri konusunda Tirk Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmis gegerli bir
akreditasyon sertifikasi ve ilgili degerlendirme raporu sunulur ve bu dokiimanlar, 37 nci maddede



tanimlanan degerlendirme siiresince géz onlinde bulundurulur. Ancak basvuru sahibi, talep edilmesi
halinde sunmak tzere (a) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun timini bu gerekliliklere
uygunlugu géstermek tzere hazir bulundurur.

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

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 37 — (1) Kurum; 36 nci maddede atifta bulunulan basvurunun tam olup olmadigini 30
glin icerisinde kontrol eder ve basvuru sahibinden eksik bilgileri sunmasini talep eder. Kurum,
basvuru tamamlandiktan sonra basvuruyu Komisyon’a génderir.

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

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligine Uye iki farkl Ulkenin atama otoritelerinin temsilcileri olmak (zere l¢ uzmanin
katilimiyla olusan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte yUratir.

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

(5) Basvuruyla ilgili olarak:

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

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

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

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

(7) Kurum;

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

b) Dizeltici ve 6nleyici faaliyet planini teyit ettikten sonra buna iliskin gorislerini ekleyerek
ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave aciklama ve
degisiklikler talep edebilir.

c) Asagidakileri iceren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu.

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

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan gorus ayriliklari.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsami.

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



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

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

b) Komisyonca bu gorisiin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 gin igerisinde
onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiye karari verilir.

Bildirime iligkin basvurularin ortak degerlendirmesi igcin uzmanlarin tayini

MADDE 38 - (1) Kurum; in vitro tani cihazlari alaninda uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 37 nci ve 46 nci maddelerde atifta bulunulan faaliyetlere
katilmalari igin gérevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 39 — (1) 36 nci ve 37 nci maddeler uyarinca gerekli biitiin dokiimanlar Tiirkge ve Kurum
tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde hazirlanir.

Atama ve bildirim prosediirii

MADDE 40 — (1) Kurum, yalnizca 37 nci madde uyarinca degerlendirilmesi tamamlanan ve Ek
VII'ye uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslarini atar.

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

(3) Bildirim, on ikinci fikrada atifta bulunulan kodlar kullanilarak, bu Yonetmelikte tanimlandigi
sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmis kurulusun degerlendirmek icin
yetkilendirildigi cihaz tiplerini gbsteren atama kapsamini ve 42 nci maddeye halel gelmeksizin
atamayla iliskili kosullari acikca belirtir.

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

(5) Kurum; 42 nci maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB Uyesi Ulkeleri atamayla iliskili
sartlar hakkinda bilgilendirir ve onaylanmis kurulusun, dizenli olarak izlenmesini ve bu kurulusun Ek
ViI'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmesini saglamaya yonelik diizenlemelerine iliskin
belgeye dayali kanitlari sunar.

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

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

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

b) Konunun glindemine getirilmesinden itibaren en ge¢ 40 giin icerisinde MDCG tarafindan
gordis verilir.

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

(8) Kurum, altinci fikra uyarinca yapilan itiraza iliskin basvuruyu miteakip MDCG’nin itirazi teyit
etmesi veya baska bir itirazda bulunmasi durumunda, MDCG’nin goristni ibrazindan itibaren 40 giin
icerisinde bu gorise yazil bir cevap verir. Bu cevap, goriliste 6ne siirlilen itirazlan ele alir ve uygunluk
degerlendirme kurulusunu atama veya atamama kararinin sebeplerini belirtir.

(9) Kurumun sekizinci fikra uyarinca sebeplerini gostererek uygunluk degerlendirme
kurulusunu atama kararini siirdiirmesi durumunda, bu konuda Komisyonun bilgilendirilmesinden
itibaren 14 gin icerisinde bildirim NANDO’da yayimlanir. Bu bildirim, Komisyon tarafindan 54 tnci
maddede belirtilen elektronik sisteme de eklenir.



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

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

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

Onaylanmis kuruluslarin kimlik numarasi

MADDE 41 - (1) 40 inci maddenin onuncu fikrasi uyarinca bildirimi gecerlilik kazanan her
onaylanmis kurulusa Komisyon tarafindan bir kimlik numarasi atanir. Kurulus birden fazla mevzuat
kapsaminda onaylanmis olsa bile tek bir kimlik numarasi atanir. 107 nci madde ile yurirlikten
kaldinlan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi uyarinca onaylanan
kuruluslar, bu Yonetmelik uyarinca atandiklarinda s6z konusu Yonetmelige gore kendilerine atanan
kimlik numaralarini korurlar.

Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE 42 — (1) Onaylanmis kuruluslar, Ek VII'de belirtilen gerekliliklere uygunluklarini veya
atanmis olduklari cihazlara iliskin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ylritme kabiliyetlerini
etkileyebilecek tiim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin icerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Turkiye’de yerlesik onaylanmis kuruluslarin bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere
surekli uygunlugunu ve yukiumlullklerinin yerine getirilmesini saglamak lizere, onaylanmis kuruluslari
ve onlarin sube/temsilcilikleri ile yuklenicilerini izler. Onaylanmis kuruluslar; Kurumun, Komisyonun
ve AB lyesi Ulkelerin uygunlugu dogrulamasini mimkiin kilmak icin gereken ilgili tim bilgileri ve
dokiimanlari Kurumun talebi Uzerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB lyesi bir (lkenin; Tirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu
onaylanmis kurulus tarafindan yiriatilen uygunluk degerlendirme prosedurleri ile ilgili talepte
bulunmasi halinde, bir kopyasi Kuruma gonderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus,
gecikmeksizin ve en geg¢ 15 giin icerisinde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamasi icin mesru bir
gerekce olmadik¢a, AB lyesi Ulkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin
onaylanmis kurulus tarafindan ¢6ziime kavusturulmasini saglar. Aksi durumda konu MDCG’ye
yonlendirilebilir. Kurum, AB Uyesi llkelerde yerlesik onaylanmis kuruluslardan talepte bulunmasi
halinde, bu talebin bir kopyasini ilgili sorumlu otoriteye gonderir.

(4) Kurum;

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

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

(5) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
ylklenicilerin personeli dahil olmak Gzere onaylanmis kurulus personelinin tanik denetimlerini icerir.
Bu denetimler, s6z konusu personel bir imalat¢inin tesisinde kalite yodnetim sistemi
degerlendirmelerinin ylritlilmesi stirecinde yer alirken gerceklestirilir.

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



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

(8) Kurum, 43 lncli maddede ayrintilh olarak ifade edildigi tGzere onaylanmis kuruluslarin
imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna, ozellikle de performans degerlendirme
dokiimantasyonlarina iliskin degerlendirmelerini inceler.

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

(10) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)* Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden 5 yil sonra ve
bundan sonraki her 5 yilda bir, onaylanmis kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya
devam edip etmedigini belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yiritilir. Bu
degerlendirme, 37 nci maddede tanimlanan prosediir uyarinca Kurum ile bir ortak degerlendirme
ekibi tarafindan gergeklestirilir. Kurum; onaylanmis kurulusun talebi Uzerine veya dérdinci fikra
uyarinca gerceklestirilen yillik degerlendirmelerin sonuglarina dayanarak onaylanmis kurulusun Ek
Vlil'de belirtilen gereklilikleri yerine getirmeye devam ettigine iliskin endiselerinin olmasi halinde, bu
fikrada atifta bulunulan tarihlerden 6nce tam bir yeniden degerlendirme yiiritebilir.

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara ve varsa sube/temsilciliklerine ve
ylklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde degerlendirme faaliyetleri hakkinda Komisyon’a ve
MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil olmak Uzere bu fikradaki
faaliyetlerin sonuglarinin ayrintilarini saglar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak islem gortr,
ancak kamuya acik hale getirilen bir 6zet icerir. Raporun 6zeti, 54 (ncli maddede atifta bulunulan
elektronik sisteme yiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve performans degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmis
kurulus degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 43 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluslar strekli izlemesinin bir pargasi olarak, imalatgl
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmis kurulusca varilan sonuglari dogrulamak amaciyla,
onaylanmis kuruluslarin imalatgilarin  teknik dokiimantasyonuna ve 0Ozellikle performans
degerlendirme dokiimantasyonuna dair degerlendirmelerini uygun 6rneklem blyiukliginde inceler.
Kurum tarafindan gergeklestirilen incelemeler, hem tesis disinda hem de yerinde yurutalar.

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

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

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluslarin 42 nci maddenin onuncu fikrasi uyarinca
yeniden degerlendiriimesinin ve 45 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan ortak
degerlendirme faaliyetlerinin bir parcasini olusturur. incelemeler, uygun uzmanliklardan
faydalanilarak yaratalir.

Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 44 — (1) Kurum, bir onaylanmis kurulusun atamasi ile ilgili herhangi bir degisikligi,
Ticaret Bakanhgi araciligiyla Komisyon’a ve AB lyesi Ulkelere bildirir. 37 nci ve 40 inci maddelerde
tanimlanan prosediirler, atama kapsami genisletmelerinde uygulanir. Kapsamin genisletilmesi
haricindeki atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosedirler uygulanir.

(2) Degisiklik yapilan bildirim ivedilikle NANDO’da yayimlanir ve onaylanmis kurulusun
atamasindaki degisikliklere iliskin bilgiler Komisyon tarafindan ivedilikle 54 (incii maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme girilir.



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

(4) Kurum; bir onaylanmis kurulusun Ek VIlI'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini veya ylkimliliklerini yerine getirmedigini ya da gerekli dlizeltici tedbirleri uygulamadigini
belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin karsilanmamasinin veya bu ylkimliliklerin  yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagli olarak atamayi askiya alir, kisitlar veya kismen ya da tamamen geri
ceker. Askiya alma 1 yillik slireyi gecmez ve ayni siire icin bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamanin
askiya alinmasini, kisitlanmasini veya geri ¢ekilmesini Ticaret Bakanhgi araciligiyla Komisyon’a ve AB
Uyesi Ulkelere ivedilikle bildirir.

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

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

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

a) Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalar tizerindeki etkiyi degerlendirir.

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

c) Piyasadaki cihazlarin glivenliligini saglamak Uzere usuline uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir sire icerisinde askiya alinmasini veya geri
cekilmesini onaylanmis kurulustan talep eder.

¢) Askiya alinmasini veya geri c¢ekilmesini talep ettigi sertifikalarla ilgili bilgileri 54 Uncii
maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer.

d) Askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini talep ettigi sertifikalari, 54 Gncli maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatginin kayith isyerinin bulundugu AB lyesi (lkenin in
vitro tani cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine bildirir.

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

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

b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama sireci boyunca, askiya almayla iliskili hicbir sertifikanin
dizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden dizenlenmeyecegini teyit eder ve
onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siresince héalihazirda dizenlenmis sertifikalari
izlemeye ve onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigini belirler. Kurumun
onaylanmis kurulusun diizenlenen mevcut sertifikalari destekleme kabiliyetinin olmadigini belirlemesi
durumunda imalatcilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay icerisinde yetkin baska bir
onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalari izlemek ve onlardan
sorumlu kalmak icin onaylanmis kurulusun gorevlerini gecici olarak Ustlendiginin yazili bir teyidini,
sertifikanin kapsadigi cihazin imalatgisinin kayith isyerinin bulundugu Ulkeye gére Kurum veya AB
Uyesi Ulkenin in vitro tani cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine sunar.

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



a) Sertifikanin kapsadigi cihazin imalatgisinin kayith is yerinin bulundugu llkeye gére Kurumun
veya AB lyesi Ulkenin in vitro tani cihazlariyla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla iliskili
hicbir glivenlilik sorununun olmadigini teyit etmesi,

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

sartiyla 9 aylk bir slire boyunca gecerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadigl cihazin
imalatgisinin kayith is yerinin bulundugu Ulkeye gére Kurum veya AB lyesi llkenin in vitro tani
cihazlariyla ilgili yetkili otoritesi, toplami 12 ayi gegmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarin gegici
olarak gegerliliklerini uzatabilir. Kurum veya atama degisiklig§inden etkilenen onaylanmis kurulusun
gorevlerini Ustlenecek olan onaylanmis kurulus; Komisyon ile AB lyesi Ulkeleri ve bununla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluglarnin yetkinligine iligkin itirazlar

MADDE 45 — (1) Bir onaylanmis kurulus veya sube/temsilciliklerinin ya da yiklenicilerinin bir
veya birden fazlasi tarafindan Ek VII'de belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklari ylkimliliklerin
surekli olarak yerine getirilmesine iliskin endiseler Komisyonun dikkatine sunuldugunda Kurum talep
Uzerine ilgili onaylanmis kurulusun atamasina iliskin tiim bilgileri Komisyon’a saglar.

(2) Kurumun talebi Gzerine ya da birinci fikrada belirtilen durumlar s6z konusu oldugunda
kendi inisiyatifiyle Komisyon; Tirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulusla ilgili olarak 37 nci
maddenin lglncl ve besinci fikralarinda ifade edilen degerlendirme prosediriinii baslatabilir. Bu
degerlendirmenin raporlanmasi ve c¢iktisi, 37 nci maddede belirtilen ilkelere uygun olur. Alternatif
olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun ciddiyetine bagh olarak 42 nci madde uyarinca planh
izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda ve 42 nci maddenin dordiinci fikrasinda ifade edilen
yillik degerlendirme planina uygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca olusturulan
listeden en fazla iki uzmanin katilimina imkan tanimasini Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmis kurulusun atanmasina yonelik gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi lizerine atamanin askiya alinmasi,
kisitlanmasi veya geri cekilmesi dahil olmak lizere gerekli diizeltici tedbirleri alir. Kurum tarafindan
alinan gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli goriilmemesi durumunda Komisyon atamaya iliskin kararini
Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 54 (incii maddede atifta bulunulan elektronik
sistem giincellenir.

Akran degerlendirmesi ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe
paylasimi

MADDE 46 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan olusturulan ve onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylasimini amaglayan mekanizmaya katilim saglar.

(2) Kurum, birinci fikrada belirtiien mekanizma vasitasiyla her 3 vyilda bir akran
degerlendirmesine katilir. Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 37 nci maddede ifade edilen yerinde
ortak degerlendirmelere paralel olarak yirGtalir. Alternatif olarak, 42 nci maddede atifta bulunulan
izleme faaliyetlerinin bir bolim olarak bu tir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 47 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen kuruluslar, Komisyon tarafindan
olusturulan onaylanmis kuruluslar koordinasyon grubu calismasina katilim saglar.

Standart iicretler listesi

MADDE 48 — (1) Onaylanmis kuruluslar, yarattikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
yonelik standart (icretlerinin listelerini olusturur ve bu listeleri kamuya acik hale getirir.

BESINCI KISIM
Siniflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BiRINCi BOLUM
Siniflandirma
Cihazlarin siniflandirilmasi



MADDE 49 — (1) Cihazlar; cihazlarin kullanim amaci ve yapisi geregi barindirdigi riskler dikkate
alinmak suretiyle Sinif A, B, C veya D seklinde siniflandirilir. Siniflandirma, Ek VIl uyarinca yaratalir.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

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

b) imalatginin Tiirkiye veya AB lyesi llkelerde kayitl bir is yerine sahip olmadigi ve heniiz bir
yetkili temsilci atamadigl durumlarda ise, sz konusu ihtilaflar, Ek IX’un 2.2 numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (b) bendinin dérdlnci alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin Tirkiye'de
ya da bir AB Uyesi Ulkede kayith olmasi durumunda, uygulanabildigi sekilde Kuruma ya da AB liyesi
Glkenin yetkili otoritesine iletilir.

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

IKINCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 50 — (1) imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen
ilgili uygunluk degerlendirme prosedirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun
degerlendirmesini gerceklestirir.

(2) imalatgilar, 6 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca saglik kuruluslari biinyesinde imal edilen
cihazlar haric olmak lizere piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan 6nce, Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosedirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun
degerlendirmesini gerceklestirir.

(3) Performans galismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak Gzere sinif D cihaz imalatgilari, (Degisik
ibare:RG-2/4/2023-32151) Ek IX'un |. Bélimiinde, 5 numarali maddesi haric¢ Il. Béliminde ve Il
Bolimiinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Kisisel test ve hastabasi test
cihazlari s6z konusu oldugu durumda imalatgilar, bu prosedirlere ilaveten Ek IX’'un 5.1 numarali
maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediriini takip eder. (Degisik
Uiclincii ciimle:RG-29/7/2022-31907) Destek tani cihazlar s6z konusu oldugu durumda ise
onaylanmis kurulus, ilaveten Ek IX'un 5.2 numarali maddesinde belirtilen prosediir uyarinca Kuruma
ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB (iyesi ilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya
da uygulanabilir oldugunda EMA’ya danisir.

(4) Performans g¢alismasina yonelik cihazlar harig olmak lizere Sinif D cihaz imalatgilari, Gglinci
fikra uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirii yerine, Ek XI'de belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X'da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamay: tercih edebilir. (Degisik ikinci climle:RG-29/7/2022-31907) Destek tani cihazlar soz
konusu oldugunda onaylanmis kurulus; Ek X'un 3 numarali maddesinin (1) bendinde belirtilen
prosediir uyarinca, 6zellikle Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB {iyesi iilkeler tarafindan
atanan yetkili otoritelerin birine ya da uygulanabilir oldugunda EMA’ya danisir.

(5) Ugilinci ve dérdiincii fikralarda atifta bulunulan diger prosedirler geregince
yluktmliltuklerin herhangi birine halel gelmeksizin uygunluk degerlendirmesini yiriiten onaylanmis
kurulus; 6zellikle bir veya daha fazla AB referans laboratuvarinin atanmis oldugu cihazlar s6z konusu
oldugunda AB referans laboratuvarlarinin birinden, Ek IX’un 4.9 numarali maddesinde ve Ek X'un 3
numarali maddesinin (h) bendinde belirtildigi sekilde, imalat¢inin iddia ettigi performansi ve cihazin
uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da en azindan es deger bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglamak (zere imalatgl tarafindan segilen diger ¢oziimlere uygunlugunu laboratuvar testiyle
dogrulamasini talep eder. Bir AB referans laboratuvari tarafindan gergeklestirilen laboratuvar testleri,
ozellikle mevcut en iyi referans materyallerini kullanarak analitik ve tanisal duyarliliga odaklanir.




(6) Ugtincii ve dérdiincii fikralar uyarinca uygulanabilir prosediire ilaveten, sinif D cihazlar igin
ortak spesifikasyonlarin mevcut olmamasi ve ayni zamanda bu cihaz tipi icin ilk sertifikalandirma
olmasi durumunda onaylanmis kurulus; imalatginin performans degerlendirme raporu hakkinda,
Komisyonca teskil edilen uzman heyetlerde yer alan ilgili uzmanlara danisir. Bu amagla onaylanmis
kurulus, imalatginin performans degerlendirme raporunu almasini miteakip 5 giin icerisinde uzman
heyetine sunar. (Degisik Uglincii cimle:RG-29/7/2022-31907) Ek IX'un (Degisik ibare:RG-2/4/2023-
32151) 4.9. numarali_maddesi veya Ek X'un 3 numarali maddesinin (h) bendi uyarinca verilen
Komisyon tarafindan denetlenen ilgili uzmanlarin gorislerini onaylanmis kurulus dikkate alir.

(7) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Performans calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak Gzere Sinif C cihaz imalatgilari, Ek IX'un
I. ve lll. Bélimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu igin en az bir temsili cihazin ayni
Ek’in 4 numarali maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren bir
uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

b) Kisisel test ve hastabasi test cihazlari s6z konusu oldugu durumda imalatgi, (a) bendinde
belirtilen prosedirlere ilaveten Ek IX'un 5.1 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediirtini takip eder.

c) Destek tani cihazlari s6z konusu oldugu durumda onaylanmis kurulus, (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen prosedirlere ilaveten her cihaz icin Ek IX'un 5.2 numarali maddesinde belirtilen teknik
dokimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder ve Ek IX ‘un 4.1 numarali maddesi ila 4.8
numarali maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosedirind uygular. Ayrica,
Ek IX'un 5.2 numarali maddesinde belirtilen prosediir uyarinca Kuruma ve/veya beseri tibbi trtinler
alaninda AB lyesi Ulkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

(8) Performans calismasina yonelik cihazlar hari¢c olmak lzere Sinif C cihaz imalatgilari, yedinci
fikrada belirtilen uygunluk degerlendirme prosediri yerine, 5 numarali maddesi hari¢ Ek Xl'de
belirtilen uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X'da belirtilen uygunluk degerlendirmesini
uygulamay: tercih edebilir. Destek tani cihazlari s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus 6zellikle
her cihaz icin; Ek X’un 3 numarali maddesinin (1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, Kuruma
ve/veya beseri tibbi Grlnler alaninda AB lyesi llkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya
da EMA’ya danisir.

(9) Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak lzere Sinif B cihaz imalatgilari, Ek IX'un
. ve Ill. Bolimlerinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine ve her cihaz kategorisi igin en
az bir temsili cihazin ayni Ek’in 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyon
degerlendirmesine tabi olur. Kisisel test ve hastabasi test cihazlari s6z konusu oldugu durumda
imalatgi, bu prosedirlere ilaveten Ek IX'un 5.1 numarali maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon
degerlendirme prosedirini takip eder.

(10) Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak Gzere Sinif A cihaz imaltgilari, Ek Il ve
Ek IllI'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 18 inci maddede atifta bulunulan AB
uygunluk beyanini diizenlemek suretiyle Griinlerinin uygunlugunu beyan eder. Ancak, bu cihazlar
piyasaya steril durumda arz ediliyorsa imalatgi, Ek IX'da veya Ek XI'de belirtilen prosedirleri uygular.
Onaylanmis kurulusun dahiliyeti; steril kosullari olusturmak, giivenceye almak ve sirdirmekle ilgili
hususlarla sinirli olur.

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

(12) ilgili onaylanmis kurulusun Tiirkiye’de yerlesik oldugu hallerde Kurum; teknik
dokimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma raporlari dahil olmak tzere bir ila onuncu
fikralarda atifta bulunulan prosedirlerle ilgili tim doklimanlarin veya belirli dokiimanlarin Turkce
ve/veya AB resmi dil(ler)inde bulundurulmasini talep edebilir.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine dahil olmasi

MADDE 51 — (1) imalatgi; uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmis kurulusun dahil
olmasinin gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin
atanmis olmasi sartiyla tercih ettigi bir onaylanmis kurulusa basvurabilir. imalatgl, ayni uygunluk
degerlendirme prosediri icin baska bir onaylanmis kurulusa paralel olarak basvuru yapamaz.




(2) ilgili onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararindan énce basvurusunu
geri ceken herhangi bir imalatciyl, 54 incii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

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

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

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

Sinif D cihazlarin uygunluk degerlendirmesini detayli inceleme mekanizmasi

MADDE 52 — (1) Onaylanmis kurulus; mevcut sertifikalara ekleme yapmaya veya onlari
yenilemeye yonelik basvurular hari¢ olmak (izere Sinif D cihazlara verdigi sertifikalar yetkili
otoritelere bildirir. Bu tir bildirimler, 54 incii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
gerceklesir ve Ek I'in 20.4 numarali maddesinde atifta bulunulan kullanim talimatini, 30 uncu
maddede atifta bulunulan glivenlilik ve performans 6zetini, onaylanmis kurulusun degerlendirme
raporunu ve gerektigi hallerde 50 nci maddenin Ggiinci fikrasinin ikinci ciimlesi uyarinca AB referans
laboratuvarinin laboratuvar testlerini ve bilimsel gorisiinii ve uygulanabildigi hallerde, Komisyonca
teskil edilen uzman heyetlerde yer alan uzmanlarin 50 nci maddenin doérdiinci fikrasi uyarinca verdigi
gorisleri icerir. Onaylanmis kurulus ile uzmanlar arasinda farkli gérislerin olmasi durumunda, tam bir
gerekcelendirme de bildirime dahil edilir.

(2) Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak 42 ila 45 inci veya 88
inci maddeler uyarinca ilave prosedirler uygulayabilir ve gerekli gérildiginde 89 uncu ve 91 inci
maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk Sertifikalari

MADDE 53 — (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen
sertifikalar, Tirkce ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise onaylanmis kurulusun kabul edecegi bir AB resmi dilinde ve/veya
Tiirkge olur. Sertifikalarin asgari icerigi Ek XlI’de belirtilen sekilde olur.

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

(3) Onaylanmis kuruluslar, belirli hasta veya kullanici gruplari icin bir cihazin kullanim amacina
kisitlamalar getirebilir veya imalatgilardan (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) Ek XIll Kisim B uyarinca
spesifik piyasaya arz sonrasi performans takip calismalari yiritmesini talep edebilir.

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

(5) Onaylanmis kurulus; tadilleri ve ekleri dahil olmak Gzere dizenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alinan, askidan indirilen, geri cekilen veya reddedilen sertifikalarla ve sertifikalara getirilen
kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 54 Gncii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Bu tir
bilgiler, kamunun erisimine acik olur.

Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem



MADDE 54 - (1) (Degisik ciimle:RG-29/7/2022-31907) Komisyon tarafindan kurulan
onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina yonelik elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

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

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

c) 40 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 44 tinci maddenin
ikinci fikrasinda atifta bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler,

¢) 41 inci maddede belirtilen onaylanmis kuruluslara ait liste,

d) 42 nci maddenin on birinci fikrasinda atifta bulunulan raporun 6zeti,

e) 52 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan uygunluk degerlendirmelerine ve
sertifikalara yonelik bildirimler,

f) 51 inci maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII’'nin 4.3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu
Uzere sertifikalara yonelik basvurularin geri cekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler,

g) 53 Uincli maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler,

g) 30 uncu maddede atifta bulunulan givenlilik ve performans 6zeti.

Goniilli onaylanmig kurulus degisikligi

MADDE 55 — (1) Bir imalatginin bir onaylanmis kurulusla s6zlesmesini feshettigi ve ayni cihazin
uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir onaylanmis kurulusla s6zlesme yaptigi durumlarda,
onaylanmis kurulus degisikligi icin detayh dizenlemeler; imalatgl, yeni onaylanmis kurulus ve
uygulanabilir oldugu yerde 6nceki onaylanmis kurulus arasinda bir anlasmada agik¢a tanimlanir. Bu
anlasma asgari olarak;

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

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

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

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

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

kapsar.

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

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE 56 - (1) 50 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde
gerekgelendirilmis bir talep Uzerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan gegerli prosedirlerin
yurutilmedigi; ancak kullanimi kamu sagligi veya hasta giivenligi ya da sagligi yararina olan spesifik
bir cihazin, yurt iginde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

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

Serbest satis sertifikasi

MADDE 57 — (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalat¢inin veya bir yetkili temsilcinin talebi
Gzerine, imalat¢inin veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt icinde kayitli is yerinin
bulundugunu ve bu Yonetmelik uyarinca CE isareti tasiyan s6z konusu cihazin Tirkiye ve AB Uyesi
Ulkelerde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satis sertifikasi dlizenler. Serbest satis
sertifikasinda, 27 nci madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel UDI-DI’sI belirtilir. Bir
onaylanmis kurulusun 53 lncli madde uyarinca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest satis
sertifikasinda, Ek XII'nin Il. Boliminidn 3 numaral maddesinde atifta bulunuldugu tzere onaylanmis
kurulus tarafindan diizenlenen sertifikayr tanimlayan 6zgiin numara belirtilir.
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Klinik Kanit, Performans Degerlendirme ve Performans Calismalari

Performans degerlendirme ve klinik kanit

MADDE 58 — (1) Cihazin normal kullanim kosullari altinda, Ek I'in I. Bélimiinde ve 9 numarali
maddesinde atifta bulunulan performans karakteristikleriyle ilgili olanlar basta olmak tzere Ek I'de
belirtilen ilgili genel glivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi ve Ek I'in 1 ve
8 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda/risk oraninin  kabul edilebilirliginin,
interferans/interferanslarin ve capraz reaksiyonun/reaksiyonlarin degerlendirilmesi, gerektigi
hallerde Ek IllI'te atifta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak tzere bilimsel gecerlilige, yeterli klinik
kanit saglayan analitik ve klinik performans verilerine dayanir. imalatgi, genel givenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek igin gerekli klinik kanit seviyesini belirler ve
gerekgelendirir. Bu klinik kanit seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullanim amaci bakimindan uygun
olur. Bu amagla imalatgilar, bu madde ve Ek XlII Kisim A uyarinca bir performans degerlendirme
planlar, ylratir ve dokiimante eder.

(2) Klinik kanit; cihazin imalatgl tarafindan belirtilen kullanim amacini destekler ve bir
performans degerlendirme plani uyarinca sirekli bir performans degerlendirme siirecine dayanir.

(3) Bir performans degerlendirme; bu madde ve Ek XlII Kisim A uyarinca;

a) bilimsel gegerliligin,

b) analitik performansin,

c) klinik performansin,

gosterilmesi icin tanimlanmis ve metodolojik agidan gecerli bir prosediri izler. Bunlarin
degerlendirilmesinden elde edilen veri ve sonuglar, cihaza iliskin klinik kaniti olusturur. Klinik kanit,
tiptaki en son teknolojik gelismeler kaynak alinarak, amaclanan klinik faydanin/faydalarin
saglanacagini ve cihazin glvenli oldugunu bilimsel olarak gosterecek sekilde olur. Performans
degerlendirmeden elde edilen klinik kanit, normal kullanim kosullari altinda Ek I’'de belirtilen ilgili
genel guvenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirildigini bilimsel olarak gecerli bir sekilde
ortaya koyar.

(4) Baska klinik performans veri kaynaklarina dayandigi usuliince gerekcelendiriimedikce, Ek
Xl Kisim A’nin 2 numaral maddesi uyarinca klinik performans ¢alismalari yaratalir.

(5) Bilimsel gegerlilik verileri, analitik performans verileri ve klinik performans verileri, bu
verilerin degerlendirilmesi ve bunlardan elde edilen klinik kanit; Ek XIIl Kisim A’nin 1.3.2 numarali
maddesinde atifta bulunulan performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Performans
degerlendirme raporu, ilgili cihaza iliskin Ek 1l'de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir
bolimind olusturur.

(6) Performans degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XIll Kisim B uyarinca imalatginin
piyasaya arz sonrasl performans takip planinin ve 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz
sonrasi gbzetim planinin uygulanmasindan elde edilen verilerle, ilgili cihazin yasam donglisli boyunca
glncellenir. Sinif C ve D cihazlar igin performans degerlendirme raporu, bu verilerle asgari yilda bir
kez ve gerekli oldukga giincellenir. Gerektigi hallerde, 30 uncu maddenin birinci fikrasinda atifta
bulunulan givenlilik ve performans 6zeti, mimkiin olan en kisa siirede glincellenir.

Performans ¢alismalariyla ilgili genel gereklilikler

MADDE 59 - (1) imalatgi, bir performans calismasina yonelik cihazin, performans calismasinin
kapsadigi hususlardan ayri olarak Ek I'de belirtilen genel gilvenlilik ve performans gerekliliklerine
uymasini ve bu hususlarla ilgili olarak hastanin, kullanicinin ve diger kisilerin saghgini ve givenligini
korumak icin bitln tedbirlerin alinmis olmasini saglar.

(2) Uygun oldugu hallerde, performans calismalari cihazin normal kullanim sartlarina benzer
kosullarda gerceklestirilir.

(3) Performans calismalari;

a) Performans calismalarina istirak eden gonillilerin haklarinin, glivenliginin, onurunun ve
refahinin korunacagi ve diger tim cikarlardan Ustiin gelecegi, elde edilen verilerin bilimsel olarak
gecerli, glivenilir ve saglam olacagi bir sekilde tasarlanir ve yirGtalr.

b) Artik numunelerin kullanildigi performans c¢alismalari dahil olmak (zere verilerin
korunmasina iliskin uygulanan kanun uyarinca yiratalur.



Belirli performans ¢alismalari igin ilave gereklilikler

MADDE 60 - (1) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Cerrahi invaziv prosedirler yoluyla numune aliminin yalnizca performans calismasi amaciyla
yapildig,

b) 3 lnci maddenin (ll) bendinde tanimlandigi sekilde bir mudahaleli klinik performans
calismasi olan veya

c) Calhsmanin yiritiilmesinde ilave invaziv prosediirler veya gonlliler icin baska risklerin
bulundugu,

performans calismalari; 59 uncu maddede ve Ek Xlll'te belirtilen gereklilikleri karsilamalarinin
yani sira, Komisyonca kabul edilen tasarruflara ilaveten bu madde ile birlikte 61 ila 77 nci maddeler
ve Ek XIV uyarinca tasarlanir, yetkilendirilir, yirttilir, kaydedilir ve raporlanir.

(2) Destek tani cihazlari iceren performans galismalari, birinci fikrada belirtilen ¢alismalar ile
ayni gerekliliklere tabi olur. Sadece artik numune kullanilan ¢alismalarda, birinci fikra hikimleri
uygulanmaz; ancak Kuruma bildirim yapilir.

(3) Performans calismalari, bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, (Ek ibare:RG-
29/7/2022-31907) ilgili_mevzuat uyarinca Kurum onay! ile kurularak Kurum web sayfasinda
yayimlanan listede yer alan bir etik kurul tarafindan gergeklestirilir. Kurum, performans ¢alismasi izin
basvurusu incelemesine yonelik etik kurul proseddrlerinin, bu Yonetmelige uygun olmasini saglar.

(4) Bir performans calismasinin sponsorunun yurt icinde yerlesik olmamasi durumunda
sponsor, yurt icinde yerlesik gercek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini saglar.
Bu yasal temsilci, bu Yonetmelik uyarinca sponsorun yukimliliklerine uygunlugun saglanmasindan
sorumlu olur ve bu Yonetmelikte sponsorla yapilmasi dngérilen bitin iletisimlerin muhatabi olur. Bu
yasal temsilci ile yapilan her tiirli iletisim, sponsorla yapilan iletisim olarak kabul edilir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir performans calismasi, yalnizca asagidaki
kosullarin tamami karsilandiginda yiritilebilir:

a) Kurum tarafindan bu Yonetmelik uyarinca performans calismasina izin verilmis olmasi.

b) Etik kurulun, performans calismasina iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir
gorus vermemesi.

c) Dordinci fikra uyarinca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt icinde yerlesik olmasi.

¢) 61 ila 66 nci maddeler uyarinca etkilenebilir 6znelerin ve gondllilerin uygun bir sekilde
korunmasi.

d) Gonulluler veya kamu saghgi icin beklenen faydalarin, 6ngoérilebilir riskleri ve dezavantajlari
makul kilmasi ve bu kosula uygunlugun strekli olarak izlenmesi.

e) Gondllinin veya bilgilendirilmis gonilli olurunu génilliniin veremedigi durumda yasal
vasisinin, 61 inci madde uyarinca bilgilendirilmis gdnulli olurunu vermesi.

f) Gonulliye veya bilgilendirilmis gonilli olurunu génilliniin veremedigi durumda yasal
vasisine, ihtiyac halinde ilave bilgiler verebilecek bir kisinin iletisim bilgilerinin saglanmasi.

g) Gondullulerin fiziksel ve zihinsel butinlik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca gondlltyle ilgili verilerin korunmasina dair haklarinin glivenceye
alinmasi.

g) Performans calismasinin, gondllller igin aci, rahatsizlik, korku ve diger ongérilebilir riskleri
mimkin oldugu kadar az icerecek sekilde tasarlanmis olmasi ve hem risk esiginin hem de distres
seviyesinin performans calismasi planinda 6zellikle tanimlanmasi ve sirekli olarak izlenmesi.

h) Gondllalere sunulan tibbi bakimin, performans calismasi kosullari altinda ilgili hasta bakimini
saglamak icin 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair
Kanun wuyarinca vyetkilendirilmis; uygun nitelikli bir tip doktorunun ya da diger bir kisinin
sorumlulugunda olmasi.

1) Performans calismasina istirak etmesi icin, génilli veya gerektigi hallerde gonillinin yasal
vasisi lizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak Gzere niifuzun kétiiye kullaniimamasi.

i) Uygun oldugu hallerde, en son bilimsel bilgiyi yansitan biyolojik glivenlik testlerinin veya
cihazin kullanim amaci dogrultusunda gerekli gérilen diger testlerin ylritilmis olmasi.




j) Klinik performans galismalari s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler g6z 6niinde
bulundurularak, analitik performansin gosterilmis olmasi.

k) Mudahaleli klinik performans g¢alismalari s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler
g6z onlinde bulundurularak, analitik performansin ve bilimsel gegerliligin gdsterilmis olmasi. Destek
tani cihazlar igin, bilimsel gecerliligin saglanamamasi durumunda, biyobelirte¢ kullanimina yénelik
bilimsel gerekce sunulmasi.

) is glivenligi ve kaza 6nleme alanindaki hiikiimler ve en son teknolojik gelismeler gbz éniinde
bulundurularak, cihazin kullanimiyla ilgili teknik givenligin kanitlanmis olmasi.

m) Ek XIV’Un gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(6) Gonullh veya gondllinin bilgilendirilmis gonalli olurunu veremedigi durumlarda yasal
vasisi, herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve bir gerek¢ce sunmadan, bilgilendirilmis gontlli olurunu
iptal ederek herhangi bir zamanda performans calismasindan geri ¢ekilebilir. Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuata halel gelmeksizin,
bilgilendirilmis gonilli  olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda vyirutilen faaliyetleri ve geri
cekilmesinden once bilgilendirilmis gonilli oluruna dayali olarak elde edilen verilerin kullanimini
etkilemez.

(7) Arastirmaci; hasta bakiminda ya da laboratuvar tibbinda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime
sahip olmasi sebebiyle arastirmaci roli icin nitelikli oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegi
icra eden kisidir. Bir performans calismasinin yiritiilmesine dahil olan diger personel, gorevlerini
gerceklestirmek icin ilgili tibbi alanda ve klinik arastirma metodolojisinde 6grenim, egitim veya
tecrlbe yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

(8) Gondllulerin dahil oldugu performans (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) calismasi, ilgili
mevzuata halel gelmeksizin, uygun oldugu hallerde, cihazin kullanilmasinin amaglandig tesislere
benzer ve klinik arastirma icin uygun olan tesislerde yiratalur.

Bilgilendirilmis gonilli oluru

MADDE 61 — (1) Bilgilendirilmis gondlli oluru; ikinci fikra uyarinca usuliine uygun sekilde
bilgilendiriimesinden sonra, gonilli veya gondllinin bilgilendirilmis gondlli olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan gérismeyi gerceklestiren kisi
tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalanir. Gonillinin yazamadigi hallerde gonilli oluru, en azindan
bir tarafsiz tanigin mevcudiyetinde uygun alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu
durumda tanik, bilgilendirilmis gonulli oluru dokimanini tarih atarak imzalar. Gonilliye veya
gondllinin bilgilendirilmis gondlli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmis gonllli olurunun verilmis oldugu dokimanin veya kaydin bir sureti saglanir.
Bilgilendirilmis gondlli oluru dokiimante edilir. Goniilliye veya onun yasal vasisine, performans
¢alismasina istirak etmeye yonelik kararini disinmesi igin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis gondilli olurunu almak amaciyla, gonilliye veya gonallinin bilgilendirilmis
gonillu olurunu veremedigi durumlarda onun yasal vasisine verilen bilgiler;

a) Gondllinin veya yasal vasisinin;

1) Performans calismasinin niteligi, amaglari, faydalari, olasi sonuglari, riskleri ve
dezavantajlarini,

2) Gonillintn korunmasiyla ilgili haklari ve giivenceleri, 6zellikle gonalliiniin calismaya istirak
etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekce sunmadan
herhangi bir zamanda performans calismasindan geri ¢ekilme hakkini,

3) Performans c¢alismasinda gonulliden beklenen istirak siresi dahil olmak lzere galismanin
hangi kosullar altinda yiritilecegini,

4) GOnullinin performans calismasina istirakinin sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil
olmak Uzere olasi tedavi alternatiflerini,

anlamasini saglar.

b) Gondilli veya yasal vasisi i¢in kapsamli, 6zl{, acik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur.

c¢) Arastirma ekibinin ilgili mevzuat kapsaminda uygun nitelikte olan bir lyesi ile yapilan bir 6n
goriismede saglanir.



¢) 67 nci maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminati sistemi hakkindaki bilgileri
icerir ve

d) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekliyle, performans calismasinin
Turkiye ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasini ve altinci fikra uyarinca performans
calismasi sonuglarina erisilebilirlik hakkindaki bilgileri icerir.

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

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

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

(6) Gonulll, performans galismasi raporunun ve hedeflenen kullanici igin anlasilabilir sekilde
sunulan bir 06zetin, performans calismasinin sonuglarina bakilmaksizin 71 inci maddede atifta
bulunulan performans calismalarina yonelik elektronik sistemde 75 inci maddenin besinci fikrasi
uyarinca erisilebilir olacagi hakkinda bilgilendirilir. ilgili rapor ve 6zet, kullanilabilir hale geldiginde,
mimkin oldugu 6lgtide gonilliiye bildirilir.

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

Kisithlara yoénelik performans ¢alismalari

MADDE 62 — (1) Kisithliklarindan 6nce bilgilendirilmis gonilli olurunu vermemis veya vermeyi
reddetmemis olan kisitlilar s6z konusu oldugunda, 60 inci maddenin besinci fikrasinda belirtilen
kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda bir
performans ¢alismasi yiritilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis gonilli olurunun alinmis olmasi.

b) Kisithlarin 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
bakimindan yeterli olacak sekilde almis olmalari.

c) Performans ¢alismasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda ¢alismadan
geri ¢ekilmek igin goris olusturma ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir kisitlinin sarih istegine arastirmaci tarafindan uygun davranilmasi.

¢) Performans calismasina istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, higbir 6zendirici tegvikin ya da maddi mukafatin gonillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Kisithlar bakimindan performans (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151) calismasinin zorunlu
olmasi ve bilgilendirilmis gonllli oluru verebilecek kisilere yonelik performans ¢alismalarindan veya
diger arastirma yontemlerinden karsilastirilabilir gegerlilige iliskin verilerin elde edilememesi.

e) Performans c¢alismasinin, géndlliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili
olmasi.

f) Performans calismasina istirak etmenin,

1) Kisitli icin icerdigi risklerden ve ylklerden daha agir basan dogrudan bir fayda veya

2) Performans calismasinin, kisithinin durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili kisithda
sadece asgari risk olusturmasi ve ona asgari ylik getirmesi durumunda, kisithnin temsil ettigi
poplilasyon i¢in bazi faydalar

olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

(2) Gondlla, bilgilendirilmis gon(illi oluru prosedirine miimkin olabildigince istirak eder.

(3) Performans calismasina istirakin kisithya, icerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir
fayda olusturacagi beklentisine yonelik hicbir bilimsel dayanagin bulunmamasi durumunda, birinci
fikranin (f) bendinin 2 numarali alt bendi; kisithlara iliskin performans ¢alismalarinin yuritalmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Cocuklara yénelik performans ¢alismalari



MADDE 63 — (1) Cocuklara yoénelik bir performans calismasi, 60 inci maddenin besinci
fikrasinda belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi
durumunda yaratdlebilir:

a)Yasal vasilerinden bilgilendirilmis gonillG olurunun alinmis olmasi.

b) Cocuklarin, 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, yaslarina ve zihinsel
olgunluklarina uygun olacak sekilde ve cocuklarla ¢alisma konusunda egitimli veya deneyimli olan
arastirmacilardan ya da arastirma ekibi Giyelerinden almis olmalari.

c) Performans calismasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda performans
¢alismasindan geri ¢ekilmek igin gorls olusturma ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunulan bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun sarih istegine arastirmaci tarafindan
uygun davranilmasi.

¢) Performans galismasina istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang¢ kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, hicbir 6zendirici tesvikin ya da maddi miikafatin gonillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Performans calismasinin, yalnizca ¢ocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yonelik
tedavileri arastirmak icin amaclanmasi ya da bilgilendirilmis gonalli oluru verebilecek kisilere yonelik
performans ¢alismalarindan veya diger arastirma yontemlerinden elde edilen verileri gegerli kilmak
icin performans galismasinin ¢ocuklar lizerinde yapilmasinin sart olmasi.

e) Performans calismasinin, ilgili cocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili
olmasi ya da yalnizca ¢ocuklar lzerinde yiritilebilecek bir yapida olmasi.

f) Performans galismasina istirak etmenin;

1) Cocuk icin icerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda,

2) Performans calismasinin, ¢ocugun durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili ¢ocuga
sadece asgari dlizeyde risk olusturmasi ve yik getirmesi durumunda, c¢ocugun temsil ettigi
poplilasyon icin bazi faydalar

olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

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

g) Cocugun bir performans calismasi sirasinda ilgili mevzuatta tanimlandigi sekilde
bilgilendirilmis gonilli oluru vermek igin hukuki ehliyet yasina ulagsmasi durumunda, calismaya istirak
etmeye devam etmesinden dnce kendisinden agik bilgilendirilmis gonilli olurunun alinmasi.

(2) Performans galismasina istirakin ¢ocuga, icerdigi risklere ve yiklere kiyasla dogrudan bir
fayda olusturacagi beklentisine yonelik higbir bilimsel dayanagin bulunmamasi durumunda, birinci
fikranin (f) bendinin 2 numaral alt bendi; ¢ocuklara iliskin performans g¢alismalarinin yirGtilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Gebe veya emziren kadinlara yénelik performans ¢alismalari

MADDE 64 — (1) Gebe veya emziren kadinlara yonelik bir performans galismasi, 60 inci
maddenin besinci fikrasinda belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin
karsilanmasi durumunda yuratilebilir:

a) Performans calismasinin, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetlisi veya
dogumdan sonra ¢ocugu icin icerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda
olusturma potansiyelinin olmasi.

b) Bu tir bir performans calismasinin ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetisl
veya dogumdan sonra cocugu icin dogrudan hicbir faydasi bulunmamasi durumunda, bu tir
performans calismasi yalnizca;

1) Karsilastirilabilir etkililikle ilgili performans calismasinin gebe olmayan veya emzirmeyen
kadinlar lGzerinde yuritilememesi,

2) Performans galismasinin, gebe veya emziren kadinlara ya da tremeyle ilgili olarak diger
kadinlara ya da embriyolara, fetiislere veya ¢ocuklara faydasi olabilecek sonuglarin elde edilmesine
katkida bulunmasi ve

3) Performans calismasinin ilgili gebe veya emziren kadina, embriyosuna, fetlise veya
dogumdan sonra ¢ocuguna asgari diizeyde risk olusturmasi ve asgari diizeyde yik getirmesi,



kaydiyla yiratilebilir,

c) Arastirmanin emziren kadinlar Uzerinde yurutilmesi durumunda, cocugun saghigi lzerinde
herhangi bir advers etkiden kaginmaya 6zellikle dikkat edilmesi.

¢) Performans calismasina istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, gonillllere 6zendirici bir tesvikin ya da maddi mikafatin verilmemesi.

ilave tedbirler

MADDE 65 — (1) Zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler, 6zglirliglinden mahrum olan
kisiler, bir adli karar nedeniyle performans calismalarinda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki
kisiler ile ilgili ilave tedbirler alinabilir veya siirdirlebilir.

Acil durumlarda performans galismalari

MADDE 66 — (1) 60 inci maddenin besinci fikrasinin (e) bendine, 62 nci maddenin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerine ve 63 Gncl maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine istisna
olarak, gonilliyl performans calismasina dahil etme kararinin, bu calismaya yonelik klinik
performans calismasi planina uygun olarak, gonilliiye ilk midahale aninda alinmasi s6z konusu
oldugunda asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi sartiyla, bir performans ¢alismasina istirak
etmek icin bilgilendirilmis gondlli oluru bu karardan sonra alinabilir ve performans galismasina iliskin
bilgiler bu karardan sonra verilebilir:

a) Gondllindn, hayati tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakli
saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis génilli olurunu 6nceden saglayamamasi ve
performans calismasina iliskin 6nceden bilgi alamamasi.

b) Gonullunin performans c¢alismasina istirakinin; gondllinin 1zdirabini azaltacak ve/veya
saghgini gelistirecek, saglkla ilgili 6lcllebilir bir iyilestirmeyle ya da saglik durumunun teshisiyle
sonuglanacak sekilde, gonilli icin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olusturma potansiyeline sahip
olacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

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

¢) Arastirmacinin, performans calismasina istirake yonelik gonllli tarafindan énceden ifade
edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigini garanti etmesi.

d) Performans c¢alismasinin; goniilliinin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis
gonilli olurunu 6nceden almanin ve ona énceden bilgi vermenin, terapotik pencere icinde miimkin
olmayan tibbi durumuyla dogrudan iliskili olmasi ve performans galismasinin sadece acil durumlarda
yuritulebilecek bir yapida olmasi.

e) Performans g¢alismasinin gondllinin standart tedavisine kiyasla gondilll igin asgari diizeyde
risk olusturmasi ve goniilliiye asgari diizeyde yiik getirmesi.

(2) Birinci fikra uyarinca bir miidahaleyi takiben, gonilliiniin performans ¢alismasina istirakinin
devam etmesi i¢in 61 inci madde uyarinca bilgilendirilmis gonilli oluru aranir ve performans
¢alismasina yonelik bilgiler asagidaki gerekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kisitlilarla ve gocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis génilli oluru, arastirmaci tarafindan yasal
vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler
mimkin olan en kisa slirede goniilliye ve yasal vasisine verilir.

b) Diger gondllilerle ilgili olarak bilgilendirilmis gonilli oluru, arastirmaci tarafindan
hangisinden daha cabuk alinabilir ise gdnilliiden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu lzere goniilliiye veya yasal
vasisine mimkiin olan en kisa slrede verilir. Bu bendin amaglari dogrultusunda bilgilendirilmis
gondlli olurunun yasal vasiden alinmis olmasi durumunda, bilgilendirilmis géndlli oluru, performans
calismasina istirakin devam etmesi icin bilgilendirilmis gonilli olurunu verme yetisine sahip oldugu
an gonulliden alinir.

(3) Gonulli veya gerektigi hallerde yasal vasisi gonllli oluru vermezse, s6z konusu Kkisi
performans ¢alismasindan elde edilen verilerin kullanimina itiraz etme hakki konusunda bilgilendirilir.

Zarar tazminati

MADDE 67 — (1) Yurt icinde yirutlilen bir performans calismasina istirakten dolayl bir
gondlliiniin maruz kaldigi zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta biciminde, glivence



biciminde veya amaci bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlasma
biciminde yururliikte olmasi saglanir.

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

Performans ¢alismalari bagvurusu

MADDE 68 — (1) 60 inci maddenin birinci ve ikinci (Degisik ibare:RG-2/4/2023-32151)
fikralarinda belirtilen bir performans calismasinin sponsoru, Ek XIlI’iin 2 ve 3 numarali maddelerinde
ve Ek XIV’te atifta bulunulan dokiimantasyonla birlikte bir basvuru yapar. Basvuru, performans
calismasi ile ilgili her turli iletisimde kullaniimak (izere Tiirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir
kimlik numarasi olusturan ve 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla yapilir.
Kurum, basvuruyu aldiktan sonra 10 giin icerisinde, performans calismasinin bu Yonetmeligin
kapsamina girip girmedigini ve basvuru dosyasinin Ek XIV’ln I. B6lim{ uyarinca tam olup olmadigini
sponsora bildirir.

(2) Sponsor, Ek XIV'ln I. Boluminde atifta bulunulan dokiimantasyona iliskin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta icerisinde, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik
sistemdeki ilgili verileri glinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin agik¢a fark edilebilir olmasini
saglar. Kurum, bu elektronik sistem vasitasiyla giincelleme hakkinda bilgilendirilir.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Kurum, basvuru yapilan performans ¢alismasinin bu Yonetmelik kapsamina girmedigini veya
basvurunun tam olmadigini tespit ettiginde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 71 inci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla aciklama yapmasi ya da basvuruyu tamamlamasi icin en
fazla 10 ginliik slire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu sireyi en fazla 20 giinlik ek sireyle
uzatabilir.

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

c) Kurum, agiklamalarin veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren 5 giin icerisinde,
performans ¢alismasinin bu Yonetmelik kapsamina girip girmedigini ve basvurunun tamamlanip
tamamlanmadigini sponsora bildirir.

(4) Kurum ayrica, birinci ve Uglincu fikralarda atifta bulunulan siirelerin her birini beser gin
daha uzatabilir.

(5) Bu Kismin amaglari dogrultusunda, sponsorun birinci veya Uglinci fikralar uyarinca
bilgilendirildigi tarih, basvurunun gegerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgilendirilmedigi durumda,
gecerlilik tarihi sirasiyla birinci, Gglincii ve dordiinct fikralarda atifta bulunulan sirelerin son giinii
olur.

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

(7) Sponsor;

a) 60 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendi uyarinca yiritilen performans calismalari s6z
konusu oldugunda ve numune toplamanin gonilliiye major bir klinik risk teskil etmedigi durumda, (Ek
ibare:RG-17/8/2024-32635) in vitro tani amacl tibbi cihazlarla ilgili performans calismalarina iliskin
ilgili_ulusal mevzuatta aksi belirtilmedigi sirece, besinci fikra uyarinca basvurunun gecerlilik
tarihinden sonra ivedilikle ve etik kurulun ¢alismaya iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz
bir goris vermemesi sartiyla,

b) 60 inci maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c) bentleri ile ikinci fikrasi uyarinca yiritilen
performans calismalari veya bu fikranin (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki performans
¢alismalari s6z konusu oldugunda, Kurum calisma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun
¢ahismaya iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir gériis vermemesi sartiyla,




performans c¢alismasina baslayabilir. Kurum besinci fikrada atifta bulunulan gegerlilik
tarihinden itibaren 45 giin icerisinde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, bu
sireyi 20 giin daha uzatabilir.

Performans ¢alismasi bagvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 69 — (1) Kurum; basvuruyu gegerli kilan ve degerlendiren veya basvuru hakkinda karar
veren Kkisilerin c¢ikar catismasinin olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili arastirmacilardan,
performans calismasini finanse eden gercek veya tizel kisilerden ve ilaveten diger usulsiiz etkilerden
bagimsiz olmalarini saglar.

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

(3) Kurum; performans calismasinin, risk minimizasyonu sonrasinda gonulliler veya Uglinci
kisiler icin kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla karsilastirildiginda, gerekgelendirilecek
bir sekilde tasarlanip tasarlanmadigini degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlari veya
uyumlastiriimis standartlari gbz 6niinde tutarken, 6zellikle;

a) Performans calismasina yonelik cihaz/cihazlarin ¢alismanin kapsadigi hususlardan ayri olarak
uygulanabilir genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gosterilmesini ve bu
hususlarla ilgili gondllilerin saghgini ve givenligini korumak icin biitiin tedbirlerin alinmis olup
olmadigini inceler. Bu inceleme, en son teknolojik gelismeleri géz 6niinde bulundurarak, performans
calismalari s6z konusu oldugunda analitik performansin degerlendirilmesini ve midahaleli klinik
performans calismalari s6z konusu oldugunda analitik performansin, klinik performansin ve bilimsel
gecerliligin degerlendirilmesini kapsar.

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

c) Performans calismasina yonelik cihazin givenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakimi igin
planlanan tedbirlerin yeterli olup olmadigini inceler.

¢) Istatistiki yaklasimlar, performans calismasinin tasarimi ve orneklem biyikluga,
karsilastirma cihazi ve sonlanim noktalari da dahil olmak (izere metodolojik hususlar dikkate alinarak
performans calismasindan elde edilen verilerin glvenilirligini ve tutarliligini inceler.

d) Ek XIV’{in gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini inceler.

(4) Kurum; asagidaki durumlarda performans ¢alismasi igin izin vermez ve Kurumca olusturulan
itiraz proseduri kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) 68 inci maddenin Uglinch fikrasi uyarinca sunulan basvuru dosyasinin tamamlanmamis
kalmasi.

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 6zellikle performans galismasi planinin ve arastirmaci
brosiirtinin gincel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamasi ve performans galismasinin 6zellikle, gondlliler
veya hastalar Uzerinde cihazin gilivenliligi, performans ozellikleri veya faydalarina iliskin kanitlar
saglamak icin uygun olmamasi.

c) 60 inci maddenin gerekliliklerinin karsilanmamasi veya

¢) Uclincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmasi.

Performans ¢alismasinin yiiriitiilmesi

MADDE 70 — (1) Sponsor ve arastirmaci; performans calismasinin, onaylanan performans
calismasi planina uygun olarak yuritilmesini saglar.

(2) Sponsor, gondllilerin haklarinin, glvenliginin ve refahinin korundugunu, raporlanan
verilerin glvenilir ve tutarl oldugunu ve performans c¢alismasinin yiritilmesinin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak igin yiritilen ¢alismanin yeterli diizeyde izlenmesini
saglar. izlemenin icerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak iizere, performans calismasinin biitiin
ozelliklerini goz 6niinde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Performans g¢alismasinin amaci ve metodolojisi.

b) Midahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.



(3) Performans calismasina iliskin tim bilgiler; kisisel verilerin korunmasina iliskin mevzuat
uyarinca kayitlarin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) gizliligine ve gonillilerin kisisel verilerinin
korunmasina halel gelmeksizin uygulanabilir oldugunda s6z konusu bilgilerin dogru olarak
raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve dogrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya arastirmaci
tarafindan kaydedilir, islenir, kullanilir ve saklanir.

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

(5) Kurum, performans galismalarinin bu Yonetmeligin gereklilikleri ve onaylanan ¢alisma plani
uyarinca yuritaldigini kontrol etmek icin performans calismasi tesis/tesislerini uygun bir seviyede
denetler.

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

Performans ¢alismalarina yonelik elektronik sistem

MADDE 71 - (1) Komisyon tarafindan performans calismalarina iliskin asagidaki amaclara
yonelik kurulan, yonetilen ve sirdirilen elektronik sistem;

a) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, performans calismalarina 6zgi tek
kimlik numaralarini olusturmaya yonelik,

b) 68 inci, 72 nci, 73 lincli ve 76 nci maddelerde atifta bulunulan performans ¢alismalari icin
bltin basvurularin veya bildirimlerin sunulmasi ile diger bitln verilerin sunulmasi icin bir giris
noktasi olarak kullanilmasina veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik,

c) 74 tincli ve 76 nci maddelerde atifta bulunulan bilgi alisverisi dahil olmak tzere, Tlrkiye ve
AB lyesi llkeler arasinda ve bu Ulkelerle Komisyon arasinda performans calismalariyla ilgili bilgilerin
alisverisine yonelik,

¢) 75 inci maddenin besinci fikrasinin gerektirdigi sekilde performans calismasi raporu ve
bunun 0Ozeti dahil olmak Ulzere, sponsor tarafindan 75 inci madde uyarinca saglanacak bilgilere
yonelik,

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

hususlari igerir.

(2) Birinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalnizca Turkiye, AB Uyesi (lkeler ve
Komisyonun erisimine agik olur. Birinci fikranin diger bentlerinde atifta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamami veya bir kismi igin bilgilerin gizlilii asagidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekgelendirilmedikge kamuya agik olur:

a) ilgili mevzuat uyarinca kisisel verilerin korunmasi.

b) Kamu vyarari bakimindan aciklanmasi gerekmedikce, bilhassa cihazin uygunluk
degerlendirme durumunu gbz 6nidnde bulundurma yoluyla arastirmaci brosiriindekiler basta olmak
zere ticari gizli bilgilerin korunmasi.

c) llgili AB (lyesi (lke/ilkeler ve/veya Tiirkiye tarafindan performans calismasinin
ylratidlmesinin etkin gdzetimi.

(3) Gondllllerin higbir kisisel verisi kamuya acik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili performans ¢alismalari

MADDE 72 — (1) Bir performans calismasinin 19 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca
halihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsami dahilinde daha ileri seviyede
degerlendirmek (piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢calismasi) i¢in yiritilmesi durumunda ve bu
¢alismanin, gonillilerin cihazin normal kullanim sartlari altinda gergeklestirilenlere ilave olarak
invaziv veya kiilfetli prosedirlere tabi tutulmasini icermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi
performans takibi ¢alismasinin baslangicindan en az 30 giin 6nce 71 inci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XlII Kisim A’nin 2 numarali maddesinde



ve Ek XIV’te atifta bulunulan dokiimantasyonu dahil eder. 60 inci maddenin besinci fikrasinin (b) ila (i)
ve (m) bentleri, 73 ila 75 inci maddeler ile 77 nci maddenin besinci ve altinci fikralari, Ek XlII ve Ek
XIV’Un ilgili hikdmleri, piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢calismalarina uygulanir.

(2) 19 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca halihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim
amacinin  kapsami disinda degerlendirmek {zere bir performans c¢alismasinin yiritllecegi
durumlarda 60 ila 77 nci maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflar uygulanir.

Performans ¢alismalarindaki 6nemli degisiklikler

MADDE 73 — (1) Sponsor; bir performans calismasinda, gonilltlerin givenligi, saghgl veya
haklari tizerinde ya da ¢alismadan elde edilen verilerin tutarhligi veya givenilirligi Gzerinde dnemli bir
etkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmayr amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mahiyetini, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta icerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XIV’te atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun giincel versiyonunu bildirimin bir
parcasi olarak sunar. ilgili dokiimanlardaki degisiklikler acik bir sekilde fark edilebilir olur.

(2) Kurum, performans calismasindaki onemli degisiklikleri 69 uncu maddede belirtilen
prosediir uyarinca degerlendirir.

(3) Sponsor:

a) Kurumun; 69 uncu maddenin dordinci fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya kamu
saghgi, gonllli ve kullanici glvenligi veya sagligl ile kamu politikasi degerlendirmelerine dayanan
reddini sponsora bildirmis olmasi veya

b) ilgili etik kurulun; performans calismasinda yapilan dnemli degisiklige iliskin olarak, olumsuz
bir gorts vermis olmasi durumlari disinda birinci fikrada atifta bulunulan degisiklikleri, s6z konusu
fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

(4) Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, tg¢linct fikrada atifta bulunulan stireyi 7 glin daha
uzatabilir.

Diizeltici tedbirler ve bilgi aligverisi

MADDE 74 — (1) Kurum; bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigini disiinmesi
icin gerekcgesi olmasi durumunda, asagidaki tedbirlerden en az birini alabilir:

a) Performans calismasi iznini iptal etmek.

b) Performans galismasini askiya almak veya sonlandirmak.

c) Sponsordan performans ¢alismasinin herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

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

(3) Kurum; birinci fikrada atifta bulunulan tedbirlerden birini aldigi veya bir performans
¢alismasini reddettigi durumda ya da giivenlik gerekgeleriyle bir performans calismasinin erken
sonlandiriimasinin sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili karari ve bunun
gerekgelerini 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB lyesi lilkelere ve
Komisyon’a bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan dnce sponsor tarafindan geri cekilmesi durumunda, bu
bilgi 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB lyesi (ilkelere ve Komisyon’a
sunulur.

Bir performans calismasi sona erdiginde, gegici olarak durduruldugunda veya erken
sonlandirildiginda sponsordan gelen bilgiler

MADDE 75 — (1) Sponsor, bir performans calismasini gecici olarak durdurursa veya erken
sonlandirirsa; bu durumu, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 15 giin
icerisinde Kuruma bildirir. Sponsor, giivenlik gerekceleriyle performans calismasini gecici olarak
durdurmasi veya erken sonlandirmasi halinde, bu durumu 24 saat icerisinde Kuruma bildirir.

(2) Performans calismasi planinda aksi belirtilmedikce, performans calismasinin bitis tarihi ile
son gondlliiniin son ziyaret zamani denk sayilir.

(3) Sponsor; Kuruma, performans galismasinin sona erdigini bildirir. Bu bildirim, Tirkiye’deki
performans ¢alismasinin sona ermesinden itibaren 15 giin icerisinde yapilir.



(4) Performans calismasinin Tirkiye ve bir veya daha fazla AB lyesi llke/llkelerde yuratuldugi
durumda; sponsor, ¢alismanin tim Ulkelerde sona erdigini ¢calismanin yuruttldigi batidn tlkelere
bildirir. Bu bildirim, performans calismasinin tim (lkelerde sona ermesinden itibaren 15 giin
icerisinde yapilir.

(5) Sponsor, performans calismasinin ciktilarina bakmaksizin, calismanin sona ermesinden
itibaren 1 yil icerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
icerisinde, Ek XllI Kisim A’nin 2.3.3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu Uzere bir performans
¢alismasi raporunu, Kuruma sunar. Performans galismasi raporuna, hedeflenen kullanicinin kolaylikla
anlayabilecegi bir sekilde sunulan bir 6zet eslik eder. S6z konusu rapor ve 6zet, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel gerekgeler nedeniyle,
performans ¢alismasi raporunun calismanin sona ermesinden itibaren 1 yil icerisinde sunulamadigi
durumda, s6z konusu rapor miimkin olan en kisa slirede sunulur. Bu gibi durumda, Ek XIIl Kisim A’nin
2.3.2 numarali maddesinde atifta bulunulan performans calismasi plani, gerekceyle birlikte ¢alisma
sonuglarinin ne zaman mevcut olacagini belirtir.

(6) Besinci fikrada atifta bulunulan 6zet ve performans ¢alismasi raporu, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en geg, 27 nci madde uyarinca cihaz kaydedildiginde ve
piyasaya arz edilmeden once kamuya acik hale gelir. Erken sonlandirma veya gecici durdurma
durumlarinda, ézet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya acik hale gelir. Ozet ve raporun
besinci fikra uyarinca elektronik sisteme girilmis olmasindan itibaren 1 yil icerisinde 27 nci madde
uyarinca cihaz kaydedilmezse, 6zet ve rapor kamuya agik hale gelir.

Performans ¢alismalarina yonelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 76 — (1) Turkiye ve AB uyesi tlkelerin dahil oldugu birden fazla lilkede yurutiilecek olan
bir performans calismasinin sponsoru, 68 inci maddenin amaclari dogrultusunda, 71 inci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla performans calismasinin yiritilecegi tim (Ulkelere
elektronik ortamda iletilecek tek bir basvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek basvuruda ilgili Glkelerden birini koordinator
tlke olarak faaliyet géstermesi icin 6nerir. ilgili tlkeler, basvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin
icerisinde, iclerinden birisinin koordinator ilke roliinii Gstlenmesi konusunda anlasir. ilgili tlkeler
koordinator (ke konusunda anlasamazlarsa, sponsor tarafindan onerilen koordinator tlke bu roli
Ustlenir.

(3) ikinci fikrada atifta bulunulan koordinatér ilkenin Tirkiye olmasi durumunda Kurumun
yonlendirmesi altinda, ilgili tlkeler basvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XIV’'{in I. Béliminde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XIV'in I.
Boliminin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numaralh maddelerinde ve Ek XllII Kisim A’nin 2.3.2 numarali
maddesinin (c) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup olmadig, ilgili her dlke
tarafindan 68 inci maddenin bir ila besinci fikralari uyarinca ayri ayri degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinator (ilke olmasi durumunda dglncli fikranin ikinci cimlesinde atifta
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

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

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

c) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, performans calismasinin bu Yonetmelik
kapsamina girip girmedigini ve basvurunun tam olup olmadigini degerlendirerek sponsoru bu
dogrultuda bilgilendirir. 68 inci maddenin birinci fikrasi ve (g ila besinci fikralari, bu degerlendirme ile
iliskili olarak Kurum tarafindan uygulanir.

¢) Degerlendirmesinin sonuglarini, kabul tarihinden itibaren 26 giin icerisinde ilgili tlkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 gline
kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas basvuru hakkinda ilgili AB Uyesi (lkelerden gelen
yorumlar ve Oneriler Kurumca dikkate alinir. Kurum kabul tarihinden itibaren 45 gin igerisinde
sponsora ve diger ilgili Glkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu
yorumlari ve 6nerileri dikkate alir.



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

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

(7) Kurum, koordinator llke olmasi durumunda Sinif C ve Sinif D cihazlar igin uzmanlara
danismak amaciyla dordiinci fikrada atifta bulunulan siireleri 50 glin daha uzatabilir.

(8) Koordineli degerlendirme proseddirii uyarinca;

a) Koordinator Ulkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili kararinin, performans
calismasinin yirutilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kosullara uygun olmasi sartiyla kabul
edilebilir oldugu durumda, bu karar ilgili tim Ulkelerin karari olarak kabul edilir.

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

1) Performans c¢alismasina istirakin, bir gondllinin ilgili Glkedeki standart klinik uygulamada
alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasina yol acabilecegini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dordinci fikranin (¢) bendi kapsaminda gonlli givenligine ve sunulan veri giivenilirligine
ve tutarlihigina dair degerlendirmeleri,

gerekceleriyle katilmayabilir.

c) ilgili tilkelerden birinin (b) bendine dayanarak karara katilmamasi durumunda, bu (lke, ihtilaf
durumunu ayrintili bir gerekceyle birlikte 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitaslyla Komisyon’a, ilgili diger tiim Ulkelere ve sponsora iletir.

(9) Koordinator tlkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili karari, performans calismasinin
kabul edilebilir olmadigi yoniindeyse, bu karar ilgili tiim Ulkelerin karari olarak kabul edilir.

(10) Kurum, asagidaki durumlarda bir performans calismasi icin izin vermeyi reddeder ve
Kurumca olusturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

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

b) Ek XIV’'Un I. Bélimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerinde ele alinan hususlara
uyulmadigini usuliince gerekgelendirilmis esaslarla ortaya gikarirsa.

c) Bir etik kurulun bu performans ¢alismasina iliskin olumsuz bir goriis vermesi durumunda.

(11) ilgili her ilke, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla performans
¢alismasi igin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadigini sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinator (lke
tarafindan dordiinct fikranin (¢) bendi uyarinca iletiminden itibaren 5 giin icerisinde tek bir karar
yoluyla yapilir. (Degisik Uglincli climle:RG-29/7/2022-31907) Bir performans calismasina kosullu
olarak izin verilmesi, ancak bu kosullar izin verme sirasinda yerine getirilemeyecekse miimkin olur.

(12) 73 Unct maddede atifta bulunuldugu lzere 6nemli degisiklikler, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili Glkelere bildirilir. ilgili her lke tarafindan ayri ayri
degerlendirilen Ek XIV’'Gn 1. Boliminin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarali maddelerine ve Ek XIII Kisim
A’nin 2.3.2 numarali maddesinin (c) bendine iliskin 6nemli degisiklikler hari¢ olmak tzere, (Degisik
ibare:RG-29/7/2022-31907) Sekizinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan ihtilaflara yonelik
dayanaklarin varligina iliskin her bir degerlendirme, koordinator (ilkenin yodnlendirmesi altinda
yaratalar.

Performans c¢alismalari sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve
raporlanmasi

MADDE 77 — (1) Sponsor, asagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

a) Performans galismasi planinda bu performans galismasinin sonuglarinin degerlendirilmesi
icin kritik olarak tanimlanan herhangi bir advers olay tlrina.



b) Herhangi bir ciddi advers olayi.

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

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

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

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

1) Cihazla, karsilastirma cihaziyla veya galisma prosediriyle nedensel bir iliskiye sahip olan
veya bu tiir nedensel iliskinin ihtimal dahilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers olay!.

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

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

b) Raporlama siiresi icin, olayin siddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamayi mimkiin kilmak
icin gerekli oldugu durumda sponsor tam bir rapordan dnce tamamlanmamis bir baslangic raporu
sunabilir.

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

(3) Sponsor, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla bu Yonetmelik
kapsamindaki bir performans ¢alismasiyla ayni performans galismasi plani altinda Tiirkiye ve AB Uyesi
Ulkeler disindaki Glkelerde ydratilen bir calisma sirasinda meydana gelen, ikinci fikrada atifta
bulunulan herhangi bir olayi da Kuruma raporlar.

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;

a) Sponsorun 76 nci maddede atifta bulunulan tek basvuruyu kullandigi bir performans
calismasi s6z konusu oldugunda, sponsor, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla, ikinci fikrada atifta bulunuldugu lzere her bir olayi raporlar. Bu rapor alindiktan sonra,
performans ¢alismasinin yiritildGgi tum tlkelere elektronik olarak iletilir.

b) ilgili Ulkeler; 76 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinatér (lkenin
yonlendirmesi altinda, bir performans calismasinda degisiklik yapilip yapilmayacagina, calismanin
askiya alinip alinmayacagina veya sonlandirilip sonlandiriimayacagina ya da bu ¢alismaya yonelik iznin
iptal edilip edilmeyecegine karar vermek igin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlari hakkindaki
degerlendirmelerini koordine ederler.

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

(5) 72 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi performans takibi
¢alismalari durumunda, bu madde yerine 82 ila 85 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen vijilansa iliskin hiikiimler uygulanir.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan 6nceki performans calismasi
arasinda nedensel bir iliskinin kurulmus olmasi durumunda bu madde uygulanir.

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

BiRINCi BOLUM
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

imalatgilarin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi

MADDE 78 - (1) imalatgilar, her bir cihaz igin risk sinifiyla orantili ve cihaz tipine uygun bir
sekilde bir piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, strdirir ve
glnceller. Bu sistem, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan imalatginin kalite yonetim
sisteminin buttnlesik bir parcasidir.

(2) Piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi;



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

b) Gerekli sonuclari ¢cikarmak,

c) Duzeltici ve Onleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek

icin elverisli olur.

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

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

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

c) Performans degerlendirmesini giincellemek,

¢) 30 uncu maddede atifta bulunulan givenlilik ve performans 6zetini giincellemek,

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

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

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

g)83 lincl madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak

icin kullanilir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

(4) Piyasaya arz sonrasi gozetim sirasinda, diizeltici veya Onleyici faaliyete veya her ikisine
yonelik bir ihtiyacg tespit edilmesi halinde imalatgilar uygun tedbirleri alir; Kurumu, ilgili diger yetkili
otoriteleri ve varsa onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
glvenligi dizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 82 nci madde uyarinca raporlanir.

Piyasaya arz sonrasi gozetim plani

MADDE 79 - (1) 78 inci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi,
gereklilikleri Ek III'in 1 numarali maddesinde belirtilen bir piyasaya arz sonrasi gozetim planina
dayanir. Piyasaya arz sonrasi gozetim plani, Ek 1l'de belirtilen teknik dokiimantasyonun bir pargasi
olur.

Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 80 — (1) Sinif A ve B cihazlarin imalatgilari, yapilan her dizeltici ve 6nleyici faaliyetin
gerekgesi ve acgiklamasi ile birlikte 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim
planinin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gdzetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglar
ve degerlendirmeleri 6zetleyen bir piyasaya arz sonrasi gozetim raporu hazirlar. Bu rapor,
gerektiginde giincellenir, talebi halinde Kuruma ve onaylanmis kurulusa sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 81 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Sinif C ve sinif D cihazlarin imalatgilari; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her bir cihaz
kategorisi veya grubu igin, yapilan her duzeltici ve 6nleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamasi ile
birlikte 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planinin bir sonucu olarak
toplanan piyasaya arz sonrasi gézetim verilerinin analiz sonuglari ve degerlendirmelerini 6zetleyen bir
periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. ilgili cihazin kullanim &mrii boyunca,
periyodik giivenlilik glincelleme raporu asagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarini.

2) Piyasaya arz sonrasi performans takibinin ana bulgularini ve

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

b) Sinif C ve sinif D cihazlarin imalatgilari, periyodik givenlilik glincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, Ek Il ve Ek lll'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir
parcasi olur.

(2) Sinif D cihazlar icin imalatgilar, 50 nci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil
olan onaylanmis kurulusa 86 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla periyodik
glvenlilik glincelleme raporlarini sunar. Onaylanmis kurulus, raporu inceler ve yapilan her faaliyetin
ayrintilariyla birlikte kendi degerlendirmesini bu elektronik sisteme ekler. Bu tir periyodik gilivenlilik



glncelleme raporlari ve onaylanmis kurulus degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem
vasitasiyla Kurum ve diger yetkili otoriteler icin erisilebilir olur.

(3) Simif C cihazlar icin imalatgilar, periyodik givenlilik giincelleme raporlarini uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa ve talebi halinde Kuruma ve diger yetkili
otoritelere sunar.

iKiNci BOLUM
Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi

MADDE 82 - (1) Performans c¢alismasina yonelik cihazlar haric olmak Uzere, piyasada
bulundurulan cihazlarin imalatcilari, 86 nci maddenin dordiinci ve altinci fikralari uyarinca Kuruma ve
ilgili diger yetkili otoritelere asagidakileri raporlar. Bu raporlar 86 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla sunulur:

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

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

(2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporlamalara yonelik siirelerde ciddi
olumsuz olayin siddeti g6z 6ninde bulundurulur.

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

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

(5) Ugiincti fikraya bakilmaksizin 8lim veya kisinin saghk durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalat¢inin cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir
iliski kurmasindan veya bundan siiphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu slre imalatginin ciddi
olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giini gegmez.

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

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

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

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

a) Kok nedenin belirlenmis oldugu,

b) Bir saha glivenligi dlzeltici faaliyetin uygulandigi,

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

benzer ciddi olumsuz olaylar icin 84 lincli maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralarinda atifta
bulunulan koordinatér yetkili otoritenin 86 nci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunuldugu tzere
Kurum ve diger yetkili otoritelere danisarak periyodik 6zet raporlamasinin sekli, icerigi ve siklig
konusunda imalatgiyla mutabik kalmasi sartiyla, ayri ayri ciddi olumsuz olay raporlari yerine periyodik
Ozet raporlari sunabilir. 86 nci maddenin yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir



yetkili otorite olmasi durumunda imalatgl, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet
raporlari sunabilir.

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

(11) Bu Yonetmelik uyarinca:

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

b) llgili cihazin imalatgisinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay oldugunu diisiinmesi
durumunda, imalatgi, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bir ila besinci fikralar uyarinca ciddi olumsuz
olayin gerceklestigi Gilkeye gore Kuruma ve/veya ilgili diger yetkili otoritelere bir rapor sunar ve 84
linc madde uyarinca uygun takip faaliyetini gerceklestirir.

c) ilgili cihazin imalatgisinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay olmadigini veya 83 iincii
madde uyarinca trend raporlamasi kapsaminda beklenen hatali sonuclarda bir artis olarak
degerlendirilecegini dislinmesi durumunda, imalatgi agiklayici bir beyan sunar. Kurum, agiklayici
beyandaki degerlendirmeye katilmaz ise imalatcidan bir ila besinci fikralar uyarinca bir rapor
sunmasini ve 84 Gncl madde uyarinca uygun takip faaliyetinin gerceklestirilmesini saglamasini talep
edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 83- (1) imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan, Ek I'in 1 ve 8 numarali maddelerinde
atifta bulunulan fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip olabilecek ve hastalarin, kullanicilarin
veya diger kisilerin saglhginda ve givenliginde kabul edilemez risklere yol acan veya yol agabilecek
olan olumsuz olaylarin sikliginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamli her artisi veya Ek I'in 9.1
numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan ve teknik dokiimantasyon ile Urin
bilgisinde belirtilen cihaz performansi ile karsilastirildiginda beklenen hatali sonuglarda anlaml her
artisi 86 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. imalatci, bu fikrada
belirtilen olumsuz olaylari nasil yonetecegini, bu tir olumsuz olaylarin sikligindaki ve siddetindeki
istatistiksel olarak anlaml her artisi ya da performanstaki degisikligi belirlemek igin kullanilan
metodolojiyi ve gozlem periyodunu, 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim
planinda belirtir.

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

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 84 - (1) 82 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca bir ciddi olumsuz olayin
raporlanmasini takiben imalatgi, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli arastirmalari
gecikmeksizin ydratdr. Bu arastirmalar, uygun oldugu sekilde Uglnci fikrada atifta bulunulan
kriterleri dikkate alarak olumsuz olaya ve saha glvenligi duzeltici faaliyetine dair bir risk
degerlendirmesini igerir. imalatgi, bu fikrada belirtilen arastirmalar siiresince Kurumla, ilgili yetkili
otoriteler ile ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulusla is birligi yapar. imalat¢i ayrica olumsuz
olayin nedenleri hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir sekilde cihazi ya
da ilgili partinin bir 6rnegini degistirmeyi kapsayan herhangi bir arastirmayi, Kurumu ve diger yetkili
otoriteleri bu tir faaliyet hakkinda bilgilendirmeden 6nce yapmaz.

(2) Kurum; 82 nci madde uyarinca bildirilen yurt icinde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla
veya yurt icinde yiritilen ya da yiritilecek olan bir saha glivenligi dizeltici faaliyetiyle ilgili tim
bilgileri, mimkiinse imalatgi ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulus ile birlikte degerlendirir.



(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglaminda, kamu sagliginin
korunmasini ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasiligi, cihazin kullanim
sikhgi, dogrudan veya dolayli zararin meydana gelme olasiligl ve bu zararin siddeti, cihazin klinik
faydasi, hedeflenen ve potansiyel kullanicilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak
raporlanan ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan riskleri ve iliskili her bir saha giivenligi dizeltici
faaliyeti degerlendirir. Kurum ayrica, imalatgi tarafindan ongoriilen veya yurutilen saha givenligi
dizeltici faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle Ek I'de yer alan asli giivenlilik ilkesini dikkate alarak, diger
herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacini ve bu faaliyetin tiiriinii degerlendirir. imalatcilar, Kurumun
talebi lizerine risk degerlendirmesi icin gerekli olan tiim dokiimanlari sunar.

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

(5) imalatgi, arastirmadan elde ettigi bulgularini belirten bir nihai raporu, 86 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglari ve ilgili
oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

(6) Kurum veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan koordinator yetkili otorite; destek tani
cihazlari s6z konusu oldugunda, Ek IX’un 5.2 numarali maddesinde ve Ek X'un 3 numarali maddesinin
(1) bendinde belirtilen prosedirler uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan hangisine danisildigina
bagl olarak tibbi Griini ruhsatlandiran ilgili yetkili otoriteyi veya Avrupa ilag Ajansi (EMA)'ni ciddi
olumsuz olay veya saha glivenligi diizeltici faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

(7) Kurum; Gglinct fikra uyarinca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan ciddi olumsuz
olaylara ve degerlendirmesinin giktilarina iliskin bilgiler dahil olmak (zere ciddi olumsuz olayin
tekrarlanma riskini en aza indirmek icin imalatgi tarafindan alinan veya 6ngorilen ya da ondan talep
edilen dizeltici faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 86 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgi; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla s6z konusu cihazin kullanicilarinin dikkatine gecikmeksizin sunulmasini saglar. Saha glvenligi
bildirimi, Turkce ve/veya saha guvenligi dizeltici faaliyetinin yapildigi AB Uyesi lkelerin belirledigi AB
resmi dil(ler)inde diizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak (izere, saha glvenligi bildirimi taslaginin
icerigi, yorum yapilmasina imkan tanimak Uzere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinator yetkili otoriteye sunulur. Tirkiye veya AB Uyesi bir Ulkeyle ilgili bir durum
vasitasiyla usullince gerekgelendirilmedikge, saha glvenligi bildiriminin icerigi Turkiye ve tim AB
Uyesi Ulkelerde ayni olur.

b) Saha givenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI'lari icererek ilgili cihaz veya cihazlarin dogru
tanimlanmasina ve 0Ozellikle halihazirda verilmigsse miinferit kayit numarasini icererek saha givenligi
dizeltici faaliyetini ylriten imalatginin dogru tanimlanmasina imkan verir. Saha glivenligi bildirimi;
saha glivenligi diuzeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullanicilara veya diger
kisilere yonelik iliskili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan diisiik gostermeden net bir
bicimde agiklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak bitiin faaliyetleri acikca belirtir.

c) imalatgl, saha giivenligi bildirimini 86 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer,
bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine acik olur.

(9) Kurum,

a) Ayni imalatclya ait ayni cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz olay veya ciddi
olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla tlkede endise olmasi durumunda,

b) Bir imalatci tarafindan onerilen bir saha glivenligi dizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkinda
birden fazla tilkede siiphe duyulmasi durumunda,

Gglnci fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini AB Uyesi Ulkeler ile koordine edecegi bir
prosediire katilim saglar.

(10) Kurum, koordinator otorite rollinii Ustlendiginde, 86 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu sagliginin ve hasta glvenliginin
korunmasini saglamak Uzere 6nlem alabilir. Kurum, Komisyon’a ve koordinator yetkili otoriteye, bu



degerlendirmenin sonucu ve alinan dnlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindator yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghginin ve hasta givenliliginin saglanmasi icin AB Uyesi ulkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmasi ve 6nlem almasi hakkini etkilemez.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 85 — (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir riskin
sikhginin fayda-risk tespitini énemli 6lclide ve olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya
uygun durumda koordinator yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatgiy! veya
varsa yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gézetime iligkin elektronik sistem

MADDE 86 — (1) Komisyon tarafindan vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin kurulan
elektronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a) imalatgilarin 82 nci maddenin birinci fikrasinda ve 84 (incii maddenin besinci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha glivenligi dizeltici faaliyetlerine iliskin raporlari.

b) imalatgilarin 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet (Degisik
ibare:RG-2/4/2023-32151) raporlari.

c) imalatcilarin 83 (incii maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlari.

¢) 81 inci maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik glincelleme raporlari.

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

e) 84 lncli maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralari uyarinca Tirkiye ve AB lyesi Ulkelerin
yetkili otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylasilacak bilgiler.

(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon igin birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem
yoluyla erisilebilir olur. Onaylanmis kuruluslarin da 51 inci madde uyarinca sertifika dizenledikleri
cihazlarla ilgili oldugu 6l¢lide bu bilgilere erisimi olur.

(3) Saghk profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sisteme
uygun seviyelerde erisimi saglanir.

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

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

(6) 82 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan saha givenligi dizeltici
faaliyetlerine iliskin raporlar, alindiktan sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla Kuruma ve saha glvenligi faaliyetinin yurGtaldtugi/yurattlecegi diger yetkili otoritelere
otomatik olarak iletilir.

(7) 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari, alindiktan
sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma (Degisik ibare:RG-
29/7/2022-31907) ve 84 incli maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralari uyarinca koordinasyon
prosediriine katilan ve periyodik 6zet raporu Uzerinde anlasan diger yetkili otoritelere otomatik
olarak iletilir.

(8) Bu maddenin dort ila yedinci fikralarinda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra birinci
fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz icin 53 lincii madde uyarinca
sertifika dlizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletilir.

UCUNCU BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi
Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
MADDE 87 — (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli
numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak (zere cihazlarin
karakteristiklerinin ve performansinin uygunluguna iliskin uygun kontroller gergeklestirir. Kurum



ozellikle, risk degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul gérmis ilkeleri, vijilans verilerini ve
sikayetleri dikkate alr.

(2) Kurum, yillik gbzetim ve denetim faaliyet planlari hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi programini ve yerel kosullari géz oniinde bulundurarak bu
faaliyetleri ylirtitmek tizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagini tahsis
eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri ylritirken:

a) iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarini ve
gerekcelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekli cihaz numunelerini sunmalarini ya da cihazlara
erisim saglamalarini talep edebilir.

b) Tedarikgiler ve/veya yukleniciler ile birlikte iktisadi isletmecilerin tesislerinde ve gerektiginde
profesyonel kullanicilarin tesislerinde haberli ve gerektigi takdirde habersiz denetimler gergeklestirir.

(4) Kurum, goézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglariyla ilgili yillik 6zet hazirlar ve bu 6zeti 94
Uncl maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kilar.

(5) Kurum, kamu saghginin korunmasi icin gerekli oldugu durumlarda, sahte veya kabul
edilemez bir risk teskil eden cihazlara el konulmasina yonelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlar
imha edebilir veya baska bir yolla kullanilamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan amaclar dogrultusunda ylritllen her bir denetimi
takiben, bu Yonetmelik kapsaminda uygulanabilir yasal ve teknik gerekliliklere uygunluk ile ilgili
denetim bulgularina dair bir rapor hazirlar. Bu rapor, gerekli diizeltici faaliyetleri belirtir.

(7) Kurum, altinc fikrada atifta bulunulan raporun icerigini, denetime tabi olan iktisadi
isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden 6nce, s6z konusu iktisadi isletmecinin goris
sunmasina imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 94 lncli maddede belirtilen elektronik sisteme
girilir.

(8) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gozden gecirir ve degerlendirir.
Bu tir gozden gecirmeler ve degerlendirmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiratalir ve bunlarin
sonuglari Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglarin bir 6zetini, 94 Unci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastiriimis ve yiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak lzere
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleri ile is
birligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglarini AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylasir. Kurum ve AB lyesi Ulkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylasimi, ortak
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlasma konularinda mutabik kalir.

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk teskil ettiginden siiphelenilen cihazlarin
degerlendirilmesi

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

a) Hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya glivenligine ya da kamu saghginin
korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil edebilecegine veya

b) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigina,

iliskin gerekcesinin olmasi durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklari ile
ilgili bu Yonetmelikte belirtilen butlin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazin bir
degerlendirmesini yapar. ilgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile is birligi yapar.

Saglik ve giivenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili prosediir

MADDE 89 — (1) Kurumun; 88 inci madde uyarinca yaptigi degerlendirmede hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin sagligina ya da giivenligine veyahut kamu saghginin korunmasiyla
ilgili diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlarin imalatgisindan, imalatginin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tim
iktisadi isletmecilerden, agik¢a tanimlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir sire
icerisinde;

a) Cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun hale getirmeye,



b) Riskin yapisiyla orantili bir sekilde, cihazin piyasada bulundurulmasini kisitlamaya, cihazin
piyasada bulundurulmasini belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan ¢ekmeye veya geri
cagirmaya,

yonelik uygun ve usuliince gerekgelendirilmis biitin duzeltici faaliyetleri yapmasini
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarini ve iktisadi isletmecilerden yapmalarini talep ettigi
faaliyetleri, 94 incli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon’a, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz icin 53 (inci madde uyarinca bir sertifika diizenlenmisse bu sertifikay!
diizenleyen onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir.

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada bulundurduklari ilgili
bltln cihazlar agisindan uygun tim dizeltici faaliyetlerin Tlrkiye ve AB genelinde gecikmeksizin
yaptlmasini saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmecinin, ayni fikrada atifta bulunulan
siire icerisinde vyeterli dizeltici faaliyeti yapmamasi durumunda Kurum, cihazin piyasada
bulundurulmasini yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak igin uygun
tim tedbirleri alir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada atifta bulunulan onaylanmis kurulusu 94 inclii maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dérdiuncu fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cihazin tanimlanmasi ve
takibi icin gerekli veriler, cihazin mensesi, atfedilen uygunsuzlugun ve ilgili riskin yapisi ve nedenleri,
alinan tedbirlerin niteligi ile stresi ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan 6ne siiriilen argimanlar olmak
Gizere mevcut tim ayrintilari igerir.

(6) Prosediiriin baska bir yetkili otorite tarafindan baslatilmasi durumunda Kurum; ilgili cihazin
uygunsuzluguna dair elindeki ilgili ilave bilgiler ve s6z konusu cihaza iliskin aldig tedbirler hakkinda,
94 (inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir. ilgili yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlere itirazi olmasi durumunda
Kurum, itirazlarini, Komisyon’a ve diger AB Uyesi Ulkelere 94 lnci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dordlinci fikrada atifta bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay icerisinde diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan
itiraz olmamasi durumunda, bu tedbirler gegerlilik kazanir. Bu durumda Kurum, s6z konusu cihazi
piyasadan ¢ekmek, geri cagirmak ya da piyasada cihazin bulunabilirligini sinirlamak dahil olmak Uzere,
ilgili ve uygun kisitlayici/yasaklayici tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasini saglar.

Tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 90 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan alinan bir tedbire karsi, 89 uncu maddenin
dordincu fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili
otoritelerin itirazlarinin bulunmasi durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede s6z konusu tedbirin hakli oldugu kanisina
varilmasi durumunda, Kurum 89 uncu maddenin yedinci fikrasinin ikinci ciimlesinde bahsi gecen
tedbirlerin uygulanmasini saglar. Komisyonun, s6z konusu tedbiri hakh olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ceker. Komisyonun, 89 uncu maddenin dordiinci fikrasinda atifta
bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren 8 ay igerisinde birinci fikrada tanimlanan prosedir
uyarinca bir karar almamasi durumunda, tedbirin hakli oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve glvenlik riskinin
alinan tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir sekilde hafifletiiemeyecegi kanisina varmasi durumunda,
ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasini kisitlayan veya yasaklayan tedbirler dahil
olmak Uzere saghk ve glivenligin korunmasini saglamak icin Komisyonca alinabilecek gerekli ve
usuliince gerekgelendirilmis tedbirler uygulanir.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 91 - (1) Kurum; 88 inci madde uyarinca bir degerlendirme yaptiginda, bir cihazin bu
Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigini ancak hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin
saghgina veya gilivenligine ya da kamu saghginin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul



edilemez bir risk olusturmadigini tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, acikca
tanimlanan ve bu iktisadi isletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla orantili makul bir siire icerisinde, s6z
konusu uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

(2) iktisadi isletmecinin birinci fikrada atifta bulunulan siire igerisinde uygunsuzlugu
sonlandirmamasi durumunda Kurum; Urlinlin piyasada bulundurulmasini kisitlamak veya yasaklamak
icin ya da Urlnin geri ¢cagirilmasini veya piyasadan ¢ekilmesini saglamak tzere uygun tim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 94 (incii maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir.

Saghigin korunmasina yonelik dnleyici tedbirler

MADDE 92 - (1) Kurum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili
potansiyel bir riski gosteren bir degerlendirme yaptiktan sonra hastalarin, kullanicilarin veya diger
kisilerin saghgini ve glivenligini ya da kamu saghginin diger hususlarini korumak amaciyla bir cihazin
veya spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasinin veya hizmete
sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasinin gerektigi ya
da bu tir cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agiriimasi
gerektigi kanisina varmasi durumunda, gerekli olan ve gerekcelendirilen her tirli tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 94 Unci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kararinin
gerekgelerini belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay icerisinde gerekgelere iliskin bir kararinin bulunmamasi durumunda, bu
tedbirler gecerli kabul edilir.

iyi idari uygulamalar

MADDE 93 - (1) Kurum tarafindan 89 ila 92 nci maddeler uyarinca alinan her bir tedbir,
dayandigl tim gerekgeleri belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alinan
tedbir hakkinda s6z konusu iktisadi isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve ayni zamanda hukuki
itiraz yollarini ve itirazlara iliskin yasal stire sinirlarini bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde yayimlanir.

(2) insan saghgi veya giivenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak lzere, herhangi bir tedbir alinmadan 6nce ilgili iktisadi isletmeciye, agik¢a
tanimlanan uygun bir siire icerisinde gorislerini Kuruma bildirmesi icin imkan taninir. iktisadi
isletmecinin gorislerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmasi durumunda, ilgili iktisadi
isletmeciye mumkiin olan en kisa stirede goruslerini bildirme imkani taninir ve bunun ardindan
yapilan faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) Iktisadi isletmecinin, etkili bir dizeltici faaliyet yaptigini ve cihazin bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu kanitlamasi halinde, alinan her tedbir ivedilikle geri g¢ekilir veya
degistirilir.

(4) 89 ila 92 nci maddeler uyarinca alinan bir tedbirin, bir onaylanmis kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldigi bir cihazla ilgili olmasi durumunda Kurum, alinan tedbiri s6z konusu
onaylanmis kurulusa ve onaylanmis kurulustan sorumlu otoriteye 94 (inci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem

MADDE 94 - (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

a) 87 nci maddenin doérdinci fikrasinda atifta bulunulan gézetim ve denetim faaliyetleriyle
ilgili sonuglarin 6zetleri.

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

¢)89 uncu maddenin ikinci, dérdinci ve altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, saghk ve
glvenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

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

d) 92 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, sagligin korunmasina yonelik 6nleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.



e) 87 nci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tiirkiye ve AB Uyesi Ulkelerin piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarinin
Ozetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tim yetkili otoritelere ve varsa, s6z konusu cihaz
icin 53 Uncl madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa elektronik sistem
vasitasiyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon’a erisilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylasilan bilgilerin kamuya acilmasi halinde
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasindaki is birliginin zarar gérme
ihtimali varsa, s6z konusu bilgiler kamuya acik hale getiriimez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Arasi is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlan ve Cihaz
Kayitlari

BiRINCi BOLUM
Ulkeler Arasi is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlari ve Cihaz
Kayitlari

Yetkili otoriteler

MADDE 95 - (1) Kurum, iletisim bilgilerini yayimlanmak izere Komisyon’a bildirir.

is birligi

MADDE 96 — (1) Komisyonun, bu Yénetmeligin yeknesak uygulanmasina imkan vermek (izere
gerekli bilgi alisverisine dair organizasyonuna Kurum katihm saglar ve bu dogrultuda diger yetkili
otoriteler ve Komisyonla is birligi yapar.

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

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 97 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile
birlikte hareket eder.

Avrupa Birligi Referans Laboratuvarlari

MADDE 98 — (1) Kurum, sinif D ve gerektiginde sinif C cihazlar igin bir AB Referans Laboratuvari
olarak atanmak Uzere basvuran ve bu maddede belirtilen kriterleri karsilayan bir laboratuvar
Komisyon’a teklif edebilir.

(2) AB referans laboratuvari olarak atanan Tirkiye’de yerlesik bir laboratuvar atama kapsami
dahilinde, uygun oldugu hallerde, asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) 50 nci maddenin Gglincl fikrasinin Gglncl climlesinde belirtildigi Gzere, sinif D cihazlarin
imalatgl tarafindan iddia edilen performansini ve mevcutsa uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya
da asgari es deger bir givenlilik ve performans dizeyi saglamak lizere imalat¢l tarafindan segilen
diger ¢6zlimlere uygunlugunu dogrulamak.

b) Ek IX’un 4.12 numaral maddesinde ve Ek XI'in 5.1 numarali maddesinde belirtildigi tzere,
imal edilmis sinif D cihazlarin veya sinif D cihaz partilerinin 6rnekleri tizerinde uygun testleri (Degisik
ibare:RG-2/4/2023-32151) yapmak.

c) Bu Yonetmeligin uygulanmasiyla ilgili olarak Komisyon’a, MDCG’ye, yetkili otoritelere ve
onaylanmis kuruslara bilimsel ve teknik destek saglamak.

¢) Spesifik cihazlar ya da cihaz kategorisi veya grubu ile ilgili olarak en son teknolojik
gelismelere iliskin bilimsel goris sunmak.

d) Kuruma danistiktan sonra bir ulusal referans laboratuvarlari agi kurmak ve yonetmek ve
agdaki referans laboratuvarlarinin bir listesini ve gorevlerini yayimlamak.

e) Uygunluk degerlendirme prosedirlerinde ve piyasa gozetimi ve denetiminde uygulanacak
olan uygun test ve analiz yontemlerinin gelistiriimesine katkida bulunmak.

f) Uygunluk degerlendirme prosedirlerinin performansina yonelik iyi uygulamalarin
gelistirilmesinde onaylanmis kuruluslarla is birligi yapmak.



g) Metrolojik olarak daha yiiksek dereceden uygun referans materyalleri ve referans 6l¢im
prosedirleri hakkinda tavsiyelerde bulunmak.

g) Ortak spesifikasyonlarin ve uluslararasi standartlarin gelistiriimesine katkida bulunmak.

h) Bu Yonetmelik uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan yapilan konsiltasyon taleplerine
cevaben bilimsel gorisler sunmak ve bu goérusleri gizlilige iliskin hikiimleri géz 6ninde bulundurarak
elektronik yollarla yayimlamak.

1) Gerektiginde, sinif C cihazlarin imalatgl tarafindan iddia edilen performansinin ve mevcutsa
uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da asgari es deger bir glivenlilik ve performans dizeyi
saglamak lizere imalatgi tarafindan segilen diger ¢6ziimlere uygunlugunun dogrulanmasini saglamak.

(3) AB referans laboratuvari olarak faaliyet gosterecek Tirkiye’de yerlesik bir laboratuvar
asagidaki kriterleri yerine getirir:

a) Atandigi in vitro tani cihazlari alaninda yeterli bilgi ve deneyime sahip yeterli sayida ve uygun
nitelikte personele sahip olmak.

b) Kendine verilen gorevleri yiriitmek igin gerekli ekipmana ve referans materyaline sahip
olmak.

c) Uluslararasi standartlar ve iyi uygulamalar konusunda gerekli bilgilere sahip olmak.

¢) Uygun idari organizasyona ve yapiya sahip olmak.

d) Personelinin, gorevlerinin yiritilmesinden elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet
etmesini saglamak.

e) Kamu yararina ve bagimsiz bir sekilde hareket etmek.

f) Personelinin in vitro tani cihazi sektoriinde tarafsizliklarini etkileyebilecek olan finansal veya
diger cikarlara sahip olmamalarini garanti etmek, muhtemel her tirli dogrudan ve dolayl cikar
catismasi icin beyanda bulunmak ve herhangi bir degisiklik meydana geldiginde bu beyani
glncellemek.

(4) Onaylanmis kuruluslarin veya yetkili otoritelerin AB referans laboratuvarindan bilimsel veya
teknik destek ya da bilimsel goris talep etmeleri durumunda, laboratuvarin gorevi yerine getirirken
yaptigl masraflari tamamen veya kismen karsilamak tzere ilgili onaylanmis kuruluslarin veya yetkili
otoritelerin, Komisyon tarafindan oOnceden belirlenmis seffaf kosullara gére (cret odemeleri
gerekebilir.

(5) AB referans laboratuvarlari bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak igin,
Komisyon tarafindan, yerinde ziyaretler ve denetimler de dahil olmak {izere, kontrollere tabi olur. Bu
kontroller, AB referans laboratuvarinin atanmis oldugu gerekliliklere uymadigini ortaya c¢ikarirsa,
Komisyon tarafindan atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi ve geri ¢ekilmesi dahil olmak (izere uygun
tedbirler alinir.

(6) Tirkiye'de yerlesik AB referans laboratuvarlari personeli tarafsizliklarini etkileyebilecek olan
finansal veya diger ¢ikarlara sahip olmaz. Bu kisiler, kamu yararina ve bagimsiz bir sekilde hareket
etmeyi taahhiit eder. Bu kisiler, sahip olabilecekleri her tirlii dogrudan veya dolayh ¢ikarlari beyan
eder ve ilgili bir degisiklik meydana geldiginde bu beyani giinceller. Cikar beyani, Komisyon web sitesi
Gzerinden kamunun erisimine acik olur.

Cihaz kayitlari ve veri bankalari

MADDE 99 - (1) Kurum; karsilastirilabilir veri toplamak icin ortak ilkeler belirleyerek spesifik
cihaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri bankalarinin olusturulmasini tesvik etmek lzere uygun tim
tedbirleri alir. Bu tir kayitlar ve veri bankalari, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve
performansinin bagimsiz degerlendirmesine katkida bulunur.

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

BiRINCi BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar
Gizlilik



MADDE 100 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtiimedigi slirece ve gizlilige iliskin mevcut
hikiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yénetmeligin uygulanmasinda yer alan tim
taraflar;

a) 101 inci madde uyarinca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yarari bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, fikri milkiyet haklari dahil olmak (izere,
bir gercek veya tizel kisinin ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarini korumak,

c) Ozellikle incelemeler, arastirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmeligin etkili uygulanmasini saglamak,

icin gorevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylastigi bilgiler, bilginin kaynagi olan otoritenin onayi alinmadan aciklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmis kuruluslarin bilgi paylasimi ve uyarilarin
duyurulmasi ile ilgili hak ve yukimlualiklerini ve ilgili kisilerin adli stiregte bilgi sunma ytkiumluliklerini
etkilemez.

Kisisel Verilerin Korunmasi

MADDE 101 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca kisisel verilerin islenmesinde Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 102 - (1) Kurum; Ucret dlzeylerini seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama ilkeleri
cercevesinde belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerine yonelik Gcretlendirme
uygulayabilir.

(2) Kurum; tcretlerin yapisinin ve diizeyinin yayimlanmasindan en az 3 ay énce, Komisyonu ve
AB lyesi tilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapisi ve diizeyi, talep lizerine kamuya acik hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler

BIRINCi BOLUM
Cesitli Hikamler

Aykiri davraniglar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

MADDE 103 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerinin ihlaline yénelik Uriin Givenligi ve Teknik
Duizenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayilh Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hikimleri uygulanir.

Komite prosediirii

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

Danisma komisyonlari

MADDE 105 - (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danisma
komisyonlarina ilave olarak gecici veya daimi danisma komisyonlari olusturabilir. Danisma
komisyonlarinin galisma usul ve esaslari ile gérev, yetki ve sorumluluklari Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 106 — (1) Bu Yonetmelik;

a) In vitro tani tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tlzug,

b) in vitro tani tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tuzuguni tadil eden 3/5/2019 tarihli Diizeltici Karari ve

c) (Degisik:RG-2/4/2023-32151) in vitro tani tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB)
2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TizUguni tadil eden 27/12/2019 tarihli Duzeltici
Karari,

¢) (Ek:RG-2/4/2023-32151) (AB) 2017/746 sayili TuzUglnU bazi in vitro tani tibbi cihazlarina
yonelik gecis hiikimleri ve kurum i¢i cihazlarla ilgili sartlarin uygulanmasinin ertelenmesi bakimindan
tadil eden 25/1/2022 tarihli ve (AB) 2022/112 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TizUgU,



d) (Ek:RG-2/4/2023-32151) (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tuzukleri belirli tibbi
cihazlarin ve in vitro tani amach tibbi cihazlarin gegis hikimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023
tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TUzGigu,

e) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/746 sayil Avrupa Parlamentosu ve Konsey TizUgunu
onaylanmis  kuruluslarin  tam  yeniden degerlendirilmesinin  sikhig  bakimindan  tadil
eden 1/12/2022 tarihli ve (AB) 2023/503 sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tlzugu,

f) (Ek:RG-17/8/2024-32635) (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayih Tizikleri Eudamed'in
kademeli olarak uygulanmasi, tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme yiukimlalugi ve
belirli in vitro tani amagh tibbi cihazlara iliskin gegis hukimleri bakimindan tadil
eden 13/6/2024 tarihli ve (AB) 2024/1860 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugd,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Yirirliikten kaldirilan yénetmelik ve atiflar

MADDE 107 - (1) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi yuriirliikten kaldirilmistir.

(2) Birinci fikra ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Gegis hiikiimleri

GECiCi MADDE 1 - (1) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)") 107 nci madde ile yirirlikten
kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeliginin;

a) 14 lncl maddesi, 18 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen
vijilans ve performans calismalariyla ilgili yikimlaltkler, bu Yonetmeligin sirasiyla 31 inci maddesinin
ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin ylikimlaliuklerin ve
gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, on Ugiinci fikrada atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya
devam eder.

b) 11 inci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi, 13 Gincii maddesi, 18 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve
sertifika bildirimlerine iliskin yUkimlalikler, bu Yénetmeligin sirasiyla 31 inci maddesinin ikinci
fikrasinin (a) ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin ytukimlaliklerin ve
gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, on (g¢linci fikrada atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya
devam eder.

(2) 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligi uyarinca atanan onaylanmis kuruluglara iliskin  NANDO’da yayimlanan
bildirimler, 26/5/2022 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(3) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Onaylanmis kuruluglar tarafindan 107 nci madde ile
yirirlikten kaldinlan Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi uyarinca;

a) 25/5/2017 tarihinden o6nce dizenlenen sertifikalar; sertifika Gzerinde belirtilen siirenin
sonuna kadar gegerli kalir. Ancak so6z konusu Yonetmeligin Ek VI'si kapsaminda dlzenlenen
sertifikalar 27/5/2025 tarihinden itibaren gecersiz olur.

b) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)") 25/5/2017 tarihinden itibaren 107 nci madde ile
yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligine uygun
olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan dizenlenen, 26/5/2022 tarihinde hala gecerli olan ve
sonrasinda geri ¢ekilmeyen sertifikalar, sertifikada belirtilen strenin bitiminden sonra 31/12/2027
tarihine kadar gecerli kalmaya devam eder. 25/5/2017 tarihinden itibaren 107 nci madde ile
yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligine uygun
olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan dizenlenen ve 26/5/2022 tarihinde hala gecerli olan ve
9/7/2024 tarihinden 6nce sona eren sertifikalar, yalnizca asagidaki kosullardan birinin yerine
getirilmesi durumunda 31/12/2027 tarihine kadar gecerli kabul edilir:

1) Sertifikanin sona erme tarihinden Once, imalatgi ile onaylanmis kurulus arasinda, siresi
dolmus sertifikanin kapsadigl cihaz veya bu cihazin yerine ge¢gmesi amaglanan bir cihaz ile ilgili
uygunluk degerlendirmesi icin Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca yazil bir
anlasma imzalanmis olmasi.



2) Kurumun, 56 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca uygulanabilir uygunluk
degerlendirme prosedirinden bir istisna kabul etmis olmasi veya 91 inci maddenin birinci fikrasi
uyarinca imalatgidan uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriinii gerceklestirmesini talep
etmis olmasi.

(4) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)" Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 6 nci maddeye istisna olarak ve (¢) bendinde belirtilen kosullarin karsilanmasi kaydiyla, (b) ve
(c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, s6z konusu bentlerde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz
edilebilir veya hizmete sunulabilir.

b) 107 nci madde ile yirirliikten kaldinlan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligi uyarinca dizenlenmis ve lg¢linct fikraya uygun olarak gecerli sertifikasi olan
cihazlar 31/12/2027 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

c) 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlar Yonetmeligi uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirii onaylanmis kurulus dahiliyetini
gerektirmeyen ve 26/5/2022 tarihinden 6nce uygunluk beyani dizenlenmis olan ve bu Yonetmelik
uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin onaylanmis kurulus dahiliyetini gerektirdigi cihazlar,
asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir:

1) Sinif D cihazlar, 31/12/2027.

2) Sinif C cihazlar, 31/12/2028.

3) Sinif B cihazlar ve steril durumda piyasaya arz edilen sinif A cihazlar, 31/12/2029.

¢) (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, yalnizca asagidaki kosullarin karsilanmasi
durumunda s6z konusu bentlerde atifta bulunulan tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete
sunulabilir:

1) Bu cihazlarin 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi
Tani Cihazlari Yonetmelige uygun olmaya devam etmesi.

2) Tasarimda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi.

3) Cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya gilivenligine ya da kamu
saghginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi.

4) 26/5/2025 tarihine kadar, imalat¢inin 11 inci maddenin sekizinci fikrasi uyarinca bir kalite
yonetim sistemini uygulamaya koymasi.

5) imalatginin veya yetkili temsilcinin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan bir cihazla ilgili ya
da bu cihazin yerine ge¢mesi amacglanan bir cihazla ilgili uygunluk degerlendirmesine yonelik Ek
ViI'nin 4.3. numarali maddesinin birinci paragrafi uyarinca bir onaylanmis kurulusa en ge¢ asagida
belirtilen tarihlere kadar resmi bir basvuruda bulunmus olmasi:

i) (b) bendinde ve (c) bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar
icin 26/5/2025.

i) (c) bendinin (2) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlar igin 26/5/2026.

iii) (c) bendinin (3) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlar i¢in 26/5/2027.

6) Onaylanmis kurulus ile imalatginin, en gec¢ asagida belirtilen tarihlere kadar Ek VII'nin 4.3.
numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca yazili bir anlasma imzalamasi:

i) (b) bendinde ve (c) bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar
icin 26/9/2025.

ii) (c) bendinin (2) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlar igin 26/9/2026.

i) (c) bendinin (3) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlar i¢in 26/9/2027.

d) (a) bendine istisna olarak, (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara, bu Yénetmeligin
piyasaya arz sonrasi gbzetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin
kaydina iliskin gereklilikleri, 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in
Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeliginde karsilik gelen gereklilikler yerine uygulanir.

e) Gozetime iliskin olarak;

1) Dordiincl Kisma ve ikinci fikraya halel gelmeksizin, imalatgi, 40 inci madde uyarinca atanmis
bir onaylanmis kurulus ile bu gézetimi gerceklestirecegi konusunda anlasmadigi siirece, (b) bendinde
atifta bulunulan sertifikayl diizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdigi cihazlara iliskin
uygulanabilir gereklilikler agisindan uygun gézetimden sorumlu olmaya devam eder.



2) (¢) bendinin (6) numarali alt bendinde atifta bulunulan yazili anlasmayl imzalayan
onaylanmis kurulus, en geg 26/9/2025 tarihine kadar yazili anlasma kapsamindaki cihazlarla ilgili
gozetimden sorumlu olur. Yazili anlasmanin, 107 inci madde ile yirirlikten kaldirilan Vicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi uyarinca diizenlenmis bir sertifikasi olan bir
cihazin yerine gegmesi amacglanan bir cihazi kapsadigl durumlarda, gézetim, yerine gecilecek cihaza
gore yuratular.

3) Gozetimin, sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulustan 40 inci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulusa devrine iliskin dizenlemeler, imalatgi ile 40 inci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulus ve uygulanabilir oldugu hallerde sertifikayr dlizenleyen onaylanmis kurulus
arasindaki bir anlasmada agik¢a tanimlanir. 40 inci madde uyarinca atanan onaylanmis kurulus,
sertifikayl duzenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinden sorumlu olmaz.

(5) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)®) 107 nci madde ile yiirirliikten kaldirilan Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi uyarinca 26/5/2022 tarihinden dnce yasal olarak
piyasaya arz edilen cihazlar ve dérdiinci fikra uyarinca 26/5/2022 tarihinden itibaren yasal olarak
piyasaya arz edilen cihazlar, piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir.

(6) (Degisik:RG-2/4/2023-32151)® Dérdiincii ve besinci fikralarda atifta bulunulan cihazlarla
ilgili olarak, 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligi, s6z konusu fikralarin uygulanmasi igin gerekli oldugu olclide uygulanmaya
devam eder.

(7) 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlarn Yonetmeligine istisna olarak, bu Yonetmelige uygun olan cihazlar 26/5/2022 tarihinden 6nce
piyasaya arz edilebilir.

(8) 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligine istisna olarak, bu Yonetmelige uygun olan uygunluk degerlendirme
kuruluslari, 26/5/2022 tarihinden 6nce atanabilir ve bildirilebilir. Bu Yonetmelik uyarinca atanan ve
bildirilen onaylanmis kuruluslar; bu Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme proseddirlerini
yurutebilir ve 26/5/2022 tarihinden 6nce bu Yonetmelik uyarinca sertifika diizenleyebilir.

(9) 50 nci maddenin Uglincli ve dordiincl fikralarinda belirtilen prosedirlere tabi olan cihazlarla
ilgili olarak yedinci fikra, MDCG’ye, uzman heyetlere ve AB referans laboratuvarlarina gerekli
basvurularin yapilmis olmasi sartiyla uygulanir.

(10) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)")

(11) 107 nci madde ile yirirliikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlan Yonetmeliginin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendi uyarinca Kurum tarafindan
verilen izinler; izinlerde belirtilen gegerliligi korur.

(12) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)" 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldirilan Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeliginin vijilans raporlamasi, performans calismalari,
cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimlerine iliskin ilgili hikimleri, on Gglncu
fikrada atifta bulunulan hiikiimlerin uygulama tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(13) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)" 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
elektronik sistemlerin her biri ile iliskili yGkimlaltkler ve gereklilikler bakimindan 27 nci madde, 29
uncu madde, 30 uncu madde, 42 nci maddenin on birinci fikrasi, 44 inci maddenin yedinci fikrasinin
(¢c) ve (d) bentleri, 51 inci maddenin ikinci fikrasi, 52 nci maddenin birinci fikrasi, 53 incii maddenin
besinci fikrasi, 68 ila 75 inci maddeler, 108 inci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendi hikimleri sakli
kalmak kaydiyla 76 nci madde, 77 nci madde, 81 inci maddenin ikinci fikrasi, 82 nci ve 83 Unci
maddeler, 84 Gnci maddenin besinci ve yedinci fikralari ile 84 incli maddenin sekizinci fikrasinin (c)
bendi, 85 inci madde, 87 nci maddenin dordiinci, yedinci ve sekizinci fikralari, 89 uncu maddenin
ikinci ve dordunct fikralar, 91 inci maddenin ikinci fikrasinin ikinci cimlesi, 93 lUnct maddenin
dordinci fikrasi ve bu maddenin dérdiinci fikrasinin (d) bendi, Komisyon tarafindan ilgili elektronik
sistemin islevsel olduguna ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi
Resmfi Gazetesi’nde yayimlandigi tarihten 6 ay sonra uygulanir.



(14) 33 ila 48 inci maddeler uyarinca onaylanmis kuruluslara iliskin ytuktamltltkler, 26/5/2022
tarihine kadar yalnizca 36 nci madde uyarinca atanma basvurusu yapan onaylanmis kuruluslara
uygulanir.

(15) (Ek:RG-29/7/2022-31907)? 6 nc1 maddenin besinci fikrasinda saglik kuruluslari
blinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlar agisindan Ek I'de belirtilen ilgili genel glvenlilik ve
performans gereklilikleri haric olmak tizere bu Yoénetmeligin gerekliliklerinin uygulanmayacagina
iliskin hilkmin kosulu olarak saglanmasi istenen sartlardan;

a) 6 nci maddenin besinci fikrasinin (b), (c) ve (d) ila (g) bentlerinde belirtilenler 26/5/2024
tarihine kadar (bu tarih dahil),

b) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)"® 6 nci maddenin besinci fikrasinin  (¢) bendinde
belirtilenler 31/12/2030 tarihine kadar,

aranmaz.

(16) (Ek:RG-17/8/2024-32635)®) 11/A maddesi, doérdiincii fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan cihazlara da uygulanir.

(17) (Ek:RG-17/8/2024-32635)") Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgilar, on Uclinci fikrada belirtilen tarihten itibaren en gec 6 ay icinde, séz konusu
tarihten itibaren de piyasaya arz edilmesi kosuluyla asagidaki cihazlarla ilgili olanlar dahil, 27 nci
madde uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglar:

1) imalatginin 50 nci madde uyarinca bir uygunluk degerlendirmesi gergeklestirdigi cihazlar.

2) Dordinca fikranin (a), (b) veya (c) bendi uyarinca piyasaya arz edilen, imalatginin 50 nci
madde uyarinca bir uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi ve halihazirda Eudamed’de kayith
olmayan cihazlar.

b) Onaylanmis kuruluslar, on Gglinci fikrada belirtilen tarihten itibaren en ge¢ 12 ay icinde, (a)
bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlarla ilgili olanlar dahil olmak tzere, 53 lncl
maddenin besinci fikrasi uyarinca Eudamed’e girilmesi gereken bilgilerin, 31 inci maddenin ikinci
fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglar. (a) bendinin (1) numarali
alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin, sadece ilgili en son sertifika ve gerektigi hallerde,
onaylanmis kurulus tarafindan bu sertifika ile iliskili alinan her bir karar girilir.

c) On Gglinct fikraya istisna olarak, (b) bendi uyarinca Eudamed’e sertifika girildigi durumlarda,
31 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 30 uncu
maddenin birinci fikrasi uyarinca giivenlilik ve klinik performans 6zetini yikleme ve 52 nci maddenin
birinci fikrasi uyarinca yetkili otoriteleri bilgilendirme yikimlilikleri (a) bendinde atifta bulunulan
cihazlara uygulanir.

¢) On Uglncl fikraya halel gelmeksizin, bir imalatgl; 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (e)
bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 81 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca bir
periyodik glivenlilik glincelleme raporu sunulmasi veya 82 nci madde uyarinca ciddi olumsuz olay
veya saha glvenligi dizeltici faaliyetinin raporlanmasi veya 83 (ncii madde uyarinca
bir trend raporunun sunulmasi gerektigi hallerde, 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Vicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi uyarinca piyasaya arz edilmis olan
cihazlar hari¢ olmak Uzere, periyodik gtivenlilik glincelleme raporu veya vijilans raporlamasina konu
olan cihazi da 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan elektronik sisteme
kaydeder.

IKINCi BOLUM
Son Hiikiimler
Yirirliik
MADDE 108 — (1) Bu Yénetmeligin;
a) 95 inci ve 98 inci maddeleri ile gegici 1 inci maddesinin on dordiinci fikrasi yayimi tarihinde,
b) (Miilga:RG-17/8/2024-32635)"
c) 25 inci maddesinin dérdinci fikrasi; sinif D cihazlar icin 26/5/2023 tarihinde, sinif B ve C
cihazlar icin 26/5/2025 tarihinde ve sinif A cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,



¢) (Degisik:RG-17/8/2024-32635)) 76 nci maddesinde belirtilen prosediir, Komisyon
tarafindan 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendinde atifta bulunulan elektronik sistemin islevsel
olduguna ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’'nde yayimlandigi tarihten bes yil sonra,

d) Diger hikumleri 26/5/2022 tarihinde,

ylrarluge girer.

Yiriutme

MADDE 109 - (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuratar.

(1) 29/7/2022 tarihli ve 31907 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan dedisiklik ile Yonetmeligin 76
nci maddesine dérdiincii fikrasindan sonra gelmek lizere besinci fikra eklenmis, diger fikralar buna
gore teselstiil ettirilmistir.

(2) Bu degisiklik 26/5/2022 tarihinden gegerli olmak lzere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(3) Bu degisiklik 20/3/2023 tarihinden gecerli olmak lzere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(4) Bu degisiklik 11/3/2023 tarihinden gegerli olmak lizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(5) Bu degisiklik 9/7/2024 tarihinden gegerli olmak lizere yayimi tarihinde yiiriirliiGe girer.

(6) Bu degisiklik 10/1/2025 tarihinde yiirtirliige girer.
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