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Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kigiler i¢in saghgm
yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, in vitro tant amagli tibbi cihaz (in vitro tam cihaz1) igin yitksek
kalite ve giiventilik standartlan belirleyerck, insan kullammma yénelik in vitro tam cihazlarimn ve
bunlanin aksesuarlanniz piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sumilmastyla
ilgili usul ve esaslan belirlemektir. Bu Yénetmelik ayrica, in vitro tam cihazlarina ve aksesvarlanna
iligkin yiiritilen performans ¢alismalarina da uygulanarak performans gabgmalanndan elde edilen
verilerin giivenilir ve saglem olmasint ve bir performans galismasina katilan goniillilerin giivenliginin
korunmasini saglamayt da amaglar.

{2) Bu Yonetmeligin amac1 dogrultusunda; in vitro tam cihazlari ve in vitro tam cihaz
aksesuarlar1 bundan sonra ‘cihaz’ olarak adlandinlir.

{3) Bu Ynretmelik;

a) Uriinlerin karakteristigi g6z 6niine almdifinda, imalatgilar tarafindan spesifik olarak in vitro
tamsal incelemeye yonelik kullantlmast amaglanmayan; gene] laboratuvar kullanimina yonelik iiriinlere
ve sadece aragtirma amacgh (RUOQ) iirtinlere,

b) Invaziv mekleme iiriinleri veya numune elde etmek amaciyla insan viicuduna dogrudan
uygulanan iirimlere,

c) Uluslararas: sertifikalt referans malzemelerine (CRM) ve

¢) D1s kalite degerlendirme programlars igin kullamlan materyallere,

uygulanmaz,



{4) Pivasaya arz edildiginde ya da hizmete sunulduBunda 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibb: Cibaz Yonetmeliginin 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde
tamimlanan bir tibbi cihazi biitlinlesik parga olarak ihtiva eden bir cihaz, bahsi gecen Yonetmelik
hiikitmlerine tabi olur. in vitro tam cihaz pargas: igin ise bu Yonetmeligin hiikiimleri uypulamr.

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

{6) Bu Yonetmelife tabi olup aynca 3/3/2009 taribli ve 27158 sayilh Resmi Gazete’de
yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT) nin 4 iincti maddesinin birinci fikrasimn (g)
bendi ¢ercevesinde makina olarak tamimlanan cihazlar, s6z konusu Yénetmelik kapsammda ilgili
tehlikelerin mevout oldufu durumlarda, bu Yonetmeligin Ek P'inin II. Boliimiinde belirtilen genel
givenlilik ve performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu igiide, s6z konusu Yonetmeligin Ek
I’inde belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de kargilar.

{7) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve ubbi iginlamalara iliskin mevzuatin uygulamasim
etkilemez.

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

(9) Bu Yonetmelik, belirli cihazlarm yalmzca bir tibbi regeteyle temin edilebilmesi gerekliligi,
belirli cihazlan sadece belirli saghk profesyonellerinin veya saghk kuruluglannin hazirlayabilmesi veya
kullanabilmesi gereklilii ya da belirli cihazlanin kullammina spesifik profesyonel danismamn eslik
etmesi pgerekliligi gibi safhk hizmetlerinin ve tbbi bakwmmn organizasyonuna, sunumuna veya
finansmanina iligkin mevzuatin uygulanmasim etkilemez.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununun 4 fincli maddesi ile 15/7/2018 tarihli 30479 sayih Resmi Gazete'de
yaymnlanan 4 sayili Bakanhklara Bagh, Ilgili, Hligkili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve
Kuruluglann Tegkilat Hakkinda Cumhurbagkanlifi Karamamesinin 508 ve 796 nci maddelerine
dayamlarak hazirlanmgtir.

Tammlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Advers olay: Bir performans ¢ahsmas: baglaminda performans galigmasina y6nelik cihazla
ilgili olsun veya olmasin goniilliiler, kullanscilar veya diger kisilerdeki, anormal bir taboratuvar bulgusu
déhil olmak iizere beklenmeyen tibbi olayi, uygun olmayan hasta yinetimi karann, istenmeyen hastahk
veya yaralanmay: ya da beklenmeyen klinik bulgulan,

b) Analitik performans: Bir cihazm belirli bir analiti dogru bir gekilde tespit etme ve dlgme
kabiliyetini,

c) Analitin  bilimsel gecerlilifi: Bir analitin bir klinik veya fizyolojik durumla
iligkilendirilmesini,

¢) Aragtrmacr: Performans g¢ahgmasinn yiiritiildigih yerde performans ¢aligmasimin
yiiriitilmesinden sorumtlu otan kigiyi,

d) Bilgilendirilmis goniilli olurn: Goniilliinin, belirli bir performans ¢alismasma igtirak etme
karanim gosteren, performans ¢aligmasmuun biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden sonra
performans galigmasina igtirak i¢in istekliliginin 6zglirce ve goniillii olarak ifadesini ya da gocuklar ve
kisithlar s6z konusu oldugunda bu kisilerin ¢aligmaya dahil edilmeleri igin yasal vasilerinden ahnan izni
veya onayl,

¢) Birlikte calisabilirlik: Yazilim dahil olmak iizere, ayn1 imalatgtya veya farkli imalatilara ait,
iki ya da daha fazla cihazin;

1) Bilgi ahgverisinde bulunma ve verilerin igerifinde degisiklik yapmadan belicli bir
fonksiyonun dogru uygulanmas: igin degis tokus edilmis bilgileri kullanma ve/veya

2) Birbirleriyle haberlegme vefveya

3) Amaglandif sekilde birlikte ¢aligma,

kabiliyetini,

f) CE isareti veya CE uygunluk isareti: Imalatginin, bu Yonetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerckliliklere ve s6z konusu isaretin iligtirilmesini ongoren diger uygulanabilic Avrupa Birligi uyum
mevzuatina cihazin uygun oldugunu g8stermesini saglayan igareti,



g) Ciddi advers olay;

1) Test yapilan kiginin, 6liimilyle veya hayatim tehdit eden bir durumla ya da ¢ocugunnn &ligmii
ile sonuglanan bir hasta y&netimi kararina,

2) Otiime,

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

1) Hayat: tehdit eden hastalik veya yaralanma.

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

iii) Hastaneye yatma veya hastanede yatis siiresinde uzama.

iv) Hayati tehdit eden hastahifi veya yaralanmayi ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kahci bozulmay: 8nlemek iizere tibbi veya cerrahi miidahale.

v) Kronik hastalik.

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

yol agan advers olays,

8) Ciddi kamu saghgi tehdidi: Mutlak 6liim riskiyle, acil miidahale gerektirebilen ciddi
hastalikla veya kisinin sailik durumunda ciddi bozulmayla sonuglanabilen ve insanlarda belirgin
motbiditeye veya mortaliteye neden olabilen ya da belitli bir yer ve zaman igin olagandigi veya
beklenmedik herhangi bir olay,

h) Ciddi olumsuz olay;

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

2) Hastanun, kullamcinin veya bagka bir kiginin saghk durumunda gegici ya da kalcr ciddi
bozulmaya,

3) Ciddi kamu saghg tehdidine,

dogrudan veya dolayl olarak yol agan, yol agmus olabilecek veya yol agabilecek olan herhangi
bir olumsuz olayi,

1) Cihaz kusuru: Anza, kullamim hatalan veya imalatgi terafindan saglanan bilgilerdeki
yetersizlik de dahil olmak iizere, performans calismasmma yonelik bir cihazin kimhgi, kalitesi,
dayamklihg, giivenilirligi, giivenliligi ya da performansindaki berhangi bir yetersizligi,

i) Cihaz performansi: Bir cihazin, imalatg1 tarafindan beyan edilen kullamm amacim
gergeklestirme kabiliyetini (Cihaz performans), beyan edilen kullaim amacini destekleyen analitik ve
gerektifiinde klinik performanstan olugur.),

j) Dagatict: Imalate veya ithalatg: disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihaz: hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

k) Destek (companion) tani cihaz;

1) Tedavi Oncesinde vefveya sirasinda, ilgili tibbi iirlinden faydalanma olasth@: yiiksck olan
hastalan tanimlamak veya

2) Tedavi Oncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iiriinle tedavi neticesinde, ciddi advers
reaksiyon riski altinda olma ihtimali yiiksek hastalar: tammlamak,

tizere ilgili tibbi firiiniin giivenli ve etkili kullanim i¢in gerekli olan cihaz,

1) Destekleyici (Sponsor): Performans ¢aligmasinm baglatilmasi, yonetilmesi ve finansmaninin
saglanmas: sorumlugunu alan kigt, sirket, karum veya kurulusu,

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

n} Etik kurul: Kurum onay ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listede yer alan ve
meslekten olmayan kigilerin, ézellikle bastalarin veya hasta Orgiitlerinin bekdentilerini gdz dniinde
bulundurarak bu Yonetmeligin amaglan dogrultusunda goriis vermek igin yetkilendirilmiy bagimsiz
kuruh,

©) Etiket: Cihazin kendi iizerinde ya da her bir birim ambalaji iizerinde veya ¢oklu cihaz
ambalaji {izerinde bulunan yazili, basil veya grafiksel bilgileri,

&) Fayda-risk tespiti: Imalatgimin beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak kullamldiginda,
cihazin amaclanan kullanim ile ilgili mubtemel fayda ve risklere iligkin tiim degerlendirmelerin
analizini,

p) Gerl gagtrma: Hélihazirda son kullamiciya sunulmug olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
déndiirilmesini saglamayi amaglayan her tiurlii tedbiri,



1) Goniilli: Bir performans ¢aligmasma istirak eden ve performans ¢ahgmasina yonelik bir
cihazla ve/veya kontrol amagh kullanilan bir cihazla numuneleri in vitro incelenen kisiyi,

s) Hastabagi test cihaz: Kigisel test amagli olmayan, laboratuvar ortarm diginda genellikle
hastamn yalaminda veya yaminda, bir salik profesyoneli tarafindan testin gergeklestirilmesi amaciyla
kullamslan cihaz,

5) Hizmete sunum: Performans galigmasina yonelik cihazlar hari¢ olmak izere bir cihazim
kullamim amacina uygun olarak Tiirkiye pazannda ilk defa kullamilmak iizere son kutlarici igin hazir
hale getirildigi agamay,

t) Iktisadi igletmeci: imalatgtys, yetkili temsileiyi, ithalateryr va da dagiticry,

) imalatg1: Bir cihaz imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlannusg, imal edilmis
ya da tamamen yenilegtirilmig bir cihaz1 olan ve bu cihazi kendi ad: ya da ticari markasi altnda
pazarlayan gergek veya tiizel kisiyi,

i) In vitro tam cihaz1 (n vitro tam amagh tibbi cihaz): Yalnizea 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 yatkinhiga iligkin,

4) Potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlanm tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tanumlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlas: hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagistar: dahil
olmak iizere, insan viicudundan eide edilen numunelerin incelenmesinde imalatgt tarafindan in vitro
olarak kuillaniimas: amaclanan, gerek tek basina gerckse birlikte kullamilan, reaktif, reaktif iiriin,
kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ckipman pargasi, numune kaplan, yazilim veya sistem
olan tibbs cihazlan,

v) In vitro tans cihazi aksesuari: Kendi bagma bir in vitro tan: ciliaz olmadigi halde, dzellilde in
vitro tam cihaz/cihazianmin kulianim amag(lar)ina uygun olarak kullamlmasim miimkiin lalmak ya da
in vitro tam cithaz/cihazianmn kullanim amag(lar) bakimndan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardime: olmak fizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tani cihaziyla
birlikte kullanimi amaglanan pargay,

y) lthalatc: Bir cihazt iiglincii bir filkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gercek veya tiizel kigiyi,

z) Jenerik cihaz prubu: Spesifik karakteristiklerini  yansstmadan jemerik olarak
siiflandinlmalanm miimkiin kilacak sekilde aym veya benzer kullanim amaglarma veya ortak
teknolojiye sahip cihaz grubunuw/kiimesini,

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

bb) Kigisel test cihazi: Bilgi teplumu hizmetleri vasitasiyla sunulan, meslekten olmayan
kigilerin, test iglemlerinde kullamimma yénelik cihazlar da dahil olmak iizere, imalatq1 tarafindan
meslekten olmayan kigilerce kullamlmas1 amaglanan cihazi,

c¢) Kit: Birlikte ambalajlanan ve spesifik bir in vitro tansal incelemeyi ya da bu incelemenin
bir béliimiini gergeklegtirmek igin kullanilmasi amaglanar bilegenler setini,

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

dd) Klinik kanit: imalatgini belirledigi amag kapsammda kullanildiginda, cihazin giivenliligine
ve amaglanan klinik faydasina/faydalarina yénelik nitelikli bir degerlendirmeye imkin tanimak iizere
cihaza iligkin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarm,

e¢) Klinik performans: Bir cihazin, hedef popiilasyona ve dngoriilen kullameiya gére, belirli bir
klinik durumla veya fizyolojik ya da patolojik siire¢ veya durumla iligkilendirilen sonug verme
kabiliyetini,

f) Komisyon: Avrupa Birlii Komisyonunu,

gg) Kontrol materyali: Imalatgisi tarafindan, bir cihazin performans karakteristiklerini
dofrulamak i¢in kullanilmasi amaglanan madde, materyal veya pargayi,

£8) Kullanica: Bir cihaz kullanan saglk profesyonelini veya meslekten olmayan kigiyi,

kh) Kullanim amaci: Etikette, kullanim talimatinda veya tamtim / satig materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalatg: tarafindan saglanan bilgilere gore veya performans degerlendirmede imalatgi
tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan kullammni,



11) Kullamim talimaty: Cihazin kullamm amact, uygun kullanimi ve ahinmasi gereken onlemler
hakkinda kullamiciys bilgilendirmek iizere imalatg1 tarafindan saglanan bilgileri,

if) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunuy,

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

kk} Meslckten olmayan kisi: Saphk veya tip disiplininin ilgili bir alaninda resmi egitimi
olmayan kisiyi,

1) Miidahaleli klipik performans galigmasi: Test sonuglanmn hasta yonetimi Kararlarim
etkileyebildii ve/veya tedaviye yon vermek tizere kullamilabildigi klinik performans ¢altsmasim,

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

nn) Numune kabi: Vakumlu tip olsun veya olmasin, imalatgis: tarafindan 6zellikle in vitro
tarusal inceleme amaciyla insan viicudundan alindiktan hemen sonra numunelerin konulmasi ve
muhafaza edilmesi amagh ¢ihaz,

oo) Olabilirlik oram: Hedef klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip bir kiside meydana
gelen belirli bir sonucun olabilirliginin, stz konusu klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip olmayan
bir kigide meydana gelen aym sonucun olabilirligine oram,

60) Olumsuz olay: Ergenomik &zelliklerden kaynaklanan kullamm hatalan da dahil olmak
iizere, piyasada bulundurulan bir cibazin karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir anza
ya da bozulmann yant sira, imalatg: tarafindan sajflanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi ve cihaz
tarafindan saglanan bilgilere ya da sonug{lar)a dayamlarak alman bir tibbi kararin ya da yiiriitillen veya
yiiriittilmeyen faaliyetin sonucu olarak ortaya ¢ikan herhangi bir zaran,

Pp) Onaylanmg kurulug: Bu Yonetmelik uyarinca atanms uygunluk degerlendirme kurulugunu,

tr) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yiikiimliliklere
uymay1 miimkin kalan, standart harici teknik ve/veya Idinik gereklilikler dizisini,

ss) Performans galigmasi: Bir cthazin analitik ya da klinik performansini belirlemek veya teyit
etmek igin yiiriitiilen gahgmay,

5§) Performans ¢alismasi plani: Bir performans galigmasimin perekeesini, amaglarim, tasarimint,
metodolojisini, izlenmesini, istatiksel degerlendirmesini, organizasyonunu ve yiiriitiilmesini agiklayan
dokiimam,

1) Performans caligmasina yénelik cihaz: Imalatgis: tarafindan, performans ¢alismasinda
kullanilmasi amaglanan cihazi (Herhangi bir tibbi amaci olmadan, aragtirma amagh kullamlmas:
planianan bir cihaz, performans ¢ahigmasimna yonelik cihaz olarak kabul edilmez.),

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

iiii} Piyasa gozetimi ve denetimi: Cihazlarm ilgili Avrupa Birligi uyum mevzuatinda belirlenen
gereklilikleri kargiladigimi ve saghigi, givenligi veya kamu yaranmn korunmasmin diger unsurlanm
tehlikeye atmadigini kontrol etmek ve garantiye almak i¢in Kurum tarafindan yiiriitillen faaliyetleri ve
alinan tedbirleri,

vv) Piyasada bulundurma: Performans galismasma yénelik cihazlar hari¢ olmak iizete bir
cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagiim, tiketim ya da kullamim igin
Tiirkiye pazanna saglanmasini,

yy) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasim énlemeyi
amaglayan her tiirlii tedbiri,

zz) Piyasaya arz: Performans galigmastna yonelik cihazlar harig olmak {izere bir cihazin Tiirkdye
pazaninda ilk kez bulundurulmasini,

aaa) Piyasaya arz sonrasi gozetim: Imalatgilann; gerekli ditzeltici veya énleyici faaliyetleri
ivedilikle uygulamaya iliskin her tirli gercksinimi tammlamak amaciyla; piyasaya arz ettilderi,
piyasada bulundurduklan veya hizmete sunduklari cihazlardan kazamlan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve gbézden gegirmek iizere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yénelik diger
iktisadi igletmecilerle is birligi igerisinde yiiriiititkleri tim faaliyetleri,

bbb) Risk: Zarann olusma olasihifii ile siddetinin kombinasyonunu,

cce) Safihk kurulusu: Asli amacy, hastalarm bakimu veya tedavisi ya da kamu saghgimn
iyilestirilmesi olan kurulugu,



¢6¢) Saha giivenlifi bildirimi: Bir saha giivenlii dfizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalatg
tarafindan kullamcilara veya miigterilere 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 imalatgt tarafindan yiirfitiilen
diizeltici faaliyeti,

eee) Sahtecilik yapilmug cihaz: Fikri miilkiyet hakki ihlalleri ve kasitl: olmayan uygunsuzluklar
bari¢ olmak iizere, kimligi ve/veya mengesi ve/veya CE isareti sertifikalari veya CE igaretleme
prosediirleriyle ilgili dokiimanlaninda sahtecilik yapilms cihaz,

fff) Tahmini (prediktif) deger: Cihazin tani testine pozitif sonug veren bir kisinin, aragtirilan
saghk dorumunda olmast olasilif1 ya da negatif sonug veren bir kiginin, aragtinlan saghk durumunda
olmamas: olasihigum,

ggg) Tahmini negatif defier: Bir cihazin, belirli bir popiilasyondaki belirli bir 6zellik igin, dogru
negatif sonuglan yanhg negatif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

§8g) Tahmini pozitif deger: Bir cihazin, belirli bir popiilasyondaki belirli bir dzellik icin, dogru
pozitif sonuglan yanhs pozitif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

hhh) Tamamen yenilestirme: imalatgi tapimimn amaglan dogrultusunda, yenilegtirilen cihaza
yeni bir kullamm &mrii beliflemek suretiyle, hilihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmug
bir cihazin, bu Yénetmelige uygunlugunu saglamak igin tamamen yeniden yapilmasim veya kullanilmg
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasim,

1) Tamsal duyarhlik: Bir cihazin, belirli bir hastalik veya durumla iligkili bir hedef belirtecin
{marker) varligim belirleyebilme kabiliyetini,

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

1ij) Tek kullammlik cihaz: Tek bir islem siiresince kullaniimasi amaglanan cihaz,

kkk) Tekil Cihaz Kimligi (UUDI): Uluslararas: kabul gormiig cihaz kimiiklendirme ve kodlama
standartlari ile olugturulan ve piyasadaki spesifik cihazlann kesin olarak tanimlanmasma imkan veren
niimerik veya alfa niimerik karakterler serisini,

11) T1bbi cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 éincii maddesinin birinei fikrasinin (eee) bendinde
tamumlandig sekilde tibbi cihaz,

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

nnn) Uygunluk degerlendimmesi: Bir cihazla ilgili bu Yénetmeligin gerekliliklerinin yerine
getirilip getirilmedigini gosteren siireci,

000) Uyumlastinlons standart: Uyumlagtirilrmg Avrupa Birligi Mevzuatiu uygulamek amaciyla
Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

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

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

2) Kombine cihazlanin herhangi bir parcasimn modifiye edilmesi veya uyarlanmasi ihtiyact
olmadan entegre olma ve/veya galisma ve/veya

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

kabiliyetini,

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

mr) Yetkili temsilci: Imalatgmin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkeler digmnda yerlesik olmast
durumunda bu Yénetmelik kapsamuindaki bazi yiikomliliklerini onun adina yerine getirmek iizere
imalatet tarafindan yazili bir sekilde gérevlendirilen Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yeriesik gergek
veya tiizel kisiyi,

ifade eder.



IKINCI BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumn ve Genetik Bilgi, Damsma ve
Bilgilendirilmis Goniillii Olurn

Uriinlerin mevzuata iligkin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum,; spesifik bir iiriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun “in vitro tam
cihaz1” ya da “in vitro tam cihaz aksesuar’” tamrmma girip girmediginin belirlenmesi iin ya da tibbi
tiriinler, insan dokulan ve hiicreleri, biyosidal triinler ya da gida iriinleri ile in vitro tam cihazlan
arasinda smurda kalan iirlinlerin mevzuat durumunu netlestirmek amaciyla gerekli hallerde usuliine
uygun olarak gerekgelendirdigi talebini Komisyon’a sunar.

(2) Kurum; Komisyonun bir firiiniin veya triin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu mevzuats
belirlemesimi saflamak iizere, kendi gdrev alanindaki {irinler kapsarnda uzmanhk paylagimoda
bulunur.

Genetik bilgi, damsma ve bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 5 - (1) Saglik hizmeti kapsamunda; tamlama, tedavi gelistirme, prediktif veya prenatal
test tibbi amaglarina yonelik bir genetik testin kigiler dzerinde kullamstmas: durumunda, test yapilan
kisiye veya uygulanabildigi hallerde onun yasal vasisine, uygun goriildiigii sekilde, genetik testin
niteligi, 6nemi ve sonuglan hakkindaki bilgilerin verilmesi saglanr.

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

(3) Test yapilan kiginin halihazirda bilinen tibbi durumu ve/veya hastalig: ile ilgili tammmn bir
genetik test yoluyla teyit edilmesi durumunda ya da bir destek tam cihazinin kullanilmasi durumunda
ikinci fikra uygulanmaz.

(4) Bu maddedeki hiikiimler, hastalann saglif1 ve giivenligini koruyucu ve daha spesifik olan
tedbirlerin ya da bilgilendirilmiy gomiillii oluruna yénelik tedbirlerin alinmasim: ya da sitrdiiriilmesini
engellemez.

IKINCI KISIM
Cihazlann Piyasada Bulundurulmas: ve Hizmete Sunumu, iktisadi isletmecilerin
Yiikiimliiliikleri, CE Isareti, Serbest Dolagim

BIRINCI BOLTM
Cihazlarm Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

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

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

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

{#) Performans ¢aligmalarina yonelik cibazlar hari¢ olmak iizere saghk kuruluslar biinyesinde
imal edilerek kullanilan cihazlar hizmete sunulmug olarak kabul edilir.

(5) Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak iizere, bu
Yénetmeligin gereklilikleri, agafidaki kosullarin tiiniiniin saglanmas: sarttyla, saghk kuruluslar
biinyesinde imal edilen ve kullantlan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlann bagka bir tiizel kigilige aktarilmamass,



b) Cihazlann imalati ve kullaminunin uygun kalite ydnetim sisiemleri altinda gerceklestirilmesi.

c¢) Saghk kuruluguna ait laboratuvarm ilgili mevzuata, EN ISO 15189 standardina veya
uygulanabildigi hallerde Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan belirlenen akreditasyonla ilgili
hiikiimlere uyumlu olmast,

¢) Saghk kurulugunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaglarmn kargilanamadigim veya
piyasada bulundurulan ey deger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde kargilanamadigim
kendi dokiimantasyonunda gerekgelendirmesi.

d) Saglik kurulusunun, bu tiir cihazlann kuilanimma iligkin bilgiler ile cihazlanm imalatmmn,
modifiye edilmesinin ve kullam!masmin gerekgesini icercn bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamas:,

¢} Saglk kurulusunun, asagidaki bilgileri icerecek sekilde kamuya agik bir beyan hazirlamas:;

1) Imalat yapan saglik kurulugunun adi ve adresi.

2) Cihazlan tammlamak igin gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini kargiladifimn
beyam1 ve uygulanabildigi hallerde makul bir gerekgeyle birlikte hangi gerekliliklerin tamamen
kargilanmadci haldanda bilgi,

f) Ek VII'de belirtilen kurallar uyarinca smif D cihazlarla ilgili olarak saglik kurulusu
tarafindan; imalat tesisinin, imalat siirecinin, kullamim amaci da dahil olmak {izere cihazlarin tasarim ve
performans verilerinin anlagilmasim miimkiin kilan ve Kurumun Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerinin kargilandigini tespit etmesine imkn saglayacak sekilde yeterince ayrmtih
dokiimantasyon hazirlanmasi. Kurum, bu hiikiimleri Ek V1II’de belirtilen kurallar uyannca siuf A, B
veya C cihazlara da uygulayabilir.

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

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

{6) Kurum, Tiirkiye’de imal edilen ve kullamlan bu tir cihazlar hakkinda ilgili bagkaca bilgileri
de saglik kuruluglanindan talep edebilir Kurum, bu madde kapsaminda, sahk kuruluglanmn
faaliyetlerini denetleme ve bu tiir cihazlann spesifik bir tipinin imalatu ve kullanimin kisitlama
hakkina sahiptir. Besinci fikra ve bu fikra, endiistriyel l¢ekte imal edilen cihazlar igin uygulanmaz.

Uzaktan/Mesafeli satiglar

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

(2) Piyasaya arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsamminda, bedelli veya bedelsiz olarak
bilgi toplumu hizmetleri yoluyla veya bagka iletigim yollanyla gergek veya tiizel bir kisiye, dogrudan
veya aracilar vasitasiyla sunulan bir diyagnostik ya da terapétik hizmetin saglanmasi igin kullamlan bir
cihaz, bu Yonetmelik hitkiimlerine uyar.

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

(4) Kurum, kamu saglifinm korunmas: gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicisinm
faaliyetlerini sonlandirmasim talep edebilir.

Yamiltic1 beyanlar

MADDE 8 - (1) Cihazlann etiketlemesinde, kullamm talimatinda, piyasada
bulunduruimasmda, hizmete sunumunda ve reklam/tamtimlannda, agagidakilerin yapilmas: yoluyla,
cihazin kullamm amact, giivenlilii ve performansiyla ilgili kullanici veya hastay1 yanhs
yonlendirebilecek metin, isim, ticari marka, resim ve figiiratif veya difer isaretlerin kultamlmas:
yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmad:g: fonksiyonlan ve ozellikleri atfetmek.

b) Cihazin sahip olmadif tedavi veya tan ile ilgili ya da fonksiyonlar veya &zellikler hakkanda
yanlig bir intiba olusturmak.



c) Cikazin kullamm amacmna uygun olarak kullammu ile iligkili muhtemel bir riski, kullamciya
ya da hastaya bildirmemek veya eksik bildirmek.

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigii kullanim amaci diginda cihaz igin kullanim
énerilerinde bulunmak.

Uyumlastirilms standartlarin kullannmi

MADDE 9 - (1) Avrupa Birlii Resmi Gazetesi'nde referans numaralan yayimlanms ilgili
uyumlagtirilmig standartlara veya bu standartlarm ilgili bélimlerine uygun olan cihazlann, bu
Yonetmeligin bu standartlar veya bunlarin baliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu
varsayihir. Aym husus; kalite yonetim sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonras: gozetim sistemleri,
performans ¢aligmalary, klinik kant veya piyasaya arz sonrasi performans takibi {PMPF) ile ilgili olanlar
dahil olmak dizere, iktisadi igletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yénetmelik uyarmca yerine
getirilmes gereken sistem ya da siireg gereklilikleri igin de uygulanir. Bu Yénetmelikte uyumlagtinlmg
standartlara yapilan atiflar, referanslari Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimnlanmig standartlar
olarak anlagilir.

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

Ortak spesifikasyontar

MADDE 10 - (1) Uyumiagtinlmig standartlann olmadigs veya ilgili uyumlagtming standartiann
yetersiz oldugu ya da kamu saglig: sorunlannin ele ahnmasma ihtiyag duyuldugu durumlarda Ek I’de
belirtilen genel givenlilik ve performans gereklilikleri, Ek II ve Ek IIi’te belirtilen teknik
dokiimantasyon, Ek XIII'te belirtilen performans deerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans
takibi veya Ek XIII'te belirtilen performans gahgmalarma iliskin gereklilikler hakkinda Komisyonca
yayimlanan ortak spesifikasyonlar gegerlidir.

(2} Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarn bu
Yénetmeligin 56z konusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarmn ilgili bélimleri tarafindan kapsanan
gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir,

(3) Imalateilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara es deger bir giivenlilik ve performans
seviyesi saflayan ¢6ziimler benimsedilderini usuline uygun olarak gerckgelendiremedikleri siirece
birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

IKINCI BOLUM
Iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Imalatgilarm genel yiikiimliiliiklers

MADBE 11 - (1) Imalateilar, cibazlanm piyasaya arz ederken veya hizmele sunarken,
cihazlarin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olarak tasarlanms ve imal edilmig olmasim saglar,

(2) Imalatgitar, Ek I'in 3 numarali maddesinde tammiandigt gekilde bir risk yénetimi sistemi
kurar, dokiimante eder, uygular ve stirdiiriir.

(3) Imalatgular, piyasaya arz sonras: performans takibi dahil olmak {izere, 58 inci maddede ve
Ek XTII'te belirtilen gereklilikder uyaninca bir performans degerlendirme yiiriitir.

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

(5} Performans galigmasina yonelik cihazlar haricindeki cihazlann imalatgilan; uygulanabilir
uygunluk degerlendirme  prosediirlerinin  somucunda, cihazlanmin uygulanabilir gerekliliklere
uygunlufunu gostermesi durumunda 18 inci madde uyarmca bir AB uygunluk beyam diizenler ve 19
uncu madde uyannca CE nygunluk isaretini iligtirir.

(6) Imalatgilar, 25 inci maddede atifta bulunvlan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iligkin
yiikimliliikler ile 27 nci ve 29 uncu maddelerde atifta bulunulan kayrt yikiimliliiklerine uyar.

(7) Imalatgilar; '



a) Teknik dokiimantasyonu, AB uyguniuk beyamm ve uygulanabilir oldugunda 53 iineii madde
uyarinca diizenlenmis olan, taditleri ve ekleri déhil olmak iizere ilgili sertifikanin bir suretini, AB
uygunluk beyanintn kapsadifa en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 y1llik bir siire boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar.

b) Kurumun talebi iizerine ve bu talepte belirtildii sekilde, teknik dokiimantasyontun tamamin;
veya bir dzetini sunar.

¢) Kayith is yerinin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkeler diginda bulunmasi durumunda, yetkili
ternsilcisinin 12 nci maddenin figfincii fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkén tanimak
iizere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

(8) Imalatgilar, seri iiretimin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uyguntufunu siirdiirmek izere
prosediirierin meveut olmasm saglar. Uriin tasanmindaki veya 6zelliklerindeki degigiklikler ve atif
yoluyla bir firiniin uyguslufumun beyan edildigi uyumlastnlmis standartiardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamaninda ve yeterli bir sekilde dikkate alimr. Performans
gahsmasina yonelik cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilan, cihazn risk smfi ve tipiyle
orantih olacak gekilde bu Yonetmelige uygunlugu saflayan, en etkili olacak bigimde bir kalite yonetim
sistemi kurar, dokiimante eder, uygular, sirdfiriir, giincel tutar ve slirekli olarak geligtirir. Kalite yonetim
sistemi; siireclerin, prosediirlerin ve cihazlarm kalitesiyle ilgili imatatgiun organizasyonunun tim
béliimlerini ve dgelerini kapsar. Bu sistem, bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygunlugu temin etmek iizere
gerekli ilkelerin ve faaliyetlerin wygulanmasina yinelik ihtiyag duyulan yamy, sorumluluklar,
prosediirleri, stiregleri ve yonetim kaynaklarini yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak:

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

b} Uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirenmesi ve bu
gerekliliklerin karsilanmas:na ilighin segeneklerin aragtinimasina,

c) Yonetimin sorumluluBuna,

¢) Tedarikgilerin ve yiiklenicilerin segimi ve kontrolii dahil olmak iizere kaynak yénetimine,

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

¢) Piyasaya arz sonras: performans takibi dahil olmak iizere, 58 inci madde ve Ek XHT uyarinca
performans degerlendirmeye,

f) Planlamasi, tasarum, gelistirmesi, tiretimi ve hizmet sumumu dahil olmak tGzere {iriin
gergeklestirmeye,

g) llgili tim cihazlara 25 inci maddenin {igiincii fikras1 uyarmca yapilan UDI tahsisinin
dofrulanmasina ve 27 mci madde uyarinca sagloman bilgilerin tutarhlginn ve gegerlilipinin
saglanmasina,

£) 78 inci madde uyaninca piyasaya arz sonras1 gdzetim sisteminin kurulmasma, uygulanmasimna
ve siirdiiriilmesine,

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

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

i) Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin ctkinliklerinin dogralanmasma,

J} Cikilanin izlenmesine ve dlgiimiine, veri analizine ve tiriin geligtirme sireclerine,

iligkin hususlar: ierir.

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

{10) Imalatgilar; Ek I'in 20 numarah maddesinde belirtilen bilgilerin Tiirkge ve uygulanabildisi
durumlarda cihazin kullamiciya ya da hastaya sunuldugu AB iyesi tilkenin belirledigi AB resmi
diller)inde olacak gekilde cihazmn beraberinde bulunmasin salar. Etiket iizerindeki detaylar, silinemez,
kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanict veya hasta igin agik bir sekilde anlagilabilir ofur. Ek I'in 20



numarali maddesi uyarinca, kisisel test veya hastabags test cihazlan ile birlikte verilen bilgiler; kolayca
anlagilabilir olur, Tirkge ve/veya uygulanabildigi durumlarda cibazin kullanictya ya da hastaya
sunuldugu AB iiyesi {ilkenin belirledigi AB resmi dil(ler)inde saglanr.

(11) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklan bir cihazin bu Yonetmelife uygun
olmadifint diigiinen veya buna iligkin gerekgesi olan imalaigilar; bu cihazi uygun hale getirmek,
piyasadan ¢ekmek veya geri ¢afirmak gibi gerekli diizeltici faalivetlerden uygun olammn ivedilikle
yapar. [malatgilar, sz konusu cihazin dagiticilarmi ve varsa yetkili temsileisi ile ithalatgilanm bu
dogrultuda bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olugturuyorsa, imalatgilar, dzellikle uygunsuzluk ve yapilan
her tiirlii diizeltici faaliyet hakkinda, Kurumn vefveya cihazi bulundurdugu AB diyesi iilkelerin yetkili
otoritelerini ve varsa 53 fincit madde uyannca cihaz igin bir sertifika diizenleyen onaylanms kurulusu
ivedilikle bilgilendirir.

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

(13) Bu Yénetmelik uyarinca:

a) Imalateilar, talebi hatinde yetkili otoriteye, cihazm uygunlugunu gostermek igin gereken tiim
bilgileni ve dokiimantasyonu Térkge ve/veya ilgili AB resmi dillerinde saflar. Kurum, imalatgidan cihaz
numunelerini bedelsiz sunmasi veya bunun uygulanabilir olmadig: durumtarda, cihaza erisim
saplamasim talep edebilir. Imalatgilar, pivasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklan cihazlardan
kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu miimkin degilse azaltmak igin yapilan diizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile ig birligi yapar.

b) Eger imalate1 ig birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon cksik veya
yanhs ise, kamu saghg1 ve hasta giivenliginin korunmasim saflamak amacsyla, Kurum, imalater is birligi
yapana kadar veya tam ve dogru bilgiler saglayana kadar cihazin piyasada bulundurulmasini yasaklamak
veya ksitlamak, cibaz piyasadan gekmek ya da geri gafirmak igin uygun biitiin tedbirleri alabilir.

<) Kurum, bir cihazin zarara yol agtign kamisinda oldugu veya buna iligkin gerckgesi oldugu
durumda, veri koruma kurallarna ve kamu yarar bakimindan agiklanmas: gerekmedikge fikri miilkiyet
haklanmn korunmasina halel gelmeksizin, yaralanma olasihi olan hasta veya kullaniciya ve uygun
goriildiiZi sekilde hastanun veya kullanicimn hukuki varisine, hastarun veya kultameimin saglik sigortast
sirketine ya da hastaya veya kullamiciya verilen zarardan etkilenen diger figiincii taraflara, talepleri
tizerine, (2) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylagtirir.

¢) (2) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal iglemler
baglanunda yapilmas: durumunda, Kurumun (c) bendinde belirtilen yiikiimliilige uymas: gerckmez.

(14) Imatatgilann, cihazlarin bagka bir gergek veya tiizel kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
durumunda, bu kiginin kimligine iliskin bilgiler 27 nci maddenin iigiincii fikras: uyarmca sunulacak olan
bilgilerin bir par¢ast olur.

(15) Gergek veya tilzel kigiler, Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanunurun 6 nel maddesi
uyarinca, kusurlu bir ciliazin neden oldugu zarar iin tazeminat talep edebilir. Imalatgilar; risk sifiyla,
cihaz tipiyle ve isletmenin bityiikligiiyle orantil olacak gekilde, uygulanabilir mevzuat kapsaminda
potansiye! sorumluluklan agisindan yeterli mali teminat saglamak fizere tedbirlerin meveut olmasim
saglar.

Yetkili temsilci

MADDE 12 - (1) Imalatgisiun Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde verlesik olmamasi durumunda
cihaz, yalmzea imalatginm bir yetkili temsilci atamas: sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmas, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yazili olarak kabul edildiginde gecerlilik kazamr ve asgari olarak aym jenerik cihaz grubundaki
cihazlann tiimiini kapsar,

(3) Yetkili temsilei; yetkili temsilei ile imalatgr arasinda mwtabik kalnarak yetki belgesinde
belirtilen gdrevleri yerine getirir. Yeikili temsilei, yetki belgesinin bir suretini talebi {izerine Kuruma
saglar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari agagidaki gorevleri



yerine getirmesini gerektirir ve imalatgi, yetkili temsilcinin bu gorevleri yerine getirmesine olanak
saglar:

a) Imalatg1 tarafindan, AB uygunluk beyammn ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmg
oldugumu ve gerekligi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiriitiilmiis oldugunu
dogrulamak.

b} Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyamnmn bir sureti ile uygulanabilir cldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak lizere 53 iincii madde uyarinca diizenlenen ilgili sertifikani bir suretini,
11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifia bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak iizere muhafaza
etmek.

¢} 29 uncu maddede belirtilen kayit yikiimliliklerine uymak ve imalatgmnm 27 nci maddede
belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi fizerine, bir cihazin uygunlugunu gdstermek igin gerekli tiim bilgi ve belgeleri
Tirkge ve/veya Kurumun uygun gérdiigii bir AB resmi dilinde saglamak.

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

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

f) Atandiklan bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saghk profesyonelleri,
hastalar ve kullanucilardan gelen sikiyetler ve raporlar hakkinda imalatciys ivedilikle bilgilendirmek.

2) Imalatgmin bu Yonetmelik kapsamindaki yiikiimlfiliiklerine aykiri hareket etmesi halinde
yetki belgesini feshetmek.

(4) Ugiincii fikrada atifia bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatg1 11 inci maddenin birinei,
ikinci, figiinet, dordiincii, beginci, altmei, sekizinci, dokuzuncu, onuncu ve on birinei fikralarinda
belirtilen yiikiimliliklerini devredemez.

(5) Dérdiincii fikraya halel gelmeksizin, imalatginm 11 inci maddede belirtilen yiikiimlikiiklere
uymadi@ durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak imalatg ile aymi temelde,
miiteselsilen serumlu olur.

(6) Ugiincii fikranm (g) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle yetki belgesini fesheden bir
yetkili temsilci, yetki belgesinin feshi ve bunun gerekgeleri hakkinda Kurumu ve varsa, cihazin
uygunluk degerlendirmesine déhil olan onaylanmis kurulugu ivedilikle bilgilendirir.

Yetkili temsilci degisildigi

MADDE 13 —(1) Yetkili temsilci degisikligi icin ayrintil diizenlemeler; imalatgy, yeni baglayan
yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde oneeki yetkili temsilci arasindaki bir sézlesmede agikga
tanimlanir. Bu sozlegme, asgari olarak agagidaki hususlara deginir:

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

b) Tamtim materyalleri dahil olmak fizere imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilerde, 6nceki
yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih.

¢) Gigzlilik ilkeleri ve miilkiyet haklan dahil olmak iizere dokiimanlarin transferi.

¢) Onceki yetkili temsilcinin; yetki belgesinin bitigi sonrasmda, yetkili temsilci olarak atanms
oldugu bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyomelleri, hastalar veya
kullamicilardan gelen gikayetleri veya raporlan imalatgiya veya yeni baslayan yetkili temsilciye iletme
yikiimlaligi.

Ithalasgilarin genel yitkiimlilikleri

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

(2) ithalatgilar;

a) Bir cihazi piyasaya arz etmek igin;

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

2) Imalatomin tammlandigim ve 12 nci madde uyarinca imalatgl tarafindan bir yetkili
temsilcinin atanmig oldugunu,



3) Cihazin bu Yonetmelik uyanaca etiketlendidini ve gerekli kullamm talimatimin cihazin
beraberinde bulundugunu,

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

dogrular.

b) Bir cihazin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadifini diigiinmesi veya buna iligkin
gerekgesi olmasi durumunda, uygun hale getirilene kadar cihazi piyasaya arz etmez ve imalatgi ile
imalatgimin yetkili temsilcisini bilgilendirir. Ithalatcinmn, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini veya sahte
cihaz oldugunu dilgiinmesi ya da buna iliskin gerekgesi olmas: durumunda, sz konusu ithalatc: Kurumu
da bilgilendirir.

(3) ithalatglar, cihazin ya da ambalajinn dzerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
dokiimanda adlarin, kayith ticari unvanlarim veya kayith ticari markalanim, kendilerine ulagilabilecek
kayith i5 yerini ve adresini belirtir. fthalatcilar, ilave bir etiketin imalate1 tarafindan saglanan etiket
tizerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasim saglar.

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

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

(6) Ithalatgilar; sikayetlerin, uygun olmayan cihazlann, geri cafirmalann ve piyasadan
gekmelerin kaydim tutar ve gikdyetleri aragtirmalanna imkéan tammak {izere kendilerinden talep edilen
bilgileri imalatgiya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yonetmelife uygun olmadigim diisiinen veya buna
iliskin gerekgesi olan ithalatgilar; imalatgiy: ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir, ithalatgilar; bu
cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan gekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin
yuritilmesini saglamak i¢in imalatg1, yetkili temsilei ve Kurum ile is birligi yapar. Cihazm énemli bir
risk tegkil ettifi durumda ithalat¢t; Kurumu ve varsa soz konusu cihaz igin 53 iinci madde wyannca
sertifika diizenlemis olan onaylanmig kurulugu, Szellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

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

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

(10) Ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bunun miimkiin olmadifi durumiarda azaltmak igin yapilan her tirlii faaliyetle ilgili, talebi iizerine
Kurum ile i birligi yapar. Kurumun talebi halinde ithalatgilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya
bunun uygulanabilir olmadig durumlarda cihaza erigimi saglar.

Dag@iticlarin genel yiikimliiliikderi

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

(2) Dagiticilar:

a) Bir cihaz! piyasada bulundurmadan &nce agagidaki tiim gerekliliklerin yerine getirildigini
dogrular:

1) Cibazm CE igaretli oldugunu ve AB uygunluk beyanimn diizenlenmis oldugunu.

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

3) lthal edilen cihazlar igin, ithalatgimn 14 iincii maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu.

4) Gerektigi hallerde, imalatg1 tarafindan UDI tahsis edilmis oldugimu.



b) () bendinin (1}, (2) ve (4) numarah ak bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak
amactyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlar temsil eden bir 5mekleme metodu uygulayabilir.

¢) Cihazin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygun olmadgm diigiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz, ayrica
imalatgryr ve varsa yetkili terssilci ile ithalatciyr bilgilendirir. Dagiticy, cihazin ciddi bir risk tegkil
ettifini veya sahte cihaz oldugunu diigiinmesi veya buna iliskin perekeesi olmasi durumunda, Kuruamu
da bilgilendirir.

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

(4) Piyasada bulundurduklan bir cihazin bu Yénetmelige uygun olmadigin diigiinen veya buna
iligkin gerekgesi olan dagiticilar, imalatgryr ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiy ivedilikle bilgilendirir.
Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan gekmeye veya geri gafirmaya yonelik gerekli
diizeltici faaliyetin wygun sekilde yiriitiilmesini saglamak i¢in imalatgi, varsa yetkili temsilci, ithalatg:
ve Kurum ile ig birligi yapar. Dagihcy, cihazin ciddi bir risk tegkil ettifini diigiinmesi veya buna iliskin
gerekgesi olmasi durumunda, dzellikle uygunsuzluk ve yiiriitilen diizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklar bir cibazla ilgili sipheli olumsuz olaylar hakkinda saghk
profesyonelleri, hastalar veya kullamecilardan gikayetler ya da raporlar alen dagiticilar, bu bilgileri
imalatciya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgrya ivedilikle iletir. Dagsticilar; sikéyetlerin, uygun
olmayan cihazlarn, geri agirmalarin ve piyasadan gelamelerin kaydim tutar; imalatgiyr ve mevculsa
yetkili temsilci ile ithalatgiyr bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri iizerine onlara her tiirlii
bilgiyi saglar.

(6) Dagiticilar, cihazim uygunlupunu kamitlamak icin gereken sahip olduklan tiim bilgi ve
dokiimantasyonu, talebi iizerine Kuruma saglar. Imalatq1 veya varsa yetkili temsilci, sbz konusu cihaz
igin gerekli bilgileri sagladigmda, dagiticilann bu yiikiimliliiga yerine getirdigi kabul edilir. Dagiicilar,
piyasada bulundurduklan cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak igin yapilan her tiirlii
faaliyetle ilgili, talebi vizerine Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda cihaza erigimi saglar,

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 16 - (1) Imalatgilar, in vitro tam: cihazlan alaninda gerekli uzmanlifa sahip, mevzuata
uyumdan sorumlu en az bir kigiyi kuruluglarinin biinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanhk, agapidaki
yetertiliklerden herhangi biri yoluyla kamtlanr:

a) Hukuk, tip, di hekimli3i, eczacihk veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksekdgretim programinin veya bunlara denkli3i Yiksekogretim Kuvrulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmas: iizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kamt ile
birlikte in vitro tani cihazlariyla ilgili mevzuat iglerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir
yillik mesleki deneyim,

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

(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayil Bakanlar Kurulu Karan ile yiiriirliige konulan Kiglik
ve Orta Biiylikliikteki Isletmelerin Tamm, Nitelikleri ve Sumflandirilmas: Hakkinda Yonetmelik
kapsamindaki mikro ve kiigilk igletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluglan
biinyesinde bulundurmas: gerekmez; ancak s6z konusu igletmeler kalic1 ve sfirekli olarak boyle bir
kisiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun olacak gekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliverilmeden once, cihazlann imal edildikleri kalite yénetim sistemi
uyannca, ¢ihazlarin uygunlufunun kontrol edilmesini,

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

c} 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonras: gozetim yiikimliliiklerine
uyulmasinoi,



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

d) Miidahaleli klinik performans ¢aligmalan veya goniilliiler i¢in riskler igeren diger performans
caligmalart kapsammnda kultamlmas: amaglanan performans alismalanna yonelik cihazlar olmas
durumunda, Ek XTV*iin 4.1 numaral maddesinde atifta bulunulan beyanin diizenlenmesini,

saglamaktan sorumlu olur.

(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve tigiincii fikralar uyarnca mevzuata uynmdan birlikte
sorumluysa, bu kigilerin gahsi sorumuluk kapsamlar yazili ofarak belirtilir.

(5) Mevzuata uyum sorumluse, kurulusun bir ¢ahgant olup olmadifina bakilmaksizin,
imalatginn Jurulugu igerisinde, gorevlerinin diizgiin bir gekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz
hi¢bir duruma maruz birakilmaz.

(6) Yetkili temsilciler, in vitro tam cihazlarina ydnelik mevzuat gerekliliklerine iligkin
uzmanha sahip mevzuata uyumdan sorumiu en az bir kigiden kalic1 ve siirekli olarak hizmet alir.
Gerekli uzmanlik, agafidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kamtlamr:

a) Huluk, tip, dig hekimligi, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksek&gretim progranunm veya bunlara denkligi Yiksekdgretim Kurulunca kabul edilen
bir efitimin tamamlanmas: iizerine verilen bir diploma, sertifika veya difier resmi yeterlilik kamiti ile
birlikte in vitro tam cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite ybnetim sistemlerinde asgari bir
yillik mesieki deneyim.

b) In vitro tam cihazlaryla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort yillik
mesleki deneyim.

Imalatgilarm yiilkiimliiliiklerinin ithalatgilar, dagiicilar veya diger kigiler icin gecerli
oldugu durumlar

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

a) Bir dagitic1 veya ithalatginm bir imalatgi ile arasinda s6zlesme yapmak suretiyle imalatginin
etiket tizerinde imalate1 olarak taumlanmaya devam ettigi ve imalatgiun bu Yanetmelikte imalatgilara
viiklenen gereklilikleri kargilamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar hari¢ olmak iizere; kendi
ads, kayith ticari unvam veya kayithi ticari markasi altinda bir cihazi piyasada bulundurursa,

b) Halihazirda piyasaya arz edilmnig veya hizmete sunulmus olan bir cihazin kullanim amacin:
degigtirirse,

¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sekilde, halihazirda piyasaya arz
edilmi§ veya hizmete sunuliyg olan bir cihazi modifiye ederse,

imalatgilara diigen yiikiimbiiliikleri Gistlenir. 3 Gincii maddenin (u) bendinde tammlandif sekilde
bir imalatg1 olarak kabul edilmemekle birlikte halihazirda piyasadaki bir cihazi, kullamm amacini
degistirmeden minferit bir hasta igin birlestiren veya uyarlayan herbangi bir kisi igin bu fikra
uygulanmaz.

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

a) Hilihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cibazla ilgili olarak, ¢eviri dihil olmak iizere, Ek
Iin 20 numarali maddesi uyarinca imalatg: 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 yapilmigsa, ambalaj boyutundaki bir degisiklik
dahil olmak tzere, halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin diy ambalajindaki degigiklikler.
(Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar soz konusu oldugunda; steril durumu korumak igin gerekli
olan ambalaj agslir, hasar goriir veya yeniden ambalajlamaden olumsuz sekilde etkilenir ise, cihazin
orfjinal durumunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.)

(3) Iinci fikrain (a) ve (b} bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini viiriiten bir
dagitict veya ithalatgs; cihazin iizerinde veya bu uygulanabilir olmadifinda ambalajmm éizerinde veya



cihazin beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiiriitiilen faaliyet ile birlikte adiu, kayith ticari unvanin
ya da kayitli ticari markasin, kendilerine ulagilabilecek kayith ig yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalatgilar; bilgilerin cevirisinin dogru ve giincel olmasiny, ikinei fikramn (a)
ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetletin cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde
gergeklestirilmesini ve yeniden ambalajlannug cihazin ambalajinmn kusurly, disgiik kaliteli veya diizensiz
olmamasim saglayan prosedirler igeren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarm garanti eder.
Kalite yonetim sistemi; digerlerine ek olarak, giivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu
Yénetmelige uygun hale getirmek iin s6z konusu cihazla ilgili olarak imalatg1 tarafindan yiiriitilen
herhangi bir diizeltici faaliyet hakkmda dagitbcimn veya ithalatguun bilgilendirilmesini saglayan
prosediirteri kapsar. .

(5) Ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiiriiten
dagiicilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmms cihazt piyasada
bulundurmadan en az 28 giin Ince s6z konusu cihaz: piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak,
imalatg1y1 ve Kurumu ve eger dagiticilar ve ithalatgilar cihazi AB piyasasmda bulundurmayr planliyorsa
ilgili AB iye iilkelerinin yetkili otoritelerini bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri {izerine, imalatgiya,
Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB iiye tilkelerinin yetkili otoritelerine gevirisi yapilmus etiket ve
kullanim talimat1 déhil olmak iizere s6z konusu cihazim bir numunesini veya modelini sunar. Dagitica
veya ithalatgs; aym 28 giinliik siire igerisinde, ikinci fikranmn (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere
tabi olan cihaz tipleri igin atanmng bir onaylanmus kurulug tarafindan diizenlenen ve sahip oldukian kalite
yonetim sisteminin Ggiincii ve dordiincii fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu onaylayan bir
sertifikayr Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili otoritelerine sunar.

UCINCU BOLIM
CE [sareti, Serbest Dolasim

AB uygunluk beyam

MADDE 18 - (1) AB uygunluk beyam, kapsarundaki cihazla ilgili olarak bu Yonetmelikte
belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. Imalati, AB uygunluk beyamm giincel tutar. AB
uygunluk beyam, asgari olarak Ek IV’te belirtilen bilgileri ierir ve yurt iginde piyasaya arz edilen
cihazlar igin 56z konusu beyann bagka dillerde diizenlenmesi halinde beyamn Tiirkge terciimesi eklenir
Aym zamanda AB piyasasma arz edilen cihazlar igin AB uygunfuk beyam cihazin piyasada
butunduruldugu AB iiyesi iilkeninfiilkelerin talep eitigi dilde sunulur.

(2) Bu Yonetmeligin kapsamadif konulara iligkin olarak, cihazlann AB uygunluk beyam
gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir biitin mevauata uygunluga
iligkin tek bir AB uyguntuk beyan: hazirlanar. Beyan, ilpili oldugu tiim mevzeati tammlayacak sekilde
gerekli tiim bilgileri igerir.

(3) Imalatgi, AB uygunluk beyanim hazirlayarak bu Yénetmelik gerekliliklerine ve cihaza
vygulanabilir diger tiim mevzuat gerekliliklerine uygunluga iligkin sorumlulugu dstlenir.

CE uygunluk isareti

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

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

(3) CE isareti, cihaza veya sterillifini koruyan ambalajina, gériiniir, okunakl: ve silinemez bir
durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti, aynca her bir kullanum talimatinda ve her bir satig
ambalaj1 fizerinde yer alir.

(4) CE isareti, cihaz piyasaya arz edilmeden énce iligtirilir. CE igaretini, Szl bir riski ya da
kullamm igaret eden bir sembol veya diger bir isaret izleyebilir,



(5) 50 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumtu bir onaylanmg
kurulug varsa, CE isaretini onaylanmg kurnlugun kimlik rumarasi takip eder. Kimlik numarasi, bir
cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tamtim materyalinde de
gosterilir.

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

Ozel amagh cihazlar

MADDE 20 - (1) 59 ila 77 nci maddelerde belirtilen sartlan ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflan kargilamas: kosuluyla, performans gahsmasi amac ile laboratuvarlara ya da diger
kuruluglara temin edilen performans ¢aligmasina yénelik cihazlara engel olugturulmaz.

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

(3) Bu Yonetmelige uygun olmayan cihazlann, yalmzca sunum veya gérsel/uygulamah anlatim
amagh oldugunu ve by Yonetmelige uygun hale petirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagin
agtkga belirten gckilde goriilebilir bir igaret tagimasi sartiyla, ticari foarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamal anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gisterimi engellenmez.

Pargalar ve bilesenler

MADDE 21 - (1) Bir cihazin, performansim veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacint degigtirmeksizin iglevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya agimig olan aym
ya da benzer biitiinlesik pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir pargayr piyasada
bulunduran herhangi bir gergek veya tiizel kisi, bu parganin cihazin giivenliligini ve performansim
olumsuz bir gekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kamtlar, talebi halinde Kuruma sunulmak
iizere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin parasinin veya bileseninin yerine gegmesi amaglanan ve cihazin performansim
veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacim énemli élgiide degistiren bir parga, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yénetmelikte belirtilen gereklilikleri kargilar.

Serbest dolasim

MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedigi siirece, bu Yénetmeligin gerekliliklerini
kargilayan cihaztarin piyasada bulundurulmas: veya hizmete sunulmas: reddedilmez, yasaklanmaz veya
kisitlanmaz.

UCUNCU KISIM
Cihazlann Tanimlanmas: ve Izlenebilirlifi, Cihazlarm ve iktisadi isletmecilerin Kayds,
Gilvenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara iligkin Avrupa Veri Tabani, Ulusal
Uriin Takip Sistemi

BIRINCI BOLUM
Cihazlarin Tammlanmas: ve izlenebilirtigi, Cihazlarmn ve iktisadi Isletmecilerin Kayd:

Fedarik zinciri icinde tammmlama

MADDE 23 - (1) Dajitticilar ve ithalatgilar; cibazlann izlenebilirligini nygun bir seviyede
gerceklestirmek icin imalatgilar veya yetkili temsileilerle ig birligi yapar.

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

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

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

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

sunabilmelidir,

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 24 - (1) Bu Yonetmelik ile EUDAMED’i kullanmasit gerekli kilan imalatgilar ve
diger gergek veya tiizel kigiler Komisyon tarafindan bedelsiz saglanan terminolojiyi kullamr.



Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 25 - (1) Komisyon tarafindan kurulan ve kontrol edilen ve Bk VI Kisim C’de
tapimlianan Tekit Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi), petformans galismalarina yonelik cihazlar
digindaki cihazlarin tanimlanmasina imkén verir, izlenebilirligini kolaylagtmr ve aynca agagzdakilerden
meydana gelir:

a) Asagiidakileri ihtiva edecek sekilde bir UDI'mn olugturulmasindan;

1) Ek VI Kisim B’de belirtilen bilgilere erigim saglayacak sekilde, imalatciya ve cihaza Szgii
bir UDI cihaz tamumlayicism: (UDI-DI),

2) Ek VI Kisim C’de belirtildigi sekilde, cihaz iiretim birimini ve mevcutsa ambalajlanmis
cihazlari tammlayan bir UDI iiretim tammlayicisins (UDI-PI).

b) Cihazin etiketinin veya ambalajinm tizerine UDI’nin yerlestirilmesinder.

¢) Sekizinci ve dokuzuncu fikralarda belirtilen sartlar uyannca, iktisadi igletmeciler, saghk
kuruluglan ve saghk meslek mensuplan tarafindan UDI’min kaydimin tutulmasindan.

¢) 26 nc1 maddede atfta bulunulan tekil cihaz kimligine itigkin bir elektronik sistemin (UDI
veri tabam) kurulmasindan.

(2) Bu Ydnetmelik uyarinca UDI'lann tahsisine yonelik kurulus veya kuruluglar Komisyon
tarafindan atanan kuruluglardir.

(3) Imalatgy;

4) Performans galigmasina yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden tnce,
ikinci fikra nyarmca atanan bir tabsis kurulugurun kurallarma uygun olarak olusturdugu UDI’y,
cihaza ve uygulanabilir oldugunda ambalajin tiim iist seviyelerine uyguiar.

b) Performans ¢aligmasina yonelik cihaz haricindeki bir cihaz piyasaya arz etmeden énce, soz
konusu cihaza iliskin Ek V Kisim B'de atifta bulunulan bilgilerin, 26 nc1 maddede atifta bulunulan UDI
veri tabanina dogru bir yekilde girilmesini ve aktaniimasin saglar.

(4) UDI tagiyrcilan, cibazm etiketine ve ambalajm tiim fist seviyelerine yerlegtirilir. Ambalajm
iist seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

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

(6) Ek VI Kisim C’de tanimlandi sekilde, cihazin Teme! UDI-DF sina, 18 inci maddede atifia
bulunulan AB uygnnluk beyaninda yer verilir.

(7) Imalatgy, Ek IIde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargas: olarak, tahsis ettigi tiim
UDT larm listesini giincel tutar.

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

(9) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Saglk kuruluglarinm kendilerine tedarik edilmis olan cibazlarn UDI'larini, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza ctmesi tegvik edilir ve gerck goriildiigiinde talep edilebilir.

b} Saglik profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’lariny, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tegvik edilir ve gerek goriildiiginde talep edilebilir.

UDI veri tabam

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

Cihazlarm kaydi

MADDE 27 - (1) Imalatgy; bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, 25 inci maddenin ikinci
fikrasinda abfta bulunulan tahsis kuruluglannm kuratlan uyannca, cihaza Bk VI Kisim C'de
tanumlandif sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atufta
bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.



(2) 50 nci maddenin figiinet ve dordinei fikralarinda, yedinci fikrasmin (b) bendinde, sckizinei
fikrasinda ve dokuzuncu fikrasimn ikinci ciimlesinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine
tabi olan cihazlar igin birinci fikrada atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalatgmin bir onaylanmis
kurnlusa bu deferlendirme i¢in bagvurusundan once gergeklestirilir. Sz konusu cihazlar igin
onaylanmg kurulug, Ek XII'nin I. Bélimiiniin 4 numaral: maddesinin (a) bendi uyarmca diizenlenen
sertifika {izerinde Temel UDI-DI’ya atif yapar ve Ek VI Kisim A’nin 2.2 numaralt maddesinde atifta
bulunulan bilgilerin dogrulugnnu ttbbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) teyit eder.
fmalatgy, ilgili sertifikamn diizenlenmesinden sonra ve cihazin piyasaya arzindan dnce, Temel UDI-
DI’y1 o cihazla ilgiti Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri
tabanina girer,

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

Tktisadi igletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 28 - (1) 29 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan miinferit kayit numarast
(SRN) olugturmak ve imalatg: ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalatgiyr tantmlamak fizere gerekli ve
uygun bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yénetilen elektronik
sisteme iktisadi igletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iligkin aynintilar Ek VI Kisim A'min 1
numarall maddesinde belirtilmigtir. Kurum, yurt igi piyasada bulundurulan cihazlarin iktisadi
igletmecilerinin kaydina iligkin olarak bu Yonetmeligin hiikiimlerini muhafaza ederek ek hiikiimler
getirehilir.

(2) Ithalateilar, bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2 hafia igerisinde, imalatg ya da yetkili
temsilcinin birinci fikrada atifta bulwnnlan bilgileri elektronik sisteme girdigini dogrular. Ithalatgilar,
birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanlssa, ilgili vetkili temsilciyi ya da imalatgiyy
bilgilendirir. Ithalateilar, ilgili girise veya girislere kendi bilgilerini ekler.

Tmalatgilarn, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarin kayds

MADDE 29 - (1) Bir cihazi piyasaya arz etmeden once, bu madde uyarinca hilihazirda kayith
olmayan imalatgilar, yetkili temsilciler ve ithalatgilar, kayit olmak amaciyla, Ek VI Kisim A’mn 1
numarall maddesinde atifta bulunutan bilgileri, 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girer. Uyguniuk degerlendirme prosediirfiniin 50 nci madde uyannca bir onaylannug kurulusun dahil
olmasim gerekfirdigi durumlarda, Ek VI Kistm A’mn 1 numarah maddesinde atrfia bulunulan bilgiler,
onaylanmis kuruluga bagvurmadan 6nce bu elektronik sisteme girilir.

(2) Kurum; birinei fikea uyarimca girilen verileri dogruladiktan sonra, 28 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit kayit numarasint imalatgrya, yetkili temsilciye veya
ithalatgiya iletir.

(3) Imalatgy; uygunluk degerlendimmesi igin bir onaylanms kuruluga bagvururken ve 27 nci
madde kapsanmundaki yiikiimliliklerini yerine getirmek iizere EUDAMED'e erigirken miinferit kayit
numarasin kullanir.

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

(5) Iktisadi igletmeciler; birinci fikra uyarmnca bilgilerin sunumundan itibaren 1 yil igerisinde ve
bundan sonra 2 yilda bir verilerin dofrufugun teyit eder. S5z konusu siirelerin bitisinden itibaren 6 ay
igerisinde bunun yapilmamas: durumunda Kurum, iktisadi igletmeci bu yiikiimlilige uyana kadar uygun
diizeltici tedbirler alabilir.

(6) Iktisadi igletmecilerin verilere iliskin sorumluluklarina halet gelmeksizin, Kurum, Ek VI
Kisim A’mn | mumarah maddesinde atifta bulunulan teyit edilmis veriteri dogrular.

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



(8) Kurum, verileri imalat¢1ya, yetkili temsilciye veya ithalatgrya 102 nei madde uyarinca ficret
tahakkuk ettirmek igin kullanabilir.

IKINCi BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Gitvenlilik ve performans dzeti

MADDE 30 - (1) Giivenlilik ve performans &zeti:

a) Performans gahismalarina yonelik cihazlar harig olmak tizere imalatc1 tarafindan simf C ve D
cibazlar igin hazirlamr,

b) Hedeflenen knllanic1 ve ilgili oldugunda hasta igin anlagitir bir gekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya agik olur,

c) Ozetin taslag, 50 nci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmig
luruluga sunulacak dokiimantasyonun bir boliimiinii olugturur ve ilgili kurulug tarafindan gegerli lalir.
Onaylanmus kurulus, bu ézeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED"e yiikler. Imalatg1, 6zetin bulundugn
yeri, etiket veya kullantm talimati iizerinde belirtir.

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

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

b) Cihazin kullamm amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef popiilasyonlar,

¢} Eger mevcutsa dnceki nesil(ler)e veya varyantlara atif dhil olmak iizere cihazin tarmmi ve
farklihklann agiklamas: ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte kullanlmasi amaglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve iiriinlere iligkin izahat.

¢) Uygulanan uyumlagtirlng standartlara ve ortak spesifikasyoniara atif.

d) Ek XIII'te atifta bulunuldugu sekilde performans degetlendirme Gzeti ve piyasaya arz sonrasi
performans takibi hakkinda ilgili bilgiler.

€) Atanms degerlerin metrolojik izlenebilirligi.

1) Onerilen kullanca profili ve egitimleri.

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

UCUNCT BOLIM
“Tibbi Cihazlara iligkin Avrupa Veri Tabani, Ulusal Uriin Takip Sistemi

Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabam (EUDAMED)

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

(2) EUDAMED agagidaki elektronik sistemleri igerir;

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

b) Komisyonca kurulan ve yiiriitiilen UDI veri taban1.

c) 28 inci maddede at1fta bulunulan, iktisadi igletmecilerin kaydima iligkin elektronik sistem.

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

d) 71 inci maddede atifta bulunulan, performans ¢ahsmalarina iligkin elektronik sistem.

€)26 nc1 maddede atfta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonras) gozetime iligkin elektronik
sistern.

f) 94 {incii maddede atifta bulunulan, piyasa gézetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem.

Ulnsal iiriin takip sistemi

MADDE 32 - (1) Bu Yénetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yiikiimliiliiklere halei
gelmeksizin yurt i¢inde yerlesik iktisadi igletmeciler, onaylanmiy kurutuslar, saglik kuruluglan, saglik
profesyonelier ve ilgili diger kigiler; in vitro tam cibazlanna iligkin ulusal iiriin takip sistemi (UTS) ile
ilgili yiikiinaliiliikierini yerine getirir.



(2) UTS ile ilgili soz konusu yikiimliiliikler Kurum tarafindan yaymmlanan diizenlemeler ile
belirlenir.

DORDUNCU KISIM
Onaylannns Kuruluglar

BIRINCI BOLUM
Onaylanms Kuruluglar

Onaylanmi§ kuruluglardan sorumla otorite

MADDE 33 - (1) Bu Yonetmelik kapsammda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini viiriitmek
lizere bir uygunluk degerlendirme kurulugunu onaylanmsg kurulug olarak atama siirecini plantamaktan
veya bir omaylanms kuruluy atamakian sorumlu olan oterite Kurumder. Kurum, uygunluk
degerlendirme kuruluslarimin degerlendirilmesi, atamasi ve bildirimi igin gerekli prosediirlerin
belidenmesinden ve yiiritilmesinden, yiiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dahil clmak iizere
onaylanmg kuruluslarin izlenmesinden sorumludur,

(2) Kurum, faaliyetlerini objektiflik ve tarafsizhik ilkesi ¢er¢evesinde, uyguntuk degerlendirme
kuruluglanyla gikar ¢atigmalarina imkén vermeyecek sekilde gergeklestirir.

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her kararin, deferlendirmeyi yiiriitenlerden farkli
personet tarafindan almmasim saglamak {izere gerekli tedbirleri alir.

(4) Kurum, onaylanmis kuruluglarmn ticari ya da rekabetgi bir temelde gerceklestirdigi hicbir
faaliyeti yiiriitmez,

(5) Kurum, elde ettifi bilgilerin gizlilik igeren yonlerini korur. Ancak, AB iiyesi iilkelerle,
Komisyenla ve gerektifinde difer diizenleyici otoritelerle, onaylanmus kuruluglara iliskin bilgi
ahigveriginde bulunur.

(6) Kurum, gorevlerinin uygun sekilde yerine getirilmesi i¢in yetetli sayida yetkin personeli
daimi olarak bulundurur.

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluglannin degerlendirilmesini, atamasim, bildirimini ve
onaylanmg kuruluslann izlenmesini ditzenleyen tedbirlere ve bu gibi gdrevler iizerinde dnemli bir
etkiye sahip olan degisikliklere iligkin genel bilgiler karmuya agik hale getirilir,

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

Onaylanmis kuruluglara iliskin gereklilikler

MADDE 34 — (1) Onaylanmg kuruluglar,

a) Bu Yonetmelik uyarinca atandiklan gérevleri yerine getirir. Bu gérevleri yerine getirmek icin
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite ydnetimi, kaynak ve siireg gerekliliklerini
karsilar ve dzellikle Ek VII'ye uyar.

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

(2) Onaylanmug kuruluglar, imalat¢min dokiimantasyonu dahil olmak iizere ilgili biitin
dokiimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gozetim ve
denetim faaliyetlerini yiiriitmesine ve bu Kisimda dzetlenen degetlendirmeyi kolaylagtirmasina imkén
saglamak igin talebi iizerine Kuruma sunar,

Sube/Temsileilik ve yiiklenicilik

MADDE 35 — (1) Bir onaylanmug kurulug; uygunluk degerlendirmeyle baglantil: belirli
gorevlerini ylikleniciye vermesi veya uygunluk deperlendirmeyle baglantilh belirli gorevleri igin bir
subeftemsilcilik kullanmasi durumunda, yiiklenicinin veya sube/temsilciligin Ek VII'de belirtilen
uygulanabilir gereklilikleri kargitadifim dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.



(2) Onaylanmus kuruluglar, yiikleniciler veya sube/temsilcilikler tarafindan kendileri adina
gergeklegtirilen gorevlerin tiim sorumlulufunu alir.

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

(4) Uyguniuk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme bagvurusu yapmus olan
gergek veya tiizel kisinin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmas: gartiyla, yiikleniciye verilebilit ya da bir
sube/temsilcilik tarafindan yiiritilebilir.

(5) Onaylanmus kuruluslar, yiiklenicinin veya subeftemsilcilifin  yeterliliklerinin
dogrulanmasina ve bu Yonetmelik kapsaminda onlar tarafindan yiiriitilen iglere yonelik ilgili tiim
dokiimanlan Kuruma sunmak iizere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanma bagvarusu

MADDE 36 - (1) Tirkiye’de yerlesik uygunluk deferlendirme kurulistari, atanmak fizere
Kuruma bagvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca:

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

b) Ek VII'nin 1 ve 2 numarali maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalite ybnetimi gereklilikleri konusunda Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmiy gegerli bir
akreditasyon sertifikasi ve ilgili degerlendirme raporu sunulur ve bu dokiimanlar, 37 nci maddede
tamimlanan degerlendirme siiresince goz oniinde bulundurulur. Ancak bagvuru sahibi, talep edilmesi
halinde sunmak Gzere (a) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun timiini bu gerekliliklere
uygunlugu gostermek tizere hazir bulundurur.

(3) Onaylanmus kurulug, Ek VII'de belirtilen tim gereklitiklere uygunlugunun siirekliligini
Kurumun izlemesini ve dogrulamasim miimkiin kilmak @zere ikinci fikrada atifta bulunulan
dokiimantasyonu, ilgili degisiklikler meydana geldikge giinceller.

Bagvurunun deferlendirilmesi

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

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

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulugunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligine idiye iki farkl: dilkenin atama otoritelerinin temsilcileri olmak {izere fi¢ uzmamn
katihmayla olugan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte yiiriftiir.

(4) Bagvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceleyen ortak degerlendirme ekibi,
atanmasindan itibaren 90 giin i¢erisinde bagvuru ve planlanmg yerinde degerlendirme hakkinda Kuruma
geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak degerlendirme ekibiyle
birlikic bagvuru sahibi uygunhik degerlendinme kurulusunun ve ilgili oldufu hailerde uygunluk
degerlendirme siirecine dahil olan her sube/temsilciligin ya da yiiklenicinin yetinde degerlendirmesini
planlar ve yiiriitiir. Bagvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum liderlik eder.

(5) Bagvuruyla ilgili olarak;

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

b) Kumum; yerinde degerlendirmenin sonunda, degerlendirme somucu ortaya gikan
uygunsuzluklan bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusuna listeler ve eortak degerlendirme
ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi ozetler.

¢) Bagvuru sahibi nyguniuk degerlendirme kurulugu, belirlenmis bir zaman dilimi igerisinde
uygunsuzluklan ele almak iizere diizeltici ve onleyici faaliyet plamini Kuruma sunar.



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

(7) Kururmy;

a) Bagvuru sahibi kurulusun diizeltici ve GOnleyici faaliyet planmin alnmasim takiben,
degerlendirme smrasmda tespit edilen uygunsuzluklann uygun bir sekilde ele almup alinmadigm
degerlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklarin kék nedenini belirtir ve burada belirtilen
faaliyetlerin uygulanmas: igin bir zaman dilimini igerir.

b) Diizeltici ve 6nleyici faaliyet plamm teyit ettikten sonra buna iligkin goriiglerini ekleyerek
ortak degerlendirme ckibine itetir. Ortak degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave agiklama ve depisiklikler
talep edebilir.

¢) Asagdakileri igeren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu.

2) Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin uygun bir gekilde ele ahnmis oldugunun ve gerektiginde
uygulanmy oldugunun teyidi.

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan gériis ayriliklan.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsam.

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

(9) Kurum tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi
tarafindan hazirlanan nihai goriigi miteakdp MDCG taslak atama ile ilgili tavsiyeler verir. Agagida
betirtilen prosediir kapsammda MDCG tarafindan verilen onaylanmig kurulug atamasina iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usulimce gbz éniinde bulundurulur:

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

b) Komisyonca bu gériiglin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 gim
igerisinde onaylanmig kurulug atamastna iligkin tavstye karan verilir.

Bildirime iligkin bagvuralarm ortak degerlendirmesi iin uzmanlarm tayini

MADDE 38 - (1) Kurum; in vitro tam cihazlari alaninda uygunluk degerlendirme kuruluglarznim
degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 37 nci ve 46 ncr maddelerde aifta bulunulan faaliyetlere
katilmalan igin g6revlendirir.

Dil gereklilikleri

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

Atama ve bildirim prosediirii

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

{2} Kurumun atamiy oldugn uygunluk degerlendirme kuruluglan, Ticaret Bakanhif tarafindan
NANDO araciligiyla Komisyon'a ve AB iiyesi iilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, on ikinci fikrada atifta bulunulan kodlar kullamlarak, bu Y&netmelikte
tammlandif sekilde uygunluk deferlendirme faaliyetlerini ve onaylanmus kurulugun degerlendirmek
igin yetkilendirildigi cihaz tiplerini g8steren atama kapsamm ve 42 nci maddeye halel gelmeksizin
atamayla iligkili kogullan agikca belirtir,

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

(5) Kurum; 42 nci maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB iiyesi tilkeleri atamayla iligkili
sartlar haldanda bilgilendirir ve onaylanmis kurulugun, diizenti olarak izlenmesini ve bu kurulusun Ek
VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam eimesini saglamaya yonelik diizenlemelerine iligkin
belgeye dayali kanitlan sunar.



{6) Ikinci fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren 28 giin igerisinde AB tiyesi bir lilke veya
Komisyon, onaylannug kurulugla veya Kurumun bu kurulugu izlemesiyle ilgili olarak argiimanlarim
ortaya koyacak sekilde yazil itirazlarda bulunabilir. Herhangi bit itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci fikrada
atifta bulunuldugu iizere bildirimin yapilmasindan itibaren 42 giin igerisinde bildirim NANDO'da
yayimlamr.

(7) Bir iiye iilke ya da Komisyon tarafindan altinci fikra uyaninca bir itirazda bulunulmas:
durumunda;

a) 6 ne1 fikrada atifta bulunulan siirenin bitiginden itibaren 10 giin i¢erisinde konu Komisyon
tarafindan MDCG’nin giindemine getirilir.

b) Konunun gindemine getirilmesinden itibaren en geg 40 giin igerisinde MDCG tarafindan
goriig verilir.

c) MDCG’nin bildirimin kabul edilebilecegi yoniinde goriis vermesi durumunda, Komisyon
tarafindan bildirim 14 giin igerisinde NANDOda yayimlanir.

(8) Kurum, attmnc: fikra uyarinca yapslan itiraza iligkin bagveruyn miiteakip MDCG nin itiraz1
teyit etmesi veya bagka bir itirazda bulunmasi durumunda, MDCG’nin gbriisiinii ibrazindan itibaren 40
giin icerisinde bu goriise yazili bir cevap verir. Bu cevap, goriiste 6ne siiriilen itirazlan ele alir ve
uygunluk degerlendirme kurulugunu atama veya atamama kararimn sebeplerini belirtir.

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

(10) Atama, bildiimin NANDO’da yayimlanmasmdan sonraki giin gegerlilik kazamr.
Yayrmlanan bildirim, onaylanms kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin kapsamum
belirtir.

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

(12) Onaylanmug kuruluglarin atama kapsamum belitlemek icin bu amaca yonelik Komisyon
tarafindan hazitlanan kodlarm ve ilgili cihaz tiplerinin listesi esas alimr,

Onaylanmag kurutustarm kimlik numaras:

MADDE 41 — (1) 40 mc1 maddenin onuncu fikras1 uyarinca bildirimi gegerlilik kazanan her
onaylanmig kuruluga Komisyon tarafindan bir kimlik numarasi atanmir. Kurulug birden fazla mevzuat
kapsarmnda onaylanmis olsa bile tek bir kimlik numarasi atanur. 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldiilan
Viicut Diginda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Taru Cihazlan Yonetmeligi uyannca onaylanan kuruluglar,
bu Y&netmelik uyarinca atandiklaninda séz konusu Yoneimelife gore kendilerine atanan kimlik
oumaralanim kerular.

Onaylanmis kuruluslann izlenmesi ve yeniden deferlendirilmesi

MADDE 42 - (1) Onaylanmi kuruluglar, Ek VII'de belirtilen gerekliliklere uyguntuklanm
veya atanmus oldukdan cihazlara iligkin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitme kabiliyetlerini
etkileyebilecek tiim deisiklikleri, gecikmeksizin ve en geg 15 giin igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Tirkiye’de yerlesik onaylanmus kuruluslann bu Yénetmelikie belirtilen
gereKliliklere siirekli uygunlugunu ve yilkiimliliiklerinin yerine getirilmesini saglamak (izere,
onaylanms kuruluglan ve onlarm sube/temsilcilikleri ile yilklenicilerini izler. Onaylanmig kuruluglar;
Kurumun, Komisyonun ve AB tiyesi iilkelerin uygunlugu dogrulamasim miimkiin kilmak i¢in gereken
ilgtli tiim bilgileri ve dokiimanlars Kurumun talebi iizerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB iiyesi bir tlkenin; Tiirkiye’de yerlegik bir onaylanmg kurulugtan, bu
cnaylanmig kurulug tarafindan yiirfitilen uygunluk degerlendinme prosediirleri ile ilgili talepte
bulunmas: halinde, bir kopyast Kuruma gbnderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus,
gecikmeksizin ve en geg 15 giin icerisinde talebe cevap verir. Kuram; yapilmamas: igin mesru bir
gerekge olmadikga, AB iiyesi dlkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin
onaylanmig kurulug tarafindan gSziime kavusturulmasim saglar. Aksi durumda konu MDCG’ye



yonlendirilebilir. Kurum, AB iiyesi iilkelerde yerlesik onaylanmiy kuruluglardan talepte bulunmast
halinde, bu talebin bir kopyasins ilgili sorumlu otoritcye ganderir.

{4) Kurum;

a) Yurt icinde yerlesik onaylanmug kuruluglar ve gerektiginde bu onaylanms kuruluslann
sorumlulugu altmdaki gube/temsilciliklerin ve yiiklenicilerin, Ek VII’de belittilen gereklilikleri
kargilamaya ve yiikiimliiliiklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
deferlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmug kurulusun ve gerektiginde sube/temsilciliklerigin ve
yiiklenicilerinin yerinde denctimini kapsar.

b) Onaylanmug kurulugun bu Yanetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun siirekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saglamak icin izleme ve degerlendirme faaliyetlerimi yillik bir deperlendirme
plamna gdre yiiritir. Bu plan, onaylanmus kurulugun ve &zellikle ilgili sube/ftemsilciliklerin ve
yiiklenicilerin degerlendirme sikhg: icin makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her
onaylanmg kurulugun izlenmesine veya deferlendirilmesine yonelik yillik plammi MDCG’ye ve
Komisyon’a sunar.

(5) Kurum tarafindan onaylanms kuruluglarm izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
yilklenicilerin personeli dahil olmak iizere onaylanmis kurulus personelinin tanik denetimlerini igerir.
Bu denetimler, s6z konusu personel bir imalatginin tesisinde kalite yonetim sistemi degerlendirmelerinin
viiriitiilmesi siirecinde yer alirken gergeklestirilir.

(6) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluglann izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine rehberlik
etmek fizere piyasa gozetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gizetimden gelen
veriler dikkate almir. Kurum, AB iiyesi iilkelerden gelenler de dahil olmak iizere onaylanmsg kurulusun
yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasim gosterebilen
sikyetlerin ve diger bilgilerin sistematik olarak takibini saglar.

{7) Kurum, diizenli izleme veya yerinde deferlendirmelere ek olarak 6zl bir konuyu ele almak
veya uygunlugu dofrulamak igin gerekiyorsa kisa siireli, habersiz veya sebebe ydnelik incelemeler
yliriitebilir.

(8) Kurum, 43 {ncii maddede aynntih olarak ifade edildi3i tizere onaylanmg kuruluglann
imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna, 6zellikle de performans degerlendirme dokiimantasyonlarina
iliskin degerlendirmelerini inceler.

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

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

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmug kuruluslara ve varsa sube/temsilciliklerine ve
yiiklenicilerine iligkin kendi izleme ve yerinde deperlendirme faaliyetleri hakkinda Komisyon’a ve
MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil olmak tizere bu fikradaki
faaliyetlerin sonuglarimn ayrintilarim salar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak iglem gériir,
ancak kamuya agik hale getirilen bir 6zet igerir. Raporun ozeti, 54 lincii maddede atifta bulunulan
elektronik sisteme yiiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve performans deferlendirme dokilmantasyonuna dair
onaylanmy kurulug deferlendirmesinin incelenmesi

MADDE 43 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluglan siirckli izlemesinin bir pargast olarak, imalatg1
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanms kurulugga vanlan sonuglan dogrulamak amaciyla,
onaylanmi kuruluslarin imalatgilarm tekmik dokiimantasyonuna ve 6zellikle performans degerlendirme
dokiimantasyonuna dair degerlendirmelerini uygun raeklem bityiikliigimde inceler. Kurum tarafindan
gergeklestirilen incelemeler, hem tesis diginda hem de yerinde yiiriitiliir.



(2) Birinci fikra uyaninca incelenecek dosyalann &meklemesi planlanir. Bu &rmekleme,
onaylantmg kurulugca sertifikelandirilan cihazlann, dzellikle de yiiksek riskli cihazlann tiplerini ve
riskini temsil eder ve Kurum tarafindan, talebi halinde MDCG’ye sunulacak olan bir smekleme planinda
uygun bir sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

(3) Kurum, onaylanmys kurubis degerlendirmesinin uygon bir gekilde yiiriiriliip
yiiriitiilmedigini inceler ve kullanilan prosediirleri, iligkili dokiimantasyonu ve onaylanmzs kurulug
tarafindan varilan sonuglan kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmug kurulusun degerlendirmesini
dayandirdif, imalatrya ait teknik dokiimantasyonu ve performans degerlendirme dokiimantasyonum
igerir. Bu incelemeler, ortak spesifikasyonlardan faydalamlarak yiirittikir,

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmig knroluglarin 42 nci maddenin onuncu fikras: uyarinca
yeniden degerlendirilmesinin ve 45 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasim olusturur. Incelemeler, uygun uzmanliklardan faydalenilarak yiiriitiilir.

Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 44 — (1) Kurum, bir onaylanmig kurulugun atamast ile ilgiti herhangi bir degisikligi,
Ticaret Bakanlig aracihiyla Komisyon®a ve AB diyesi iilkelere bildirir. 37 nci ve 40 inc: maddelerde
taimlanan prosediirler, atama kapsamu genigletmelerinde uygulanr. Kapsamm genigletilmesi
haricindeki atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulamr.

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

(3) Bir onaylanmg kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini sonfandirmaya karar vermesi
durumunda ise miimkiin olan en lusa sirede, planls bir sonlandima durmmunda faaliyetlerini
durdurmadan 1 y1l énce, Kurumu ve ilgili imalatgilan bilgilendirir. Sertifikalar, bagka bir onaylanmug
kurulugun bu sertifikalarin kapsadigs cihazlann sorumluluklarim iistlenecegini yazili olarak teyit etmesi
gartiyla, onaylannmg kurulugun faaliyetlerinin sonlandinlmasindan sonra 9 ayhk gegici bir siire igin
gegerli kalabilir. Yeni onaylanmy kurulug, etkilenen cihazlar icin yeni sertifikalar diizenlemeden Snce,
bu siirenin bitigine kadar s6z konusu cihazlarin tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmig
kurulugun faaliyetlerini durdurmasi durumunda, Kurum atamayi geri geker.

(4) Kurum; bir onaylanmig kurulugun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini veya yitkamlittiiklerini yerine getirmedigin: ya da perekli diizeltici tedbirleri uygulamadifim
belirlemesi  halinde, bu gereklilillerin kargilanmamasiin  veya bu  viikiimliliklerin  yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagh olarak atamayi askiya alir, kusitlar veya kasmen ya da tamamen geri
ceker. Askiya alma 1 yillik siireyi gegmez ve aym siire igin bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamanin
askiya alinmasin, kisiflanmasim veya geri gekilmesini Ticaret Bakanlif1 aracihfiyla Komisyon’a ve
AB fiyesi iilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmug kurulug; atamaswin askiya almmast, kisitlanmas1 veya kismen ya da tamamen
geri gekilmesi durumunda, ilgili imalatgilar en geg 10 giin icerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamanin kisitlanmass, askiya almmasi veya geri gekilmesi durumunda, ilgili
onaylanmi kurulugun dosyalarinin saklanmasim ve talepleri iizerine AB iiyesi iilkelerin onaylanmig
kuruluglardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gézetimi ve denetiminden sorumnlu otoritelerine sumalmasmi
saglamak i¢in uygun Gnlemleri alir,

(7) Kurum; atamamn kisitlanmas, askiya alinmasi veya geri gekilmesi durumunda;

a) Onaylanmig kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalar iizerindeki etkiyi degerlendirir.

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

c) Piyasadaki cihazlann giivenliligini saglamak iizere usuliine uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire igetisinde askiya alinmasim veya geri
ekilmesini onaylanmig kurulugtan talep eder.

¢) Askiya alinmasim veya geri gekilmesini talep ettigi sertifikalarla ilgili bilgiteri 54 iincti
maddede atifta bulunulan elekironik sisteme girer.



d) Askiya alinmasim veya geri gekilmesini talep ettifi sertifikalan, 54 fincii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatgimin kayith isyerinin bulundugu AB iiyest iilkenin in vitro
tam: cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine bildirir.

(8) Usuliine uygun olarak diizenlenmeyen sertifikalar harig olmak tizere, bir atamanimn aslaya
alinmg veya kisitlanmg olmas1 durumunda, sertifikalar asafidaki sartlar altmda gegerli kalir:

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay igerisinde, askiya almadan veya
kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili highir giivenlilik sorunu bulunmadifim teyit eder ve askiya
almay: veya kisitlamay: diizeltmek i¢in dngoriilen faaliyetleri bir zaman gizelgesi ile birlikte belirler
veya

b) Kurum; askiya alma ya da Jasitlama siireci boyunca, askiya almayla iligkili higbir sertifikanin
diizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmig
korulugun askiya alma veya lasitlama siiresince halihazirda diizenlenmis sertifikalart izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadifimi belirler. Kurumun onaylanmig
kurulugun diizenlenen meveut sertifikalant destekleme kabilivetinin olmadigim belirlemesi durumunda
imalateilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay icerisinde yetkin baska bir onaylanmig
kurulugun askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalar izlemek ve onlardan sorumtu kalmak
i¢in onaylanmug kurulusun gérevlerimi gegici olarak iistlendiginin yazil bir teyidini, sertifikanin
kapsad:g cihazin imalatgisimn kayith igyerinin bulundugu iilkeye gére"Kurum veya AB iiyesi ilkenin
in vitro tam cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine sunar.

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

a) Sertifikanin kapsadifi cihazin imalatgisinm kayith is yerinin bulundugu ilkeye gére
Kurumun veya AB iiyesi iilkenin in vitro tam cihazlartyla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla
iligkili hicbir giivenlilik soranunun olmadigim teyit etmesi,

b) Bir bagka onaylanmig kurulugun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklar @istlenecegini ve
atamanin  geri ¢ekilmesinden itibaren 12 ay igerisinde bu cihazlarin degerlendirilmesinin
tamamlanacafim yazih olarak teyit etmesi,

garttyla 9 aylik bir siire boyunca gegerli kalir. Bu gartlarda, sertifikanm kapsadifi cihazin
imalatgismmin kayth ig yerinin bulundugu iilkeye gire Kurum veyz AB fiyesi iilkenin in vitro tam
cihazlany!a ilgili yetkili otoritesi, toplam 12 ayr gegrmeyen 3 ayhik ilave siirelerte sertifikalarn gegici
olarak gegerliliklerini uzatabilir. Kurum veya atama degisiklifinden etkilenen onaylanmig kurulugun
gorevlerini iistlenecek olan onaylanms kurulug; Komisyon ile AB iiyesi iilkeleri ve bununlailgili diger
onaylanmis kurulugian ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluglarin yetkinligine iliskin itirazlar

MADDE 45 - (1) Bir onaylanrmis kurulug veya sube/temsilciliklerinin ya da yiiklenicilerinin bir
veya birden fazlas tarafindan Ek VII'de belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklan yiikiimliliiklerin
siirekli olarak yerine getirilmesine iligkin endigeler Komisyonun dikkatine sunuldugunda Kurum talep
iizerine ilgili onaylanmig kurulugun atamasina iligkin tim bilgileri Komisyon’a saglar.

(2) Kurumun talebi {izerine ya da birinci fikrada belirtilen durumlar s6z konusu oldugunda kendi
inisiyatifiyle Komisyon; Tiitkiye'de yerlegik bir onaylanmig karulugla ilgili olarak 37 nci maddenin
Ugiincd ve beginci fikralannda ifade edilen degerlendirme prosedirinii baglatabili. Bu
degerlendirmenin raporfanmasi ve ¢ikfisi, 37 nci maddede belirtilen ilkelere uygun olur. Alternatif
olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun ciddiyetine bagii olarak 42 nci madde uyarinca planh
izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda ve 42 nci maddenin dérdiinci fikrasinda ifade edilen
yillik degerlendirme planina wygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca olusturulan
listeden en fazla iki uzmanin katilimina imkén tanimasim Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmig kurulugun atanmasina yonelik gereklilikleri kargilamaya
devam etmedigini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyomun talebi fizerine atamammn askiya
almmasi, kisitlanmas: veya geri gekilmesi dahil olmak iizere gerekli diizeltici tedbirleri ahr. Kurum
tarafindan alinan gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli goriilmemesi duromunda Komisyon atamaya iliskin



kararim Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 54 iincii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem giincellenir.

Akxan degerlendirmesi ve onaylanmig kuruluslardan serumlu etoriteler arasinda tecriibe
paylasim

MADDE 46 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan olugturulan ve onaylanmus kuruluglardan
sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylagimini amaglayan mekanizmaya katihm saglar.

(3 Kurum, birinci fikrada belitilen mekanizma vasitastyla her 3 wilda bir akran
degerlendirmesine katilir. Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 37 nci maddede ifade edilen yerinde ortak
degerlendirmelere paralel olarak yiiriitiilir. Altematif olarak, 42 nci maddede atifta bulunulan izleme
faaliyetlerinin bir boliimi olarak bu tir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanm§ kuruluglarin koordinasyonu

MADDE 47 — (1) Bu Yonetmelik kapsarmnda yetkilendirilen kuruluglar, Komisyon tarafindan
olusturulan onaylanms kuruluslar koordinasyon grubu galigmasina katilim saglar.

Standart icretler listesi

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

BESINCI KISIM
Simsflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BIRINCI BOLUM
Siiflandirma

Cihazlann siniflandimlmasi

MADDE 49 - (1) Cihazlar; cihazlann kullamm amacy ve yapis: geregi bannduedigs riskler
dikkate almmak suretiyle Simf A, B, C veya D geklinde smiflandirilir. Smuflandirma, Ek VI uyarinca

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) flgili onaylanmus kuruluglar ile yurt iginde yerlesik bir imalatgn arasinda Ek VIII’in
uygulanmasindan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara baglanmak iizere Kuruma iletilir. AB*de yerlegik bir
imaiatg) ile Tiirkiye'de yerlesik bir onaylanmig kurulus arasinda Ek VIII'in uygulanmastndan
kaynaklanan ihtilaflar bir karara baglanmak iizere imalatgitun kayith is yerinin bulundugu AB iyesi
iilkenin yetkili otoritesine fletilir.

b) Imalatginin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde kayith bir is yerine sahip olmadigi ve heniiz bir
yetkili temsilci atamadif durumlarda ise, s6z konusu ihtilaflar, Ek IX*un 2.2 numarali maddesinin ikinci
paragrafinin (b) bendinin dérdiincil alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin Tirkiye’de ya da
bir AB diyesi iilkede kayith olmasi durumunda, uygulanabildigi sekilde Kuruma ya da AB iiyesi iilkenin
yetkdli otoritesine iletilir.

¢) Thtilafa konu olan onaylanmis kurulugun, yurt diginda olmast duramunda ise Kurum, karanim
onaylanmug kurulugu atayan tilkenin yetkili otoritesiyle kensiiltasyon sonrasinda verir. Kurum, karannt
MDCG’ye ve Komisyon’a bildirir. Karar, talep edildifinde sunulmak iizere hazir bulundurulur.

IKINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 50— (1) Imalatgilar, bir cibaz piyasaya arz etmeden 6nce, Ek IX ila Ek XI"de belirtilen
ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca séz konusu cihazm  uygunlugunun
degerlendirmesini gergeklestirir.

(2) Imalatgilar, 6 nc1 maddenin beginci fikras: uyannca saghk kuruluglar: biinyesinde imal edilen
cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan dnce, Ek IX ila Bk



XT°de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyannca s6z konusu cihazin uygunlugunun
degerlendirmesini gergeklegtirir.

(3) Performans caligmasina ydnelik cihazlar hari¢ olmak iizere simf D cihaz imalatgilar, Ek
X’un I Boliimde, 5 numaral maddesi harig I1. Béliminde ve 1. Béliimiinde belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Kisisel test ve hastabag1 test cibazlan s5z konusu oldugu durumda
imalatgilar, bu prosediirlere ilaveten Ek IX’un 51 numarall maddesinde belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder. Destek tam cihazlan séz konusu oldugu
durumda ise onaylanmis kurulus, ilaveten Ek IX'un 5.2 numarali maddesinde belirtilen prosediir
uyarinca Kuruma ve/veya Begeri Tibbi Uriinler alamnda AB iivesi iilkeler tarafindan atanan yetkili
otoritelerin birine ya da EMA’ya damgir.

(4) Performans gahigmasima yonelik cihazlar harig olmak tizere SimfD cihaz imalatgilan, figlined
fikra uyarinca uygulanabilir uygunluk deferlendirme prosediirii yerine, Ek XI"de belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X'da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendimmesini
uygulamay: tercih edebilir. Destek tam cihazlars soz konusu oldugunda onaylanmis kurulus; Ek X’un 3
nvmarah maddesinin (1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, &zellikle Kuruma ve/veya Begeri Tibbi
Uriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA'ya damgir.

(5) Ugiineii ve dérdiincii fikralarda atifta bulunulan diger prosediirler geregince yiikiimliiliklerin
herhangi birine hale! gelmeksizin uyguntuk degerlendirmesini yiiriiten onaylanms kurulug; zellikle bir
veya daha fazla AB referans laboratuvarimn atanmus oldugu cihazlar séz konusu oldugunda AB referans
laboratuvarlarinin birinden, Ek IX*un 4.9 numaral maddesinde ve Fk X’un 3 numarali maddesinin (h)
bendinde belirtildigi sekilde, imalatgmn iddia ettigi performansi ve cihazm uygulanabilic ortak
spesifikasyonlara ya da en azmdan ey deger bir giivenlilik ve performans seviyesi saflamak iizere
imalatg: tarafindan segilen dier ¢Sziimlere uygunlufunu laboratuvar testiyle dogrulamasim talep eder.
Bir AB referans laboratuvan tarafindan gergeklestirilen laboratuvar testleri, 6zellikle mevcut en iyi
referans materyallerini kullanarak analitik ve tanisal duyarliliga odaklamir.

(6) Ugiinefi ve dordiincii fikralar uyarinca uygulanabilir prosediire ilaveten, smf D cihazlar igin
ortak spesifikasyonlarin meveut olmamas: ve aym zamanda bu cihaz tipi igin ilk sertifikalandirma
olmast durumunda onaylanmus kuruluy; imalatginn performans degerlendirme raporu hakkinda,
Komisyonca tegkil edilen uzman heyetierde yer alan ilgili vzmanlara damgir. Bu amagla onaylanmis
kurulug, imalatginin performans degerlendirme raporunu almasin: miiteakip 5 giin igerisinde uzman
heyetine sunar, Ek IX"un 4.9 numaral maddesinde veya Ek X’un 3 numarali maddesinin (h) bendinde
belirtildigi sekilde verilen goriigleri onaylanmus kurulug dikkate alir.

(7) Bu Yonetmelik uyarmnca;

a) Performans ¢aligmasima yonelik cihazlar harig olmak iizere Siuf C cihaz imalatgilan, Ek
IX'un 1. ve III. Béliimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cthaz grubu icin en az bir temsili cihazin
ayni El’in 4 numarah maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren
bir uyguniuk degerlendirmesine tabi olur.

b) Kisisel test ve hastabag: test cihazlar: s6z konusu oldugin durumda imalatci, (a) bendinde
belirtilen prosediirlere ilaveten Ek IX’un 5.1 numarall maddesinde belirtildigi sckilde teknik
doldimantasyon degerlendirme prosediiriinii fakip eder.

c) Destek tan: cihazlart s6z konusu oldugu durumda onaylanmig kurulu, (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen prosediiriere ilaveten her cihaz igin Ek IXun 5.2 numarali maddesinde belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder ve Ek IX *vn 4.1 numarall maddesi ila 4.8
numarali maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii uygular. Ayrica, Ek
IX’un 5.2 numarah maddesinde belirtilen prosediir uyarinca Kuruma vefveya beseri tibbi iitiinder
alaninda AB iiyesi tilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya damisir.

(8) Performans galigmasina yénelik cihaziar harig olmak iizere Simuf C cihiaz imalatgilan, yedinci
fikrada belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirii yerine, 5 numarali maddesi hari¢ Ek XI'de
belirtilen uysumluk degerlendirmesi eslifinde Ek X'da belirtilen uyguniuk degerlendirmesini
uygulamay: tercih edebilir, Destek tam cihazlan s6z konusu oldugunda onaylanmig kurulug Gzellikle



her cihaz i¢in; Ek X’un 3 numarah maddesinin (1) bendinde belitilen prosediir uyarinca, Kuruma
ve/veya begeri tibbi iirinler alaninda AB tiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili oforitelerin birine ya da
EMA’ya damsir.

(9) Performans ¢aligmasina yonelik cihazlar harig olmak iizere Siuf B cihaz imalatgilan, Ex
IX'un 1. ve IML. Boliimlerinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine ve her cihaz kategorisi
icin en az bir temsili cihazin aym Ek’in 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyon degerlendirmesine tabi olur. Kisisel test ve hastabag test cihazlart soz konusu oldupu
durumda imalatc, bu prosediirlere ilaveten Ek IX’un 5.1 numarali maddesinde belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder.

(10) Performans ¢alismasina yonelik cihazlar harig olmak iizere Siuf A cihaz imaltilart, Ek IT
ve Ek II’te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 18 inci maddede atifta bulunulan AB
uygunluk beyammni diizenlemek suretiyle iirlinlerinin wygunlugunu beyan eder. Ancak, bu cihazlar
piyasaya steril durumda arz ediliyorsa imalatg1, Ek IX"da veya Ek XI'de belirtilen prosediirleri uygular.
Onaylanmy Jurulugun dahiliyeti; steril kosullart olugturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili
hususlarla sinirh olur,

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

(12) Tigili onaylanmis kurulugun Tiickiye'de yerlesik olduffu hallerde Kurum; teknik
dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma raporlan dahil olmak iizere bir ila onuocu
fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tim dokiimanlarm veya belirli dokiimanlarin Tiirkce
ve/veya AB resmi dil(ler}inde bulundurutmasim talep edebilir.

Onaylanmis kuruluglarin uygunluk deferlendirme prosediirierine dahil olmasi

MADDE 51 - (1) Imalat¢t; uyguntuk degerlendirme prosediirime bir onaylanmiy kurulugun
dahil olmasimin gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri
igin atanmig olmasi sartiyla tercih eftigi bir onaylanmg kurtuga bagvurabilir. Imalatei, aym uygunluk
degerlendirme prosedirii i¢in bagka bir onaylanmig kurulusa paralel olarak bagvuru yapamaz.

(2) 1lgili onaylanms kurulug; uyguntuk degerlendirmesiyle ilgili karanndan énce bagvurusunu
geri geken herhangi bir imalatgiyi, 54 Gincl maddede attfta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger
onaylanmis kuruluglara bildirir,

(3) Imalatgy; birinci fikra kapsaminda bir onaylanmis kuruluga bagvururken, daha énce bagka
bit enaylantms kuruluga yaprmg oldugu bagvuruyu ilgili onaylanmis kurulugun karanndan énce geri
gekip gekmedigini beyan eder ve aym uygunluk degerlendirmesine iliskin bagka bir onaylanmig kurulug
tarafindan reddedilmis énceki herhangi bir bagvurusu hakkindaki bilgileri sunar.

(4) Onaylanmus kurulug, tercih edilen uygunluk deBerlendirme prosediiriinii dogru sekilde
yiiriitmek igin gerekli olan bilgileri veya verileri imalatgidan talep edebilir.

(5) Onaylanmts kuruluslar ve onaylanmus kurtluglarin personeli; uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini en yitksek seviyede mesleki diiriistlikle ve spesifik alanda gerckli teknik ve bilimsel
yeikinlikle yiiritir ve kararlanmi veya uygunluk degerlendimme faaliyetlerinin sonuglarim
etkileyebilecek, dzellikle bu faaliyetlerin sonuglanyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak,
bagta finansal olmak iizere tiim baski ve yonlendirmelerden bagimsiz olur,

Smf D cihaziarin uygunluk degerlendirmesini detayh inceleme mekanizmas:

MADDE 52 - (1) Onaylanmis kurulug; meveut sertifikalara ekleme yapmaya veya onlan
yenilemeye yonelik bagvurular harig olmak iizere Simf D cihazlara verdii sertifikalan yetkili otoritelere
bildirir. Bu tiir bildirimler, 54 fincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gergeklesir
ve Ek P'in 20.4 numarall maddesinde atifta bulunulan kullanim talimatini, 30 uncu maddeds atifta
bulunulan giivenlilik ve performans dzetini, onaylanmg kurulugun degerlendirme raporunu ve gerekdtigi
hallerde 50 nci maddenin digiincii fikrasinin ikinci ciimlesi uyarnca AB referans laboratuvanum
laboratuvar testlerini ve bilimse] goriiginii ve uygulanabildiZi hallerde, Komisyonca teskil edilen uzman
heyetlerde yer alan uzmanlarm 50 nci maddenin dérdiincii fikrast uyannca verdigi gorigleri igerir.



Onaylanmg kurulus ile uzmanlar arasmda farklt goriilerin olmasi durumunda, tam bir gerekgelendirme
de bildirime dahil edilir,

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

Uygunluk sertifikalan

MADDE 53 - (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyannca onaylanmig kuraluglar tarafindan diizenlenen
sertifikalar, Titrk¢e ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise onaylanmis kurulusun kabul edecedi bir AB resmi dilinde ve/veya
Tiirkge olur. Sertifikalarin asgari igerigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili agmayacak sekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli kalur.
Sertifikamn gegerlilifi, imalatgimn bagvurusu (izerine, uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosediirleri uyannca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri § yili agmayan ilave sireler
seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildig sertifika gegerli oldugu
siirece gecerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmig kuruluglar, belirli hasta veya kullanc: gruplan icin bir cihazin kullanim amacina
kasitlamalar getirebilir veya imalatgilardan Ek XIII'iin Kisim B uyarinca spesifik piyasaya arz sonrasi
performans takip ¢aligmalan yiiriitmesini talep edebilir.

{4) Bir onaylanmg kurulusun bu Yonetmelifin gerekliliklerinin imalatg1 tarafindan
kargilanmaya devam ctmedigini tespit etmesi durumunda; bu tiir gerekliliklere uyguntuk, onaylanmisg
kuralugga belirlenen uygun bir siire igerisinde imalatg: tarafindan yapilan uygun diizeltici faaliyetle
saglanmaz ise onaylanmuy kurulug orantililik ilkesini dikkate alarak verilen sertifikay askiya alir veya
geri geker ya da buna kisitlamalar getirir. Onaylanmig kurulug, kararimn gerekgelerini belirtir.

(5) Onaylanmug kurulug; tadilleri ve ekleri dahil olmak fizere dilzenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alman, askidan indirilen, geri cekilen veya reddedilen sertifikalarla ve sertifikalara getirilen
kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 54 éincii maddede atifla bulunulan elektronik sisteme girer. Bu tiir bilgiler,
kamunun erigimine agik olur.

Onaylanms kuruluglara ve uygunluk sertifikalarma iliskin elektronik sistem

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

a) 35 inci maddenin @igiincii fikrasinda atifa bulunulan sube/temsilciliklerin listesi,

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

¢) 40 inc1 maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 44 tincii maddenin
ikinei fikrasinda atrfta bulunulan deistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler,

¢) 41 inci maddede belirtilen onaylanmy kuruluglara ait liste,

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

€) 52 nci maddenin birinci fikrasmda anfta bulunulan uygunluk degerlendirmelerine ve
sertifikalara yonelik bildirimler,

f) 51 inci maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII'nin 4.3 numaral maddesinde atifta bulwnuldugu
tizere sertifikalara yonelik bagvurularin geri ¢ekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler,

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

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

Giniillii onaylanmig kurulug degisikligi

MADDE 55 - (1) Bir imalatgmmn bir onaylanms kurulugla sdzlesmesini feshettifi ve aym
cihazm uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir onaylanms kurulugla sozlesme yaptifn
durumlarda, onaylanmis kurulug degisiklifi igin detayli diizenlemeler; imalatgi, yeni onaylanmg
kurulug ve uygulanabilir oldugu yerde &nceki onaylanmis kurulug arasinda bir anlasmada agikca
tanmmlamr. Bu anlagma asgari olarak;

a) Onceki onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalann gegersiz olacag: tarihi,



b) Onceki onaylanms kurulugun kimlik numarasmin, tamtim materyalleri ddhil olmak tlizere
imalate1 tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gésterilebilecegini,

c) Gizlilik hususlan ve miiikiyet haklan dihi] olmak iizere dokiimanlarmn transferini,

§) Onceki onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme gorevlerinin yeni onaylanmms
kurulusa hangi tarihten sonra verilecegini,

d) Onceki onaylanmus kurulugun sorumlu oldngu en sen seri numarasint veya lot numarasini,

kapsar.

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

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna

MADDE S6 — (1) 50 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuline uygun sekilde
gerekeelendirilmis bir talep {izerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan gegerli prosediitlerin
yuritilmedigi; ancak kullamimu kamu saghf veya hasta giivenligi ya da saghg: yaranna olan spesifik
bir cthazin, yurt iginde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

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

Serbest satsg sertifikas)

MADDE 57 - (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalatgmin veya bir yetkili temsilcinin talebi
iizerine, imalatginn veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt iginde kayith is yerinin
bulundufunu ve bu Yénetmelik nyarinca CE igareti tagiyan séz konusu cihazin Tiirkiye ve AB iiyesi
iilkelerde pazarlanabilecefini beyan eden bir serbest satig sertifikast diizenler. Serbest satig
sertifikasmda, 27 nci madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel UDI-DI's: belirtilir.
Bir onaylanmig kurulugun 53 {incii madde uyarinca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest sati
sertifikasinda, Ek XII'nin I. Bliimiiniin 3 numarah maddesinde atifta bulunuldugu iizere onaylanmis
kurulug tarafindan diizenlenen sertifikayr tammiayan dzgiin numara belirtilir,

ALTINCI KISIM
Klinik Kanit, Performans Degerlendirme ve Performans Cahsmaian

BIRINCI BOLIM
Klinik Kamt, Performans Degerlendirme ve Performans Cahymalan

Performans degerlendirme ve klinik kamit

MADDE 58 ~ (1) Cihazin normal kullamim kogullari altinda, Ek I’in 1. Boliimiinde ve 9
oumarali maddesinde atifta bulunulan performans karakteristikleriyle ilgili olanlar bagta olmak iizere
Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmas: ve Ek
Pin 1 ve § numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda/risk orsmmn kabul edilebilirliginin,
interferans/interferanslarin ve ¢apraz reaksiyonun/reaksiyonlarin degerlendirilmesi, gerektigi hallerde
Ek NIl’te atifta bulunulan ilgili veriler de déhil olmak iizere bilimsel gegerlilige, yeterli klinik kamit
saplayan analitik ve klinik performans verilerine dayanr. Tmalatgi, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu gistermek igin gerekli klinik kamt seviyesini belirler ve gerekgelendirir. Bu
klinik kamt seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullamim amaci bakimimdan uygun olur. Bu amagla
imalatilar, bu madde ve Ek XIIT Kisim A uyarinca bir performans degerlendirme planlar, yiiriitir ve
dokiimante eder,

(2) Klinik kanit; cihazin imalatgi tarafindan belirtilen kullanin amacm destekler ve bir
performans degerlendirme plam uyannca siirekli bir performans degerlendirme siirecine dayamr.

(3) Bir performans defierlendirme; bu madde ve Ek XIII Kisim A uyannca;

a} bilimsel gegerliligin,

b) analitik performansin,
c) klinik performansm,



gosterilmesi igin tanumlanmg ve metodolojik agidan gegerli bir prosediirii izler. Bunlarm
degerlendirilmesinden elde edilen veri ve sonuglar, cihaza iligkin klinik kamt: ofugturur. Klinik kamt,
tiptaki en son teknolojik gelismeler kaynak alinarak, amaglanan klinik faydamn/faydatann sa glanacagim
ve cihazm giivenli oldugunu bilimse] olarak gosterecek gekilde olur. Performans degierlendirmeden elde
edilen klinik kanit, normal kullamm kosullar: altmda Ek T’de belirtilen ilgili genel giivenlitik ve
performans gerekliliklerinin yerine getirildigini bilimsel olarak gegerli bir sekilde ortaya koyar.

(4) Bagka klinik performans veri kaynaklarma dayandig usuliince gerekgelendirilmedikge, Ek
XIII Kisim A’mn 2 numarali maddesi uyarmca klinik performans galigmalan yiiriiilir.

(5) Bilimsel gegerlilik verileri, analitik performans verileri ve klinik performans verileri, bu
verilerin degerlendirilmesi ve bunlardan elde edilen klinik kamt; Ek X111 Kisim A’min 1.3.2 numarali
maddesinde atifta bulunulan performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Performans
deferlendirme raporu, ilgili cihaza iligkin Ek 'de atifia bulunulan teknik dokiimantasyomm bir
béliimiinii olugturur,

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

Perfoermans ¢cahymalanyla ilgili genel gereklilikler

MADDE 59 - (1) Imalatgs, bir performans cahsmasima y&nelik cihazin, performans galismasinin
kapsadig: hususlardan ayr1 olarak Ek P’de belirtilen genel giivenlilik ve performans perekliliklerine
uymasim ve bu hususlarla ilgili olarak hastanmn, kullanicinm ve diger kigilerin saghgim ve giivenligini
korumak igin biitiin tedbirlerin alinmsg olmasim saglar.

(2) Uygun oldugu hallerde, performans caligmalar: cihazin normal kullamm sartlarina benzer
kosullarda gergeklestirilir.

(3) Performans galigmalary;

a) Performans galigmalarna igtirak eden gomilliilerin haklarimn, giivenliginin, onurunun ve
refahinm korunacag: ve diger tiim cikarlardan fistiin gelecegi, elde edilen verilerin bilimsel olarak
gegerli, giivenilir ve saglam olacag bir sekilde tasarlamr ve yiiriitiiliir.

b) Aruk numunclerin kullamldig1 performans gahgmalan déhil olmak fizere verilerin
korunmasma iliskin uygulanan kanun uyarinca yiiriitiiliir,

Belirli performans ¢ahsmalar icin ilave gereklilikler

MADDE 60 — (1) Bu Yénetmelik uyarinca;

a) Cerrahi invaziv prosediirler yoluyla numune alimimin yalmzea performans ¢alismast amactyla
yapildigy,

b) 3 iincii maddenin (1) bendinde tammlandifs sekilde bir miidahaleli klinik performans
calismasi olan veya

¢} Cabismanun yiiriitiilmesinde ilave invaziv prosediirler veya goniilliiler igin baska risklerin
bulundugu,

performans calismalan; 59 uncu maddede ve Ek XIII’te belirtilen gereklilikleri karsilamalarmm
yam sira, bu madde ile birlikte 61 ila 77 nci maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XIV
uyarinca tasarlamr, yetkilendirilir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir.

(2) Destek tan: cihazlan igeren performans cahsmalan, birinei fikrada belirtilen ¢aligmalar ile
aym gerekliliklere tabi olur. Sadece artik numune kullamilan galigmalarda, birinci fikra hiikiimler
uygulanmaz; ancak Kuruma bildirim yapilir.

(3) Performans galigmalary, bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, Kurum onayt
ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimlanan listede yer alan bir etik kurul tarafindan gergeklestirilir.
Kurum, performans galigmas: izin bagvurusu incelemesine yonclik etik kurul prosediitlerinin, bu
Yonetmelife uygun olmasim saglar.



(4) Bir performans ¢alismasinin sponsorunun yurt i¢inde yerlesik elmamas durumunda sponsor,
yurt icinde yerlegik gergek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmastm saglar. Bu yasal
temsilci, bu Yonetmelik uyarinca sponsorun yiildimliliiklerine uygunlugun saflanmasindan sorumlu
olur ve bu Yénetmelikte sponsorla yapilmas: Gngdrillen biitiin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal
temsilci ile yapilan her tiirlii iletiim, sponsorla yapilan iletigim olarak kabul edilir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir performans gabgmasi, yalnizea asagidaki
kogullarin tamanu karsilandiginda yiiriitiilebilir:

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

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

¢) Dérdiincii fikra uyaninca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt icinde yerlesik olmasi.

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

d) Goniilliiler veya kamu saghigi igin beklenen faydalann, ongorilebilir riskleri ve
dezavantajlan makul kilmasi ve bu kogula uygunlupun siirekli olarak izlenmesi.

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

1) Géniilliiye veya bilgilendirilmi goniilli olurunu goniilliniin veremedigi durumda yasal
vasisine, ihtiyag halinde ilave bilgiler verebilecek bir kisinin iletisim bilgilerinin saglanmasi.

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

g) Performans galigmasinim, géniilliiler igin act, rahatsizlik, korku ve diger dngoriilebilir riskleri
miimkiin oldufu kadar az igerecek gekilde tasarlanmug olmasi ve hem risk esiginin hem de distres
seviyesinin performans ¢ahgmasi planinda 5zellikle tanimlanmas: ve siirekli olarak izlenmesi,

h) Géniillillere sunulan tibbi balumn, performans calismas: kogullan altinda ilgili hasta
balumim saflamak igin 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayil Tababet ve Suabat: San’atlarinin Tarz: fcrasma
Dair Kanun uyarinca yetkilendirilmig; uygun nitelikli bir tip doktorunun ya da diger bir kiginin
sorumlulugunda olmas:.

1) Performans galigmasna istirak etmesi igin, goniillit veya gerektigi hallerde g&milliiniin yasal
vasisi iizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak iizere niifuzun kétiye kullamlmamast,

i) Uygun oldugu hallerde, en son bilimsel bilgiyi yansitan biyolojik giivenlik testlerinin veya
cihazin kullanim amaci dogrultusunda gerekli goriilen diger testlerin yiiriitiilmiis olmast.

J)Klinik performans alismalan sz konusn oldugunda, en sen teknolojik geligmeler g6z Sniinde
bulundurularak, analitik performansin gdsterilmig olmas:.

k) Miidahalel klinik performans galigmalan s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler
g6z éniinde bulundurularak, analitik performansin ve bilimsel gegerlilifin posterilmis olmasi. Destek
tam cihazlan igin, bilimsel gegerliligin saglanamamas) durumunda, biyobelirteg kullanmumna yinelik
bilimse] gerekge sunulmast.

) I giivenligi ve kaza 6nleme alanindaki hikiimler ve en son teknolejik gelismeler g6z oniinde
bulundurularak, cihazm kullammiyla ilgili teknik giivenligin kamtlanmmyg olmast.

m) Ek XIV'{in gerekliliklerinin yerine getirilmesi,

(6) Gonilllii veya goniilliinin bilgilendirilmis gdniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal
vasisi, herhangi bir zarar ortaya gtkmadan ve bir gerekee sunmadan, bilgilendirilmis goniillii olurunu
iptal ederck herhangi bir zemanda performans ¢ahgmasmdan geri cekilebilir, Kisisel Verilerin
Korunmast Kanunu ve kisisel verilerin korwnmas: ile ilgili difer mevzuata halel gelmeksizin,
bilgilendirilmis géniillii olurunun geri cekilmesi, halihazirda yiiriitilen faaliyetleri ve geri gekilmesinden
dince bilgilendinilmiy gomiillii oluruna dayah olarak elde edilen verilerin kullarmm etkilemez.

(7) Araghwmacy; hasta bakimnda ya da laboratuvar ubbinda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime
sahip olmasi sebebiyle aragtirmaci rolii igin nitelikli oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegt



icra eden kigidir. Bir performans ¢ahsmasmun yiiriitilmesine dahil olan diger personel, gérevlerini
gergeklestirmek icin ilgili tibbi alanda ve klinik aragtirma metodolojisinde grenim, e gitim veya tecriibe
yoluyla uygun bir gekilde kalifiye olur.

(8) Goniilliilerin déhil oldupu performans galismas ilgili mevzuata halel gelmeksizin, uygun
oldugu hallerde, cihazin kullandmasimn amaglandifh tesislere benzer ve klinik aragtirma iin uygun olan
tesislerde yiiriitiilir,

Bilgilendirilmiy gonallii oluru

MADDE 61 -~ (1) Bilgilendirilmis géniillii ohiru; ikinci fikra uyarinca usuliine uygun sckilde
bilgilenditilmesinden sonra, génilli veya goniilliniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikramn (c) bendinde atifta bulunulan gériismeyi gergeklestiren kisi
tarafindan yazilr, tarih atilir ve imzalarur. Géniilliinin yazamadig: hallerde goniillii olurw, en azindan
bir tarafsiz tanigm meveudiyetinde uygun altematif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu
durumda tamk, bilgilendirilmis goniilli oluru dokiimamm tarih atarak imzalar. Goniilliye veya
goniilliniin bilgilendirilmis géniillit olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmis gonilli olurunun verilmis oldugu dokimanm veya kaydm bir sureti saglaniy,
Bilgilendirilmis géniilli oluru dokiimante edilir. Goniilliiye veya onun yasal vasisine, performans
cahgmasma igtirak etmeye ydnelik karanm diisiinmesi igin yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis génilli olurunu almak amactyla, goniilliye veya goniillinin
bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedi3i durumlarda onun yasal vasisine verilen bilgiler;

) Goniillintin veya yasal vasisinin;

1) Performans caligmasin nitelifi, amaglan, faydalari, olas: sonuclan, riskleri ve
dezavantajlarins,

2) Gonilliiniin korunmastyla ilgili haklan ve giivenceleri, ozellikle goniilliintin calismaya istirak
ctmeyi reddetme hakkim ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekge sunmadan
herhangi bir zamanda performans ahsmasindan geri gekilme hakkni,

3) Performans ¢aligmasinda goniilliiden beklenen igtirak siiresi dahil olmak iizere ¢aligmanin
hangi kosullar altinda yiiriitéilecegini,

4) Goniillingn performans galismasma igtirakinin sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil
olmak iizere olasi tedavi alternatiflerini,

anlamasini saglar.

b) Génilllii veya yasal vasisi igin kapsamb, 6z, agik, konuyla ilgili ve anlagilabilir sekilde olur.

c) Aragtirma ekibinin ilgili mevzuat kapsamnda uygun nitelikte olan bir Giyesi ile yapilan bir 6n
gorigmede saglanir,

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

d) 68 inci maddenin birinci fikrasmda atifta bulunuldugu sekliyle, performans ¢ahismastin
Tiirkiye ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasim ve altinci fikra wyarinca performans
galigmas sonuglanna erigilebilirlik hakkindaki bilgileri igerir.

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

{4) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, bilgileri vermek i¢in kullamlan
yontemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlannin ve bireysel goniillilerin bilgi ihtiyaclanna dzellikle
dikkat edilir.

(5) Ikinci fikranin (c) bendinde atifia bulunulan goriigmede, goniiiliniin verilen bilgileri anladif
dogrulanir,

(6) Goniilkii, performans galigmas: raporunun ve hedeflenen kuilamic i¢in anlagilabilir gekilde
sunulan bir ézetin, performans calismasinin sonuglarina bakilmaksizin 71 inci maddede atifta bulunulan
performans caligmalarina yinelik elektronik sistemde 75 inci maddenin besinci fikras: uyarinca
erigilebilir olacagi hakkinda bilgilendirilir. flgili rapor ve dzet, kullanilabilir hale geldiginde, mumkun
oldugu dlgiide géniillitye bildirilir.



(7) Bu Yinetmelik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis géniilkii oluruna ilave olarak
goriig olugturma ve kendisine verilen bilgileri degerlendirme kabiliyeti clan bir gocujun, bir performans
galigmasina igtirak etmesi i¢in ayrica onay vermesini gerektiren ilgili mevzuata halel getirmez.

Kisithlara yonelik performans cahsmalan

MADDE 62 - (1) Kisithliklanindan 6nce bilgilendirilmis goniillii olurunu vermemis veya
vermeyi reddetmemis olan kusithlar s6z konusu oldugunda, 60 nc1 maddenin besinci fikrasinda
belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kogullann tamamimn kargilanmas: durumunda bir
performans ¢aligmas: yiiriitilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis gomiillii olurunun alnms olmasa.

b) Kisithlann 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunutan bilgileri, anlama kapasiteleri
balumindan yeterli olacak sckilde almug olmalar:.

<} Performans ¢aliymasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda gahgmadan geri
¢ekalmek igin gdrily olugturma ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifia bulunulan bilgiler
degerlendirme kabiliyeti olan bir kisithn sarih istegine aragtirmac tarafindan uygun davramlmas.

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

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

¢) Performans ¢aligmasiun, goniilliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili
olmasi.

f) Performans galigtnasina igtirak etmenin,

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

2) Performans galismasinin, kisithnm durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili kisithda
sadece asgari risk olusturmasi ve ona asgari yiik getirmesi durumunda, kasithnin temsil ettigi popiilasyon
igin baz1 faydalar

olusturacag: beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmas.

(2) Gonilld, bilgilendirilmis goniillii ofuru prosediiriine miimkiin olabildigince igtirak eder.

(3) Performans ¢alismasina igtirakin kisitliya, igerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir
fayda olugturacaf beklentisine yonelik hicbir bilimsel dayanagm bulunmamas: durumunda, birinci
fikranmn (f) bendinin 2 numarah alt bendi; kisitlilara iligkin performans gahsmalarnin yiiritiilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Cocuklara yonelik performans ¢ahymalar

MADDE 63 - (1) Cocuklara yonelik bir performans galigmasi, 60 1nc1 maddenin beginci
fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kosullarin tamammin karsilanmasi
duremunda yiiritilebilir:

a)Yasal vasilerinden bilgilendirilmig goniillii olurunun alinmus olmas..

b) Cocuklann, 61 inci maddenin ikinei fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, yaslarmna ve zihinsel
olgunluklanna uygun olacak sekilde ve gocuklarla gahiyma konusunda efitimli veya dencyimli olan
aragtirmacilardan ya da aragtirma ekibi diyelerinden almug olmalary.

<) Performans ¢alismasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda performans
cahigmasindan geri cekilmek igin goriis olusturma ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir gocufun sarih istefine arastirrmaci tarafindan uygun
davranilmas:.

. ¢) Performans ¢alimasina igtirakle doprudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarma yonelik
tazminat haricinde, hicbir dzendirici tesvikin ya da maddi milkafatin goniillilere veya yasal vasilerine
verilmemesi.

d) Performans ¢alismasimn, yalmzca ocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yénelik
tedavileri aragtirmak igin amaclanmasi ya da bilgilendirilmis gondllii oluru verebilecek kigilere yonelik



performans galigmalarindan veya difer aragtirma yontemlerinden elde edilen verileri gegerli kalmak igin
performans galigmasinin gocuklar {izerinde yapilmasimn gart olmasi.

¢) Performans galigmasinun, ilgili gocugun muzdarip oldugw bir tibbi durumla dogrudan iligkili
olmas! ya da yalnzca gocuklar tizerinde viiriitiilebilecek bir yapida olmasi.

f) Performans ¢aligmasina igtirak etmenin;

1) Cocuk igin icerdigi risklerden ve yiiklerden daha afir basan dogrudan bir fayda,

2) Performans caligmasinin, gocugun durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili gocugia
sadece asgari diizeyde risk olugturmas: ve yiik getirmesi durumunda, gocugun temsil ettigi popiilasyon
i¢cin bazi faydalar

olugturacag beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmas:.

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

g) Cocugun bir performans gahgmasi swrasinda ilgili mevzuatta tammlandim sekilde
bilgilendirilmig g&niillii oluru vermek i¢in hukuki ehliyet yagina ulasmasi durumunda, galigmaya istirak
etmeye devam etmesinden dnce kendisinden agik bilgilendirilmig goniillii olurunun alinmast.

(2) Performans gahgmastna istirakin gocuga, igerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir
fayda olugturacagi beklentisine y@nelik higbir bilimsel dayanagm bulunmamas1 durumunda, birinci
fikramin (f) bendinin 2 numaral: alt bendi; gocuklara iliskin performans ¢aligmalanmn yiiritilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Gebe veya emziren kadnlara yonelik performans ¢ahsmalar:

MADDE 64 — (1) Gebe veya emziren kadmlara yonelik bir performans ¢alismasi, 60 mci
maddenir besinci fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalmzca agagidaki kosullanin tamammnin
kargilanmas1 durumunda yirriitiilebilir;

a) Performans ¢ahigmasmin, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii veya
dogumdan sonra ¢ocugu i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan doprudan bir fayda
olugturma potansiyelinin olmasi.

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

1) Kargilastinlabilir etkililikle ilgili performans ¢aligmasinin gebe olmayan veya emzirmeyen
kadinlar iizerinde yliritillememesi,

2) Performans galigmasinn, gebe veya emziren kadinlare ya da iiremeyle ilgili olarak diger
kadmlara ya da cmbriyolara, fetiislere veya gocuklara faydas: olabilecek sonuglarm elde edilmesine
katlada bulunmasi ve

3) Performans ¢ahgmasmin ilgili gebe veya emziren kadina, embriyosuna, fetiise veya
dogumdan sonra ¢ocufuna asgari diizeyde risk olugturmas: ve asgari diizeyde yik getirmesi,

kaydiyla yiiriitiilebilir,

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

¢) Performans galismasina igtirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, géniilliilere 5zendirici bir tegvikin ya da maddi miikéfatin verilmemesi.

llave tedbirler

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

Acil durumlarda performans ¢ahgmalar

MADDE 66 — (1) 60 inc1 maddenin beginci fikrasimn () bendine, 62 neci maddenin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerine ve 63 {incii maddenin birinci fikrasimun (2) ve (b) bentlerine istisna olarak,
goniilliiyli performans ¢alismasina déhil etme kararimm, bu galismaya yénelik klinik performans



gabgmas) plamna uygun olarak, gomiilliiye ilk mildahale annda alinmast séz konusu oldugunda
agafidaki kosullarin tamamunin kargilanmas: gartiyla, bir performans gahigmasina igtirak etmek igin
bilgilendirilmis génilli oluru bu karardan sonra almabilir ve performans ¢alismasina iligkin bilgiler bu
karardan sonra verilebilir:

a) Gontllingn, hayat: tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kogullardan kaynakl
saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis goniilli olurunu énceden saglayamamasi ve
performans ¢aligmasma iligkin 6nceden bilgi alamamasi.

b) Géniilliniin performans cahismasina igtirakinin; gdniilliiniin 1zdirabim azaltacak ve/veya
saghiin geligtirecek, saghkla ilgili élgiilebilir bir iyilestirmeyle ya da salk durumunun teshisiyle
sonuglanacak sekilde, goniillii igin dogrudan Klinik olarak ilgili bir fayda olugturma potansiyeline sahip
olaca: bellentisine yonelik bilimsel dayanaklarm bulunmas,

¢) Goniillinin yasal vasisine tiim bilgileri dnceden saglamanin ve ondan bilgilendirilmig
goniilli olurunu nceden almamn terapitik pencere iginde miimldin olmamasi.

¢) Aragtirmacinn, performans galismasina istirake ydnelik gomiillii tarafindan onceden ifade
edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigim garanti etmesi.

d) Performans ¢ahgmasinm; goniilliiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis
goniillii olurunu Snceden almanin ve ona tnceden bilgi vermenin, terapdtik pencere iginde miimkiin
olmayan tibbi durumuyla dogrudan iligkili olmasi ve perforrmans ¢alismasimn sadece acil durumlarda
yiiriitiitebilecek bir yapida olmas:.

€) Performans ¢aligmasinin goniilliinfin standart tedavisine ktyasla gémiillii igin asgari diizeyde
risk olugturmas: ve goniilliye asgari diizeyde yiik getirmesi.

(2) Birinci fikra uyannca bir miidahaleyi takiben, goniilliiniin performans ¢aligmasina istirakinin
devam etmesi igin 61 inci madde uyannca bilgilendirilmis gdniilli oluru arantr ve performans
caligmasina yonelik bilgiler agagidaki perekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kusithlarla ve gocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, aragtirmaci tarafindan
yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler
miimldiin olan en kisa siirede géniillilye ve yasal vasisine verilir.

b) Diger gomilliilerle ilgili olarak bilgilendirilmis goniilli oluru, arastirmaci tarafindan
hangisinden daha gabuk alinabilir ise goniilliiden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci
maddenin ikinei fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu iizere goniilliiye veya yasal
vasisine miimkiin olan en kisa siirede verilir. Bu bendin amaclan dogruttusunda bilgilendirilmis gon@ili
olurunun yasal vasiden alnmg olmasi durumunda, bilgilendirilmis géniilli oluru, performans
galigmasina igtirakin devam etmesi i¢in bilgilendirilmis géniilli olurunu verme yetisine sahip olduju an
gontilliiden alir,

(3) Gonillld veya gerektigi hallerde yasal vasisi goniilli olury vermezse, séz konusu kisi
performans galismasindan elde edilen verilerin kullammina itiraz etme hakki koausunda bilgilendirilir.

Zarar tazminah

MADDE 67 — (1) Yurt iginde yiiriitiilen bir performans galigmasina istirakten dolayr bir
goniillinéin maruz kaldifi zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta bigiminde, giivence
bigiminde veya amaci bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlagma
bigiminde yiiriirtiikie olmas1 saglanir.

(2) Sponsor ve aragtirmact, birinci fikrada atifta bulunulan sistemi uygun bigimde kullarur.

Performans ¢ahgmalar: bagvurusu

MADDE 68 — (1) 60 inc1 maddenin birinci ve ikinci fikrasinda belirtilen bir performans
calismasmin sponsory, Ek XMI'iim 2 ve 3 numarali maddelerinde ve Ek XIV’te atifta bulmulan
dokiimantasyonla birlikte bir bagvuru yapar. Bagvuru, performans galismast ile ilgili her tiiclii iletisimde
kullanilmak tizere Tiirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numarast olusturan ve 71 inci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem aracihigiyla yapilir. Kurum, bagvuruyu aldiktan sonra 10 giin
icerisinde, performans cahigmasimn bu Yonetmeligin kapsamuna girip gimmedigini ve bagwuru
dosyasuun Ek XIViin I Béliimii uyarinca tam olup olmadigim: sponsora bildirir.



(2) Sponsor, Ek XIV"iin I. Béliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona iligkin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta igerisinde, 71 inci maddede anfta bulunulan elektronik
sistemdeki ilgili verileri gfinceller ve dokiimantasyondaki bu degigikligin agikea fark edilebilir olmasim
saglar. Kurum, bu elekironik sistem vasitasiyla giincelleme hakkinda bilgilenditilir.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Kurum, bagvuru yapilan performans ¢alismasinin bu Yonetmelik kapsamna girmedigini veya
bagvurunun tam olmadigim tespit ettiginde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 71 inci maddede atifta
bulunulan elekironik sistermn vasitastyla agiklama yapmas: ya da bagvuruyu tamamlamast i¢in en fazla
10 giinliik siire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu siireyi en fazla 20 giinliik ck siireyle uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan siire siin igerisinde agiklama yapmamas: veya
bagvuruyu tamamlamamasi durumunda, bagvurn gegersiz sayilir. Sponsor, bagvurunun bu Yénetmelik
kapsamina girdigini ve/veya tamamlandigim diiginse dahi Kurum bu goriigte degilse bagvuru
reddedilmis sayilir. Sponsor, Kurumca olugturulan itiraz prosediirii kapsammda bu karara itirazda
bulunabilir.

¢) Kurum, agiklamalarin veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren 5 giin igerisinde,
performans gahgmasimn bu Yoénetmelik kapsarmna girip girmedigini ve bagvurunun tamamlamp
tamamlanmadigim sponsora bildirir.

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

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

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

(7) Sponsor;

a) 60 inc1 maddemin birinei fikrasinm {a) bendi uyannca yiiritilen performans galigmalan s6z
konusu oldvgunda ve numune toplamanmn péniilliiye majdt bir klinik risk tegkil etmedigi durumda,
beginci fikra uyaninca bagvurunun gegerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve etik kurulun galigmaya iligkin
olarak ilgili mevzuat kapsamnda olumsuz bir gérilg vermemesi sartiyla,

b) 60 inc1 maddenin birinci fikrasiun (b) ve {c) bentleri ile ikinci fikras1 uyannca yiriitiilen
performans ¢aligmalan veya bu fikranin (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki performans
caligmalar s6z konusu oldugunda, Kurum ¢aligma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun
galigmaya iligkin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir goriis vermemesi gartiyla,

performans galigmasina baglayabilir. Kurum beginci fikrada atfta bulunulan gegerlilik
tarihinden itibaren 45 giin icerisinde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara damgmak amaciyla, bu
siireyi 20 giin daha uzatabilir.

Performans ¢alismasi bagvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 69 - (1) Kurum; bagvuruyu gegerli kilan ve degerlendiren veya bagvuru hakkinda
karar veren kisilerin gikar gatigmasimn olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili arastirmacilardan,
petformans gahiymasin finanse eden gergek veya tiizel kigilerden ve ilaveten diger usulsiiz etkilerden
bagimsiz olmalarim saglar.

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

(3) Kurum; performans ¢alismasmn, risk minimizasyonu sonrasinda goniilliiter veya iiciinci
kigiler igin kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla kargilastinldiginda, gerekeelendinilecek
bir gekilde tasarlanip tasarlanmadigim degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlan veya
uyumlagtinlng standartlan géz dniinde tutarken, dzellikle;

a) Performans calismasina yonclik cihaz/cihazlann galismamn kapsadig: husustardan ayn
olarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gésterilmesini ve bu



hususlarla ilgili gdniillillerin saghgm ve giivenligini kornmak icin biitin tedbirlerin ahnmiy olup
olmadigim inceler. By inceleme, en son teknolojik gelismeleri géz 6niinde bulundurarak, performans
caligmalan s6z konusu oldugunda analitik perfonnansin degerlendirilmesini ve miidahaleli klinik
performans ¢aligmalar1 s6z konusu oldugunda analitik performansin, Klinik performansi ve bilimsel
gegerliligin degerlendirilmesini kapsar.

b) Sponsor tarafindan kullanilan risk minimizasyen ¢dziimlerinin uyumlagtirtlimug standartlarda
tanumlanip tammlanmadifim ve sponsorun uyumlagtiriimsg standartlan kullanmadig1 durumlarda, risk
minimizasyon ¢dziimlerinin uynmlagtinlmug standartlarn sagladigina denk bir koruma seviyesi saglayip
saglamadifim inceler.

c) Performans galiymasina yonelik cihazin giivenli kurulumu, hizmete sonumu ve bakimi igin
plantanan tedbirlerin yeterli olup olmadigim inceler.

¢) Istatistiki yaklasimlar, performans ¢ahsmasimn tasarmu ve Omeklem biiyiikliigi,
kargilagtirma cibazi ve sonlamm noktalar: da dahil olmak iizere metodolojik hususlar dikkate alinarak
performans ¢alismasindan elde edilen verilerin giivenilirligini ve tutariiligim inceler.

d) Ek XIV’iin gerekliliklerinin karsilanip kargilanmadigim inceler.

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

a) 68 inci maddenin {igiincli fikras1 uyannca sunulan basvuru dosyasin tamamlanmanmg
kalmasi,

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 5zellikle performans galigmas: planimn ve arastrmact
brogiriiniin giincel bilimsel bilgiyle uyumhu olmamas ve performans cahimasinn 6zellikle, goniilliiler
veya hastalar fizerinde cihazin giivenliligi, performans &zellikleri veya faydalarna iligkin kanitlar
saglamak i¢in uygun olmamasi.

¢) 60 mc1 maddenin gerekliliklerinin kargilanmamasi veya

¢) Ugtincii fikra kapsanindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmas:.

Performans ¢ahigmasimn yiiriitilmesi

MADDE 70 — (1) Sponsor ve aragtirmacy; performans ¢aligmasimn, onaylanan performans
¢aligmasi planina wygun olarak yiritilmesini saglar.

{2) Sponsor, goniillilerin haklaniun, giivenliginin ve refahiun korundugunu, raporlanan
verilerin giivenilir ve tutarh oldugunu ve performans calismasmn yiiriitilmesinin bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak igin yinitilen ¢alismanmn yeterli diizeyde izlenmesini
saglar. Izlemenin igeri3i ve yapisi, agagidakiler de dahil clmak iizere, performans ¢aligmasinin biitiin
dzelliklerini gbz éniinde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Performans ¢aligmasinim amac: ve metodolojisi.

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Performans ¢ahigmasina iligkin tiim bilgiler; kigisel verilerin korunmasma iligkin mevzuat
uyannca kayitlann gizliligin ve gonillilerin kigisel verilerinin korunmasina halel gelmeksizin
uygulanabilir oldufunda s6z konusu bilgilerin dogru olarak raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve
dofrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya aragtrmaci tarafindan kaydedilir, islenir, kullanilir ve
saklamyr.

(4) Islenen bilgileri ve kigisel verileri, zellikle islemenin bir af iizerinden iletimi igerdigi
durumlarda, yetkisiz olarak veya yasa dis1 bir gekilde erisime, ifyaya, yaymaya ve degistirmeye karsi
veya imhaya ya da kazara kaybetmeye karg1 korumak igin uygun teknik ve idari tedbirler uygulanir.
fslenen kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla bagkalar tarafindan elde edilmesi halinde, bu durum
dolayistyta ilgilisine ve Kisisel Verileri Koruma Kuruluna miimkiin olan en kisa siirede bildirilir.

(5) Kurum, performans cahgmalarmn bu Yonetmeligin gerekiilikleri ve onaylanan ¢alisma
plan: uyannca yériitildiigiini kontrol etmek i¢in performans caliymas: tesis/tesislerini uygun bir
seviyede denetler.

{6) Sponsor, acil durumlarda, ¢alismada kullantfan cihazlann derhal tespit edilmesini ve
gerektiinde derhal geri ¢aginlmasim miimkiin kilan bir prosediir olugturur.



Performans ¢ahymalarina yonelik elektronik sistem

MADDE 71 — (1) Komisyon tarafindan performans ¢aligmalarina iliskin agagidaki amaglara
yonelik kurulan, ynetilen ve siirdiiriilen elektronik sistem;

a) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, performans aliymalanna dzgii tek
kimlik numaralarimi olugturmaya yénelik,

b} 68 inci, 72 nci, 73 iincit ve 76 nc1 maddelerde atifta bulunulan performans galismalan igin
biitiin bagvurularin veya bildiimlerin sunulmas: ile diger biitiin verilerin sunulmasi igin bir girig noktasy
olarak kullanilmasina veya bu baglamda verilerin iglenmesine yonelik,

c) 74 {incii ve 76 nc1 maddelerde atifta bulunulan bilgi ahgverisi dahil olmak iizere, Tiirkiye ve
AB ilyesi iilkeler arasinda ve bu ilkelerle Komisyon arasinda performans galigmalaniyla ilgili bilgilerin
ahgverigine yonelik,

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

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

husustan igerir.

(2) Birinci fikramin (c) bendinde abfta bulunulan bilgiler yalmzca Tiirkiye, AB iiyesi tilkeler ve
Komisyonun erigimine agik olur. Birinci fikramn diger bentlerinde attfta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamane veya bir kismu igin bilgilerin gizlilifi agafidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekeelendirilmedikge kamuya agik olur:

a) llgili mevzuat uyarinca kisisel verilerin korunmas:.

b) Kamu yaran bakumndan agikianmasi gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk
degerlendirme durumunu géz 6niinde bulundurma yoluyla aragtirmac: brogiiriindekiler bagta olmak

¢) llgili AB iiyesi iilkefiilkeler vefveya Tiirkive tarafindan performans ¢aligmasimn
yiirtitiilmesinin etkin gozetimi.

(3) Géoniilliilerin higbir kisisel verisi kamuya agik olmaz.

CE igareti tasiyan cihazlarla ilgili performans ¢ahigmalar

MADDE 72 — (1) Bir performans ¢aligmasinin 19 uncu maddenin birinci fikras1 uyarinca
halihazirda CE igareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsamn dahilinde daha ileri seviyede
deferlendirmek (piyasaya arz sonrasi performans takibi galigmasi) igin ylriitiilmesi durumunda ve bu
galismanin, gonillliilerin cthazin normal kullanim sartlan altinda gerceklestirilenlere ilave olarak invaziv
veya kiilfetli prosediirlere tabi tuwtulmasim igermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi
performans takibi ¢altsmasimin baglangicindan en az 30 giin dnce 71 inci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XIII Kisim A’'mn 2 numaral
maddesinde ve Ek XIV'te atifta bulunulan dokiimantasyonu dahil eder. 60 sne1 maddenin beginci
fikrasinin (b) ila (i) ve (m) bentleri, 73 ila 75 inci maddeler ile 77 nci maddenin beginci ve altinc
fikralan, Ek X1II ve Ek XIV*iin ilgili hilkiimleri, piyasaya atz sonras: performans takibi ¢aligmalarina
uygulanir,

{2) 19 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca halihazirda CE igareti tagiyan bir cihazi kullamm
amacimn kapsamu disinda degerlendirmek iizere bir performans ¢aligmasinin yiiriitiilecegi durumlarda
60 ila 77 nci maddeler ve Komisyenca kabul edilen tasarruflar uygulanr,

Performans ¢aligmalarndaki dneml degisiklikler

MADDE 73 - (1) Sponsor; bir performans galiymasinda, goniilliilerin giivenligi, saghg veya
haklan iizerinde ya da ¢alismadan elde edilen verilerin tutarhh veya giivenilitligi lizerinde 6nemli bir
ctkiye sahip olmast muhtemel degigiklikler yapmay: amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mahiyetini, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta icerisinde Kuruma
bildirir. Sponsor, Ek XTVte atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun gfincel versiyonunu bildirimin bir
pargas) olarak sunar. Ilgili dokiimanlardaki degisiklikler agik bir sekilde fark edilebilir olur,



(2) Kurum, performans cahsmasindaki énemli degigiklikleri 69 uncu maddede belirtilen
prosediir uyannca degerlendisir.

(3) Sponsor:

a) Kurumun; 69 uncu maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya kamu
saghf, goniillii ve kullamc glivenligi veya saglifi ile kamu politikasi degerlendirmelerine dayanan
reddini sponsora bildirmig olmasi veya

b) Iigili etik kurulun; performans gahgmasmda yapilan &nemli degisiklie iliskin olarak,
olumsuz bir gdrils vermis olmas: durumlan disinda birinci fikrada atifta bulunulan degigiklikleri, s6z
konusu fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

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

Diizeltici tedbirler ve bilgi ahsverisi

MADDE 74 - (1) Kurum; bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigim
digiinmesi igin gerekgesi olmas: durumunda, agagidaki tedbirlerden en az birini atabilir:

a) Performans ¢aligmas! iznini iptal etmek.

b} Performans galismasini askiya almak veya sonlandirmak.

c) Sponsordan performans calismasinm herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

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

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

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

Bir performans ¢ahigmas: sona erdiginde, gegici olarak durduruldugunda veya erken
sonlandirildigmda sponserdan gelen bilgiler

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

(2) Performans caligmast planinda aksi belirtilmedikge, performans galigmasimn bitis tarihi ile
son goniilliiniin son ziyaret zamam denk sayilir.

(3) Sponsor; Kuruma, performans ¢aligmasimn sona erdigini bildirir. Bu bildirim, Tiirkiye’deki
performans galismasinim sona ermesinden itibaren 15 giin igerisinde yapilir.

(4) Performans gahgmasiumn Tirkive ve bir veya daha fazla AB iiyesi iilkefiilkelerde
yiiriitiildig durumda; sponsor, ¢alismamn tim iilkelerde sona erdigini galiymanmn yiiratildigi biitiin
iilkelere bildirir. Bu bildirim, performans ¢aligmasinin tiim iilkelerde sona ermesinden itibaren 15 glin
icerisinde yapilir.

(5) Sponsor, performans galigmasimn giktilanna bakmaksizin, calismamin sona ermesinden
itibaren 1 y1l igerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay
icerisinde, Ek XIII Kisim A’run 2.3.3 numaral: maddesinde atifta bulunuldugu iizere bir performans
galigmasi raporunu, Kuruma sunar, Performans ¢absmas: raporuna, hedeflenen kullamcimn kolayhikla
anlayabilecegi bir sekilde sunulan bir 6zt eglik eder. Sz konusu rapor ve dzet, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel gerekgeler nedeniyle,
performans ¢aligmas: raporunun galismanin sona ermesinden itibaren 1 yil igerisinde sunulamadig
durumda, 55z konusu rapor miimkiin olan en kisa siirede sunutur. Bu gibi dorumda, Ek X1 Kisim A’nin



2.3.2 numaralt maddesinde atifia bulunulan performans galigmas: plam, gerckgeyle birlikte ¢aliyma
sonuglanmnin ne zaman meveut olacagini belirtir.

{6) Besinci fikrada atifta bulunulan dzet ve performans galigmasi raporu, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en geg, 27 nci madde uyarinca cihaz kaydedildiginde ve piyasaya
arz edilmeden 6nce kamuya agik hale gelir, Erken sonlandirma veya gegici durdurma durumlarinda, ézet
ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya agik hale gelir. Ozet ve raporun beginci fikra uyarnca
elektronik sisteme girilmig olmasindan itibaren 1 yil igerisinde 27 nci madde uyannca cihaz
kaydedilmezse, Szet ve rapor kamuya agik hale gelir.

Performans ¢cahgmalarina yinelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 76 - (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin ddhil oldugu birden fazla ilkede yiiriitiltecek
olan bir performans ¢ahismasinn sponsoru, 68 inci maddenin amaglan dogrultusunda, 71 inci maddede
atifta bulunulan elekironik sistem vasttasiyla performans ¢aligmasimin yiiritilecegi tim iilkelere
elektronik ortamda iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek bagvuruda ilgili filkelerden birini koordinatsr
iilke olarak faaliyet gdstermesi igin énerir. flgili filkeler, bagvurupun sunulmasindan itibaren 6 giin
igerisinde, iglerinden birisinin koordinator iilke roliinii dstlenmesi konusunda anlagir. Ilgili iilkeler
koordinatdr ilke konusunda anlagamazlarsa, sponsor tarafindan dnerilen koordinatér iilke bu rolii
ustlenir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan koordinatér ilkenin Tiirkiye olmas: durumunda Kurimun
yonlendirmesi altinda, ilgili iilkeler bagvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XIV in L. Bélimiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XTIV iin I. B5liimiiniin
1.13, 4.2, 43 ve 4.4 numaral maddelerinde ve Ek XIII Kisim A’nin 2.3.2 numarali maddesinin (c)
bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tam olup olmadi, ilgili her iilke tarafindan 68 inci
maddenin bir ila beginci fikralan uyarmca ayr: ayn degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinatdr ilke olmas: durumunda iiglineii fikranin ikinci ciimlesinde atifta
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

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

b) Bagvurunun dofirulanmas: amaciyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde ilgili bir
iilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir,

c) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, performans ¢alismasunn bu Yonetmelik
kapsamina girip girmedigini ve bagvurunun tam olup olmadigim degerlendirerck sponsoru bu
dogrultuda bilgilendirir. 68 inci maddenin birinci fikras: ve fig ila beginci fikratan, bu degerlendirme ile
iligkili olarak Kurum tarafindan uygulanr.

¢) Degerlendirmesinin sonuglarim, kabul tarihinden itibaren 26 giin igerisinde ilgili iilkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu geklinde olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine
kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas basvuru hakkinda ilgili AB diyesi ilkelerden gelen yorumlar
ve dneriler Kurumea dikkate aluur, Kurum kabul tarihinden itibaren 45 giin icerisinde sponsora ve diger
ilgili dlkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu yorumlan ve
onerileri dikkate alir.

(5) Ugiincii fikranin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirilmesi
hususunda, Kurum da dahil olmak tizere ilgili ber iilke tek seferliine sponsordan ilave bilgiler talep
edebilir. Sponsor, talep edilen itave bilgileri, talebin almmasindan sonra 12 giinii agmayan ve ilgili tilke
tarafindan belirlenen siire igerisinde sunar. Dérdiincii fikramin (¢) bendinde belirtilen en son siicenin
bitiyi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alindig1 zamana kadar dondurulur,

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

(7) Koordineli degerlendirme prosediirii uyannca;



@) Koordinatér iilkenin koordineli degerlendirme alamyla ilgili karanmn, performans
calismasinm yiirlitiilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kogullara uygun olmas: sartiyla kabul
edilebilir oldugu durumda, bu karar ilgili tiim iilkelerin karan olarak kabul edilir.

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

1) Performans gahgmasina igtirakin, bir goniillindn ilgili iilkedeki standart klinik uygulamada
alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasma yol agabilecegini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dérdiinci fikranun () bendi kapsaminda géniillii giivenligine ve sunulan veri giivenilirligine
ve tutarhligina dair degerlendirmeleri,

gerekgeleriyle katilmayabilir,

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

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

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

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

b) Bk XIViin I. Bolimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numaral; maddelerinde ele alinan hususlara
uyulmadifini usuliince gerekgelendirilmis esaslarla ortaya gikarnrsa.

¢) Bir etik kurulun bu performans galigmasma iligkin olumsuz bir gériis vermesi durumunda.

(10) ilgili her iilke, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla performans
galigmas: igin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadifini sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinator iilke tarafindan
diirdiincii fikrann (¢) bendi uyannca iletiminden itibaren 5 giin igerisinde tek bir karar yoluyla yapilir.
Bir performans galtymasina kogullu olarak izin verilmesi, ancak bu kogullar izin verme sirasinda yerine
yerine getirilemeyecekse miimkiin olur.

(11) 73 tincii maddede abifta bulunuldugu iizere dnemli degigiklikler, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili iilkelere bildirilir. Tlgili her iilke tarafindan ayn ayn
degerlendirilen Ek XIV'iin I. Balimtiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 pumaral: maddelerine ve Ek XIII Kisim
A’mn 2.3.2 numarah maddesinin (c) bendine iliskin Snemli degigiklikler harig olmak iizere, yedinci
fikranin (b) bendinde atfta bulunulan ihtilaflara yonelik dayanaklann varhfma iliskin her bir
degerlendirme, koordinatér iilkenin yonlendirmesi altinda yliritiiliir.

Performans cahgmalars sirasinda meydana gelen advers olaylann kaydedilmesi ve
raporlanmasi

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

a) Performans ¢alismas: planinda bu performans galismasmun sonuglarinm degerlendirilmesi
igin kritik olarak tanunlanan herhangi bir advers olay tiiriinii.

b) Herhangi bir ciddi advers olay:.

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

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

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Sponsor, Kuruma 71 inci maddede atfta bulunulan elektropik sistem vasitastyla
agagrdakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:

1) Cihazla, kargilagtirma cihaziyla veya ¢alisma prosediiriiyle nedensel bir iliskiye sahip olan
veya bu tiir nedensel iliskinin ihtimal dahilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers olay.



2) Uygun faalivet yapimadigmda, miidahale gergeklesmediginde veya sartlar daha olimsuz
oldufunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek herhangi bir cihaz kusurunu.

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

b) Raporlama siiresi icin, olayin giddeti dikkate alimr. Zamaninda raporlamay: miimkiin kilmak
icin gerekli oldugn durumda sponsor tam bir rapordan énce tamamlanmamis bir baslangig raporu
sunabilir.

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

(3) Sponsor, 71 inci maddede atifta bulunulan clekironik sistem vasitastyla bu Yonetmelik
kapsamundaki bir performans ¢abigmasiyla aym performans galigmasi plani altinda Tiirkiye ve AB {iyesi
iilkeler digindaki iilkelerde yuiitiilen bir ¢aligma sirasinda meydana gelen, ikinci fikrada atifta bulunutan
herhangi bir olay: da Kuruma raporlar.

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;

a) Sponsorun 76 nc1 maddede atifta bulunulan tek bagvuruyw kullandifs bir performans
galigmas: soz konusu oldufunda, sponsor, 71 inci maddede atfta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla, ikinci fikrada atifta bulunuldugu dizere her bir olay: raporlar. Bu rapor alindiktan sonra,
performans ¢aligmasinin yiir{itdldigii tiim filkelere elektronik olarak iletilir.

b) Ilgili iilkeler; 76 nci maddenin ikinci fikrasinda ahfta bulunulan koordinatér iilkenin
yonlendirmesi altmda, bir performans ¢aligmasinda degisiklik yapilip yapilmayacagina, galismamun
askiya almip alinmayacagina veya sonlandmiip sonlandinimayacagina ya da bu galismaya yénelik iznin
iptal edilip edilmeyecegine karar vermek igin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlari hakkindaki
degerlendirmelerini koordine ederler.

¢} Kurum, kamu safhfon ve hasta giivenliginin korunmasim saglamak amaciyla, bu
Yonetmelik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapar ve gerektifinde ilave tedbirler alr. Koordinatér
iilke ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin alinmas: hakkinda daima
bilgilendirilir.

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

(6) Beginci fikraya balalmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan &nceki performans galigmas
arasmda nedense! bir iligkinin kurulmug olmas: durumunda bu madde uygulanir.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonras) Gizetim, Vijilans ve Piyasa Gézetimi ve Denetimi

BIRINCi BOLUM
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim
imalatgilarim piyasaya arz sonras gozetim sistemi
MADDE 78 — (1) Imalatgilar, her bir cihaz igin risk simufiyla orantih ve cihaz tipine uygun bir
sekilde bir piyasaya arz sonras: gdzetim sistemi planlar, kurar, dokfimante eder, uygular, sirdiiriir ve
giinceller. Bu sistem, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan imalatgmmn kalite yénetim
sisteminin biitiinlesik bir pargasidir.
(2) Piyasaya arz sonras) gozetim sistemi;
a) Kullamm 6rmarii boyunca bir cihazin kalitesi, performanst ve giivenliligine iligkin ilgili verileri
aktif ve sistematik bir yekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek,
b) Gerekli sonuglan: gikarmak,
¢) Diizeltici ve dnleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek
icin elverigli olur.
(3) Imalatginin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi yoluyla toplanan veriler Gzellikle;
a) Fayda-risk tespitini giincellemek ve Ek Iin L. Bolimiinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimini gelistirmek,



b) Tasanum ve imalat bilgilerini, kullamim talimatin: ve etiketlemeyi gincellemek,

¢) Performans degerlendirmesini giincellemek,

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

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

€) Cihazin kullamlabilirligini, performansim ve giivenliligini geligtirmeye yonelik se¢enekleri
belirlemek,

f) Ilgili oldupunda, diger cihazlarn piyasaya arz sonrasi gbzetimine katksda bulunmak,

g) 83 iincii madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak

igin kullamlir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

(4) Piyasaya arz sonras1 gozetim sirasinda, diizeltici veya 6nleyici faaliyete veya her ikisine
ybnelik bir ihtiyag tespit edilmesi halinde imalatgilar uygun tedbirleri alir; Kurumu, ilgili diger yetkili
otoriteleri ve varsa onaylanmus kurulusu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
giivenligi diizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 82 nci madde wyarinca raporlanir.

Piyasaya arz sonras: gizetim plam

MADDE 79 - (1) 78 inci maddede atfta bulunulan piyasaya arz sonrasi gdzetim sisterni,
gereklilikleri Ek ITl%iin 1 numarah maddesinde belitilen bir piyasaya arz sonras1 gozetim plamna
dayanur. Piyasaya arz sonrasi gbzetim plan, Ek II’de belirtilen teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

Piyasaya arz sonrasi gizetim raporu

MADDE 80 - (1) Smuf A ve B cihazlann imalatgilari, yapilan her diizeltici ve 6nleyici faaliyetin
gerekgesi ve agiklamasi ile birlikte 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras1 gozetim
planmin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrast gozetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglan
ve degerlendirmeleri Hzetleyen bir piyasaya arz sonras: gzetim raporn hazrlar. Bu rapor, gerektiginde
giincellenir, talebi halinde Kuruma ve onaylanmis kuruluga sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 381 - (1) Bu Yonetmelik uyarmca:

a) Smf C ve siuf D cihazlann imalatgilan; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her bir cihaz
kategorisi veya grubu igin, yapilan her diizeltici ve énleyici faaliyetin gerekcesi ve agiklamas: ile birlikte
79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planimn bir sonucu olarak toplanan
piyasaya arz sontast gdzetim verilerinin analiz sonuglan ve degerlendirmelerini Szetleyen bir periyodik
givenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. flgili cihazn kullamm &mrii boyunca, periyodik
giivenlilik glincelleme raporu agagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonu¢larim.

2) Piyasaya arz sonrasi performans takibinin ana bulgularim ve

3) Cihazin satis hacmi, cihazi kullanan popiilasyonun biiyikligii ile diger dzelliklerinin tahmini
bir degetlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cihazm kullanim sidigm.

b) Siuf C ve simf D cihazlarin imalatgilar, periyodik givenlilik giincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, Ek II ve Ek III'te belirtildigi sekilde teknik doldimantasyonun
bir pargasi olur.

(2) Smuf D cihazlar igin imalatgilar, 50 nci madde uyarmca uygunluk degerlendirmesine dahil
olan onaylanms kuruluga 86 nct maddede atrfta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla periyodik
giivenlilik giincelleme raporlanm sunar. Onaylanmig kurvlug, raporu inceler ve yapilan her faalivetin
aynnnlartyla birlikte kendi degerlendirmesini bu elekironik sisteme ekler. Bu tiir periyodik givenlilik
giincelleme raporlan ve onaylanmug kurulug degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitasiyla
Kurum ve diger yetkili otoriteler igin erigilebilir olur.

(3) Smuf C cihazlar i¢in imalatgilar, periyodik giivenlilik giincelleme raporlanm uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmss kuruluga ve talebi halinde Kuruma ve diger yetkili otoritelere
sunar,



IKinci BOLTM
Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarmn ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raparlanmasi

MADDE 82 - (1) Performans g¢aliymasma yénelik cihazlar haric olmak izere, piyasada
bulundurulan cihazlarin imalatgilars, 86 nc1 maddenin d&rdiincii ve altin: fikralan uyarmca Kuruma ve
ilgili diger yetkili otoritelere asagidakileri raporlar. Bu raporlar 86 nci maddede atifta bulinulan
elektronik sistem vasitasiyla sunulur:

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

b) Tiirkiye veya AB fiyesi iilkelerde yasal sekilde piyasada bulundurulan cihaziarla ilgili olarak
bu iilkeler disinda yiiriitilenler de dihil her tiirlii saha giivenligi diizeltici faaliyetini raporlar (Saha
giivenlii diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tiirkiye ve Avrupa Birligi dipndaki iilkelerin piyasasindaki
cihazla sl olmasi durumu bu raporlamada harig tutulur).

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

(3) Imalatcilar; birinci fikranin (a) bendinde atfla bulumuldugu sekilde herhangi bir ciddi
olumsuz olay1, bu clay ile kendi cihazlan arasuxia nedensel bir iliski kurduktan senra ya da bu tar
nedensel iligkinin makul sekilde olas: olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire, imalatgilann olumsuz
olaydan haberdar olmasindan itibaren 15 giinii gecmez.

(4) Uglined fikraya bakilmaksizin, ciddi bir kamu saglig tehdidi séz konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siirc imalatginin bu tehditten haberdar olmasindan
itibaren 2 giinil pegmez.

(5) Ugiinci fikraya bakilmaksizim 5liim veya kisinin saghk durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma sdz konusu oldugunda rapor, imalatginin cihaz ile ciddi olumsuz olay arasnda nedensel bir
iligki kurmasindan veya bundan sliphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu siize imalatgimn ciddi
olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giinii gegmez.

(6) Zamamnda raporlamay: saglamak icin gerektiginde imalatgi, tam bir rapordan énce bir
baglangig raporu sunabilir.

(7) Imalatgi, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra
olumsuz ofaymn raporianabilir olup olmamas: konusunda emin olmasa dahi iki ia besinci fikralar
uyarinca gerekli zaman dilimi igerisinde bir rapor sunar,

(8) Imalatgu, ivedilikie saha giivenliji diizeltici faaliyeti yiiriitmesi gereken acil durumlar harig
olmak iizere, birinci fikranin (b) bendinde aifta bulunulan saha giivenligi diizeltici faaliyetini, bu
faaliyeti yiirtitmeden once gecikmeksizin raporlar.

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

a) K6k nedenin belirlenmis oldupu,

b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandzg,

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

benzer ciddi olumsuz olaylar igin 84 iinci maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralannda atifia
bulunulan koordinatir yetkili otoritenin 86 nci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunuldugu tzere
Kurum ve difer yetkili oforitelere damsgarak periyodik zet raporlamasinin gekli, igerigi ve sikligt
konusunda imalatg1yla mutabik kalmas: sartiyla, ayr ayn ciddi olumsuz olay raporlart yerine periyodik
dzet raporlar) sunabilir. 86 nc1 maddenin yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili
otorite olmasi durumunda imalatg, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik ézet raporlari
sunabilir,

(10) Birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunulan giipheli ciddi olumsuz olaylar; saglik
profesyonelleri, kullameilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlamr. Kurum, bu raporlar merkezi
olarak kaydeder.



(11) Bu Yénetmelik uyarinca:

) Kurum; saglik profesyonellerinden, kullamicilardan veya hastalardan birinci fikranin (a)
bendinde atifta bulunulan giipheli ciddi olumsuz olaylara iliskin bu tiir raporlar almasi durumunda, ilgili
cihazin imalatgismm siipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini saglamak
iizere gerekli adimlan atar.

b) 1lgili cihazin imalatgisinm olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay oldugunu diigiinmesi
durumunda, imalatg1, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bir ila besinci fikralar uyannca ciddi olumsuz
olaymn gerceklestigi iilkeye gdre Kuruma vefveya ilgili diger yetkili otoritelere bir rapor sunar ve 84
incii madde uyarinca uygun takip faaliyetini gerceklegtirir.

c) llgili cihazin imalatgisin olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay olmadigin: veya 83 iincii
madde uyarninca trend raporlamasi kapsamnda beklenen hatali somuglarda bir artis olarak
degerlendirilecefini diiglinmesi durumunda, imalatg1 agiklayici bir beyan sunar. Kurum, agikiayict
beyandaki degerlendirmeye katilmaz ise imalatgidan bir ila besinei fikralar uyarinea bir rapor sunmasim
ve 84 iincii madde uyannca uygun takip faalivetinin ger¢ekiestirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 83— (1) Imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan, Ek I'in ] ve 8 numaral maddelerinde
atifta bulunulan fayda-risk analizinde aniam!: bir etkiye sahip olabilecek ve hastalann, kullamcilarin
veya diger kisilerin saghiginda ve giivenliginde kabul edilemez risklere yol agan veya yol agabilecek
olan olumsuz olaylanin siklifinda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamh her artig1 veya Ek I'in 9.1
rumarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan ve teknik dokiimantasyon ile tiriin bilgisinde
belirtilen cihaz performans: ile kargilagtirildiginda beklenen hatali sonuglarda anlamli her artis: 86 nci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. imalatga, bu fikrada belirtilen olumsuz
olaylan nasil ybnetecegini, bu tiir olumsuz olaylann sikhgindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak
anlaml her arlig1 ya da performanstaki degisikligi belirlemek icin kullamlan metodolojiyi ve gézlem
periyodunn, 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonras) gézetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlarina iliskin kendi degerlendirmesini
yiiriitebilir ve kamu saghgmin ve hasta givenliginin korunmasim saglamak igin imalatcidan bu
Yonetmelik uyarinca uygun tedbirler almasin talep edebilir. Kurum, bu tiir degerlendirme sonnglan ile
bu tiir tedbirlerin alinmasi haklonda Komisyonu, ilgili AB iiyesi tilkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika
diizenleyen onaylanmug kurulusu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 84 — (1) 82 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca bir ciddi olumsuz olayin
raporlanmasiny takiben imalatgi, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli aragtirmalan
gecikmeksizin yiiriitiir. Bu aragtirmalar, uygun oldugu sekilde figiincii fikrada atifta bulunulan kriterleri
dikkate alarak olomsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici faaliyetine dair bir risk degerlendirmesini
igerir. Imalatc1, bu fikrada belirtilen aragtirmalar siiresince Kurumla, ilgiti yetkili otoriteler ile ve alakali
oldugu yerde ilgili onaylanmig kurulugia is birligi yapar. Imalatgt aynca olumsuz olayin nedenleri
hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir yekilde cihazi ya da ilgili partinin bir
ornegini degigtirmeyi kapsayan herhangi bir aragtrmayi, Kurumu ve diger yetkili otoriteleri bu tiwr
faaliyet hakkinda bilgilendirmeden dnce yapmaz.

(2) Kurum; 82 nci madde uyarmnca bildirilen yurt iginde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla
veya yurt icinde yiiriitiilen ya da yimitiilecek olan bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili tiim
bilgileri, miimkinse imalatg1 ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmg kurulus ile birlikte degerlendirir.

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunvlan degerlendirme baglamunda, kamu saghgmn
korunmasim ve sorumun nedenselligi, tespit edilebilirlifi ve tekrarlama olasihfii, cihazin kullamim
siklif, dogrudan veya dolayli zarann meydana gelme olasthgi ve bu zarann siddeti, cihazin klinik
faydasi, hedeflenen ve potansiyel kullanicilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak
raporlanan ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan riskleri ve iligkili her bir saha giivenlipi diizeltici
faaliyeti degerlendirir. Kurum ayrica, imalat¢y tarafindan dngdriilen veya yiiriitilen saha giivenligi



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

{4) Kurum; ciddi olumsuz olaya iligkin imalat¢inin araghrmasim izler, gerektiginde imalatginm
aragtimasina mildahale edebilir veya bagimsiz bir aragtirma baglatabilir.

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

(6) Kurum veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan koordinatér yetkili otorite; destek tam
cihazlar1 s6z konusu oldugunda, Ek IX*un 5.2 numaralx maddesinde ve Ek X un 3 numarali maddesinin
(1) bendinde belirtilen prosediirler uyarinca onaylannus kurulus tarafindan hangisine danigildigina bagl:
olarak tibbi iiriinii ruhsatlandiran ilgili yetkili otoriteyi veya Avrupa lla¢ Ajans: (EMA)'m ciddi olumsuz
olay veya saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

(7) Kurum; tgiincii fikra uyarinca deferlendirme yaptiktan sonra, altta yatan ciddi olumsuz
olaylara ve deferlendirmesinin ¢iktilarina iliskin bilgiler dahil olmak iizere ciddi olumsuz olaym
tekrarlanma riskini en aza indirmek igin imalatg: tarafindan alinan veya éngériilen ya da ondan talep
edilen diizeltici faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 86 nc1 maddede atifta bulunulan elektronik
sistern vasitastyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarmca;

a) fmalatgz; saba giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla s8z konusu cihazm kullanicilanmn dikkatine gecikmeksizin sunulmasim saglar, Saha giivenligi
bildirimi, Tiirkge ve/veya saha gitvenligi diizeltici faaliyetinin yapildign AB iiyesi iilkelerin belirledigi
AB resmi dil{(ler)inde diizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak iizere, saha giivenligi bildirimi taslagimn
igerigi, yorum yapilmasma imkin tanimak iizere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan
durumlarda koordinatir yetkili otoriteye sunulur. Turkiye veya AB iiyesi bir iilkeyle ilgili bir durum
vastasiyla usuliince gerekcelendirilmedikee, saha giivenligi bildiriminin igerigi Tiirkiye ve tiim AB
iiyesi iilkelerde aym olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI'lar: igererek ilgili cihaz veya cihazlann dogru
tammlanmasma ve ézellikle hilihazirda verilmigse miinferit kayit numarasim igererek saha giivenligi
diizeltici faaliyetini yiiriiten imalatginn dogru tanimlanmasina imkén verir, Saha giivenligi bildirimi;
saha giivenligi ditzeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasma ve hastalara, kullamicilara veya diger
kigilere yonelik iligkili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan diisiik gdstermeden net bir
bigimde agiklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak biitiin faaliyetleri agik¢a belirtir.

¢) Imalatgy, saha giivenlii bildirimini 86 nc1 maddede atifta bulumulan elektronik sisterne girer,
bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erigimine agik olur.

(%) Kurum,

4) Aym imalatgiya ait aym cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz olay veya
ciddi olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla iilkede endige olmasi durumunda,

b) Bir imalate tarafindan dnerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uyguniugn hakkinda
birden fazla iilkede siiphe duyulmasi durumunda,

tigiini fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini AB iiyesi dlkeler ile koordine edecei bir
prosediire katilim saglar,

(10) Kurum, koordinatér otorite roliinii istlendiinde, 86 nc1 maddede abfta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilit ve kamu saghginmm ve hasta glivenliginin
korunmasm saglamak iizere Gnlem alabilir. Kurum, Komisyon'a ve koordinatér yetkili otoriteye, bu
degerlendirmenin sonucu ve alinan énlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindator yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghfimn ve hasta giivenlilifinin saglanmas: icin AB iiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmas: ve Snlem almast haklam etkilemez.



Vijilans verilerinin analizi

MADDE 85 -- (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir
riskin sikhg:nm fayda-risk tespitini nemli dlgtide ve olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya
uypun durumda koordinator yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalatciyr veya
varsa yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonras: gozetime iligkin elektronik sistem

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

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

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

¢) Imalatgilann 83 {incii maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlari.

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

d) imalatgilanm 84 Gncii maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha giivenligi
bildirimleri.

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

(2) Yeikili otoriteler ve Komisyon igin birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem
yoluyla erigiiebilir olur. Onaylanmmg kuruluglarn da 51 inci madde uyarmca sertifika diizenledikleri
cihazlarla ilgili oldugu lglide bu bilgilere erigimi olur.

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

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

(5)83 iincii maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlari, almdiktan sonra birinci
fikrada atifta bulunulan elekironik sistem vasitasiyla olumsuz olaylarn meydana geldigi yetkili
otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6) 82 nci maddenin birinci fikrasimr (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici
faaliyetlerine iligkin raporlar, alindiktan sonra birinci fikrada atifia bulunulan elekironik sistem
vasitastyla Kuruma ve saha giivenlifii faaliyetinin yuratnldigi/yiinitiilecegi diger yetkili oforitelere
otomatik olarak iletilir.

(7) 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik ézet raporlan, alindiktan
sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma ve/veya 84 tincii maddenin
dokuzuncu ve onuncu fikralan uyarmca koordinasyon prosediiriine katilan ve periyodik zet raporu
iizerinde anlagan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Bu maddenin drt ila yedinci fikralarinda atifta bulunclan bilgiler, alindiktan sonra birinci
fikrada atifta bulunulan elekironik sistem vasitasiyla, séz konusu cihaz igin 53 fincii madde uyarinca
sertifika diizenleyen onaylanmis kuruluga otomatik olarak iletilir,

UCUNCU BOLUM
Piyasa Gizetimi ve Denetimi

Piyasa gizetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 37 — (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli
numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri déhil olmak iizere cihazlann
karakteristiklerinin ve performansimn uygunlufuna iligkin uygun kontroller gerceklestirir. Kurum
ozellikle, risk degerlendinmesi ve risk ydnetimi ile ilgili kabul gormiis ilkeleri, vijilans verilerini ve
sikdyetleri dikkate alir.

(2) Kurum, y1llik gozetim ve denetim faaliyet planlan hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gozetimi ve denctimi programumi ve yerel kosullart gz &niinde bulundurarak bu



faaliyetleri yiiriitmek fizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagini tahsis
eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri yiiriitiirken:

a) Iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileti hazir bulundurmalarin ve
gerekeelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekdi cihaz numunelerini sunmalarim ya da cihazlara
erigim saglamalanim talep edebilir.

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

(4) Kurum, gézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglaniyla ilgili yilik zet hazirlar ve bu Szeti
94 iincit maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kiar,

(5) Kurum, kamu sahifimn korunmast igin gerekli oldugu durumlarda, sahte veya kabul
edilemez bir risk tegkil eden cihazlara el konulmasina yénelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlan
imha edebilir veya baska bir yolla kullamlamaz hale getirebilir.

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

(7) Kurum, altiner fikrada atifta bulunulan raporun igerigini, denctime tabi olan iktisadi
igletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden 6nce, s6z konusu ikeisadi igletmecinin goriig
sunmastna imkn tamr. Bu nihai denetim raporu, 94 iincii maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

{8) Kurum, piyasa gozetimi ve denetitni faaliyetlerinin isleyisini gozden gegirir ve degerlendirir.
Bu tir gbzden gegirmeler ve deperlendinmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiiriitiliir ve bunlann
sonuglart Komisyon'a ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglann bir dzetini, 94 {incii
maddede atifta bulunulan clektronik sistem vasitasiyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastinlmig ve yitksek seviyede bir piyasa gézetimi ve denetimi saglamak iizere
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini koordine eder, AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri ile is
birligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglanm AB fiyesi iilkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylasir. Kurum ve AB iyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylasim, ortak
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlagma konulannda mutabik kalir,

Kabul edilemez bir risk veya bagka bir uygunsuzluk tegkil ettiinden siiphelenilen
cihazlarm degerlendirilmesi

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

a) Hastalarm, kullamelarm veya diger kigilerin sagligi veya giivenligine ya da kamu sagligimn
korunmasina iligkin diger hususlara ynelik kabul edilemez bir risk tegkil edebilecegine veya

b) Bu Yénetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigina,

iligkin gerekgesinin olmas: durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklan ile
ilgili bu Yonetmelikte belirtilen biitiin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazin bir
degerlendirmesini yapar. flgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile is birligi yapar.

Saghk ve giivenlik igin kabul edilemez bir risk tegkil eden cihazlarla ilgili prosediir

MADDE 89 — (1) Kurumun; 88 inci madde uyannca yaptig1 deferlendirmede hastalann,
kullameslarin veya diger kisilerin saglifina ya da giivenligine veyahut kamu saghgmmn korunmasryla
ilgili diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlann imalatgisindan, imalatgimn yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tiim
iktisadi igletmecilerden, agikca tammlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir siire
icerisinde;

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

b) Riskin yapisiyla orantih bir sekilde, cihazin piyasada bulundurulmasin kisitlamaya, cihazm
piyasada bulundurulmasim belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihaz: piyasadan ¢ekmeye veya geri
¢agirmaya,



yonelik uygun ve usulince gerekgelendirilmis biitin diizeltici faaliyetleri yapmasim
gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarim ve iktisadi igleimecilerden yapmalanm talep ettigi
faaliyetleri, 94 lincii maddede athifta bulunutan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon’a, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz i¢in 53 lincii madde uyarinca bir sertifika diizenlenmigse bu sextifikay
diizenleyen onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir,

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmeciler; piyasada bulundurduklar
ilgili biitiin cihazlar agisindan uygun tiim diizeltici faaliyetlerin Tlrkiye ve AB genelinde gecikmeksizin
yapilmasin saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi igletmecinin, aym: fikrada atifta bulunulan
sire icerisinde yeterli diizeltici fealiyeti yapmamasi durumunda Kurum, cihazin piyasada
bulundurulmasim yasaklamak veya kasitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek veya geri cairmak igin uygun
tiim tedbirleri abir. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci
fikrada atifta bulunulan onaylanmig kurulugu 94 iincii maddede atifta bulunulan elektromik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Déordiincii fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cibazin tanimlanmasi
ve takibi igin gerekli veriler, cihazin mensesi, atfedilen uygunsuzluun ve ilgili riskin yapis1 ve
nedenler, alman tedbirlerin niteligi ile siiresi ve ilgili iktisadi igletmeci tarafindan Géne siriilen
argiimanlar olmak tizere mevcut tiim ayrmtlar igerir.

{6) Prosediiriin bagka bir yetkili otorite tarafindan baglatilmas: durumunda Kurum; ilgili cihazin
94 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmieksizin bilgilendirir. flgili yetkili otorite tarafindan alman tedbirlere itirazi olmasi durumunda
Kurum, itirazlarnm, Komisyon'a ve difier AB iiyesi iilkelere 94 lincli maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak dordiincii fikrada atifta bulunulan
bildirimin yapilmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan itiraz
olmamas) durumunda, bu tedbirler gegerlilik kazanir. Bu durumda Kurum, s6z konusu cihaz: piyasadan
gekmek, geri gagirmak ya da piyasada cibazin bulunabilirligini siurlamak dahil olmak izere, ilgili ve
uygun kisitlayicy/yasaklayici tedbirlerin gecikmesizin uygulanmasim saglar,

Tedbirlerin degerlendiritmesine yonelik prosediir

MADDE 90 - (1) Bir yetkili otorite tarafindan alinan bir tedbire karsi, 89 uncu maddenin
dordiinei fikrasinda atifta bulunulan bildirimin abnmasindan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili
otaritelerin itirazlarmn bulunmasi duromunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede soz konusu tedbirin hakl oldugu kanisina
varilmas: durumunda, Kurum 89 uncu maddenin yedinei fikrasimm ikinei ciimlesinde bahsi gegen
tedbirlerin uygulanmasim saglar. Komisyonun, sdz konusu tedbiri hakh olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ¢eker. Komisyonun, 82 uncu maddenin dérdiinci fikrasmda atifta
bulunulan bildinmin ahnmasindan itibaren 8 ay igerisinde birinci fikrada tamumlanan prosediir uyarmeca
bir karar almamasi derumunda, tedbirin hakl oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve giivenlik
riskinin aliman tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir gekilde hafifletilemeyecegi kamsina varmasi
durumunda, ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasinu kisitlayan veya yasaklayan
tedbirler dahil olmak iizere saghk ve givenligin korunmasini saglamak igin Komisyonca alinabilecek
gerekli ve usuliince gerekeelendisilmiy tedbirler uygulanr.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 91 - (1) Kurum; 88 inci madde uyarinca bir degerlendirme yaptifinda, bir cihazin bu
Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigim ancak hastalarm, kullanicilanin veya diger kisilerin
saghifina veya giivenligine ya da kamu saghgmn korunmasiyia ilgili diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk olugturmadifin tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi igletmeciye, agikea tanumlanan



ve bu iktisadi igletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla oranfilh makul bir sfire icerisinde, s6z konusu
uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

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

Saghfin korunmasina yinelik nleyici tedbirler

MADDE 92 — (1) Karum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili
potansiyel bir riski gosteren bir degerlendirme yaptikian sonra hastalarn, kullanicilarm veya diger
kigilerin sagligim ve giivenlifini ya da kamu saghginin diger hususlanm korumak amaciyla bir cibazin
veya spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun pivasada bulundurulmasimn veya hizmete
sunulmasimn yasaklanmasinn, kisitlanmasinin veya belirli perekliliklere tabi tutulmasinm gerektigi ya
da bu tiir cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan gekilmesi veya geri gagirilmas:
gerektigi kamsina varmasi durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlii tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 94 {incii maddede atfta bulunulan elekironik sistem vasitastyla karanmn
gerekgelerini belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay igerisinde gerekgelere iligkin bir karanmn bulunmamasi dururmunda, bu
tedbirler gegerli kabul edilir.

1yi idari uygulamalar

MADDE 93 - (1) Kurum tarafindan 89 ila 92 nci maddeler uyarinca alman her bir tedbir,
dayandifnn tiim gerekeeleri belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alman
tedbir hakkinda soz konusu iktisadi isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve aymi zamanda hukuki
itiraz yollarm ve itirazlara iligkin yasal siire siurlanm bu iktisadi igletmeciye bildirir. Tedbir, gencle
uygulanabilir oldugunda uygun bir gekilde yayimlanir.

(2) Insan sagh veya giivenligi igin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak f{izere, herhangi bir tedbir alinmadan dnce ilgili iktisadi isletmeciye, agikea
tamimlanan uygun bir siire ierisinde goriiglerini Kuruma bildirmesi igin imkdn tammr. Iktisadi
igletmecinin goriiglerini bildirme firsat olmadan faaliyet yapilmas: durumunda, ilgili iktisadi
iletmeciye miimkin olan en kisa siirede goriiglerini bildirme imkan tanimr ve bunun ardindan yapilan
faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

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

{4) 89 ila 92 nci maddeler uyarninca aliman bir tedbirin, bir onaylanmy kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldis bir cihazla ilgili olmasi durumunda Kurum, alinan tedbiri séz konusn
onaylanmig kuruluga ve onaylanmg kurulugtan sorumlu otoriteye 94 iincii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa gdzetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem

MADDE 94 — (1} Komisyon tarafindan kurulan elcktronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a} 87 nci maddenin dSrdiineii fikrasinda atufta bulunulan gozetim ve denetim faaliyetleriyle ilgili
sonuglarin dzetleri.

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

©)89 uncu maddenin ikinci, dérdiineti ve altiner fikrasinda atifta bolunuldugu sekilde, saghk ve
giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler.

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

d) 92 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, saglhgm korunmasina yénelik nleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler.



¢) 87 nci maddenin sckizinei fikrasinda atifta bulanulan, Tiirkiye ve AB iiyesi dlkelerin piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuclarimn
dzetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tiim yetkili otoritelere ve varsa, stz konusu
cihaz igin 33 iinci madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmig kuruluga elektronik sistem
vasitastyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon'a erigilebilir ohur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylagilan bilgilerin kamuya acilmas: halinde
piyasa gbzetimi vc denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasindaki ig birlidinin zarar gérme
ihtimali varsa, stz konusu bilgiler kamuya agik hale getirilmez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Arasi Is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyen Grubu, AB Referans Laboratuvarlan ve
Cihaz Kayitlan
BIRINCI BOLUM
Ulkeler Aras Iy Birligi, Thbbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlar ve
Cihaz Kayitlan
Yetkili otoriteler
MADDE 95 - (1) Kurum, iletigim bilgilerini yayimlanmak iizere Komisyon’a bildirir.
I5 birligi

MADDE 96 — (1) Komisyonun, bu Y&énetmeligin yeknesak uygulanmasina imkin vermek iizere
gerekli bilgi ahgverigine dair organizasyonuna Kurum katilim saglar ve bu dogrultuda diger yetkili
oforiteler ve Komisyonla ig birligi vapar.

(2) Kurum, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alamnda
diizenleyici otoriteler arasinda ig birligi saglamak amaciyla uluslararast diizeyde geligtirilen girigimlere
katilir,

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

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

Avrupa Birligi Referans Laboratuvarlar)

MADDE 98 — (1) Kurum, sif D ve gerektiginde stmf C cihazlar igin bir AB Referans
Laboratuvan olarak atanmak iizere bagvuran ve bu maddede belirtilen kriterleri karsilayan bir
laboratuvar Komisyon’a teklif edebilir.

{2) AB referans laboratuvan olarak atanan Tiirkiye'de yerlesik bir laboratuvar atama kapsam
dahilinde, uygun oldugu hallerde, asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) 50 nci maddenin igiincii fikrasinn dglinet cimlesinde belirtildigi iizere, smuf D cihazlann
imalatg tarafindan iddia edilen performansiu ve mevcutsa uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da
asgari e§ deger bir giivenlilik ve performans diizeyi saglamak {izere imalatc: tarafindan segilen diger
¢6zimmlere uygunlugunu degrulamak,

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

¢) Bu Yonetmeligin uygulanmasiyla ilgili olarak Komisyon’a, MDCG’ye, yetkili otoritelere ve
onaylanmis kuruglara bilimsel ve tekmik destek saglamak.

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

d) Kuruma damgtiktan sonra bir ulusal referans laboratuvarlar ag kurmak ve yénetmek ve
agdaki referans laboratuvarlanmmn bir listesini ve gorevlerini yayimlamak.

€) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinde ve piyasa gdzetimi ve denetiminde uygulanacak
olan uygun test ve analiz yéntemlerinin geligtirilmesine katkida bulunmak.



f) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin performansina yonelik iyi uygulamalarin
geligtirilmesinde onaylanmg kuruluglarla ig birligi yapmak.

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

£) Ortak spesifikasyonlann ve uluslararas: standartlann geligtirilmesine katkida bulunmak.

h) Bu Yonetmelik uyanmca onaylanmis kuruluglar tarafindan yapilan konsiiltasyon taleplerine
cevaben bilimsel goriiler sunmak ve bu goriisleri gizlilige iligkin hilkiimleri géz dniinde bulundurarak
clektronik yollarla yayimlamak,

1) Gerektiginde, simf C cihazlarm imalat¢: tarafindan iddia edilen performansimn ve meveutsa
uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da asgari e deger bir giivenlilik ve performans diizeyi sajlamak
iizere imalatet tarafindan segilen diger ¢iziimlere uygunlugunun dogrulanmasmm saglamak.

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

a) Atandigt in vitro tani cihazlan alaminda yeterli bilgi ve deneyime sahip yeterli sayida ve uygun
nitelikie personcle sahip olinak.

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

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

¢) Uygun idari organizasyona ve yapiya sahip olmak.

d) Personelinin, gorevlerinin yiiritiilmesinden elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet
cimesini salamak.

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

f) Petsonelinin in vitro tani cihaz: sektbriinde tarafsizliklanm etkileyebilecsk olan finansal veya
difer gikarlara sahip olmamalarim garanti etmek, mubtemel her tirlii doprudan ve dolaylt qikar
¢atigmas: igin beyanda bulunmak ve herhangi bir degisiklik meydana geldiginde bu beyam giincellemek.

(4) Onaylanmus kuruluslarin veya yetkili otoritelerin AB referans laboratuvanndan bilimsel
veya teknik destek ya da bilimsel goniy talep etmeleri durumunda, laboratuvarn gérevi yerine getirirken
yaptif1 masraflan tamamen veya kismen karsilamak {izere ilgili onaylanmis kuruluglann veya yetkili
otoritelerin, Komisyon tarafindan énceden belirlenmis geffaf kosullara gore Gicret 6demeleri gerekebilir.

(5} AB referans laboratuvarlan bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak igin,
Komisyon tarafindan, yerinde ziyaretler ve denetimler de dahil olmak iizere, kontrollere tabi olur. Bu
kontroller, AB referans laboratuvarimn atanmis oldufu gerekliliklere uymadigim ortaya gikarirsa,
Komisyon tarafindan atamamn kisitlanmas, askiya almmast ve geri ¢ekilmesi d4hil olmak tizere uygun
tedbirler alimr.

(6) Tirkiye’de yerlesik AB referans laboratuvarlart personeli tarafsizitklanm etkileyebilecek
olan finansal veya difer gikarlara sahip olmaz. Bu kisiler, kamu yaranna ve bagims:z bir sekilde hareket
etmeyi taahhiit eder. Bu kigiler, sahip olabilecekleri her tiirlii dogrudan veya dolayh gikarlan beyan cder
ve ilgili bir degisiklik meydana geldiginde bu beyan: giinceller. Cikar beyani, Komisyon web sitesi
iizerinden kamunun erigimine agik olur.

Cihaz kayitlars ve veri bankalan

MADDE 99 - (1) Kurum; kargilagtirilabilir veri toplamak igin ortak ilkeler belirleyerek spesifik
cihaz tiplerine yénelik kayrtlann ve veri bankalarinin olugturulmasim tegvik etmek iizere uygun tim
tedbirleri alir. Bu tiir kay:tlar ve veri bankalar, cihazlann uzun vadede giivenliliginin ve performansinin
bagmsiz degerlendirmesine katkida bulumur,



DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmas), Finansman ve Cezalar

BIRINCI BOL{IM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

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

a) 101 inci madde uyarinca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yaran bakimindan agiklanmasi gerekmedikge, fikri miilkiyet haklan dahil olmak iizere,

¢) Ozellikle incelemeler, aragtrmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmeligin etkili uygulanmasini saglamak,

igin gbrevlerini yerine getitirken elde edilen bilgiletin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylastif1 bilgiler, bilginin kaynag) olan oteritenin onay1 ahinmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmis kuruluglann bilgi paylasims ve uyarilarin
duyurulmas ile ilgili hak ve yiikimliikiklerini ve ilgili kisilerin adli siireste bilgi sunma
yiikiimlialiklerini etkilemez.

Kigisel Verilerin Korunmas

MADDE 101 — (1) Bu Yénetmelik uyarinca kisisel verilerin iglenmesinde Kigisel Verilerin
Korunmas: Kanunu ve kigisel verilerin korunmas: ile ilgili diger mevzat uygulanir,

Ucretlendirme

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

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

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler

BIRINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Aykan davramglar haklanda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

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

Komite prosediirii

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

Damsma komisyonlar:

MADDE 145 - (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danigma
komisyonlenna ilave olarak gegici veya daimi damgma komisyonlar olusturabilir, Danigma
komisyonlarinm galigma usul ve esaslan ile gorev, yetki ve sorumluluklan Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa Birligi mevzoatina uyum

MADDE 106 — (1) Bu Yénetmelik;

a) In vitro tam tibbi cihazlarina iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii,



b) In vitro tam tibbi cihazlarma iliskin 5/4/2017 taribli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziiglinii tadil eden 3/5/2019 tarihli Diizeltici Karan ve

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

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevamatina uyum gergevesinde hazirlanmustir.

Yiiriirliikten kaldmrilan yonetmelik ve atiflar

MADDE 107 — (1) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Digmda
Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi viiriirlikten kaldinlmgtir.

(2) Birinci fika ile yiriirlikten kaldinlan Viicut Disinda Kullantlan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Y6netmeligine yapilan atiflar bu Ydnetmelige yapilmsg sayilr,

Gegis hiikiimleri

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

a) 14 {incii maddesi, 18 inci maddenin birinci fikrasmin {c) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen
vijilans ve performans ¢ahgmalanyla ilgili yiikiimlildkler, on dgiincii fikrasinda atifta bulunulan
tarihlerden hangisi ge¢ ise o tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 11 inci maddesinin birinci fikrasimn (d) bendi, 13 tincii maddesi, 18 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentler ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlanin ve iktisadi igletmecilerin kaydina ve
sertifika bildirimlerine iliskin yikiimliliikler, on figiincii fikrasinda atifta bulunulan tarihlerden hangisi
geg ise o tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder.

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

(3) Onaylanmsg kuruluglar tarafindan 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldmrilan Viicot Digmda
Kullarlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi uyarinca;

a) 25/5/2017 tarihinden énce diizenlenen sertifikalar; sertifika fizerinde belirtilen siirenin sormuna
kadar gegerli kalir. Ancak sz konusu Yonetmeligin Ek VI’s1 kapsaminda diizenlenen sertifikalar
27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

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

(4) Bu Yoneimelik uyarinca,

a) 6 nc1 maddeye istisna olarak, 107 nci madde ile yiirfirliikten kaldinlan Viicut Diginda
Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tant Cihazlan Yénetmeligi uyarinca diizenlenen ve iigiinci fikra uyannca
gegerli olan bir sertifikaya sahip olan bir cihaz; yalnizca, bu Yonetmeligin uygulanma tarihinden itibaren
107 nci madde ile yiiriirlikten kaldinlan Yénetmelige uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazin
tasariminda ve kullamm amacinda nemli bir degisiklik olmamast sartiyla piyasaya arz edilebilir ya da
hizmete sunulabilir.

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

<) Dérdiincii Kisma ve ikinci fikraya halel gelmeksizin, (a) bendinde atifta bulunulan sertifikay:
diizenleyen onaylanmig kurulus; sertifikalandiedign cihazlarla ilgili uygulanabilir gerckliliklerin tiimiine
ybnelik gerekli gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

(5) 107 nci madde ile yiirtirliikten kaldmnlan Viieut Diginda Kullanulan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yénetmeligi uyarinca 26/5/2022 tarihinden dnce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile
iigiincii fikrada atifta bulunuldugu sekilde bir sertifikaya uygun olarak 26/5/2022 tarihinden itibaren
piyasaya arz edilen cihazlar; 27/5/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete
sunulmaya devam edilebilir.



(6) Dérdiincii ve beginci fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 107 nci madde ile
yiirtirliikten kaldinilan Viicut Diginda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi 27/5/2025
tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

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

(8) 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldinlan Viicut Diginda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tant
Cihazlan Yonetmeligine istisna olarak, bu Y&netmelife uygun olan uypunluk degerlendirme
kuruluglar, 26/5/2022 tarihinden once atanabilir ve bildirilebilir. Bu Yénetmelik uyarmea atanan ve
bildirilen onaylanmig kuruluglar; bu Yénetmelikte belirtilen uygnnluk defietlendirme prosediirlerini
yiiriitebilir ve 26/5/2022 tarihinden énce bu Yonetmelik uyarinca sertifika diizenleyebilir,

(9) 50 nci maddenin iigiincii ve dérdiinci fikralarindz belirtilen prosediirlere tabi olan cihazlarla
ilgili olarak yedinci fikra, MDCG’ye, uzman heyetlere ve AB referans laboratuvarlarina gerekli
bagvurularin yapilmug olmasi gartiyla uygulanir.

(10) 107 nci madde ile yiirirlikten kaldinlan Viicut Diginda Kuliamlan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeliginin 11 inci maddesinin birinci fikrasim (d) bendine, 13 fincii maddesine ve 18
inci maddesinin birinci fikrasinm {a} ve (b) bentlerine istisna olarak, on iigiinci fikrasmda atfta
bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihten baglayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, 27 nci
maddenin fi¢cincd fikrasy, 29 uncu maddenin birinei fikras: ve 53 iincii maddenin beginci fikrasma uyan
imalatgilar, yetkili temsilciler, ithalatcilar ve onaylanmug kuruluglann; 107 nci madde ile yiirirlitkten
kaldinlan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yanetmeliginin 11 inci maddesinin
birinci fikrasiun (d) bendi, 13 iincii maddesi ve 18 inci maddesinic birinci fikrasinuin (a) ve (b) bentleri
uyannca Kurum tarafindan kabul edilen mevzuat ve uygulamalara uydugn kabul edilir.

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

(12) EUDAMED tamamen iglevsel olana kadar 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldinilan Viicut
Disinda Kullanlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeliginin ilgili hikiimleri; 5zellikle vijilans
raporlamasi, performans gahigmalan, cihazlarin ve iktisadi igletmecilerin kayd: ve sertifika bildirimleri
ile ilgili bilgiler dahil olmak tizere bilgi aligverigi hakkinda on iigiincii fikrada yer alan hiikiimlerde
belirtilen yiikimliilikleri karsilamak amaciyla uygulanmaya devam eder.

(13) 27 nci maddesi, 29 uncu maddesi, 30 uncu maddesi, 42 nci maddesinin on birinci fikrasi,
44 {incii maddesinin yedinci fikrasiun (¢) ve (d) bentleti, 51 inci maddesinin ikinci fikras,, 52 nci
maddesinin birinci fikras, 68 ila 75 inci maddeleri, 77 nci maddesi, 81 inci maddesinin ikinei fikrasi,
82 nci ve 83 iincii maddeleri, 84 iincii maddesinin beginci ve yedinci fikralan ile 84 iincli maddesinin
sekizinei fikrasin (c) bendi, 85 inci maddesi, 87 nci maddesinin dérdiincii, yedinci ve sekizinci
fikralan1, 89 uncu maddesinin ikinci ve dordiincii fikralan, 91 inci maddesinin ikinci fikrasimn ikinei
climlesi, 93 inci maddesinin dordiincii fikrasi ve bu maddenin dérdiincii fikrasiun (b) bendi
EUDAMED’in 26/5/2022 tarihinde tamamen iglevsel olmamasi durumunda, EUDAMED ile iliskili
yukiimhiliikler ve gereklilikler, Komisyomum, Avrupa Birli§i Resmi Gazetesi’nde EUDAMED’in tam
islevselligi ulagtifim ve iglevsel Gzelliklerini kargiladifim belirten bir bildiri yayimladifs tarihten 6 ay
sonra uygalamr.

{14) 33 ila 48 inci maddeler wyaninca onaylanmg kuruluglara iligkin yiikiimliiliikler, 26/5/2022
tarihine kadar yalnizea 36 nci madde uyannca atanma bagvurusu yapan omaylanmus kuruluslara
uygulanir.



IKINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirliik

MADDE 108 - (1) Bu Y&netmeligin;

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

b) 27 nci maddesinin #igiincii fikras: ve 53 iincii maddesinin beginci filras1, gegici birinci
maddesinin on iigiincii fikrasmda atifta bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihten 18 ay sonra,

c) 25 inci maddesinin dérdiincii fikrasi; simif D cibazlar igin 26/5/2023 tarihinde, sinif B ve C
cihazlar igin 26/5/2025 tatihinde ve smif A cihazlar igin 26/5/2027 tarihinde,

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

d) Diger hiikiimleri 26/5/2022 tarihinde,

yiirirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 109 — (1) Bu Yénetmelik hiikitmlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam



Ek I
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREXLILIKLERI

L BOLUM

GENEL GEREKLILIKLER

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

2. Riskleri miimkiin oldufunca azaltmaya yonelik olarak bu Ekte belirtilen gereklilik; fayda-
tisk oranm: olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin miimkiin oldugu kadar azaltilmasi anlamina
gelir,

3. Imalatgilar, bir risk yénetim sisteni kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiiriir, Risk
ybnetimi, ditzenli sistematik giincelleme gerektiren, cihazm tiim yagam déngiisii boyunca siirekli
tekrarlanan bir siireg olarak anlagilir. imalatgilar, risk yonetimini yiiritérken:

a) Her cihaz igin bir risk yonetim plam olusturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iligkili bilinen ve tngériilebilir tehlikeleri tanimlar ve analiz eder,

¢) Amaglanan kullanuim esnasinda ve makul bir sekilde dngoriilebilir hatah kullarum sirasinda
ortaya ¢ikan ve amaglanan kullanumla iligkili ofan riskleri tahmin eder ve deerlendirir,

¢) Bu Ekin 4 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler uyarinca (c) bendinde atifta bulunulan
riskleri ortadan kaldirir veya kontrol eder,

d) Uretim agamasmdan ve Szellikle piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminden elde edilen
bilgilerin; tehlikeler ve bunlarn meydana gelme sikh) iizerindeki etkisini, tehlikelerle iligkili risklerin
tahmini iizerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk orani ve riskin kabul edilebilirligi tizerindeki
etkisini degerlendirir ve

€} (d) bendinde atifta bulunulan bilgilerin etkisiyle ilgili degerlendirmeye dayanarak,
gerektiginde bu Ekin 4 numarah maddesinde belirtilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbirlerini
tadil eder.

4, Cihazlarin tasarimna ve imalatina yénelik imalatcalar tarafindan kabul edilen risk kontrol
tedbirleri, gemel kabul gbrmiis en son teknolojik geligmeler dikkate almmak suretiyle givenlilik
ilkelerine uygun olur. Riskleri azaltmak amactyla, toplam artik riskin yani sira her bir tehlikeyle iliskili
artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi igin imalatgilar riskleri yonetir. Imalatcilar; en
uygun géziimleri segerken, asafndaki dncelik swrasina uymak suretiyle:

a) Giivenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri miimkiin oldugu kadar ortadan kaldirir veya azaltir,

b} Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirlamayan risklere iligkin olarak gercktiginde alarmlar
déhil olmak Gizere veterli koruma tedbirleri alir ve

¢) Giivenlilige yanelik bilgiler (uyanlar/énlemler/kontrendikasyonlar) ile uygun oldugu hallerde
kullan:cilara egitim saglar.

Imalateilar, kullanicilan artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. Imalatgalar; kullanim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldinrken veya azaltirken;

a) Cihazm ergonomik §zellikleriyle ve cihazic kullamlmasimn amaglandifi ortamla ilgili
riskleri miimkiin oldugu kadar azaltir (hasta giivenligine yonelik tasarnim) ve

b} Hedeflenen kullanicilarm; teknik bilgisini, deneyimini, &prenimini, egitimini,
uygulanabildifi hallerde kullanim ortamim ve tibbi ve fiziksel kosullanm gdz oniinde bulundurur
{meslekten olmayan, profesyonel, engelli veya diger kullamcilara yonelik tasarim).

6. Imalatgr tarafindan belirtildigi gekilde bir cihazn karakteristikleri ve performansi; cihaz
normal kullanim kosullari altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldugunda ve cihazin



imalatcinin talimatlanina gore diizenli olarak bakimu yapildiginda, s6z konusu cibazin kullaum 6mrii
siiresince hastanin veya kullamicinim ve diger kigilerin saglik veya giivenligini tehlikeye atacak derecede
olumsuz olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan saflanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak nakledilmesi ve
depolanmas: sirasmda {(megin sicaklik ve nem dalgalanmalar: nedeniyle) Sngoriilen kullarumlar
siiresince karakteristikleri ve performansi olumsuz olarak etkilenmeyecek sekilde tasarlanir, imal edilir
ve ambalajlamr.

8. Bilinen ve 6ngoriilebilir tim riskler ve istermeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve normal
kullantm kogullar altinda cihazin amaglanan performansindan kaynaklanan, hasta ve/veya kullanict igin
Olgiilen potansiyel faydalar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olur.

I1. BOLUM
PERFORMANS, TASARIM VE IMALAT iLE ILGILI GEREKLILIKLER PERFORMANS,
TASARIM VE IMALAT ILE ILGILI GEREKLILIKLER

9. Performans karakteristikleri

9.1. Cihazlar; genel kabul gormiis en son teknolojik geligmeler dikkate alinarak, 3 @ncii
maddenin birinci fikrasmin (ii) bendinde atifta bulunuldugu gekilde imalatgy tarafindan belirlenen
amaglara ve hedeflenen performansi gergeklegtirmeye uygun olacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.
Cihazlar, imalatg1 tarafindan belirlendigi sekilde ve 6zellikle uygun oldugu hallerde asapida belirtilen
performanslar gergeklestirir:

a) Analitik performans; &megin, numune toplamaya, ilgili bilinen endojen ve eksojen
interferansin ve gapraz-reaksiyonlann cle alinmasma ve kontroliine yénelik wygun kriterlerin
belirlenmesi de déhil olmak iizere; analitik duyarhlk, analitik zgiillik, ger¢eklik (sapma/bias), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve yeniden iiretilebilirlik), dogruluk (gergeklikten ve kesinlikten elde edilen), saptama
ve miktar belirleme limiti, §l¢lim arahgy, lineerlik, esik degeri.

b) Klinik performans; 6rnegin, tamsal duyarlilik, tamsal segicilik, tahmini pozitif deger, tahmini
negatif defier, olabilirlik oram, normal ve etkilenmig popiilasyonlardaki beklenen degerler.

9.2, Cihazin performans karakteristikleri, imalat¢1 tarafindan belirtildigi sekilde cthazin
kullanim 6mrii siiresince stirdiiriliir.

9.3. Cihazlarin performansimn kalibratérlerin ve/veya kontrol materyallerinin kullanimuna bagh
olmasi durumunda, kalibratbrlere ve/veya kontrol materyallerine atanan degerlerin metrolojik
izlenebilirlifi, uygun referans dlgiim prosediirleri vefveya daha yiiksek uygun metrolojik referans
materyalleri vasitastyla saflanir. Meveutsa, kalibratérlere ve/veya kontrol materyallerine atanan
degerlerin metrolojik izlenebilirligi sertifikali referans materyalleri veya referans 6lgiim prosediileri ile
saglanir.

94. Cihaz normal kullamm kosullan altinda kullamldifinda etkilenebilecek olan cihaz
karakteristikleri ve performanslan dzellikle agagidaki durumlarda kentrol edilir:

a) Kisisel test cihazlan igin, meslekten olmayan kisiler tarafindan elde edilen performanslar.

b) Hastabay test cihazlan igin, ilgili ortamlarda (6megin hasta evinde, acil iinitelerinde,
ambulanslarda) elde edilen performanslar.

10. Kimyasal, fiziksel ve biyelojik &zellikler

10.1. Cihazlar; bu Ekin I. Boliminde atifta bulunulan karakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak gekilde tasarlamr ve imal edilir.

Cihazin kullanim amac1 dikkate almarak; kullamian materyaller ile numuneler, tespit edilecek
analit veya belirteg (6rnegin biyolojik dokular, hiicreler, viicut sivilan ve mikroorganizmalar) arasnda
fiziksel ve/veya kimyasal uyumsuzluk nedeniyle analitik performansin bozulmas: ihtimaline dzellikle
dikkat edilir.

102, Cihazlar, kullamm amaclarnt dikkate alnarak hastalar ve cihazlarm nakliyesinde,
depolanmasinda ve kullanilmasinda yer alan kisiler i¢in kontaminantlardan ve kalintilardan kaynaklanan



riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu kontaminantlara ve kalintilara
maruz kalan dokular ile maruz kalma siiresine ve sikligina ozellikle dikkat edilir.

10.3. Cihazlar, aginma kalintis:, bozunma iiriinled ve islem kalmtilan dahil olmak Gzere,
cihazdan salmabilecek maddelerden veya pargaciklardan kaynaklanan riskleri makul olan en diigik
seviyeye indirecek sekilde tasarlamr ve imal edilir. 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer say:h Resm?
Gazete’de yayumlanan Maddelerin ve Kanigimlann Simflandimlmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas:
Hakkinda Yonetmeligin Ek-6"simn 3. Bélimi{ uyarinca kanserojen, mutajen veya fireme igin toksik olan
maddelere (CMR) ve insan saghgina olasi ciddi etkilerine dair bilimsel kamt bulunan ve 23/6/2017
tarihli ve 30105 miikesrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kimyasallann Kaydi, Degerlendirilmesi,
fzni ve Kisittanmasi Hakkinda Yonetmeligin 51 inci maddesi uyaninca tanimlanan endokrin bozueu
dzelliklere sahip maddelere dzel dikkat gosterilir.

10.4. Cihazlar, kullaniminin amaglandifi ortamun niteligi ve cihazin kendisi dikkate alinarak,
cihaz igerisine maddelerin istenmeden girmesinden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugunca azaltacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cibazlar ve bunlann imalat stiregleri; kullamcilara ve gerektiginde diger kigilere ydnelik
enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlamr, Tasanm:

a) Kolay ve giivenli kullanim miimkiin kilar,

b) Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilan ve/veya kullamim siiresince mikrobiyal
marnuziyeti miimkiin oldugn kadar azaltir ve

c) Gerekli oldugu durumda, kullanim boyunca cihazin mikrobiyal kontaminasyonunu ve
numune kaplar sz konusu oldugunda numunenin kontaminasyon riskini énler,

11.2. Cihazlarin steril durumlarm veya mikrobiyal durumlarii koruyan ambalajlan hasar
gormedigi siirece; steril ya da spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar, imalatg
tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlan altinda ambalajlan kullanim noktasinda agilincaya
kadar steril kalmalarim: saglayacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanur.

11.3. Steril olarak etiketlenen cihazlar, gegerli kalinmmg uygun yéntemler vasitasiyla islenir, imal
edilir, ambalajlanir ve sterilize edilir.

11.4. Steril edilmesi amaglanan cihazlar, uygun ve kontrollii sartlarda ve tesislerde imal edilir
ve ambalajlanir,

1L.5. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; iiriniin biitinkigini ve
temizligini korur ve cihazlarm kullammdan once steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal
kontaminasyon riskini en aza indirir. Bu ambalajlama sistemi, imalat¢i tarafindan belirtilen sterilizasyon
metodu igin uygun olur.

11.6. Cihazin etiketlemesi; cihazlann steril oldufunu gdstermek icin kullantlan sembole ilave
olarak hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen aym veya benzer cihazlari
birbirinden aynr.

12. Biyolojik kaynakls materyaller ihtiva eden cihazlar

Cihazlann hayvan, insan veya mikrabiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler icermesi
durumunda, kaynaklarin segilmesi, bu tiir kaynakli dokularin, hiicrelerin ve maddelerin islenmesi,
muhafazasi, test edilmesi ve kullammi ile kontrol prosediirleri; kullamcilarm ve diger kigilerin
giivenlifini saglayacak sekilde yiiriitiiliir.

Ozellikle, mikrobiyal ve diger bulagict ajanlarla ilgili giivenlik, imalat siireci boynnca valide
edilmis eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla saglamur. Mikrobiyal ve diger
bulagic1 ajanlarn etkisi cihazin kullanm amacimn bir pargas: ise ya da bu tiir eliminasyon veya
inaktivasyon siiregleri cihazin performansim etkiliyorsa, belitli cihazlar bu uygulamadan muaf
futulabilir.

13. Cihazlarn yapis: ve gevre ile etkilegimi

13.1. Cihazin, bagka bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullanim amaglanmgsa baglanti
sistemi déhil olmak iizere tlim kombinasyon giivenli olur ve cibazlarin belirtilen performansim



etkilemez. Bu tiir kombinasyonlara uygulanan kullamm kisitlamalan, etiket vefveya kullamm
talimatinda belirtilir.

13.2. Cihazlar, agagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya mimmkiin oldufu kadar azaltacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir:

a) Hacim/basing orani, boyutsal ve uygun oldupu hallerde ergonomik 6zellikler dahil olmak
iizere cihazlanin fizikse] ozellikleriyle baglantil yaralanma riski.

b) Manyetik alanlar, harici elekiriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
diyagnostik veya terapitik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing degigiklikleri
ve ivine ya da radyo sinyali girisimleri (interferans) gibi makul bir gekilde dngoriilebilir dis etkiler veya
¢evresel kogullarla baglantili riskler.

¢) Gazlar dahil olmak iizere materyallerle, sivitarla ve maddelerle temas ettiginde, cihazin
kullantmuyla iligkili ve normat kullamm kosullan altinda marvz kalinan riskler.

¢) Yazihm ile iginde calisf ve ctkilesimde buhmdugu bilgi teknolojileri (BT) ortarm
arasmdaki olas1 olumsuz etkilegimle iligkili riskler.

d) Cihaz igerisine kazara maddelerin girmes ile ilgili riskler.

¢) Test veya analizleri amaglandif sekilde gergeklestirmek igin, 6megin, cihazlarla kullamilan
numune kaplanna, ¢ikartilabilir pargalara ve/veya aksesuarlara iliskin renk ve/veya numerik ve/veya
karakter kodlarimn kangtirilmast nedeniyle, numunelerin yanhs tanimlanmasi ve hatall somuca
vanimasina iligkin riskler.

f) Diger cihazlarla her tiirlid Gngdriilebilir interferans riskleri.

13.3. Cihazlar; normal kullarum sirasinda ve tek hata durumunda, yanma veya patlama riskini
en aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir. Cihazlarin amaglanan kullanimi; alevierebilir veya
patlayici maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmayi veya séz konusu
maddelerle birlikte kullamm igeriyorsa, bu cihazlara 6zellikle dikkat edilir.

13.4. Cihazlar; ayarlamanin, kalibrasyonun ve bakimin gitvenli ve etkili bigimde yapilabilecegi
bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

13.5. Bagka cihazlarla veya irinlerle birlikte calismasi amaglanan cihazlar; birlikte
aligabilirlikleri ve uyumluluklan giivenilir ve giivenli olacak gekilde tasarlamir ve imal edilir.

13.6. Cihazlar; kullameci, hasta veya diger kisiler tarafindan cihazlann ve ilgili atbik maddelerin
givenli olarak bertarafiny kolaylagtracak gekilde tasarlamir ve imal edilir. imalatgilar bu amagla,
cihazlarmmn kullanun sonrasinda giivenli bir gekilde bertarafina yonelik prosediirieri ve tedbirleri
tammlar ve fest eder. Bu tiir prosediirler kullanim talimatinda agiklanir.

13.7. Olgiim, izleme veya gosterge skalas: (renk degigimi ve diger gérsel indikat8rler déhil)
kullanim amac1, kullamcilar ve cihazlann kullamlmasinin amaglandigi ¢evre kogullan dikkate alinarak
ergonomik prensipler dogrultusunda tasarlanir ve imal edilir.

14. Ol¢iim fonksiyonu olan cihazlar

14.1. Primer analitik dl¢iim fonksiyonuna sahip olan cibazlar, cihazin kullanim amac: dikkate
almarak bu Ekin 9.1 numarah maddesinin (a) bendi uyarinca uygun analitik performansi saglayacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir,

14.2, Olgiim fonksiyonu olan cihazlarla yaprlan dlgiimter, 21/06/2002 tarihli ve 24792 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Uluslararas Birimler Sistemine Dair Yonctmetige (80/181/AT) uygun
olan birimlerle ifade edilir.

15. Radyasyondan koruma

15.1. Cihazlar; diyagonostik amaglar igin tammlanmiy uygun dozlamn uygulanmasini
kisitlamaksizin, kullamim amaciyla uynmilu olarak hastatarin, kullanicilann ve diger kigilerin (planlanan,
planlanmayan, si1zinf1 veya sagilan) radyasyona maruz kalmasini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde
tasarlamr, imal edilir ve ambalajlanur.

15.2. Cihazlarn tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlestine: ve/veya iyonlastine
olmayan radyasyon yaymasi amaglancdimnda, bu cihazlar miimkiin olabildigince;



a) Yayilan radyasyonun karakteristiklerinin ve mikfarimn kontrol edilebilmesini ve/veya
ayarlanabilmesini saglayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir,

b} Yayilan radyasyonla ilgili gorsel vefveya sesli uyar: sistemleriyle donatilir.

15.3. Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli radyasyon yayan cihazlara yonelik kullanmm
talimatlan:; yayilan radyasyonun niteligi, kullaniciy1 koruma yollar, hatali kullanimi 6nleme yollan ve
kurulumdan kaynaklanan riskleri miimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltma yollan hakkinda aynintils
bilgiler igerir. Kabul ve performans testleri, kabul kriterleri ve bakim prosediirii hakkindaki bilgiler de
belirtilir.

16. Elekironik programlanabilir sistemler, elektronik programlanabilir sistemler iceren
cihazlar ve kendi bagina cihaz olan yazihmlar

16.1. Yazilumlar dahil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler igeren cihazlar ya da
kendi bagina cihaz olan yazhmlar; tekrarlanabilitligi, giivenilirligi saglamak ve amaglanan kullamimlar
dogrultusunda performans gostermek iizere tasarlamr. Tek hata durumu halinde, ortaya gikan riskleri
veya performans bozuklugunu gidermek ya da mimkin oldugu kadar azaltmak igin uygun énlemier
ahnr.

16.2. Yazilim igeren cihazlar veya kendi bagina cihaz olan yazilimlar séz konusu oldugunda, bu
yazilimlar; pelistirme yagam d6nggsi, bilgi giivenligi, risk yonetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri
dikkate almmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uygun olarak geligtirilir ve imal edilir.

16.3. Bu Ekin 16 numarah maddesinde at:fta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlariyla
kombinasyon halinde kullanilmas: amaglanan yazilmlar; mobil platformun spesifik dzellikleri (Gmegin
ckramun boyutu ve kontrast orani} ve kullammlanyla iliskili di faktdler (11k veya giiriiltii seviyesine
gore degisen ortam) dikkate alnarak tasarlamr ve imal edilir.

16.4. imalatgiar; yazihmun amaglandifs sekilde galismas: igin gerekli olan donamim, bilgi
teknolojileri (BT) ag karakteristikleri ve yetkisiz erigime kargt koruma dahil bilgi teknolojileri (BT)
giivenlik Snlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.

17. Bir enerji kaynagfina bagilanmig veya bir enerji kaynagiyla donatiimig cihazlar

17.1. Bir enerji kaynagina baglanmug veya bir enerji kaynagiyla donatilmg cihazlar igin tek hata
durumu halinde ortaya ¢ikan riskleri gidermek veya miimkiin oldugu kadar azaltmak igin uygun
énlemler ahnur.

17.2. Hasta giivenlifinin dahili bir giig kaynagna bagh oldugu durumlarda cihazlar, gii¢
kaynagiun durumunu belirten araglarla ve gii¢ kaynagi kapasitesinin kritik diizeyde oldugu zamana
yonelik uygun bir uyanyla veya gostergeyle donatilir. Gerekiginde bu tiir uyan veya gosterge, giig
kaynag kapasitesi kritik diizeye gelmeden dnce aktif olur.

17.3. Cihazlar; s6z konusu cihazin veya amaglanan kullamim ortamndaki diger cihazlarn ya da
ekipmanin ¢alismasim bozabilecek elektromanyetik interferans olugturma risklerini miimkiin oldugu
kadar azaltacak sekilde tasarlamr ve imal edilir.

17.4. Cihazlar, amaglandiklan gsekilde galigmalanm miimkiin kalmak igin yeterli olan,
elektromanyetik interferansa karg: yapisal bir dayanddilik diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir.

17.5. Cihazlar; kurulumunue ve bakimumn imalater tarafindan belirtilen sekilde yapilmas:
sarttyla hem cihazm normal kullanum sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu halinde kullamicy
veya diger kigiler icin kazara meydana gelebilecek elektrik soku riskini miimkin oldugu kadar
onleyecek gekilde tasarlanir ve imal edilir.

18. Mekanik ve termal risklere kargi koruma

18.1. Cihazlar, mekanik risklere kars: kullamcilant ve diger kisileri koruyacak gekilde tasarlanr
ve imal edilir.

18.2. Cihazlar, dngériilen ¢alisma sartlan altinda yeterince stabil ve éngériilen galiyma ortamma
ozgil sartlara dayamkl olur; kullanm émrii boyunca bu dayamklilii koramak igin imalate: tarafindan
belirlenen her tiirlii muayene ve bakim gerekliliklerine tabi olur.



18.3. Hareketli pargalarin mevcudiyeti, maddelerin pargalanmas: veya kopmasi ya da sizmasina
bagl: risklerin olmas1 durumunda uygun koruma araglari bulundurulur.

Hareketli pargalara karg1 koruma saglayanlar bagta olmak iizere cihaza dahil edilen korumalar
ve difer araglar; emniyetli, cihazin normal ¢alismasma engel olmayan ve imalatg tarafindan
amaglandif sekilde cihazin rutin bakimim kisitlamayan gekilde olur.

18.4, Cihazlar, belirlenmis performansin bir parcasi olmadif siirece kaynaktaki titregimler bagta
olmak iizere titregimleri simirlamaya yonelik uygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate alnarak,
cihazin olugturdugu titresimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diigiik seviyeye indirecek sekilde
tasarlanr ve imal edilir,

18.5. Cihazlar, yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargasi olmadip siirece, kaynaktaki
giiriiltii bagta olmak iizere giiriiltiiyil azaltmaya yonelik uygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate
almarak, yayilan giiriiitiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diigiik seviyeye indirecek gekilde
tasarlanir ve imal edilir.

18.6. Kullanicimn veya diger kisilerin kullanmak zorunda oldugu elekirik, gaz ya da hidrolik ve
pnomatik enerji kaynaklanina y&nelik terminaller ve konnektdrler, olasi tiim riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlanir ve yapilir.

18.7. Belirli pargalartn montaji veya yeniden montaji sirasinda yapilmas) muhtemel olan ve bir
risk kaynagi olabilecek hataiar; bu tiir pargalarn tasarimu ve yapim yoluyla veya bunun yapilamadigi
durumda bu pargalanin ve/veya bunlarin yuvalan iizerinde verilen bilgiler yoluyla engellenir,

Ayni bilgiler, bir riski 6nlemek igin hareket yoniiniin bilinmesinin gerektigi durumlarda,
hareketli pargalann ve/veya bunlarn yuvalarinin tizerinde belirtilir.

18.8. Is1 vermesi veya belirlenen sicakhklara ulagmasi amaglanan pargalar ya da alanlar harig
olmak iizere, cihazlarn ulasilabilir pargalan ve bunlarn gevresi, normal kullamm kogullan altinda
potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erismez.

19. Kisisel test veya hastabag test amach cihazlarin olusturdugu risklere kargi koruma

19.1. Kigisel test veya hastabag: test amagh cihazlar; hedeflenen Jaullamcinn meveut becerileri
ve imkénlan ile birlikte 56z konusu kisilerin tekniklerinde ve cevresinde makul olarak dngériilebilen
farkhilhiklardan kaynaklanan etld dikkate alinarak, kullamm amaclarina uygun olarak ¢ahgacak gekilde
tasarlamr ve imal edilir. Cihazdan elde edilen sonucun dofru yorumlanmasi ve hatah bilgilerden
kagimlmas: amaciyla, imalatg tarafindan saglanan bilgiler ve talimatlar hedeflenen kullanici tarafindan
anlagthr ve uygulanmasi kolay olur. Hastabagi cihazlar soz konusu oldugunda imalatgi tarafindan
saglanan bilgiler ve talimatlar, kullamcilar igin gerekli egitim seviyesini, nitelikleri ve/veya deneyimi
acikea belirtir. ‘

19.2. Kigisel test veya hastabag: test ama¢h cihazlar;

a) Gerektigi takdirde uwygun egitim vefveya bilgilendirme sonrasinda, prosediiriin biitiin
asamalarinda hedeflenen kullanier tarafindan cihazin giivenli ve dogru gekilde kullamlabilmesini,

b) Cihazin ve mevcutsa numunenin kullammnda ve ayrica sonuglann yorumlanmasinda
hedeflenen kullamica tarafindan hata yapma riskinin mimkiin oldugunca azaltilmasim,

saplayacak sekilde tasarlamr ve imal edilir,

19.3. Kigisel test ve hastabagi test amagh cihazlar, uygun oldufin hallerde, hedeflenen
kullanicimn:

a) Cihazin imalatcis1 tarafindan amaglandipn gekilde c¢ahsacagmt kullamm sirasinda
dogrulayabilmesini,

b) Cihaz gegerli bir sonug vermedigi takdirde uyarilmasin

saglayacak bir prosediir igerir.



III. BOLUM
CIHAZLA BIRLIKTF, TEMIN EDILEN BILGILERE iLiSKiN GEREKLILIKLER

20. Etiket ve kullamim talimat:

20.1. imalat: tarafindan temin edilen bilgilere iliskin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalatgisinn tamimlanmast igin gerekli bilgiler ile kullamici
ya da uygun oldugu takdirde difer bir kisi igin yararl olabilecek her tiirlii giivenlilik ve performans
bilgileri bulunur. Bu tiir bilgiler; asagidakiler dikkate alnarak cihazin kendisinin fizerinde, ambalajinm
iizerinde ya da kullanim talimatinda bulunabilir ve imalatginun bir web sitesi varsa bu web sitesinde
sunulur ve giincel tutulur:

a) Etiket ve kullamm talimatinun ortamm, formaty, igerigi, okunabilirligi ve komumm; itgili cihaza,
kullamim amacimna ve hedeflenen kullancimn/kullamcidann teknik bilgisine, deneyimine, Sgrenimine
veya efitimine uygun olur. Ozellikle, kullanim talimat: hedeflenen kuliamic tarafindan kolayca
anlagilacak ve uygun oldugwnda ¢izimlerle ve diyagramlarla desteklenecek sekilde yazilir.

b) Etikette gerekli gerekli bilgiler, cikazin kendisinin iizerinde verilir. Efer bu uygulanabilir
veya uygun degilse, bilgilerin bazlar ya da tamam, her bir birim ambalajinm iizerinde bulunabilir.
Bununla birlikte her bir birimin tam etiketlemesi uygulanabilir degilse, s6z konusu bilgiler goklu cihaz
ambalajinmn iizerine koyulur.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunulur ve radyo frekans tamimiama (RFID)
veya barkodlar gibi makine tarafimdan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢} Kullamm f{alimati, cihazlarla birlikte sunulur. Ancak, istisnai ve wsuline gore
gerekgelendirilmis durumlarda, eger cihaz bu tir bir kullanim talimat: olmadan giivenli ve imalatc:
tarafindan amaglandif1 gekilde kullanilabiliyorsa, kullanim talimat: gerekmez ya da kisaltilabilir,

d) Kigisel test veya hastabag: test amagl cihaziar hari¢ ohnak fizere, qoklu cihazlarin tek bir
kullaniciya ve/veya yere temin edilmesi durumunda, kabul efmesi halinde aliciya kullamm talimatinin
tek bir sureti verilebilir; ancak alici her durumda bedelsiz olarak ilave suretlerin teminini talep edebilir.

¢) Hastabag1 test amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, sadece profesyonel kullamm amagh
cihazlarn kullantm talimatr kullamciya, kigit olmayan bir formatta omegin elektronik ortamda
sunulabilir,

f} Kullaniciya vefveya dier kigiye bildirilmesi gereken artik riskler; smurlamalar,
kontrendikasyonlar, énlemler veya uyanlar seklinde imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilere dahil
ediltr.

g£) Uygun oldugu hallerde imalatg: tarafindan temin edilen bilgiler, hedeflenen kullaric: dikkate
alinarak, uluslararasi kabul gdrmiis semboller bigiminde olur. Kullanilan her sembol veya tanimlama
rengi, uyamlagtniimis standartlara ya da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlastinlog
standartlann veya ortak spesifikasyonlarm bulvomadi alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla
birlikte temin edilen dokiimantasyonda agiklanir.

E) Bilegenlerinin niteligi ve miktari ile mevcut olduklari yap dikkate alindsgmda, tehlikeli
olarak degerlendirilebilecek bir madde veya kangim ihtiva eden cihazlar soz konusu oldugunda,
Maddelerin  ve Kangimlann Simuflandinlmas:, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelifin ilgili zarathhk igaretleri ve etiketleme gereklilikleri uygulanir. Cihazm kendisi veya
etiketi iizerinde biitiin bilgileri koymak igin yeterli alain bulunmamasi durumunda, ilgili zararhlik
igaretleri etiket iizerine konur ve s5z konusu Yonetmeliin gerektirdifi diger bilgilere kullanmm
talimatinda yer verilir.

h) Dgili tim bilgilerin uygun sekilde kullamm talimatinda yer almamasi durumunda
Kimyasallann Kaydi, Degerlendirilmesi, zni ve Kisitlanmas: Hakkinda Yénetmeligin giivenlik bilgi
formuna iligkin hiikiimleri uygulanir.

20.2. Etiket iizerindeki bilgiler

Etiket agagidaki aynntilarin timiini tagir:

a) Cihazin adi veya ticari ads.



b) Bir kullaniciun cihazi tammasi igin kesinlikle gerekli olan detaylar ve kullancs igin net
olmamasi halinde ¢ihazin kullamm amac.

¢} Imalatginin ady, kayith ticari unvam veya kayith ticari markasi ve kayith isyeri adresi.

¢) Uygulanabildigi hailerde, yetkili temsilcinin ad: ve kayith igyeri adresi.

d) Cihazin bir in vitro tam cihaz olduguna dair bir gosterge, ya da bu cihaz bir ‘performans
¢ahgmasina ynelik cihaz’ ise, bu duruma dair bir gosterge.

e) “LOT NUMARASP” veya “SERI NUMARAST” kelimelerinin ya da uygun oldugu takdirde
es deger bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numarast veya seri numaras.

1) 25 inci maddede ve Ek VI Kisim C’de atifta bulunulan UDI tastyicis:.

g) Cihazin, performansta bozulma olmadan giivenli bir gekilde kullamimupa yépelik sire
siumnyla ilgili asgari y1l ve ay ve uygun oldufunda giin seklinde ifade edilen agik bir gosterge.

§) Cihazin giivenli bir gekilde hangi tarihe kadar kullamlabilecegine dair higbir gostergenin
bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agikga belirlenebilir olmast sartiyla, lot
numarasinn veya seri numarasimin bir parcas: olarak déhil edilebilir.

h) fgili oldugu durumda, agurlik veya hacim, numerik sayt veya bunlarin kombinasyonu va da
ambalajin ieriklerini dogru bir sekilde yansitan diger birimler ile ifade edilen net igerik miktarmn bir
gostergesi.

1) Ozel depolama ve/veya kullanim kogullarina dair bir gosterge.

i) Uygun oldugu hallerde, cihazin steril durumu ve sterilizasyon yontemine dair gosterge ya da
ozel mikrobiyal durumu veya temizlik durumunu gésteren ifade.

j) Cihaz kullamicisinin veya diger kigilerin dikkatini hemen gekmesi gercken uyanlar veya
almacak Onlemler. Bu bilgiler; kullamm talimatinda daha detaylt bilgiler bulundupu takdirde,
hedeflencn kullamcilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir.

k) Kullamm talimatinin, bu Ekin 20.1 numarali maddesinin (¢) bendi uyarinca kigit ortamda
temin edilmedigi durumda, talimatn erigilebilirligine (veya mevcudiycting) yonelik atf ve
uygulanabildigi hallerde, kullanim talimatimn erigilebildigi web sitesi adresi.

1) Uygulanabildigi hallerde, dzel isletim talimatlar,

m) Cihazin tek kullanimlik olmasi amaglanmg ise bu durumla ilgili bir gdsterge. imalatgimn
tek kullammhik gostergesi, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler genelinde tutarh olur.

n) Cihaz kigisel test veya hastabagt test amagli ise bu duruma dair bir gosterge.

o) Hizh testlerin kisisel test veya hastabagi test amagli olmamast durumunda, hari¢ tutmayla
ilgili agik bir ifade.

o) Cihaz kitlerinin, ayn cihazlar olarak bulundurulan miinferit reaktifler ve maddeler igermesi
durumunda, bu cihazlann her biri, bu Ekte belirtilen etiketleme gerekliliklerine ve bu Yénetmeligin
gerekliliklerine uyar.

p) Uygulanabildigi hallerde, cihazlann ve ¢ikanlabilir bilesenlerin olusturdufu ofasi riskleri
tespit etmek amagls biitlin faaliyetiere imkan saglamak tizere s6z konusu cihazlar ve bagunsiz bilesenler
irlin partisi bazinda tammlamr. Bu bilgiler, uygulanabilir oldugn siirece cihazin kendisi iizerinde
ve/veya uygun oldugu hallerde satis ambalaj; tizerinde belirtilir.

1) Kisisel test cihazlarina yonelik etiket agagidaki detaylari tagr:

i) Testi gergeklestirmek igin gereken numune/mumunclerin tiri (rnefin kan, idrar veya
titkiiriik).

ii) Testin dogru bir sekilde gahismasi igin ilave materyallere ynelik ihtiyag,

iii) llave tavsiye ve destek igin iletigim bilgileri.

Kigisel fest cihazlarimin adi, imalatg: tarafindan belirtilenin haricinde bir kullamim amacim ifade
etmez.

20.3. Bir cihazm steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj) iizerindeki
bilgiler

Steril ambalaj iizerinde agagidaki ayrintilar bulunur:

a) Steril ambalajin taninmasina imkén veren bir gosterge.



b} Cihazm steril durumda olduguna dair beyan.

c) Sterilizasyon yontemi.

¢) Imalatgimin adh ve adresi.

d) Cihazin tanum,

¢) imalat tarihi (ay ve yil).

f) Cihaz: giivenli bir sekilde kullanmaya yonelik siire smiriyla ilgili en azindan yil, ay ve uygun
oldugunda giin geklinde ifade edilen agik bir gosterge.

g) Steril ambalajin kullamm Oncesinde hasar gormesi veya istenmeyen bir gekilde agilmasi
halinde yapilmast gerekenlere iliskin olarak kullamm talimatinin kontrol edilmesine yonelik bir talimat.

20.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

20.4.1. Kullamm talimat1, agagidakilerin tiimiinil igerir:

a) Cihazin ach veya ticari adi.

b) Cihaz1 spesifik bir sekilde tanimas: igin kullameciya kesinlikle gerekli olan ayrintilar.

c) Cibazin kullanim amaci:

i) Neyin tespit edildigi ve/veya olgildigii,

ii) Fonksiyonu (Srnegin tarama, izleme, tam veya taniya yardime1 olma, prognoz, tahmin, destek
tam),

iii) Asagdakiler baglaminda saglanmas: amaglanan spesifik bilgiter:

- Bir fizyolojik veya patolojik durum,

- Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluklar,

- Bir tibbi duruma veya hastaliga yonelik predispozisyon,

- Olas1 alicilarla ilgili giivenlilifin ve uyumlulugun belirlenmesi,

- Tedavi cevabin: veya reaksiyonlari tahmin etmek,

- Terapétik tedbirlerin tamimlanmasi veya izlenmesi,

iv) Otomatik olup olmadigy,

v) Kalitatif, yan kantitatif veya kantitafif olup olmadig,

vi) Gereken numunenin/numunelerin tirii,

vii) Uygulanabildifi hallerde, testin yapildif1 popiilasyon ve

viii) Destek tam cihazlan igin destek testin iliskili oldugu tibbi tiriniin Uluslararas: Miilkiyeti
Haiz Olmayan [smi,

¢) Cihazin bir in vitro tam cihazi olduguna dair bir gbsterge ya da bu cihaz bir ‘performans
caligmasina yénelik cihaz’ isc bu duruma dair bir gosterge.

d) Uygun oldugu sekilde, bedeflenen kullamc: (6mefin kigisel test, hastabasi kullanim,
laboratuvarda profesyonel kutlanim, saglik profesyonelleri).

¢) Testin ¢aligma prensibi.

f) Kalibratorlerin ve kontrolerin tammu ve kullamimna iligkin simrlamalar (6mefin sadece Szcl
bir alet ile kullanima uygunluk).

g) Reaktiflerin tamrm, kullantmina iligkin sinirlamalar (6rmein sadece Gzel bir alet ile kullamima
uygunluk) ve reaktif firiiniin yapisal bilegimi ve reaktif(ler)in veya kitin aktif bilesen(ler}inin
konsanfrasyonu ile birlikte, uygun oldugu hallerde, cihazin 8lgiimii etkileyebilecek bagka maddeler
igerdigine dair bir ifade.

E) Temin edilen materyallerin listesi ve ternin edilmeyen fakat gereken 6zel materyallerin listesi.

h) Baska cihazlarla ve/veya genel amagh ekipmanlarla hirlikte kullanimi amaclanan ya da
bunlarla birlikte kurulan veya bunlara baglanan cihazlar igin:

- Ana performans karakteristikleri de déhil, valide edilmis ve giivenli bir kombinasyon elde
etmek {izere, bu tir cihazlan veya ekipmami tamimlamak igin gerekli hilgiler ve/veya

- Cihaz ve ekipman kombinasyonlan igin bilinen lusitlamalara iligkin bilgiler.

1) Uygulanacak &zel depolama (6mefiin sicaklik, 151k, nem, vb.) ve/veya ellegleme kosullarma
dair bir gosterge.



i) Depolama kogullarim ve ilgili oldugu yerde ¢aligma soliisyonlarinin depolama kosullan ve
stabilitesi ile birlikte ana ambalajin ilk agilisindan itibaren raf Smriini igerebilecek kullanim stabilitesi
ve

j) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, steril durumu ile ilgili bir gosterge, sterilizasyon yontemi
ve kullamm 6ncesinde steril ambalajin hasar gormesi durumunda wyulacak talimatlar.

k) Kullamcinin uyarnlar, énlemler, almacak tedbirler ve cihaza iligkin kullanim siurlamalart
hakkinda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde agagidakileri
kapsar:

i) Cihazin goriiniimiinde performansi etkileyebilecek bir degisiklikle ilgili olarak cihazin
arizalanmas: ya da bozulmas: durumundaki uyarilar, énlemler ve/veya alinacak tedbirler.

i) Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bogalma,
diyagnostik veya terapdtik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak
ongorilebilir dig etkilere veya gevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyanlar, énlemler ve/veya almacak
tedbirler.

iii) Diyagnostik amach spesifik aragtirmalar, deferlendirmeler veya terapdtik amagh iglemler
ya da diger prosedinler sirasinda, makul ve oOngoriilebilir bir gekilde cihazin mevcudiyetinden
kaynaklanan girigim riskleri (Grnefin cihazdan yayilan ve difier ekipmam etkileyen elektromanyetik
interferans) ile ilgili uyanlar, nlemler ve/veya alinacak tedbirler.

iv) Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin bozucu maddeler igeren veya bunlardan
olugan ya da hastada veya kullameida hassasiyete veya alerjik bir reaksiyona yol agabilecek olan
materyallerle ilgili onlemler.

v) Cihazin tek kullanimlik olmas: amaglanmis ise bu durumla ilgili bir gosterge. fmalatginin tek
kullanimlik gdstergesi, Tlirkiye ve AB Giyesi iilkeler genelinde tutarh olur.

vi) Cihaz tekrar kullamlabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, dekontaminasyon, ambalajlama ve
uygun oldufu hallerde valide edilmis yeniden sterilizasyon yontemi dahil olmak iizere, yemiden
kullanima olanak saglayan uygun siireglere iliskin bilgiler. Cihazm bundan sonra tekrar kullanimina
devam edilmemesi gerektigini gosteren (6megin malzemenin bozulma belirtileri veya izin verilebilir
azami tekear iullamm sayisi gibi) bilgiler saglanir.

1) Cihaza dahil edilen potansiyel bulagici materyaller ile ilgili uyanlar ve/veya 8nlemler.

m) Gerektigi hallerde, temiz oda ortanm gibi 6zel yerler veya radyasyon giivenligi gibi konularda
Gzel eitim ya da hedeflenen kullanicinin belirli yeterliliklerine iligkin gereklilikler.

n) Numunenin toplanmasi, kullanum ve hazirlammasina yénelik sartlar.

o) Imalatg: tarafindan amaglandigi sekilde kullanilmast igin cihazin, sterilizasyon, nihai montaj
ve kalibrasyon gibi kullanima hazir olmadan dnceki hazirlik iglemleri veya kullanimn ile ilgili aynntilar.

8) llgili oldugu yerde, asagidakilerle birlikte, cthazin dogru bir sekilde kurutup kurulmadigimn;
gitvenli sekilde ve imalatg tarafindan amaglandipi gibi caligmaya hazir olup olmadiginin dofrulanmasi
igin gereken bilgiler:

- Temizlik ve dezenfeksiyon dahil onleyici ve diizenli bakummn niteligi ve sikhifina dair
aynintilar.

- Sarf malzeme bilegenlerinin ve bunlarin nasil degigtirileceginin tanimlanmas.

- Ongoriilen kullanim &mrii boyunca cihazin dogra ve giivenli bir gekilde gahsmasim saglamak
igin gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlanin kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan kigilerin
karsilagtif1 riskleri ortadan kaldirmaya yonelik yontemler.

p) Uygulanabildigi hallerde, kalite kontrol prosediirlerine yonelik tavsiyeler.

1) Uygulanan referans materyallerinin ve/veya daha yiiksek referans dlgiim prosediirlerinin
tanimlanmas: dihil olmak iizere, kalibratrlere ve kontrol materyallerine atanan degerlerin metrolojik
izlenebilirligi ve ilgili olgiun degerleri ve birimleri ile saglanan, kendi kriterlerine gore izin verilen, bir
cihaz partisinden diferine, azami varyasyona iligkin bilgiler.



5) Hesaplamalar ve sonuglarn yorumlanmas: ve ilgili oldugn yerde bir dogrulama testinin
degerlendirilmesi de déhil olmak iizere analiz prosediirli, uygulanabilir oldugunda kullamm talimatina
ilgili 6l¢iim degerleri ve birimleriyle saglanan bir cihaz partisinden digerine, varyasyona iligkin bilgiler
eslik eder.

s) Analitik duyarhilik, analitik dzgiilliik, gerceklik (sapma/bias), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve
yeniden iretilebilirlik), dogruluk (gerceklikten ve kesinlikten elde edilen), tespit ve tayin siurlan (ilgili
bilinen interferanslarin, ¢apraz-reaksiyonlarin ve ydntem smurlamalanmn kontrolii igin gerekli olan
bilgiler), 6lgam aralif1, lineerlik ve kullamci tarafindan meveut referans dlgiim prosediirlerinin ve
materyallerin kullanim hakkinda bilgiler gibi, analitik performans karakteristikleri,

t) Bu Ekin 9.1 pumarah maddes’inde tanimlandif gekilde klinik performans karakteristikleri.

u) Analitik sonug hesaplamasimn yapildifi matematiksel yaklagm.

i) [lgili oldugu yerde, esik deger, tamsal duyarhilik ile tamsal secicilik, tahmini pozitif ve negatif
deger gibi, klinik performans karakteristikleri,

v) ilgili oldugu yerde, normat ve etkilenmis popiilasyonlardaki referans araliklan.

y) Etkilesime yol agan maddeler veya cibazin performansim etkileyebilecek kisitlamalara
(6rnegin hiperlipideminin veya hemolizin gorsel kamti, numunenin yag1) iligkin bilgiler.

z) Cihazin, varsa aksesuarlarmin ve cihazla birlikte kullanulan sarf malzemelerin giivenli bir
sekilde bertarafin1 kolaylagtirmak igin uyanlar veya alinacak dnlemler. Bu bilgiler, uygun oldugu
hallerde agagidakileri kapsar:

i) Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (Gmegin insan kaynakli potansiyel olarak enfeksiyoz
maddeler ile kontamine olan sarf malzemeler).

i) Cevresel tehlikeler (Oregin potansiyel olarak tehlikeli seviyelerde radyasyon yayan
bataryalar veya materyaller).

iii) Fiziksel tehlikeler (6rnegin patlama).

aa) Tmalatgimn adi, kayith ficari unvaru veya kayith ticari markas: ve teknik destek almaya
yonelik telefon ve/veya faks numarast ve/veya web sitesi adresi ile birlikte ulagilabilecegi ve
konumunun belirlenebilecegi kayith ig yerinin adresi.

bb) Kullanim talimatumn basim tarihi veya revize edilmig ise en son revizyonunun tanimlayicis:
ve basim tarihi ile birlikte yapilan degisikliklerin agikga belirtilmesi.

cc) Cihazla ilgili meydana gelen ciddi olumsuz olaylann imalatgiya ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlegik oldugu yetkili otoriteye raporlanmas: gerektigine dair kullaniciya yonelik bir uyari,

¢¢) Cihaz kitleri, ayn cihazlar olarak bulundurulabilen miinferit reaktifler ve maddeler igeriyor
ise bu cihazlarm her biri bu Ekin kullamm talimatina iligkin gerekliliklerine ve bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uyar.

dd) Kendileri cihaz olan yazilimlar ya da yazilim dahil elektronik programlanabilir sistemler
igeren cihazlar igin donanim, bilgi teknolojileri aglan karakteristikleri ve yetkisiz giriglere karg: koruma
dahil olmak fizere bilgi teknolojileri giivenlik tedbirleri ile ilgili olarak yazilimin amaglandif sekilde
galigmast icin gerekli olan asgari gereklilikler.

20.4.2. Kisisel test amach cihazlara yonelik kullamim talimati ayrica agagidaki ilkelere de
uyar:

a) Reaktiflerin hazirlanmas), numunelerin toplanmasi ve/veya hazirlanmasi, testin nasil
pergeklestirilecegi ve sonuglarinm nasil yorumlanacagma iliskin bilgiler de dahil olmak tizere test
prosediiriiniin ayrintilarina yer verilir,

b} Kullanic: tarafindan cihazin kullamlmas: ve cihaz tarafindan saglanan sonucun/sonuglarim
anlagilmasim miimkiin kilmak igin imalatci tarafindan temin edilen diger bilgilerin yeterli olmas:
sartiyla spesifik aynintilar harig tutulabilir,

¢) Cihazin kullamm amaci, hedeflenen kullamcimn tibbi igerigi anlamasim ve sonuglari dogru
bir sekilde yorumlamasini miimkiin kilacak gekilde yeterli bilgi saglar,

¢) Sonuglar, hedeflenen kullamcs tarafindan kolaylikla anlagilacak bir sekilde ifade edilir ve
sunulur.



d} Pozitif, negatif veya belirsiz sonug durumunda yapilmas: gereken faaliyetlere iligkin tavsiye
ile birlikte test limitleri ve yanhg pozitif veya yanlis negatif sonug olasilifi hakkinda kullanictya bilgi
saflanir, Yas, cinsiyet, menstriiasyon, enfeksiyon, egzersiz, aghk, diyet veya ilag tedavisi gibi test
sonucunu etkileyebilecek faktariere iliskin bilgiler de saglanir.

&) Kullanicimin, wygun saglik profesyoneline damgmadan tibbi bir karar almamasi hakkinda
yiinlendirici bir uyan, hastalik etkilerine ve yatkinligina iliskin bilgiler ve gerektiginde dzel kullamcinm
ilave tavsiye alabilecegi ulusal yardim hatlan ve web siteleri gibi bilgiler igerir.

f) Onceden tamus: konulmug meveut hastaligin veya durumun izlenmesi igin kullamlan kisisel
test amach cihazlar s6z konusu oldufunda, hastanin sadece ilgili tedavi hakkinda uygun egitimi almast
sartiyla tedaviyi diizenleyebilecegine iligkin bilgi igerir.



Ek 1l
TEKNIK DOKUMANTASYON

Imalatg1 tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde bunun
bzeti; agik, diizenli, kolaylikla incelencbilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde suoulur ve bu
Ekte listelenen unsurlan 6zellikle igerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK OZERE CiHAZ TANIMI
VE SPESIFIKASYONU

1.1. Cihaz tanam ve spesifikasyonlar:

a) Uriiniin ad1 veya ticari ad: ve kullamm amac ile hedeflenen kullantcilar dahil olmak iizere
cihazin genel bir tamm,

b) Cihazin tammlanmas: UD] sistemine dayal: hale gelir gelmez s6z konusu cihaz igin imalatet
tarafindan tahsis edilen, Ek VI Kisim C’de atifta bulunulduju iizere Temel UDI-DI ya da aksi takdirde
triin kodu, katalog numarasi veya izlenebilirligi miimkiin kilan bagka bir 6zgiin atif yoluyla agik bir
tammlama,

c) Cihazn, agagidakilere iligkin bilgiler igeren kullanim amaca:

i} Neyin tespit edilecegi verveya olgitlecegine,

ii) Tarama, izleme, tam veya tamya yardimer olma, prognoz, tahmin, destek tam gibi
fonksiyonuna,

iii) Tespit edilmesi, tammlanmas: veya ayirt edilmesi hedeflenen spesifik durum ya da risk
faktdriine,

iv) Otomatik olup olmadigina,

v) Kalitatif, yan kantitatif veya kantitatif olup olmadigina,

vi) Gereken numunenin/numunelerin tiiriine,

vii) Uygnlanabildigi hallerde, testin yapildif1 popiilasyona,

viii} Hedeflenen kullaniciya,

ix) Destek tam cihazlan igin ilgili hedef popiilasyona ve iligkili tibbi firiin(ler)e.

¢) 86z konusu analiz yontemi prensibi veya aletin ¢alisma prensibinin tanim,

d) Uriiniin bir cihaz ofarak nitelendirilmesine iligkin gerekee,

e) Cihazin risk simfi ve Ek VIII uyannca uygulanan siniflandirma kural(larhina iligkin gerekge,

f) Bileyenlerin tanum: ve uygun oldugu hatlerde, ilgili bilesenlerin antikorlar, antijenler, nitkleik
asit primerleri gibi reaktif i¢eriklerinin tanim,

ve uygulanabildigi hallerde:

g) Cihazla birlikte temin edilen numune toplama ve tagima materyallerinin tamimu ya da
kullanm igin tavsiye edilen spesifikasyonlann tammlan,

£) Otomatik analiz aletleri igin; uygun analiz karakteristiklerinin ya da Gzcl analizlerin tanimi,

h) Otomatik analizler i¢in; uygun enstriimantasyon karakteristiklerinin ya da &zel
enstriimantasyonun tamm,

1) Cihazla birlikte kullamlacak her tirlil yazilumn tanim,

i) Cihazin piyasaya arz edilmesi amaglanan farkli konfigiirasyonlanmmn/varyantlarinn tanim:
veya tam listesi,

J) 86z konusu cihazla birlikte kullan:lmas: amaglanan aksesuarlann, diger cihazlann veya cihaz
olmayan diger irfinlerin tanim,

1.2. Cihazin énceki ve benzer nesillerine atif

a) Imalatg: tarafindan dretilen cihazin, varsa dnceki nesli veya nesilleri hakkimda genel bir
agiklama,

b) Varsa, yurt igi piyasada veya uluslararas: piyasalarda bulunan, benzer olarak tammlanmis
cihazlar hakkinda genel bir agiklama.

2. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

Imalatg1 tarafindan agagidaki bilgiler eksiksiz bir sekilde temin edilir:



a) Cihazin ve tekli birim ambalaji, sans ambalaji, spesifik sevk ve idare sartlarinda nakliye
ambalaji gibi ambalajiun tizerindeki Tiirkge etiket/ler ve

b) Tiirkge kullamm talimatlan.

3. TASARIM VE IMALAT BILGILERI

3.1. Tasarim bilgileri

Cihaza uygulanan tasarim agamalarmun anlagilmasim sajlayan bilgiler agagidakileri igerir:

a) Cihazla kullamilmas: igin saglanan veya tavsiye edilen; antikorlar, antijenler, enzimler ve
niikleik asit primerleri gibi cihaz i¢in Gnernli olan igeriklerin tanim,

b) Aletler igin, baglica alt sistemlerin ¢alisma prensipleri ve kontrol mekanizmalan gibi analitik
tekaolojinin, 6zel bilgisayar donaniminin ve yaziliomn tanim,

c) Aletler ve yazilunlar i¢in, biitin sisternin genel agiklamasi,

¢) Yazihmlar igin, algoritma olarak adlandinlan veri yorumlama metodolojisinin tanimi,

d) Kisisel test veya hastabag: test amagh cihazlar igin, bu cihazlan kisisel teste veya hastabagi
teste uygun hale getiren tasarima iligkin hususlarm tammu.

3.2. Imalat bilgileri

a) fmalat, montaj, nihai ériin testi ve bitmig cihazin ambalajlanmas: gibi imalat siireglerinin
anlagtimasina imkén saflayan bilgiler. Kalite ydnetim sisteminin veya gerckli difer uygunluk
degierlendirme prosediirlerinin denetimi igin daha detayl bilgiler saglanir,

b} Tedariksiler ve yiikleniciler dahil almak iizere, imalat faaliyetlerinin yiiritildigii biitiin
tesislerin tamumlanmas.

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullamim amaci dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I'de belirtilen
genel giivenlilik ve performans gereldiliklerine uygunlugun gdsterilmesine y&nelik bilgileri kapsar ve
bu gereklilikleri kargilamak igin kabul edilen géziimlerin gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasm
igerir. Uygunlugun gbsterilmesi agagidakileri igerir:

a) Cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gerekiililkderi ve digerlerinin neden
uygulanmadigma iliskin bir agiklama,

b) Uygulanabilir her bir genel giivenlilik ve performans gerekliligine uygunlugu gbstermek igin
kullamlan metot(iar),

¢) Uygulanan uyumlagtiriinug standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger ¢oziimler ve

¢) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlupu gistermek amaciyla uygulanan
her bir uyumlastiribmuy standarda, ortak spesifikasyona veya difier metoda uyguniugun kamtr olarak
sunulan kontrollii belgelerin kesin tanimi. Burada belirtilen bilgiler; bu tir kamtin teknik
dokiimantasyonda ve uygulanabildigi hallerde teknik dokiimantasyenun &zetinde nerede bulunduguna
dair bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIZI VE RISK YONETiMi

Dokiimantasyon agagidakilere iligkin bilgiler igerir:

a) Ek I’in 1 ve 8 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b) Benimsenen g6ziimler ve Ek I'in 3 numarah maddesinde atifta bulunulan risk yénetimiyle
ilgili sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yonetmelifin gerekliliklerine ve 6zellikle uygulanabilir genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu géstermek igin viiriitiilen tiim dogrulamalar ve
validasyon testleri ve/veya galigmalar ile ilgili sonuglan ve kritik analizleri igeir.

Bu dokiimantasyon sunlardan olugur:

6.1. Cihazin analitik performansina iligkin bilgiler

6.1.1. Numune tiirii

Bu boliim; depolama, uygulanabildigi hallerde numune tasima sartlan ve kritik zaman analiz
yontemleri bakimindan, surmunenin alinmast ile analizi arasindaki siireye iligkin bilgiler gibi stabilite,



siire, sicaklik sumelan ve donma/gozilme dongiiler: gibi depolama sartlan da dahil olmak iizere, analiz
edilebilecek farkh numune tiirlerini tammiar.

6.1.2. Analitik performans karakteristikleri

6.1.2.1. Olgiim dogrulugu

a) Olglim gergekligi

Bu bdliim; 6l¢lim prosediirfiniin gergekligine iligkin bilgiler saglar ve gergekligi belirlemek igin
segilen araglann yeterliliginin degerlendirilmesine imkén saglamak iizere, verileri yeteri kadar ayrintilh
bir sekilde dzetler. Gergeklik Sl¢iimleri, sadece onayh bir referans materyalinin veya yonteminin meveut
olmas) durumunda hem kantitatif hem de kalitatif analizler igin uygulamr.

b) Olgiim kesinligi

Bu béliim; tekrarlanabilirlik ve yeniden iiretilebilirlik galigmalarint tanimlar.

6.1.2.2. Analitik duyarhhik

Bu bdliim; ¢ahigma tasarmu ve sonuglan haklanda bilgiler igerir. Numunenin tiirii ve matriks,
analit seviyeleri ve bu seviyelerin nasil olusturuldugu da dahil numunenin hazirlanmas: ile ilgili bir
tammlama igerir. Analiz duyarhligm belitlemek i¢in kullamlan hesaplamalann bir tanim ile birlikte
her bir konsantrasyonda test edilen tekrar sayisi da verilir.

6.1.2.3. Analitik dzgiilliik

Bu bdliim; numunede bagka maddelerin/ajanlarm varhginda analitik 6zgiilliigi belirlemek igin
gergeklestirilen girigim ve gapraz reaktivite ¢alismalarint tanimlar.

Analizde potansiyel olarak interferans ve ¢apraz reaksiyona yol agan maddelerin veya ajanlarin
degerlendirilmesine, test edilen madde veya ajan tipine ve konsantrasyonuna, numune tiiriine, analit test
konsantrasyonuna ve sonuglara iligkin bilgiler saglamr.

Analiz tiiriine ve tasarimina bagli olarak bityiik dlgiide degigiklik gésteren, interferans ve capraz
reaksiyona yol agan maddeler veya ajanlar, agafidakiler gibi eksojen veya endojen kaynaklardan
kaynaklanabilir:

a) Tabbi tiriinler gibi hasta tedavisi igin kullamlan maddeler,

b} Alkol ve yiyecekler gibi hasta tarafindan sindirilen maddeler,

c) Koruyueular ve dengeleyiciler gibi numune hazirlama sirasinda eklenen maddeler;

¢) Hemoglobin, lipitler, bilirubin ve proteinler gibi spesifik numune tiirlerinde karsilagilan
maddeler,

d) Prekiirsirler ve metabolitler gibi benzer yapidaki analitler ya da test kogullarim taklit
edebilen, bir kosul igin pozitif ama s6z konusu analiz igin negatif olan numuneler de dahil olmak iizere
test kogullariyla ilgili clmayan tibbi dururnlar.

6.1.2.4. Kalibratir ve kontrol materyali degerlerinin metrolojik izlenebilirligi

6.1.2.5. Analizin dl¢iim arahfh

Bu boliim; saptama limiti de dahil olmak iizere, flgiim sistemlerinin lineer olup olmamasina
bakilmaks1zin, 6lgiim arahfma iligkin bilgileri igerir ve 6lgiim arah@ ve saptama limitinin nasil
belirlendigine iligkin bilgileri agtklar.

Bu bilgiler, numune tiirii, sayist, tekrar sayis: ve matrikse, analit seviyelerine ve bu seviyelerin
nasi! olugturuldufuna iliskin bilgiler de déhil olmak iizere, numunenin hazirlanmas ile ilgili bir
agtklama igerir. Mevcutsa, yliksek doz kanca etkisi (hook effect) ve seyreltme adimlan gibi azaltmay:
destekleyen veriler ile ilgili bir agiklama eklenir.

6.1.2.6. Analiz esik degerinin tanim

Bu bolim; analiz esik degerinin belirlenmesine ydnelik yontemleri de igeren ¢aligma tasanmn
bir tanimm ile birlikte asagidaki gibi analitik verilerin bir 8zetini igerir:

a) Cahgilan popiilasyon(lar): demografik veriler, se¢im, dahil etme ve harig tutma kriterleri,
gahsmaya dahil olan bireylerin sayis:.

b) Numunelerin karakterizasyon yéntemi veya sekli ve

c) Sonuglar elde etmek ve mevcutsa gri alan / belirsiz bélge belirlemek icin alict isletim
karakteristii ( Receiver Operator Characteristic-ROC) gibi istatistiksel y&ntemler.



6.1.3. Ek XIII'te at:fta bulunulan analitik performans raporu.

6.2. Klinik performansa ve klinik kanita iligkin bilgiler. Performans degerlendirme rapora

Dokiimantasyon, Ek XIII'te atifta bulunuldugu sekilde bilimsel gegerlilik raporunu, analitik ve
klinik performans raporlarim degerlendirmeleri ile birlikte kapsayan performans degerlendirme
TapoTunll igerir.

Ek XIIT Kistm A'nin 2 numaral maddesinde atifta bulunulan klinik performans galigma
dokiimanlari, teknik dokiimantasyona dahil edilir ve/veya teknik dokiimantasyonda bu dokiimanlara tam
olarak atifta bulunulur.

6.3. Numune stabilitesi hari¢ stabilite

Bu boliim; belirtilen raf omriinii, kullanim stabilitesini ve nakliye stabilitesi calismalarim
tammlar.

6.3.1. Belirlenen raf émrii

Bu boliim; cihaz igin belirlenen raf omrind destekleyen stabilite testi caligmalanna iligkin
bilgiler igerir. Bu testler, rutin iiretim kogullarma eg deger kosullar altinda imal edilen asgari ii¢ farkh
lot {izerinde gerceklestirilir. S6z konusu ii¢ lotun ardigik olmasi gerekmez. Hizlandirilmig ¢alismalar
veya gergek zamanh verilerden tahmin edilen veriler, baglangigta belirtilen raf 6mrii igin kabul edilebilir
olur; ancak gercek zamanl: stabilite ¢aligmalan ile takip edilir.

Bu tiir detayh bilgiler agagidakileri icerir:

a) Protokol, lot say1s1, kabul kriterleri ve test araliklanm igeren galigma raporu,

b) Hizlandirilnus ¢alismalar gergek zamanhi ¢ahigmalardan dnce yapilrmgsa hizlandirilimg
caligmalarda kullanilan yOntem tanimlanur.

c) Sonuglar ve belirlenen raf émri,

6.3.2. Kullanim stabilitesi

Bu béliim; ger¢ek veya simiile edilmis clmasina bakilmaksizin, cihazin rutin kullammini
yansitan bir lota yonelik lullanim stabilitesi ¢aligmalanna iligkin bilgiler igerir. Bu; agik vial stabilitesini
(open vial stability) ve/veya otomatik aletler i¢in cihaz iistiindeki stabilitesini (on-board stability)
igerebilir.

Otomatik aletler i¢in kalibrasyon stabilitesinin belirtilmesi durumunda, destekleyen veriler dahil
edilir.

Bu tiir detayh bilgiler agagidakileri igerir;

a) Caligma raporu (protokol, kabul kriterleri ve test araliklar1 dahil).

b) Sonuglar ve belirlenen kullanim stabilitesi.

6.3.3. Nakliye stabilitesi

Bu boliim; cihazlarin 6ngériilen nakliye kogullarna toleransim deBerlendirmek igin bir cihaz
lotuna yonelik nakliye stabilitesi galigmalarma iligkin bilgiler saglar.

Nakliye galigmalari; gergek ve/veya simiile edilmiy kogullar altinda yapilabilir ve agir1 sicak
ve/veya sopuk gibi gesithi nakliye kogullarim igerir.

Bu tiir bilgiler agagidakileri tanumlar:

a) Calisma raporu {protokol, kabul kriterleri dahil).

b) Simiile edilmis kosullarda kullamlan yéntem.

¢) Sonug ve tavsiye edilen nakliye kogullari.

6.4. Yazihm dogrulama ve validasyon

Dokiimantasyon, bitmis cihazda kullamldigi sekilde, yazilimm validasyonu ile ilgili kamt igerir.
Bu tiir bilgiler, genellikle firma biinyesinde gergeklegtiriten ve nihai sirim dncesinde asi kullamci
orlaminda uygulanabilir olan biitiin dogrulama, validasyon ve testlerin 6zet sonuglarim icerir. Bu ayrica
farkli donamm konfigiirasyonlanin tamamun: ve uygulanabildigi hallerde etiketlemede tammlanan
isletim sistemlerini ele alir.

6.5. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

a) Steril veya tanimlanmey mikrobiyolojik bir durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda, ilgili imalat adimlarina yonelik gevresel kogullarin bir agiklamas:. Steril olarak piyasaya arz



edilen cibazlar séz konusu oldugunda, validasyon raporlan dahil olmak iizere, ambalajlama,
sterilizasyon ve sterilitenin muhafazas: ile ilgili kollanilan yontemlerin tamm. Validasyon raporu;
biyolojik yiik (bioburden) testini, pirojen testini ve mevcutsa sterilant kalints testini ele alir,

b) Hayvan, insan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler igeren cihazlar 56z
konusu oldugunda, bu tiir materyallerin kaynagina ve toplandifi kogullara iligkin bilgiler,

¢} Olgim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar soz konusu oldupunda,
spesifikasyonlarinda verildigi sekilde dogrutugu saglamak igin kullarulan yontemlerin tamm,

¢) Cihaz amaglandifi sekilde caligmas: igin bagka alete bajlanacak ise imalatg1 tarafmdan
belirtilen karakteristikleri goz oniine alinarak bu tiir alete baglandifinda Ek I’de belirtilen genel
ghvenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna iligkin kanit dahil, nihai kombinasyonun tammu.



Ek III
PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME ILISKIN TEKNIK DOKUMANTASYON

78 ila 81 inci maddeler uyarinca imalatg: tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonrasi gozetime
iligkin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylkla incelenebilir ve belirsizlie mahal vermeyecek
bir sekilde sunulur ve zellikle bu Ekte belirtilen unsurlar igerir.

1. 79 uncu madde uyarinca hazirlanan piyasaya arz sonrasi gdzetim plan;

Imalatey; 78 inci maddede atifta bulunulan yilkiimliilige uydugunn piyasaya arz sonras gozetim
planinda kanitlar.

a) Piyasaya arz somrasi gozetim plam, ozellikle agafidaki meveut bilgilerin toplanmasmi ve
kullanimmn ele alir:

- Periyodik giivenlilik giincelleme raporlarindan aliman bilgiler dahil ciddi olumsuz olaylara ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetlere iligkin bilgiler,

- Ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere iligkin
veriler,

- Trend raporlamasmdan elde edilen bilgiler,

- 1gili uzmanlik literatiirii ya da teknik literatiir, veri tabanlan ve/veya kayitlar,

- Geri bildirimler ve gikayetler dahil, kullamicilar, dagiticilar ve ithalatcilar tarafindan saglanan
bilgiler ve

- Benzer t1bbi cihazlar hakkinda kamuya agik bilgiler.

b) Piyasaya arz sonras: gozetim plan, asgari olarak agafidakileri kapsar:

- () bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak iizere proaktif ve sistematik bir siireci. Bu
siireg, cihazlann performansiyia ilgili dogru bir karakterizasyona olanak sajlar ve ayrica cihaz ile
piyasada bulunan benzer iiriinler arasinda yapilacak bir kargilagtirmaya imkén tanar.

- Toplanmmyg verileri degerlendirmek iizere etkili ve uygun yontemleri ve siregleri.

- Fayda-risk analizinin ve Ek I'in 3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetiminin siirekli yeniden degerlendirilmesinde kullamltan uygun indikatdrleri ve egik degerleri.

- Sikayetleri aragtirmak ve sahadan toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek {izere
etkili ve uygun yontemleri ve araclari.

- Gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylanm sikligindaki veya giddetindeki istatistiksel
olarak anlamh artiglan belirlemek igin kullamlacak yontemler ve protokoller dahil,83 iincii maddede
belirtildigi gekilde trend raporuna tabi olan olumsuz olaylar y0netmek iizere yontemleri ve protokolleri.

- Yetkili otoriteler, onaylanmig kuruluglar, iktisadi igletmeciler ve kullameilarla etkili iletigim
icin yontemleri ve protokolleri.

- 78 inci, 79 uncu ve 81 inci maddelerde belirtilen imalafg: yilkiimliliklerini yerine getirmeye
yonelik prosediirlerc atfi.

- Diizeltici faaliyetler dahil, uygun Onlemleri tammlamak ve baglatmak igin sistematik
prosediirleri.

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecek cihazlan izlemek ve tanimlamak igin etkili araglan ve

- Ek XIII Kisim B’de atifta bulunuldugu sekilde bir piyasaya arz sonras: performans takibi
planim ya da piyasaya arz sonrasi performans takibinin neden wygulanabilic olmadigina dair bir
gerekgeyl.

2. 81 inci maddede atifta bulunulan periyodik giivenlilik giincelleme rapora ve 80 inci maddede
ahfta bulunulan piyasaya arz sonras: gézetim raporu.



Ek IV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyam agafidaki bilgilerin tamamim igerir:

1. Imalatginm ve mevcutsa vetkili temsilcisinin adi, kayrth ticari unvam veya kayith ticari
markas: ve halihazirda diizenlenmigse, 29 uncu maddede atifta bulunuldufu sekilde miinferit kimlik
numarasi ve kendilerine ulagilabilecek kayitl is yerlerinin adresi.

2. imalatginin AB uygunluk beyanim tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine iliskin bir
ifade.

3. Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldupu sekilde Teme! UDI-DL

4. AB uygunluk beyam kapsamindaki cihazin, tanmmlanmasma ve izlenebilirligine imkén
verecek gekilde, iiriin ad: ve ticari ady, iriin kodu, katalog numaras: veya uygulanabilir oldugu hallerde
fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amact. Uriin adi veya ticari ad1 harig olmak
tizere, tammlamaya ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler bu Ekin 3 numarali maddesinde atifta
bulunulan Teme! UDI-DI ile saglanabilir.

5. Ek VIII’de belirtilen kurallar uyaninca cihazin risk smifi.

6. Meveut beyan kapsamuinda olan cihazin bu Yénetmelife ve uygulanabilirse, bir AB uygunluk
beyaninin diizenlenmesini gart kogan ilgili difer AB mevzuatma uygun olduguna dair bir ifade.

7. Kullamlan ve nygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iligkin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmus kurulugun ad: ve kimlik numaras:, yiiriitiilen uygunluk
degerlendirme prosediiriinin bir tammu ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin tanimlanmas:.

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler.

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin adr ve gorevi ile birlikte bu kisinin
kimin adina imzaladiginim bilgisi, imza.



Ek V
CE UYGUNLUK ISARETI
1. CE isareti, agagidaki gekli alan “CE" harflerinden olugur:
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2. CE isareti kiigiiltiiliir veya biiyiitiiliir ise yukarida yer alan lgekli ¢izimde belirtilen oranlara
uyulur.

3. CE isaretinin bilegenleri esasen 5 mm’den az olmayan ayn: dikey boyuta sahip olur. Bu asgari
boyut, kiigiik boyutlu cihazlar igin uygulanmayabilir.



Ek VI
CIHAZLARIN VE IKTISADI iSLETMECILERIN KAYDI iCIN SUNULACAK BIiLGILER,
UDI-DI fLE BIRLIXTE UDI VERI TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERI OGELERT ve
UDI SISTEMI

KISIM A
27 NCi MADDENIN UCUNCU FIKRASI ve 28 NCI MADDE UYARINCA CIHAZLARIN ve
IKTISADI ISLETMECILERIN KAYDI ICIN SUNULACAK BILGILER

Imalatgilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve ithalatgilar; bu Kismun 1’inde
atifta bulunulan bilgileri sunar ve bu Kismin 2’sinde atifta bulonulan bilgilerin tam, dogru ve ilgili
tarafca giincellenmis olmasini sagtar.

1. iktisadi istetmeciyle ilgili bilgiler

1.1. Iktisadi isletmecinin tirii (imalatgt, yetkili temsilci veya ithalatg),

1.2. Iktisadi isletmecinin ads, adresi ve iletigim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunumunun bu Kismin 1.1’inde bahsedilen iktisadi isletmecilerden herhangi biri
adina bagka bir kisi tarafindan yerine getirilmesi durumunda, ilgili kisinin ad1, adresi ve iletigim bilgileri,

1.4. 16 nc1 maddede atifia bulunulan mevzuata uyum sorumlusu veya sorumlulannm ady, adresi
ve iletisim bilgileri.

2. Cihazla ilgiki bilgiler

2.1. Temel UDI-D],

2.2. Onaylanmis kurulug tarafindan diizenlenen sertifikanin tipi, numarasi ve bitig tarihi, bu
onaylanmms kurulugun ad: veya kimlik numaras: ile sertifikada yer alan ve onaylanmug kuruluglara ve
sertifikalara iliskin elektronik sisteme onaylanmg kurulug tarafindan girilen bilgilere yénelik baglant,

1.3. Cihazin piyasaya arz edilecegi veya arz edilmis oldugu Tiirkiye / AB iyesi iilkeler,

2.4, Suuf B, simf C veya simf D cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazin bulunduruldugu veya
bulundurulacaf Tiirkiye / AB tiyesi tilkeler,

2.5, insan kaynakl dokulann veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin meveudiyeti (evet/hayir),

2.6. Hayvan Kaynakl: Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelikte
atifta bulunuldugu gekilde, hayvan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin meveudiyeti
(evetfhayir),

2.7. Mikrobiyal kaynakh hiicrelerin veya maddelerin meveudiyeti (evet'hayir),

2.8, Cihazin risk siuf,

2.9. Uygulanabildigi hallerde, performans ¢aligmasinm tek bir kimlik numarast,

2.10. 11 inci maddenin on dordiincii fikrasinda atifRa bulunuldugu sekilde, bagka bir tiizel veya
gergek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili tiizel veya gergek
kiginin adi, adresi ve iletigim bilgileri,

2.11. Siuf C veya D cihazlar s6z konusu oldugunda, giivenlilik ve performans dzeti,

2.12. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri ¢agnimug/ saha giivenligi
diizeltici faaliyeti baslatilmug).

2.13. Cihazn yeni bir ¢ihaz olup olmadigina dair gosterge.

Bir cihaz;

a) Ilgili analit veya diger parametreler igin bu tiir bir cihazm son 3 yil boyunca Tiirkiye / AB
tiyesi tilkelerde siirekli olarak buluamadi,

b) Prosediiriin son ¢ yil boyunca Tiirkiye / AB iiyesi filkelerde belitli bir analit veya diger
parametrelerle baglantili olarak siirekli kuliamlmayan bir analitik teknolojiyi igerdigi

durumlarda yeni olarak kabul edilir,

2.14. Cihazin kigise] test veya hastabagi test amagh olup olmadifina dair gésterge.



KISIM B
26 NCI VE 27 NCi MADDELER UYARINCA UDI-DI iLE BiRLIKTE UDI VERI TABANINA
SAGLANACAK TEMEL VERi OGELERI

Imalatgy, UDI veri tabanina, UDI-DI ile birlikte imalat1 ve cihazla ilgili agagidaki bilgilerin
tarnarmum girer:

1. Ambalaj konfigiirasyonu bagmna diisen miktar.

2, 25 inci maddenin altinci fikrasmda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herhangi
ilave UDI-DI'lar.

3. Cihagz iiretiminin kontrol edilme sekli (son kullanma tarihi veya imalat tarihi, lot numarasi,
seri numarast).

4. Mevcntsa, UDI-DI kullamm birimi (bir UDI’'mn, cihazin {izerinde kullamm birimi
seviyesinde etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullanimini hasta ile iligkilendirmek igin bir ‘kullanim
birimi’ UDI-DI, atamr).

5. Imalatgmmn a1 ve adresi (etiket iizerinde belirtildigi gekilde).

6. 29 uncu maddenin ikinci fikras1 uyannca verilen miinferit kayit numarasi (SRN).

7. Mevcutsa, yetkili temsilcinin ad1 ve adresi (etikette belirtildi3i gekilde).

8. 24 lincli maddede belirtildigt sekilde tibbi cihaz terminolojisi kodu.

9. Cikazm risk simfi.

160. Cihazin ad:1 veya ticari adL.

11. Cihaz modeli ya da referans veya katalog numaras.

12. Ek iiriin agtklamas: (istege bagh).

13. Uygulanabilirse depolama vefveya kullamm sartlan {etiket Gzerinde veya kullamm
talimatmda belirtildigi sekilde).

14. Uygulanabilirse, cthazin ilave ticari adlar1.

15. Tek kullammlik cihaz olarak etiketlenmis (evethayir).

16. Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayisi.

17. Steril etiketli cihaz (evet/hayir).

18. Kullarumdan Snce sterilizasyon ihtiyac: (evet/hayir).

19. Elektronik kullarum talimat gibi ilave bilgiler icin URL (istege bagli).

20. Mevcutsa, kritik vyarilar veya kontrendikasyonlar.

21. Cihazin durumu (piyasada/artik piyasaya arz edilmiyor/geri ¢agnlmg/saha giivenligi
faaliyeti baglatilmug).



KISIM C
UDI SISTEMi

1. Tammlar

1.1. Otomatik tammlama ve veri toplama (AEDC)

AIDC, otomatik olarak veri toplamak icin kullamlan bir teknolojidic. AIDC teknolojileri;
barkod!ari, alalh kartlars, biyometrikleri ve RFID’yi igerir.

1.2. Temel UDI-DI

Temel UDEDI], bir cihaz modelinin birincil tanmmlayicistdir. Cihazin kullamm birimi
seviyesinde atanan DI’sidir. UDI veri tabamia kayitlarin ana anahtanidir ve ilgili sertifikalarda ve AR
uygunluk beyanlarinda atifta bulunulur,

1.3, Kullanmm birimi DI

Kullamm Birimi DI, bir UDI'mn, kuvllamm birimi seviyesinde tek bir cihazin iizerinde
etiketlenmedii Srnegin, aym cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandig) durumlarda, cihaz
kullammuni hasta ile iligkilendirmeye hizmet eder.

1.4. Konfigiire edilebilir cihaz

Konfigiire edilebilir cihaz; imalat tarafindan birden fazla konfigiirasyonda birlestirilebilen
birkag bilegenden olugan cihazdir. Bu miinferit bilegenler, kendi baglarna cihazlar olabilir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfigiirasyon; imalatg1 tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amaci gergeldegtirmek igin
bir cihaz olarak birlikte ¢alijan ekipman pargalanmin kombinasyonudur. Pargalarm kombinasyonu,
belirli ihtiyaglan karsilamak i¢in modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya 6zellegtirilebilir.

1.6. UDI-DI

UDI-DI; bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica
UDI veri tabaninda kayith bilgilere *erisim anahtan’ olarak kullanilir.

1.7. Insan tarafindan okunabilir ¢eviri (HRI)

HRI; UDI tagryicssinda gifrelenmis veri kacakierterinin okunabilir bir gevirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tanimlanmmg bir miktarda cihaz igeren, dmegin koli veya ktu gibi, cihaz
ambalajinn gesitli seviyeleri anlamma gelir.

1.9. UDI-PI1

UDI-P], iiretim birimini fammlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PT’larm farkh tiirleri; seri numarasini, lot numarasint, yazilim kimligini ve imalat veya son
kullanma tarihini ya da her iki tarih tipini igerir.

1.10. Radyo frekans ile tammlama RFID

RFID; tamimlama amactyla, bir okuyucu ile bir nesneye iligtirilen elektronik etiket arasinda
radyo dalgalannm kullammn yoluyla veri aligverigine yonelik haberlesmeyi kullanan bir teknolojidir.

1.11. Nakliyat konteynirlan

Nakliyat konteymn; lojistik sistemlere zel bir siirecle izlenebilirliginin kontrol edildigi bir
konteynirdir.

1.12, Tekil cihaz kimligi (UDI)

UDL, kiiresel kabul gormiis bir cihaz tanimlama ve kodlama standardh vasitasiyla olugturulan bir
numerik veya alfanumerik karakterler dizisidir. Piyasadaki belirli bir cihazin, belirsizlige mahal
vermeyecek sekilde tanimlanmasina olanak saglar. UDI; UDI-DI ve UDI-PY dan olusur.

*Tekil’ kelimesi, her bir firetim biriminin serilegtirilmesi anlamina gelmez.

1.13. UDI tagiyicisa

UDI tagtyicisy, UDI'y1 AIDC ve mevcutsa, onun HRI’sii kullanarak iletme aracidir,

UDI tagtyicilar, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu) / Matriks
barkod ve RFID sekiindedir.



2. Genel gereklilikler

2.1. UDI'nin iligtirilmesi ilave bir gereklilik olup bu Yonetmeligin Ek I'inde belirtilen diges
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine gecmez.

2.2. fmalatgilar, cihazlan igin benzersiz UDI'lar tahsis eder ve bunlar muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajinin iizerine sadece imalatg1 UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece Komisyon tarafindan atanan tahsis kuruluslarinca saglanan kodlama standartlan
kullamlabilir.

3. UDI

3.1. Bir UD], cihazin kendisine veya ambalajma tahsis edilir. Ambalajin iist seviyelerinin
kendilerine ait UDI’lant bulunur.

3.2, Nakliyat konteynirlan, bu Kismm 3.1%indeki gereklilikten muaf tutulur. Grnek olarak, bir
lojistik biriminde UDI'ya gerek yoktur; bir saghk profesyonelinin miinferit cihazlanm UDI’sim veya
model numarasim kullanarak birden ¢ok cihaz siparis etmesi ve imalatgmn bu cibazlan nakliyat
amaciyla ya da ayn ayri ambalajlanmig cihazlar korumak igin bir konteymra koymasi durumunda,
konteymur (lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi degildir,

3.3. UD], iki bélimden olugur: UDI-DI ve UDI-PI.

3.4. UDI-DI, cihaz ambalajimin her bir seviyesi igin 6zgiin olur.

3.5. Etiket iizerinde lot nunarasi, seri numarasi, yazihm kimligi veya son gegerlilik tarihi yer
alyorsa bu, UDI-PIn bir pargasi olur. Etiket tizerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI'ya
dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket iizerinde sadece imalat tarihi bulunuyorsa bu UDI-PI olarak
kullamlyr.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi bagina piyasada satilan her bir bilesene, kendi UDI’s1
ile igaretlenmiy olan konfigiire edilebilir bir cihazin bilesenleri olmadikea, farkh bir UDI tahsis edilir.

3.7. Kitlere kendi UDI lari tahsis edilir ve bunlar kendi UDIlarim tagir.

3.8. imalatgy, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardin izler.

3.9. Cihazm yanhy tammlanmasina ve/veya izlenebilirlifinde belirsizlife yol agabilecek bir
degisiklikte, ozellile de asapidaki UDI veri tabam veri Ogelerinden herhangi birindeki durum
degigikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Cihazmn adi veya ticari ad,

b) Cihaz versiyonu veya modeli.

c) Tek kullanimlik olarak etiketlenmig.

¢) Steril ambalajlanmus.

d) Kullammdan &nee sterilizasyon ihtiyaci.

€) Ambalaj i¢indeki cihaz miktan.

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar.

3.10. Kendi etiketleriyle cihazlan yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen
imalatgalar; orijinal cihaz imalatgisinin UDDs1 ile ilgili kayd: tutar.

4, UDI tagiyicis

4.1, UDI tasryicis: (UDI'nin AIDC ve HRI gdsterimi), etiket iizerine ve cihaz ambalajinin daha
iist seviyelerinin tamaminin izerine yerlegtirilir. Ust seviyeler, nakliyat konteymrlarim kapsamaz.

4.2, Kullamm birimi ambalajr iizerinde bariz bogluk Kisitlamas: olmasi *durumunda, UDI
tagtyrcisi, bir iist ambalaja yerlegtirilebilir,

4.3. Smf A ve sitf B tek kullamimlik cihazlar ayri ayr: ambalajlanmug ve etiketlenmis ise UDI
tagryrcisimin bu ambalaj iizerinde bulunmasi gerekmez; fakat ambalajin iist seviyesinde fmegin, ayn
ayn ambalajlanms birkag cihaz igeren bir karion kutu iizerinde UD? tasiyrcist bulunur. Ancak saghk
profesyonelinin cihaz ambalajinimn iist seviyesini géremeyecegi bir durumda 6megin evde saglik bakim
hizmetleri gibi durumlarda, UD], her bir cihazin ambalaji iizerine yerlestirilir.

4.4. Yalmzea perakende satiy noktasina ydnelik cihazlar igin satig noktasi ambalaj1 iizerinde
AIDC"deki UDI-PI’lann bulunmasi gerekmez.



4.5. UDI tasiyicisindan farkl: bir AIDC tagiyicist iinin ctiketlemesinin bir pargasi olduunda,
UDI tagiyreist kolayhkla belirlenebilir olur.

4.6. Lincer barkodlar kullambiyorsa UDI-DI ve UDI-PI; iki veya daha fazla barkod tizerinde
birlestirilmig olabilir ya da ayri ayri bulunabilir. Lincer barkodun tiim béliimleri ve dgeleri, ayirt
edilebilir ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket iizerinde AIDC ve HRI'nin birlikte kullanumm simrlayan énermli kisitlamalar varsa
sadece AIDC formatinin etiket fizerinde gdriinmesi gerekir. Evde bakim cihazlan gibi, saghk tesisleri
diginda kullamimas1 amaglanan cihazlar i¢in HRI; AIDC icin higbir bogluk kalmayacak clsa bile etiket
iizerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI formati, UDI kodu tahsis kurulusunun kurallarim izler.

4.9, imalatgi RFID teknolojisi kullamyersa, kod tahsis kurulugtan tarafindan saglanan standart
doprultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da etiket iizerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullanlabilir cihazlar; cihazin kendisi iizerinde bir UDI tagiyicist tagir. Hastadan
hastaya kullanimlar arasinda dezenfekte edilmesi, steril edilmesi veya yenilestiriimesi gereken tekrar
kullanilabilir cihazlara y6nelik UDI tagiyicisi; cihazin amaglanan kullanmm 6mrii boyunca, sonraki
kullamma hazir hale getirilmesi igin gergeklestirilen her islem sonrasinda kalic1 ve okunabilir olur.

4.11. UDI tagtyicisi, cihazin normal kullanimi sirasmda ve éngdrilen kullamm émri boyunca
okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaji UDI tagiyicisimin kolaylikla okunabilmesine ya da taranabilmesine engel
olusturmuyor ise aynica ambalaj iizerine UDI tagiyscisimin yerlegtirilmesi gerekmez.

4.13. Ilk kullammdan Snce birletirilmesi gereken birgok pargadan olugan tek bir bitmis cihaz
56z konusu oldugunda, cihazin sadece bir pargasina UDI tagiyicis: yerlestinmek yeterli olur.

4.14. UDI tasiyicisy, cihazin normal ¢ahsmas: veya depolanmas: siiresince AIDC’ye
erigilebilecek bir sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren barkod tagiyicilan, cihazin ¢aligmas: icin gerekli
verileri veya difer verileri de igerebilir.

5. UDI veri tabanimn genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabani, bu Ekin Kisim B’sinde atifta bulunulan temel UDI veri tabam veri
dgelerinin tamamimin kullammnt destekler.

5.2. fmalatgilar, UDI veri tabanindaki tamimlayica bilgilerin ve digier cihaz veri Ggelerinin ilk
giriginden ve giincellenmelerinden sorumludur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu i¢in uygun ydntemler/prosediirler uygulamr.

5.4. Imalatgilar, artik piyasada bulunmayan cibazlar harig olmak tizere, piyasaya arz ettikleri
cihazlarla ilgili verilerin tiimiiniin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabaninda cihaz UDI-DI’siun bulunmasi, cthazin bu Yonetmelige uygun oldugu
anlamna gelmesz,

5.6.Veri tabam, cihazin biitin ambalaj seviyeleri arasinda baglanti kurmaya imkén verir.

5.7. Yeni UDI-DI'lara yonelik veriler, cihazin piyasaya arz edildigi anda mevcut olur.

5.8, Imalatcitar, yeni bir UDI-DI gerektirmeden bir gede yapilan degisiklikten itibaren 30 giin
igerisinde ilgili UDI veri tabam kaydim giinceller.

5.9. Veri girigi ve glincellemelerine yonelik uluslararas) kabul gormiis standartlar, miimkiin olan
her durumda, UDI veri tabam tarafindan kullamlir.

5.10. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabaninda mubafaza edilir.

6. Spesifik cihaz tiplerine yiinelik kurallar

6.1. Bir kitin pargas: olan ve kullammlar arasmda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon
veya yenilestirme gerektiren tekrar kullamlabilir cihazlar

6.1.1. Bu titr cihazlanin UDI’s1 cihaz fizerine yerlestirilir ve cihazi sonraki kullamma hazir hale
getirmeye yonelik her islemden sonra okunabilir olur.

6.1.2. Lot veya seri numarast gibi UDI-PI karakteristikleri imalat¢i tarafindan belirlenir.



6.2, Cihaz yaznhm

6.2.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazihmun sistem seviyesinde atamr. Sadece kendi bagina ticari olarak bulundurulan
yazilim ve kendi bagma bir cibaz olan yaziim bu gereklilige tabi olur.

Yazilim kimligi, imalat kontrol mekanizmasi olarak kabul edilir ve UDI-PI'da gésterilir.

6.2.2. Asagidakileri degistiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performansi.

b) Yazihmm giivenlifiini veya kullanim amacini.

c) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabam yapilari, igletim
platformu, mimari veya yeni kullamcs arayiizleri ya da birlikte ¢alisabilirlige yénelik yeni kanallar igerir.

6.2.3. Minér yazilim revizyonlan, yeni bir UDI-PI gerektirip yeni bir UDI-D] gerektirmez.

Minér yazilim revizyonlan; genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, giivenlik amach olmayan
kullanilabilirlik iyilegtirmeleri, giivenlik yamalari veya igletimn verimliligi ile iligkili olur,

Mindr yazilim revizyonlars, imalatgiya zel tammlama formu yoluyla tammlamr.

6.2.4. Yazilima yonelik UDI yerlestirme kriterleri

a) Yazilimin, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj
seviyesi, UDI'in tamamunin HRI gésterimini ve AIDC pésterimini tagir. Yazilimu banindiran fiziksel
ortama ve ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem seviyesinde atanan UDI ile dzdes olur,

b) UDI; kullame: igin rahathida ulasilabilir bir ekran iizerinde, “haklanda” dosyas: gibi,
kotaylikla okunabilir bir diiz metin formatinda saglanir ya da baglangig ekranuna dahil edilir,

c) Goriinti déniigtirmeye yonelik ara katman (arac1) yazibm gibi kullanic: arayiizii olmayan
bir yazilim, bir uygulama programlama arayiizii (API) vasitasiyla UDI’yi iletme kabiliyetine sahip olur,

¢) Yazlmn elektronik ckranlarninda, yalnizea UDI'min insan tarafindan okunabilir kismu
gereklidir. “Hakkinda” meniisii, agilir pencere vb. elektronik ekranlarda, AIDC kullanan UDI isaretine
gerek yoktur,

d) Yazihma yonelik UDI’nin insan tarafindan okunabilir format;; UDI’y1 tammlamada ve UDI
olusturmak iizere kullamlan standardi belirlemede kullamciya yardimer olmasi igin kod tahsis
kuruluglar tarafindan kullanilan standarda yonelik Uygulama Tammlayicilarim (Al) igerir.



Ek VII
ONAYLANMIS$ KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK GEREKLILIKLER

1. Organizasyonel ve genel gereklilikler

1.1. Hukuki statii ve organizasyonel yap

1.1.1. Her onaylanmiy kurulug, ilgili mevzuat dogrultusunda kurulur ve onayianms kurulugun
tiizel kiiligi ve statiisii tamammyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiimantasyon, sahiplik ve onaylanms
kurulug iizerinde kontrolii bulunan gergek veya tiizel kisiler hakkinda bilgiler icerir.

1.1.2. Onaylanmiy kurulug, daha biyik bir kurulusun pargasi olan bir tiizel kisilik ise
organizasyonel yapisi ve yonetimi ile birlikte bu kurulusun faaliyetleri ve onaylanmus kurulug ile iligkisi
agikca dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, bu Ekin 1.2 numarali maddesi ile ilgili gereklilikler, hem
onaylanmyg kurulug igin hem de ait oldugu kurulus i¢in uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmug kurulug, yurt disinda yerlegik olan tiize! kigiliklere kismen veya tamamen
sahipse ya da bagka bir tiizel kisiligin sahiplifindeyse, obaylanmms kurulugla olan huluki ve iglevsel
iligkileri ile birlikte bu tiizel kisiliklerin faaliyetleri ve sorumlulukian agikca tammlanir ve dokiimante
edilir. Bu Ydnetmelik kapsamunda uygunluk degerlendirme faaliyetleri yiiriten stz konusu tiizel
kigiliklerin personeli, bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmy kurulusun organizasyonel yapist, sorumluluklann tahsisi, raporlama yollan
ve kurulusun igleyisi; onaylanmug kurulusun performansinm ve yiriittigi wygunluk deperlendirme
faaliyetlerinin sonuglarmin giivenilir olmasin: saglayacak sekilde olur.

1.1.5. Onaylanmus kurulug; organizasyonel yapis: ile iist yGnetimin ve onaylanmig kurulusun
performans: ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglan tizerinde bir etkiye sahip olabilecek
digier personelin gérevlerini, sorumluluklarim ve yetkilerini agikca dokiimante eder.

1.1,6. Onaylanms kurulug, asagidakilerin her biri igin biitin yetki ve sorumluluga sahip olan
iist yonetimdeki kigileri tanimlar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yénelik yeterli kaynaklarin temini.

- Onaylanmig kurulugun igleyisine yonelik prosediirlerin ve politikalarn geligtirilmesi.

- Onaylanmug kurulusun prosediirlerinin, politikalanmin ve kalite ydnetim sistemlerinin
uygulanmasinin kontrolii.

- Onaylannus kurulugun mali dururmunun kontroli.

- Sozlesmeye dayali anlagmalar dihil olmak Gzere, onaylanmig kurulog tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan karariar.

- Gerekli oldufu duramlarda, tamimlanmug faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin personele ve/veya
komitelere yetki devri.

- Kurum ile ig birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve diger onaylanmug kuruluglar ile
iletigime iligkin yiikiimliilikler.

1.2. Bagimsizhik ve tarafsizhk

L.2.1. Onaylanmug kurulug; yiirithigii uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin olarak
cihazin imalatgisindan bafumsiz bir iigiinci taraf kurulug olur. Onaylanmus kurulug, imalatgiun
rakiplerinin yam stra cihazdan bir ¢ikan olan diger iktisadi igletmecilerden de bagims:z olur. Bu durum,
onaylanmug kurulusun rakip imalatgilar igin uygunluk degerlendirme faaliyetleri yiiriitmesine engel
olmaz.

1.2.2, Onaylanms kurulug, faaliyetlerinin bagimsizhgim, objekiiflifini ve tarafsizhgm
koruyacak sekilde organize edilir ve isletilir. Onaylanmis kurulug; tarafsizhigi korumaya yénelik ve
organizasyon, persone] ve deferlendirme faaliyetleri genclinde tarafsizlik ilkelerini desteklemeye ve
uygulamaya ydnelik bir yapiyt ve prosediirleri dokiimante eder ve uygular. Bu tiir prosediirler;
onaylanimg kurulugla galismaya baslamadan once cihazlar alaminda damsmanlik hizmetlerinde yer
almak da dahil olmak iizere, bir ¢ikar catismasmin ortaya cikabilecegi her bir durumun tammlanmasini,
aragtirimasim ve ¢oziilmesini saglar. Bu aragtirma, gikt1 ve géziimleri dokiimante edilir.

1.2.3. Onaylanmrg kurulug, iist yonetimi ve uygunluk degerlendirme gérevlerini yiritmekten
sorumlu personel:



a} Degerlendirdikleri cihazlann tasanimcts), imalatgisi, tedarikgisi, kurulumcusu, alicisy, sahibi
veya bakim yapam olamaz; bununla birlikte sz konusu taraflarin herhangi bitinin yetkili temsilcisi de
olamaz. Bu ftiir lusitlamalar, onaylanmms kurulugun ¢aligmalart ve uygunluk deBerlendirmenin
yiiriitiilmesi igin gerekli olan degerlendirilen cihazlarm satin ahmmasim ve kullanilmasim ya da bu tiir
cthazlarin kisise]l amaclara yénelik kullanimini engellemez.

b) Atandiklari cihazlann; tasanminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurulumunda ve kullankninda ya da bakiminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflan temsil
etmez.

c) Atandildan uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin diristlikleriyle ve kararlarin
bagimsizlifryla gatisabilecek higbir faaliyette bulunmaz.

¢) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya objektifliklerine olan giiveni tehlikeye diisiirebilecck
higbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme kapsammndaki cihazlarm ya da
siireglerin tasarimu, yapimi, pazarlanmas: veya bakimu hakkinda, imalatgrya, imalatgmn yetkili
temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe damigmanlik hizmetler teklif etmez veya saglamaz.

d) (¢) bendinde atifta bulunuldugu sekilde damigmanlik hizmetleri saglayan higbir kurulugla
baglantilh olmaz. Bu tiir kisitlamalar, miisteriye 6zl olmayan ve cihazlann mevzuatiyla veya ilgili
standartlarla iligkili genel efiitim faaliyetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylanmis kurulugla galigmaya baglamadan once cihazlar alaminda damsmanlik
hizmetinde yer alma durumu, ise baglama aninda tamamen dokiimante edilir ve olasi ¢ikar ¢atismalar:
bu Ek uyarinca izlenir ve goziimlenir. Belizli bir miigteri tarafindan 6nceden istihdam edilen ya da bir
onaylanmig kurulugla ¢aligmaya baglamadan émce bu belirli miigteriye cihazlar alaminda damsmanlik
hizmeti saglayan personel, 3 yillik bir siire igin bu belirli miigteriye veya aym gruba ait girketlere yonelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5. Onaylanmuy kuruluglarm, fist yonetimlerinin ve degerlendirme personelinin tarafsizhg
garanti edilir. Bir onaylanmus kurulusun st yonetiminin ve degerlendirme personelinin yam sira
degerlendirme faaliyetlerine dihi! olan yiiklenicilerin ticret miktar, degerlendirmelerin sonuclarma
bagh olmaz. Onaylanmig kuruluslar, iist yonetimlerinin ¢ikar ¢atigmast beyanlarum kamuya agik hale
getirir,

1.2.6. Bir onaylanmzy kurulug bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse bunlar
ile onaylanmug kurulug ve/veya Kurum arasinda bagimsizhif ve ¢ikar ¢atigmast olmamast saglanir ve
bu durum dokimante edilir.

1.2.7. Onaylanmug kurulus; sahiplerinin faaliyetleri dhil olmak iizere, sube/temsilciliklerinin
veya yiiklenicilerinin ya da herhangi bir iligkili kurulugun faaliyetlesinin, kendi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizlifim, tarafsizh@im veya objektiflifini etkilememesini saglar ve bunu
dokiimante eder.

1.2.8. Onaylanmg kurulug; tcretlere iligkin olarak Kiigiik ve Orta Biiyiiklitkteki fgletmelerin
Tamnu, Nitelikleri ve Siuflandirilmasi Hakkinda Yonetmelikte tanimlandig: sekilde kiigik ve orta
dleekli igletmelerin gikarlarum dikkate alarak tutarly, adil ve makul hiikiimier ve sartlar dizisine uygun
olarak caligir.

1.2.9. Bu Ekin 1.2 numarali maddesinde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmis kurulug ile
uygunluk degerlendirmesi igin bagvuran bir imalatg1 arasmda teknik bilgi ve mevzuata iliskin kilavuz
paylagimin higbir ekilde engellemez.

1.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylannus kurulug; personelinin, komitelerinin, sube/temsilciliklerinin, yiiklenicilerinin
ve harici kuruluglarin personelinin ya da herhangi bir iligkili kurulugun; ifsa etmenin kanunen gerekli
oldugu durumlar haricinde, uygunluk degerlendirme faaliyctlerinin yiiriitiilmesi siiresince elde ettikleri
bilgilerin gizlilifine riayet etmesini saglayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.3.2. Bir onaylanmg kurulosun personeli; Kurum, AB iiyesi (lkelerin onaylanms
kuruluglardan sorumlu otoriteleri ve tibbi cihaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iliskili gérevleri
hari¢ olmak iizere, bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen diger mevzuat hikiimleri kapsaminda



gorevlerini yerine getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miillkiyet haklar korunur. Onaylanmiy kurulug,
bu Ekin 1.3 numarah maddesinin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere
sahip olur.

1.4. Sorumluluk

14.1. figili mevzuat uyannca sorumlulugun kamu tarafindan {istlenildigi veya uygunluk
degerlendirmesinden dofrudan kamunun sorumlu oldugu durumlar harig olmak iizere, onaylanmug
kurulug uygunluk degerlendirme faaliyetlerine uygun sekilde sorumluluk sigortast yaptirir.

14.2. Sorumluluk sigortasiun kapsarm ve tam mali deferi, onaylanmis kurulusun
faaliyetlerinin dilzeyine ve cografik kapsaruna karsilik gelir ve onaylanmus kurulus tarafindan
belgelendirilen cihazlarm risk profiliyle orantili olur. Sorumlufuk sigortas, onaylanmig kurulugun
sertifikalan geri gekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecegi durumlar kapsar,

1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmus kurulug; atanma kapsam déhilinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve ilgili
ticari galigmalan yiiriitmek igin gerekli mali kaynaklara sahip olur. Onaylanmug kurulus, ilgili oldugu
yerde baglangi; agamasindaki belirli durumlan dikkate alarak mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik
yagayabilirligi ile ilgili kamitlan dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katihm

1.6.1. Onaylanmus kurulug; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 47 nci maddede atifia
bulunulan onaylanmus kurulus koordinasyon grubu faaliyetlerine katir ya da deperlendirme
personelinin bu faaliyetler hakkinda bilgilendirilmesini saglar. Aynca degerlendirme ve karar alict
personelinin bu Yonetmelik cercevesinde kabul edilen ilgili biitiin mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama
dokiimanlan konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanmus kurulug, kilavuz ve 1yl uygulama dokiimanlarim dikkate alir.

2. Kalite yonetimi gereklilikleri

2.1. Onaylanmug kurulug, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin nitelifine, alammna ve dlgegine
uygun olan ve bu Yénetmeligin gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini destekleme ve
gosterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olugturur, dokiimante eder, uygular, siirdiirir ve
igletir.

2.2. Onaylanmg kurulugun kalite yonetim sistemi asgari olarak;

- Faaliyetlerine yonelik politikalar ve hedefler dahil olmak tizere, yonetim sistemi yapisma ve
dokimantasyona,

- Faaliyetlerin ve sorumluluklarin personele tahsis edilmesine ydnelik politikalara,

- Onaylanmug kurulusun personelinin ve iist yonetiminin gorevlerine, somamiuluklarna ve
roliine uygun olarak; degerlendirme ve karar alma siireglerine,

- Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin; planlanmasi, yiriitilmesi, degerlendirilmesi ve
gerektifinde adaptasyonuna,

- Dokiimanlarin kontroliine,

- Kayitlann kontrolane,

- Yonetim gizden gegirmelerine,

- I¢ denetimlere,

- Diizeltici ve énleyici faaliyetlere,

- Sikéyetler ve itirazlara,

- Siirekli egitime,

deginir. Dokiimanlarin farkl: dillerde kullamlmas: durumunda onaylanmug kurulus, bunlann
aym igerige sahip oldufunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmus kurulugun iist yonetimi; bu Yonetmelik uyannca uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinde yer alan sube/temsilcilikler ve yiikleniciler dahil olmak iizere onaylanms kurulusun
biitiiniinde, kalite yonetim sisteminin tam olarak anlasildigins, uygulandigim ve siirdiiriildigiini garanti
eder.



2.4. Onaylanmiy kurulug, tiim personclinden onaylanmis kurulug tarafindan tanimlanan
prosedinlere uymak Gizere bir imza veya eg degeri yoluyla resmi olarak taahhiitte bulunmasin talep eder.
Bu taahhiitname; gizlilik, ticari ve diger grkarlardan bagimsizlik ile miigterilerle meveut ya da dnceden
var olmug herhangi bir baglant: il ilgili hususlari kapsar. Personelin; gizlilik, bagimsizhk ve tarafsizhk
ilkelerine uydugunu belirten yazili beyanlan vermesi zorunludur.

3. Kaynak gereklilikleri

3.1. Genel

3.1.1. Onaylanmus kuruluglar; bu Yonetmelik kapsaminda kendilerine verilen biitiin gorevleri,
bu gorevlerin onaylanmus kuruluglanin kendileri tarafindan yiiriitiilmesine ya da onlann adina ve onlarm
sorumlulugu altinda yiiritilmesine bakiimaksizin, en yiiksek diizeyde mesleki diiriistlilk ve spesifik
alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.

Onaylanmus kuruluglar &zellikle; gerekli personele sahip olur ve atanmg olduklan uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilman teknik, bilimsel ve idari grevleri uygun bir sekilde yerine
getirmek icin gerek duyulan biitiin ekipmana, tesislere ve yetkinlige sahip olur veya erigim saglar.

Bu gibi gereklilikler; onaylannug kurulugun, atanrmg oldugu her uypunluk degerlendirme
prosediirii ve her cihaz tipi igin ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere iliskin bilgi ve deneyime sahip
yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli kalica olarak her daim bulundurmasim gerekdirir. Bu tir
personel; s6z konusu onaylanmms kurulugun, 8zellikle Ek I'de belirtilenler olmak iizere bu Yéonetmeligin
gerekliliklerini goz Oniine alarak cihazlann tibbi iglevselliginin, performans degerlendirmelerinin,
performansinm ve giivenliliginin degerlendirilmesi de déhil atanms oldugu uygunluk degerlendirme
gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak igin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmss kurulugon kiimilatif yetkinlikleri, atandig cihaz tiplerini degerlendirmesine
imkén saflayacak nitelikte olur. Onaylanmus kurulus, dig uzman tarafindan yiiritilen degerlendirmeleri
elestirel bir yaklagimla degerlendirmek tizere yeterli ig yetkinlifie sahip olur. Bir onaylanmig kurulusun
yiikleniciye veremeyecegi gorevier bu Ekin 4.1 numaralh maddesinde diizenlenmigtir.

Cnaylanmig kurulusun cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin igleyiginin
yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama galismalanm yiiriiten ve gergeklestiren
personelin, onlara verilen gorevleri yerine getirmeleri igin yetkin olmalarm saglamak amaciyla;
defierlendirme ve  dogrulama  personelinin  segimine, yetkinliklerinin  dogrulanmasina,
yetkilendirilmelerine ve gorevlerinin dagtlimuna, baglangig ve siicekli egitimlerinin organize edilmesine,
gorevlerinin atanmasina ve bu personelin izienmesine yonelik bir sistem kurmak ve igletmek igin uygun
bilgiye sahip olur.

Onaylanmug kurulug, Gst ybnetimdeki en az bir kigiyi, cibazlarla ilgili tiim uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamindan sorumlu olacak sekilde tamimiar.

3.1.2. Onaylanms kurulug; deneyim paylagimna yéonelik bir sistem ve siirekli bir egitim 6gretim
programi uygulayarak uyguniuk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan personelin yeterliliklerini ve
uzmanhklanm siirdiirmesini saglar.

3.1.3. Onaylanmis kurulug; yiildeniciler ve dis uzmanlar dahil olmak {izere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gérevlerinin ve sorumluluklarinin kapsamins ve
sinrlanm ve yetkilendirme diizeyini agikea dokiimante eder ve sz konusu personeli bu dogrultuda
bilgilendirir.

3.2. Personele iligkin yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylanmug kurulug; bilgi, deneyim ve gerekli difer yetkinlikler dahil oimak iizere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan kigilerin secimine ve yetkilendirilmesine yonelik
yeterlilik kriterleri ve prosediirler ile gerekli baslangig cgitimlerini ve siirekli egitimleri olugturur ve
dokiimante eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsarminda yer alan; cihazlar, teknolojiler ve faalivet
alamna {6megin biyouyumluluk, sterilizasyon, kisisel ve hastabag: test, destek tant ve performans
degerlendirme vb.) ve bunlarla birlikte denetleme, firiin degerlendirme veya test etme, teknik
dokiimantasyon incelemesi ve karar alma ve partinin serbest birakilmas: gibi uygunluk degerlendirme
siireci igerisindeki gesitli fonksiyonlara deginir. )



3.2.2. Bu Ekin 3.2.1 numaral maddesinde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 40 mc1 maddenin
iigiincii fikrasinda belirtilen bildirim i¢in Kurum tarafindan tamimtanan kapsam uyarinca bir onaylanmig
kurulugun atama kapsamina atifta bulunur ve kapsam tamminin alt bdliimlerindeki gerekli yeterlilige
yonelik uygun seviyede ayninti saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak agagidakilerin degerlendirilmesine yonelik tanimlanir:

- Biyolojik giivenlik.

- Performans degerlendirme.

- Kigisel ve hastabasi test cihazlan.

- Destek tam cihazlar1.

- Fonksiyonel giivenlilik.

- Yazilim.

- Ambalajlama.

- Sterilizasyon siireglerinin farkl: tirleri.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olugturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gergeklestirmek igin diger personeli yetldlendirmekten sorumlu personel; onaylanmg kurulugun kendisi
tarafindan istihdam edilir ve diy uzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, asagidakilerin
tamaminda kamtlantmg bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iligkin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar.

- Bu Ydnetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri.

- Cibazlarin tasarum ve imalati ile birlikte cihaz teknolojileri hakkinda kapsamli bir bilgi
altyapisi.

- Onaylanmg kurulugun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve gerekli yeterlilik kriterleri.

- Cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personele iligkin egitim.

- Bir onaylanmus kurulus biinyesinde bu Ydnetmelik veya onceden uygulanan mevzuat
kapsamndaki uygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.24. Onaylanmuy kurulus, ilgili klinik uzmanliga sahip personeli kahci olarak elinde
bulundurur ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylanmig karulugun kendisi tarafindan istihdam
edilir. Bu tiir personel, agag:dakilert yapmak i¢in onaylanms kurulusun degerlendirme ve karar alma
siire¢lerine bagindan sonuna kadar dahil edilir:

- Imalatgt tarafindan yiiritiilen performans deferlendirmenin onaylanmis kurulugga
degerlendirilmesi igin uzman girdisinin ne zaman gerektigini tantmlamak ve nitelikli uzmanlan uygun
bir gekilde belirlemek.

- Bu Yonetmeligin, ortak spesifikasyonlarm, kilavuzlarin ve uyumlagtinimug standartlanmn ilgili
gereklilikleri hakkinda dig klinik uvzmanlan uygun bir gekilde egitmek ve dig klinik uzmanlarm,
degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin igeriginin ve etkilerinin tamamen fatkinda olmalanim
saglamak.

- Performans deBerlendirmenin ve iligkili performans ¢aligmalarmin igerdigi klinik verileri
inceleyebilmek ve bilimsel olarak tartigabilmek ve imalatgt tarafindan sunulan performans
degerlendirmenin degerlendirilmesinde dig klinik uzmanlara uygun bir sekilde rehberlik edebilmek.

- Sunulan performans defierlendirme ve dig klink uzmanlann imalatgmn performans
degerlendirmesi ile ilgili degerlendirme sonuglarim bilimsel agidan degerlendirebilmek ve gerekfiginde
tartigabilmek.

- Klinik vzmanlar tarafindan yiiriitilen performans deperlendirmenin degerlendirilmesinin
tutarlihigim ve karsilagtirilabilirligini belirleyebilmek.

- Imalatginn performans degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek, herhangi bir
dis uzman tarafindan sunulan géris ile ilgili bir klinik yargrya varabilmek ve onaylanmus kurulugun
karar ahcisina bir tavsiyede bulunabilmek.

- lgili uygunluk degerlendirme faaliyetletinin uygun bir gekilde yiiritiilmiis oldugunu gosteren
kaystlar ve raporlar hazirlayabilmek.



3.2.5. Performans degerlendirme, biyolojik glivenlik, sterilizasyon ve yazihm validasyonu gibi
konular dahil olmak iizere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi iiriinle ilgili
incelemeleri yliriitmekten sorumlu personel (iirin inceleyici), agagidaki kamtlanmug yeterliliklerin
tiimiine sahip olur:

- Tigili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yiiksekoku! programnm va da bunlara denk bir
veterlilifin baganh bir sekilde tamamlanmasi, Srmegin; tip, dig hekimligi, eczacilik, miihendislik veya
diger ilgili bilimler.

- Saglik iiriinleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6megin imalat, denetim veya aragtirma
gibi) 4 yillik mesleki deneyim; bunun 2 yih degerlendirilecek cihazin veya teknolojinin tasanmmnda,
imalatinda, test edilmesinde veya kullaniminda olur ya da degerlendirilecek bilimse! konularla ilgili
olur.

- Ek T’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri dihil olmak iizere cihaz
mevzuati ile ilgili bilgi.

- f1gili uyumlagtinlms standarilar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun
bilgi ve deneyim.

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlar: ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun bilgi ve deneyim.

- Performans degerlendirme ile ilgili uygun bilgt ve deneyim.

- Degerlendirdikleri cihazlar ile ilgili uygun biigi.

- Ozellikle sorumlu olduklan proscdirler ile ilgili hususlar olmak dzere Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen uygunluk deferlendirme prosediirleri baklanda uygun bilgi ve deneyim ve bu
degerlendirmeleri yiritmek icin yeterli yetkilendirme.

- lgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiritilmis oldugunu gosteren
kayitlan ve raporlan hazirlama kabiliyeti.

3.2.6. Imalatginn kalite yonetim sisteminin denetimlerini yiritmekten sorumlu personel (saha
denetgisi), asagidaki kamtlanmug yeterliliklerin tiimiine sahip olur:

- flgili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik yitksekokul programunin ya da bunlara denk bir
yeterliligin baganh bir sekilde tamamlanmasi, 6megin; tip, dis hekimligi, eczacilik, mihendislik veya
diger ilgili bilimler.

- Saglhk iriinleri alaminda ya da iliskili faaliyetlerde (6regin imalat, denctim veya arastirma
gibi) 4 yalhk mesleki deneyim; bunun 2 yili kalite yonetimi alaninda olur.

- I1gili uyumlastmimug standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla birlikte cibaz
mevzuah ile ilgili uygun bilgi.

- Risk ybnetimi, ilgili cihaz standartlan ve kilavuz dokiimanlar haklinda wygun bilgi ve
deneyim.

- Kalite yonetim sistemleri, ilgili standartlar ve kalavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi.

- Ozellikle sorumlu olduklan prosediirler ile ilgili hususlar olmak fizere, Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkmnda uygun bilgi ve deneyim ve bu denetimleri
yiiriitmek igin yeterli yetkilendirme,

- Kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri konusunda
egitim.

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin wygun bir sekilde yiiriitilmiis olduguu gésteren
kayitlant ve raporlar hazirlama kabiliveti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak igin tiim sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmg kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya
yiklenici personeli olamaz. Bu personel, bir biitiin olarak asapidakilerin timii ile ilgili kanitlanmig
bilgiye ve kapsamh deneyime sahip olur:

- Cihaz mevzuat: ve ilgili kilavuz dokiimanlar.

- Bu Yonetmelik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri.

- Cihaz uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanlifn tiirleri.



- Belgelendirme igin incelenen cihazlann uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli deneyim
dahil olmak iizere cihaz teknolojileri, cihaz endiistrisi ve cihazlarnin tasanmu ve imalati haldanda
kapsamli bir bilgi altyapisi.

- Onaylanmg kurulusun kalite yénetim sistemi, ilgili prosedirler ve sisteme déhil olan personel
igin gerekli yeterlilikler.

- Uygunluk degerlenditme faaliyetlerinin uygun bir gekilde yiiriitilmiis oldugunu gésteren
kayitlar: ve raporlan hazirlama kabiliyeti.

3.3. Personelin yeterlilifi, efitimi ve yetkilendirilmesi ile ilgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanmms kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dihil olan her bir personelin
yeterliligini ve bu Ekin 3.2 numarahl maddesinde ahfta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tam olarak dokiimante etmek igin igleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ekin 3.2 numaral
maddesinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tam olarak gosterilemedigi istisnai
durumlarda, onaylanmug kurulug, spesifik uygunluk degerlendirme faalivetlerini yiiriitmek iizere ilgili
personelin yetkilendirilmesini Kuruma gerekgelendirir.

3.3.2. Bu Ekin 3.2.3 numarah maddesi ila 3.2.7 numaral maddesinde atifta bulunulan personelin
tiimil igin, onaylanmus kurulug asagidakileri olugturur ve giincel tutar:

- Uygunluk defierlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve sorumluluklarm
detaylandiran bir matris,

- Yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti igin gerekli bilgi ve deneyimi kanitlayan
kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iligkin sorumluluklarin kapsamm belirlemeye
yonelik bir gerekge ve her birinin yiirittigt uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kaytlarini igerir.

3.4. Yiikleniciler ve dis uzmanlar

3.4.1. Onaylanmg kuruluglar, bu Ekin 3.2 numatali maddesine halel gelmeksizin, bir uygunluk
degerlendirme faaliyetinin agik¢a tammlanmus, belirli ve tamamlayic: bilimlerini yiikleniciye verebilir.

Kalite yénetim sistemlerinin denetimi veya iriinle ilgili incelemeler bir biitin halinde
yikleniciye verilemez; ancak bu faaliyetlerin bélimleri, yiikleniciler ve onaylanmis kurulus adina
¢aligan diy denetgiler ve uzmanlar tarafindan yiiriitillebilir. Spesifik gorevlerini yerine getirmeleri icin
yiklenicilerin ve uzmanlarin yetkinlikleri hakkinda uygun kamlar {iretebilmeye, bir yiiklenicinin
degerlendirmesine dayal1 olarak bir karar almaya ve onaylanmis kuralug adma yiikleniciler ve uzmanlar
tarafindan yiiriitiilen ige yonelik tiim sorumluluk s5z konusu onaylanmus kurulusta kalmaya devam eder.

Agsagidaki faaliyetler, onaylanmig kuruluglar tarafimdan yiikleniciye verilemez:

- D1y uzmanlann yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslarinm izlenmesi.

- S6z konusu yiklenicili3in denetim veya belgelendirme kuruluglarina verilmesi durumunda,
denetim ve belgelendirme faaliyetleri.

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin dis uzmanlara igin tahsis edilmesi.

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlari.

3.4.2. Bir onaylanmg kurulugun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiklenici olarak
bir kuruluga veya bir kisiye vermesi durumunda, onaylanms kurulus, yiikleniciligin hangi sartlar altinda
olugabilecegini agikiayan bir politikaya sahip olur ve asagidakileri saglar:

- Yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini kargilamasinz.

- Yiiklenicilerin ve dis uzmanlann, igi yiklenici olarak bagka kuruluslara veya personele
devretmemesini.

- Uygunluk degerlendirmesi igin bagvuru yapan gergek veya tiizel kiginin, birinci ve ikinci alt
bentlerde gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiiklenicilik ve dig personel damgmanhii uygun bir sekilde dokiimante edilir,
highir araci igermez ve diger hususfann yam sira gizlilik ve gikar ¢atismasimi da kapsayan yazili bir
anlagmaya tabi olur. S6z konusn onaylanmg kurulug, yiikleniciler tarafindan gereklestirilen gorevlerin
biitiin sorumluluguny dstlenir.

3.4.3. Yiiklenicilerin veya diy uzmanlarin 6zellikle yeni cihazlar veya teknolojilerle ilgili bir
uygunluk degerlendirmesi kapsaminda kullanilmasi durumunda, s6z konusu onaylanmus kurulus,



atandifr her iiriin alaminda; uygunluk degerlendirmesinin biitiiniinii yonetmek, uzman gérislerinin
uygunlufunu ve gegerliligini dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak igin yeterli ic
yetkinlige sahip olur.

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylagim

3.5.1. Onaylanmug kurulus; wygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan biitiin i¢ ve dig
personelin ve yilklenicilerin yetkinliklerinin, uyguniuk degerlendirme faaliyetlerinin ve performansinm
ilk degerlendirmesine ve stirekli izlenmesine yénelik prosediirler olugturur,

3.5.2. Onaylanmis kuruluslar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinlikletini gézden gegirir,
efitim ihtiyaglanm belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini siirdiirmesi igin
bir egitim plam1 hazirlar. Bu gézden gegirme, asgari olarak asagidaki hususlan dogrular;

- Personelin, cihazlara iliskin mevzuattan, ilgili wyumlastiilmig standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokiimanlardan ve bu Ekin 1.6 numarali maddesinde atifia bulunulan
koordinasyon faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar olmast,

- Personelin, bu Ekin 3,1.2 numaral maddesinde atifta bulunulan i¢ deneyim paylagimina ve
srekli egitim 6fretim programina katilmast,

4, Siire¢ gereklilikleri

4.1. Genel

Onaylanmug kurulug; bagvuru dncesi faaliyetlerinden karar alma ile gdzetim ve denetime kadar
her bir agamay1 kapsayan ve gerektifinde cihazlann bzgiinliiklerini dikkate alarak atandifa her bir
uygunluk degerlendinme faaliyetini yiiriitmeye ydnelik dokiimante edilmis igleyen siireglere ve yeterli
bir sekilde detaylandinioms prosediiriere sahip olur.

Bu Ekin 4.3, 4.4, 4.7 ve 4.8 numarah maddelerinde belirtilen gereldilikler, onaylanmg
kurulustarn i¢ faaliyetlerinin pargasi olarak yerine getirilir ve yilkleniciye verilemez.

4.2. Onaylanmi§ kurulus fiyat tarifesi ve bagvaru éneesi faaliyetleri

Onaylanms kurulug:

a) Imalatgilann, kendisinden sertifika alabilecegi bagvuru prosediiriiniin agiklamasini kamuya
agik bir yekilde yayimlar. Bu agtklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazigmalar igin hangi dillerin
kabul edilebilir oldugunu belirtir.

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin uygulanan ficretlere ve cihazlara y5nelik
onaylanmug kurulugun degerlendirme faaliyetler ile ilgili diger mali sartlara iliskin dokiimante edilmig
prosediirlere ve bu hususlar hakkinda dokiimante edilmig detaylara sahip olur.

c) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur. Bu prosediirler; reklam veya tanitim faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirmelerinin
imalatgilara daha erken piyasa erisimi sunacagi ya da diger onaylanmis kuruluglara nazaran daha hizh,
daha kolay veya daha az zorlayic1 olacag gikarimim hichir sekilde ima etmemesini ya da boyle bir
¢ikarima yol agmamasint saglar,

¢) Spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olatak imalatciya bir fiyat vermeden once,
firinin bu Yonetmelifin kapsammda oldufuna ve simiflandirmasina dair 6n dogrulama dahil olmak
iizere bagvuru Bncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

d) Bu Yonetmelik kapsamindaki uygunluk deferlendirme faaliyetlerine iliskin biitiin
sbzlesmelerin diger kuruluslarla degil dogrudan imalatc: ile onaylanmig kurulug arasinda akdedilmesini
saglar.

4.3. Bagvurunun incelenmesi ve sbzlesme

Onaylanmg kurolug; Ek IX ila Ek XI'de atifta bulumuldugu sekilde ilgili nyguntuk
degerlendirmesinin gerektirdigi tiim bilgiled ve imalatgimn beyanlarini igeren, imalatgr veya yetkili
temsilci tarafindan imzalanan resmi bir bagvuru talep eder.

Bir onaylanmis kurulug ile bir imalat¢: arasindaki sozlesme, her iki taraf¢a imzalanan yazih bir
anlagma bigiminde olur. Sbzlegme, onaylanms kurulug tarafindan muhafaza edilir. Bu sozlegme, agtk
hilkiim ve sartlar igerir ve imalatgimn vijilans raporlan hakkinda onaylanmig kurulugn bilgilendirme
yiikiimliiliiti, onaylanmzs kurulusun diizenlenen sertifikalan askiya alma, kisitlama veya geri ¢ekme



hakki ve onaylanmg kurulugun bilgilendirme yiikiimlahiklerini verine getirme gérevi dahil olmak iizere,
onaylanmg kurulugun bu Yonetmelik kapsaminda gercktifi sekilde hareket etmesine olanak saglayan
yiikiimliiliikleri igerir.

Onaylanmey kurulug, bagvurulan incelemek igin agagidakileri ele alan dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

a) Onay istenen ilgili Ekte atfia bulmuldugu sekilde, ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin gerekliliklerine iligkin olarak bagvurularm eksiksiz olmas:.

b} Bagvurulann kapsadif iiriinlerin cihaz olarak degerlendirilip deferlendirilemeyeceginin ve
bunlarin simflandirmalannin dogrulanmas:.

c) Bagvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu
'Yonetmelik kapsamunda s6z konusu cihaza uygulanabilir olup olmamas,

¢) Onaylanmis kurulugun, atandigy kapsamda bagvuruyu degerlendirme kabiliveti.

d) Yeterli ve uygun kaynaklarin meveudiyeti,

Bir bagvuru ile ilgili her bir incelemenin ¢iktis1 dokiimante edilir. Bagvurulann reddedilmesi
veya geri ¢ekilmesi, 54 tncii maddede atifta bulunulan elekironik sisteme ginlir ve diger onaylanmig
kuruluglar igin erigilebilir olur.

4.4, Kaynaklarin tahsisi

Onaylannus kurulug, tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin; uygunluk degerlendirmeye
konu olan cihazlar, sistemler, siiregler ve ilgili dokiimantasyonun degerlendirilmesinde yeterince
deneyimli olan ve uygun bir gekilde yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan yiriitiilmesini
saflamak tizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

Onaylanmus kurulug, her bir bagvuru igin gerekli kaynaklan belifler ve bu basvurunun
deferlendirmesinin ilgili prosediirler uyarinca yiritilmesini saglamaktan ve degerlendirme
gorevlerinin her biri icin kullanilan personel dihil olmak Gizere uygun kaynaklan saglamaktan sorumlu
bir kisi tammlar. Uygunluk degerlendirmesinin bir béliimii olarak yiiriitiilmesi pereken gorevierin
dagilimu ve bu dagilimda sonradan yapilan degisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri

4.5.1. Genel

Onaylanmis kurulug ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiksek diizeyde
mesleki diiriistlikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle yiiriitir.

Onaylanmiy kurulug, Bk IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili gereklilikleri ve ozellikle agagdaki
gerekliliklerin tiimiinii dikkate alarak atandify uygunluk degerlendirme faaliyetlerini etkili bir sekilde
yiiriitmek igin yeterli uzmanlifa, tesislere ve dokiimante edilmi prosediirlere sahip olur:

- Her bir projenin yiirtitiilmesini uygun gekilde planlamak.

- Degerlendirme ekiplerinin yapisim ilgili teknolojiye iliskin yeterli deneyim olacak sekilde
saglamak ve objektiflik ve bagimsizhh siirekli olacak gekilde temin etmek ve degerlendirme ekibi
iiyelerinin uygun arahiklarla rotasyonunu yapmak.

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina ydnelik siire siurlan saptamak igin
gerekge belirtmek.

- Imalatgimin teknik dokiimantasyonunu ve Ek I'de belirtilen gereklilikleri karsilamak igin
benimsenen ¢oziimleri degerlendirmek.

- imalatgmmn performans degerlendirme ile ilgili prosediirlerini ve dokiimantasyonunu
incelemek.

- Imalatgmn risk yénetimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile performans degerlendirme
analizi arasindaki baglantiy: ele almak ve bunlar1 Ek I'dekd ilgili gerekliliklere nygunlugun gosterilmesi
i¢in degerlendirmek.

- Ek IX’un 5 numarali maddesinde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiiriitmek.

- Smmf B veya smf C cihazlar s6z konusu oldugunda, temsili bir temelde cihazlann teknik
dokiimantasyonunu degerlendirmek.



- Uygun gozetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak yiiriitmek,
kalite ybnetim sisteminin diizgiin isleyisini dogrulamak igin belirli testleri yiiriitmek veya talep etmek
ve habersiz yerinde denctimler gergeklestirmek.

- Cihazlarin reklienmesiyle ilgili olarak, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun
oldufunu dogrulamak ve drekleme Oncesinde ilgili 6rnekleme kriterlerini ve test prosediiriini
tammlamak.

- Bir imalatgtnm ilgili eklere uygunlugunu degerlendirmek ve dogrulamak.

Onaylammg kurulug, imalater uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugn hallerde, meveut
ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarim: ve uyumlagtinilmug standartlar: dikkate
alir.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

a} Bir onaylanmug kurulug; kalite ydnetim sistemi deferlendirmesinin bir béliimii olarak
denetimden &nce ve dokiimante edilmis prosediirleri uyannca;

- llgili uygunluk degerlendirme eki uyarinca sunulan dokimantasyonu degerlendirir ve
imalatgimin kalite yonetim sisteminin kapsamimin timiinii gostermek ve bu Yénetmeligin gerekliliklerini
karsilayip kargilamadigm: belirlemek tizere gereken faaliyetlerin sayisim ve sirasm agikea iamumlayan
bir denetim programu hazirlar.

- Farkls imalat tesisleri arasindaki baglantilan ve bunlar arasinda sorumluluklarin daglimim
tespit eder, imalatginin ilgili tedarikgilerini ve/veya yiiklenicilerini taumlar ve bu tedarikgilerin veya
yiiklenicilerin ya da her ikisinin &zel olarak denetimine ydnelik gereksinimi degerlendirir.

- Denetim progranunda belirtilen her bir denetim igin; denetimin hedeflerini, kriterlerini ve
kapsamunr agikca tammlar ve denetimin kapsadifi cihazlara, teknolojilere ve siireglere yonelik spesifik
gereklilikleri yeterli bir gekilde ele alan ve gdz 6niinde tutan bir denetim plam hazirlar,

- Siif B ve simf C cihazlar igin; imalatginn bagvurusu kapsarmnda ver alan bu tiir cihazlarin
cesitlilifini kapsayan Ek II ve Ek IIIte atifta bulunuldugu sekilde tekmik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine yonelik bir érnekleme plant hazirlar ve bunu giincel tutar. Bu plan, sertifikanm
kapsadig1 tiim cihaz gammin sertifikanim gegerlilik siiresi boyvnca émeklenmesini saglar.

- Miinferit denetimler yiiriitmek dzere nitelikli ve yetkili personeli geregine uygun bir gekilde
seger ve atar. Ekip iiyelerinin sahsi rolleri, sorumluluklari ve yetkileri agikga tammlanir ve dokiimante
edilir.

b) Onaylanmus kurulug; hazirladifn denetim programina dayanarak ve dokiimante edilmig
prosediirleri uyarinca:

- Kalite yonetim sisteminin, kapsadif cihazlarin, tasarimdan nihai kalite kontrole ve siirekli
gézetime kadar her asamada bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uygunlufunu sagladigin: dogrulamak
fizere; imalatgimm kalite yonetim sisternini denetler ve bu Yonetmelik gerekliliklerinin kargilanip
karsilanmadigim belirler.

- Tlgili teknik dokiimantasyona dayanarak imalatginm ilgili uyguniuk degerlendirme ekinde
atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip karsilamadigim belirlemek iizere imalatginin siireclerini ve alt
sistemlerini ozellikle:

— Tasarim ve gelistirme,

— Uretim ve siireg kontrolleri,

— Uriin dokiimantasyomu,

— Satin alinan cihazlann dogrulanmas: dihil satin alma kontrolleri,

— Piyasaya arz sonras1 gézetime yonelik olanfar dahil diizeltici ve dnleyici faaliyetler ve
— Piyasaya arz sonras: klinik takip

yoniinden inceler ve denetler,

- Aynica Ek I de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini yerine getirmekle ilgili
olanlar déhil olmak iizere imalatg: tarafindan benimsenen gereklilikleri ve hiikiimleri inceler ve denetler.



- Dokiimantasyon; cihazin amaglanan kullamimu, imalat teknolojilerinin karmagikhg, dretilen
cihazlarn gesitliligi ve smuflan ve mevcut piyasaya arz sonrasi gdzetim bilgileri ile iligkili riskleri
yansitacak sekilde orneklendirilir,

- Halihazirda denetim programu kapsaminda defilse, bitmig cihazlann uygunlufunun
tedarikgilerin faaliyetlerinden énemli Slgiide etkilendigi durumda ve Gzellikle imalatginm tedarikgileri
tizerinde yeterli kontrolii oldugunu gosteremedigi durumda, imalatgimn tedarikgilerinin tesislerinde
siireglerin kontroliinii denetler.

- Performans degerlendirme igin kend: érnekleme planina dayanarak ve bu Ekin 4.5.4 numarali
maddesini dikkate alarak teknik dokiimantasyon degerlendirmelerini yiiritir.

- Onaytanmus kurulug, denetim bulgulannm, bu Y6netmelik gereklilikleri ve ilgili standartlar ya
da MDCG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokiimanlart uyarinca uygun ve tutarl
bir sekilde simflandinlmasiu saglar.

4.5.3. Uriin degrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmuy kuruluglar, Ek IX'un II. Bolimid uyarnca yapilan teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi i¢in agaidakiler hakkinda yeterli wzmanlia, tesistere ve dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

- Cihazin kullanim, biyouyumluluk, performans degerlendirme, risk yonetimi ve sterilizasyon
gibi 6zel konular incelemek lizere uygun nitelikli ve yetkili persorelin tahsisi,

_ -~ Tasarmmm bu Yonetmelige uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu Ekin 4.5.4 ve 4.5.5 numarali
maddelerinin dikkate almmasi. Bu deerlendirme, imalatgilar tarafindan girdg, siire¢ i¢i ve son
kontrollerin uygulanmasinin ve bu konfrollerin sonuglarmin incelenmesini icerir. Bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesi igin ilave testlere veya bagka kamtlara gerek duyulursa,
s0z konusu onaylannug kurulug, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya
da imalatgidan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanmss kurulug; asagidakileri yapma kapasitesi dahil oimak {izere Ek X uyannca cihazlarin
tip incelemesi igin dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur;

- Bu Ekin 4.5.4 ve 4.5.5 numaral) maddelerini dikkate alarak teknik dokiimantasyonu inceleme
ve degerlendirme ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrulama.

- Onaylanmug kurulug tarafindan veya onun sorumlulegn altinda test edilmesi gereken biitiin
ilgili ve kritik parametreleri tammlayan bir test plant olugturma.

- Bu parametrelerin segimine yonelik gerekgesini dokiimante etme.

- Imalatg1 tarafindan benimsenen ¢Bziimlerin, Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini karsiladifini dogrulamak igin uygun incelemeleri ve testleri yiirlitme. Bu tiir incelemeler
ve testler, imalatgiun kullanmay: segtigi ilgili standartlan gergekien uyguladifim dogrulamak igin
gerekli biitiin testleri igerir.

- Dogrudan onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitilmeyecekse, gerekli testlerin nerede yapilacag
konusunda bagvuru sahibi ile anlagma.

- Test sonuglarina yonelik tiim sorumlulugn iistlenme. fmalatg1 tarafindan sunulan test raporlari,
sadece yetkin ve imalatgidan bafimsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluglan tarafindan
diizenlenmigse dikkate alinr.

Her iiriin partisinin inceleme ve test yoluyla dogrulanmas:

Onaylanmus kurulug:

a) Ek IX ve XTI uyarinca her iiriin partisinin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasina yonelik,
dokiimante editmig prosediirlere, yeterli uzmanlipa ve tesislere sahip olur,

b) Asagidakileri yapmak igin, onaylanmg kurulug tarafindan veya onun sorumlulufu altinda
test edilmesi gereken biitiin ilgili ve kritik parametreleri tammlayan bir test plan: olugturur:



- Sinif C cihazlar igin; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmeligin
56z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak.

- Smf B cihazlar igin; Ek I ve Ek III'te atfta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
Yonetmeligin s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uyguniufunu teyit ctmek.

c) {b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin segimine yonelik gerekgesini dokiimante eder.

¢) Ek XI'in 5 numarall maddesinde belirtildigi gekilde her firiin partisini inceleyerek ve test
ederek cihazin bu Yonetmeliin gerekliliklerine uygunlugunu dofrulamak igin, uypun
degerlendirmeleri ve testlen yiiriitmek iizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

d) Ornaylanms kurulusun kendisi tarafindan yariitilmeyecek gerekli festlerin ne zaman ve
nerede gergeklestirilecegine iligkin bagvuru sahibi ile bir anlagmaya varmayi saglayan dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur.

e) Dokiimante edilmig prosediirler uyaninca test sonuglarma yonelik tiim sorumbulugn istlenir.
Imalatg: tarafindan sunulan test raporlar, sadece yetkin ve imalatgidan bafumsiz olan uygunluk
degerlendirme kuruluglar tarafindan diizenlenmigse dikkate ahmr.

4.5.4. Performans degerlendirmenin degerlendirilmesi

Prosediirler ve dokiimantasyonun cnaylammis kurulug tarefindan yapilan degerlendirmesi;
literatiir taramalannin sonuglanni, yapilan biitiin validasyonlan, dogrulamalari ve testleri ve elde edilen
sonuglan ele alir ve genellikle alternatif materyallerin ve maddelerin kullammm giz &niinde
bulundurmay: icerir ve hitmig cihazin kullamm 6mrii dahil olmak iizere, ambalajim ve stabilitesini
dikkate alir. Hicbir yeni testin imalatg1 tarafindan yiiriitilmemesi duwrumunda veya prosediirlerden
sapmalar olmasi durumunda, sz konusu onaylanmug kurulug imalatg: tarafindan sunulan gerekgeyi
elestirel olarak inceler.

Onaylanmig kurulug, hem ilk uygunluk deferlendirmesine yonelik hem de siirekli bir temelde,
imalatguun  performans  degerlendirmeye  iligkin  prosediirlerinin - ve  dokiimantasyonunun
degerlendirilmesi ile ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmus
kurulug, imalatgtlarin prosediirlerinin ve dokiimantasyonlanmin agagidakileri yeterli bir sekilde ele
aldimu inceler, gegerli kalar ve dogrular:

a} Ek XIII' te atifia bulunuldugu sekilde, performans degerlendirmenin planlanmasim,
viiritillmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasim ve glincellenmesini.

b) Piyasaya arz sonras1 gézetimi ve piyasaya arz sonras performans takibini.

¢) Risk ybnetimi siireciyle baglantiy1.

¢) Bk Tin ilgili gerekliliklerine uygunlugu gostermek igin mevcut verinin ve bunun
uygunlugunun degerlendirilmesini ve analizini.

d) Klinik kamtlarla ilgili elde edilen sonuglar ve performans degerlendirme raporunun
hazirlanmasini.

Tkinci paragrafta atfta bulunulan prosediirler, meveut artak spesifikasyonlary, kilavuz ve iyi
uygulama dokimanlanm goz éniinde bulundurur.

Ek XIIFte anfta bulunulduu sekilde, performans degerlendirmenin onaylanmig kurulug
tarafindan degerlendirilmesi, asagidakileri kapsar:

- Imalate1 tarafindan belitilen kullanim amaci ve cihaza yénelik agiklanan iddialar:.

- Performans degerlendirmenin planlanmasini.

- Literatiir taramasina yénelik metodolojiyi.

- Literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyonu.

- Performans ¢aligmalarini,

- Piyasaya arz sonrasi gbzetim ve piyasaya arz sonras1 performans takibini.

- Diger cihazlara iligkin iddia edilen e degerliligin gegerlilifini, e degerliligin gbsterimini, ey
deger ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlifunu ve sonuglann.

- Performans degerlendirme raporunu.

- Performans alismalaninm veya piyasaya arz sonrasi klinik takibin yapilmamasma iliskin
gerekgeleri.



Performans degerlendirmeye dhil edilen performans aligmalarindan elde edilen verilerle ilgili
olarak sz konusu onaylanmig kurulug, imalatgs tarafindan elde edilen sonuglarin, cnaylanan performans
caligmas: ig1g1nda gegerli olmasim saglar.

Onaylanmis kurulug; performans degerlendirmenin, Ek I’de belirtilen ilgili govenlilik ve
performans gerekliliklerini yeterince ele almasim, risk y&netimi gereklilikleriyle uygun bir yekilde aym
eksende olmasim, Ek XIII uyarinca yiiriitiilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere uygun bir gekilde
yansitilmasint salar.

4.5.5. Spesifik prosediirler

Onaylanmug kurulug, Ek I{’un 5 numaral maddesmde atifta bulunulan prosediirlerden atanmig
olduklanina y6nelik dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanhga ve tesislere sahip olur.

Destek tam cibazlan soz konusu oldujunda onaylanms kurulug, bu tiir cihaz tiplerinin
degerlendirilmesi sirasmda EMA’ya veya bir tibbi diriinler yetkili otoritesine damgilmasi ile ilgili bu
Yénetmelikie belirtilen gereklilikleri karmilayan dokiimante edilmis isleyen prosediitlere sahip ohur,

4.6. Raporlama

Onaylanmug kurulug;

- Degerlendirme sonuglarime agik olmasy, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlufunun
gosterilmesi ve atama otoritelerindeki personel gibi degierlendirmeye dihil olmayan kisilere bu tir
uygunluk ile ilgili objektif kamtlar sunabilmek igin uygunluk degerlendirmesinin tiim asamalanmn
dokiimante edilmesini saglar.

- Kalite yénetim sistemi denetimleri igin agikga goriilebilir bir denetim izi saglamak tizere yeterli
kayitlanin meveut olmasim saglar.

- Performans deferlendirmenin deferlendirilmesi raporunda, performans degerlendirme ile
ilgili degerlendirmesinin sonuglanm agik¢a dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje igin, MDCG tarafindan belirlenen asgari bir dizi 6geyi igeren standart
bir formata dayanan aynintila bir rapor saglar.

Onaylanmus kurulugun raporu;

- Degerlendirmesinin ciktismi agikga dokiimante eder ve imalatgmun bu Ydnetmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug igerir.

- Onaylanmss kurulug tarafindan yapilacak nihai inceleme ve alinacak mihai karar icin bir
tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmig kurulugta sorumtu personelden biri tarafindan imzalanir,

- 86z konusu imalatgiya sunulur.

4.7. Nibai inceleme

Onaylanmug kurulug, nihai bir karar almadan nce;

- Spesifik projeler hakkinda nihai Inceleme ve karar alma igin atanan personelin, uygun bir
sekilde yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiiriiten personelden farkli olmastm saglar.

- Dejerlendirme siiresince not edilen uygunsuziuklarin ¢éziimlenmesi ile ilgili olanlar da dahil
olmak iizere karar almak i¢in gerekli rapor(lar)in ve destekleyici dokiimantasyonun, bagvuru kapsamu
agisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular.

- Bir sertifikanm diizenlenmesini engelleyen géziimlenmemis uygunsuzluklarin olup olmadigim
dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmug kurulug; sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alinmasi, kisitlanmas ve geri gekilmesi
igin sorumluluklann tahsisi ile ilgili olanlar dhil olmak iizere karar almaya ynelik dokiimante edilmig
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu Yénctmelifin Besinci Kismunda belirtilen bildirim
gerekliliklerini igerir. Bu prosediirler, stz konusu onaylanmig kurulugun;

- Degerlendirme dokiimantasyonuna ve meveut ilave bilgilere dayanarak, bu Yonetmeligin
gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermesine,



- Performans degerlendirme ve risk yonetimi ile ilgili degerlendimmesinin sonuglarina
dayanarak, piyasaya arz sonrast klinik takip plan dahil olmak iizere piyasaya arz sonrasi gozetim
planinin yeterli olup olmadiZina karar vermesine,

- Giincel performans degerlendimmeye iligkin onaylanmg kurulug tarafindan daha ayrmtih
incelemeye yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme igin spesifik sartlar veya hilliimler tammlamanin gerekip gerekmedigine karar
vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk simflandirmas), performans degerlendirme ve risk analizinden elde
edilen sonuglar temelinde, 5 yih gegmeyen bir belgelendirme siiresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzasiyla onay dahil olmak tizere karar alma ve onay agamalarin
acike¢a dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikay: imzalayan son kiginin, karar alic1 veya alicilardan farkl olmas: ya da
bu Ekin 3.2.7 numarah maddesinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda kararlarin
bildirimine yonelik sorumluluklan ve mekanizmalar agik¢a dokiimante etmesine,

- Ek X1I'de belirtilen asgani gereklilikler uyarinca, 5 yrth gegmeyen bir gegerlilik siiresi igin ve
belgelendirmeyle iligkili kisitlamalann veya spesifik gartlarin bulunup bulunmadifim gdsteren sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden ¢ok kurulusu kapsayan sertifikalar degil, sadece bagwuru sahibi igin sertifika veya
sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin ¢iktist ve son karar konusunda imalatginin bilgilendirilmesini ve bunlarin
54 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasma

imkan verir.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmus kurulus; imalateilarn bilgi verme yiikiimliiliikleri ile asagida belirtilen hususlardaki
degigikliklerin degerlendirilmesi ile ilgili olarak isleyen ve dokiimante edilmis prosediiriere ve
imalatcilarla yapilan sézlesmeye dayah diizenlemelere sahip olur;

- Onaylanmug kalite yonetim sistemi veya sistemleri ya da kapsanan tiriin yelpazesi.

- Onaylanmug cihaz tasanma.

- Onaylanmig cihaz tipi.

- Bir cihazin ihtiva ettifi veya bir cihazin imalat: igin kullamlan ve bu Ekin 4.5.5 numarali
maddesi uyarinca spesifik prosediirfere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve sozlesmeye dayal: diizenlemeler, ayni
paragrafta atifta bulunulan degisiklerin 6nemini kontrol etmeye yonelik tedbirler igerir.

Soz konusu onaylanmis kurulug dokiimante edilmig prosediirleri uyannca,;

- Imalatcilanin, birinci paragrafia atifta bulunuldugu sekilde degisikliklere yinelik planlar ve

- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin ya
da cihaz tasanmumn veya cihaz tipinin hala bu Yénetmeligin gerekliliklerini kargilayip karsilamadigim
dogrular.

- imalatgtya karanm bildirir ve degerlendirmesinin gerekgeli sonuglanm iceren bir rapor veya
uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gbzetim faaliyetleri ve belgelendirme sonrasi izieme

Onaylanmy kurulug, agagidakilere yénelik dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Imalatgilarla ilgili gozetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman ylritilecegini tanimlamaya
yonelik. Bu prosediirler, imalat¢ilarm ve uygulanabildigi hallerde iiriin testlerini yiiriiten yiiklenicilerin
ve tedarikgilerin habersiz yerinde denetimlerine yonelik diizenlemeleri ve belirli araliklarla klinik veri
giincellemeleri gibi imalatgilan bagilayan ve belgelendirme kararlanyla iligkili olan sartlara uygunlugun
izlenmesini igerir.



- Atanma kapsamlanyla iligkili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarini ve piyasaya arz
sonras) bilgileri taramaya yomelik. Bu tir bilgiler, gozetim faaliyetlerinin planlanmasinda ve
yliritiilmesinde dikkate alinir.

-86 nc1 madde kapsaminda erigim sagladiklan vijilans verilerini, mevcut sertifikalarn gegerliliji
iizerinde varsa etkisini degerlendirmek i¢in gozden gegirmeye yonelik. Degerlendirme sonuglan ve
alinan kararlar tiim ayrintilariyla dokiimante edilir.

S8z konusu onaylanmg kurulug, bir imalatgidan veya vetkili otoriteden vijilans vakalar:
hakkinda bilgi aldiginda agagidaki segeneklerden hangisini uygulayacagma karar verir:

- Vijilans vakasinm verilen sertifika ile agik bir gekilde ilgili olmadify durumda herhangi bir
faaliyette bulunmamak.

- Verilen sertifikanin risk altinda olup olmadigim ya da yeterli diizeltici faaliyetin yapihp
yapilmadigim belirlemek igin imalatgimn ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve imalatginin aragtirma
sonuglarim gozlemlemek.

- Verilen sertifikanm risk altinda olmas: muhtemel oldugunda, dokiiman incelemeleri, kisa
sureli veya habersiz denetimler ve iiriin test etme gibi olagandig1 gozetim tedbirlerini ger¢eklestirmek.

- Gozetim denetimlerinin siklifmm arttirmak.

- Imalatginn bir sonraki denctimi vesilesiyle spesifik Girimleri ve siirecleri incelemek veya

- 1lgili diger tedbirleri almak.

Imalatgilanin gézetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanmis kurulug, ageg:dakileri yapmak igin
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Bu Ekin 4.5 numarali maddesindeki ilgili gereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiiriitiilen
imalatginin gozetim denctimlerini en azindan yillik olarak yiiriitmek,

- Vijilans, piyasaya arz sonrasi gézetim ve piyasaya arz sonrasi performans takibi konusunda;
imalatginin dokiimantasyonunun yeterli sekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hiikiimlerin
uygulanmasim saglamak.

- imalatginin, onaylanmug kalite yonetim sistemini siirekli olarak uygulamasini safilamak igin
denetimler siiresince, nceden tammlanmis Grnekleme kriterlerine ve test prosediirlerine gore cihazlan
ve teknik dokiimantasyonu rneklemek ve test etmek.

- Imalatcinn ilgili eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgilendirme vilkiimliiliiklerine
uymasim ve prosediirlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmasi ile ilgili iyi uygulamalan dikkate
almasini saglamak.

- Imalatgmmn, kalite yonetim sistemini veya cihaz onaylarm yaniltier bir sekilde kullanmamasim
saglamak.

- Kalite yonetim sisteminin bu Yénetmeligin gerekliliklerine uymaya devam edip etmedigini
belirlemek igin yeterli bilgi toplamak.

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve uygulanabildigi
hallerde onleyici faaliyetler talep etmek.

- Gerektifinde ilgili sertifikaya spesifik kusitlamalar getirmek ya da serifikay: askiya almak
veya geri gekmek.

Onaylanmis kurulug; belgelendirmeye yonelik sartlann bir biliimii olmas durumunda;

- Imalatginm piyasaya arz sonrasi gdzetimine, piyasaya arz somras performans takibine ve
cihazla tedavi edilen tibbi durumla ilgiki linik literatiire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik literatiire
dayanarak petformans degerlendirmenin imalaigi tarafindan giincellenen en son versiyonunda
derinlemesine bir inceleme yiiriitiir.

- Derinlemesine incelemenin sonuglarm agik bir sekilde dokiimante eder ve imalatgiya spesifik
endigeleri iletir veya spesifik sartlar getinr.

- Performans degerlendirmenin giincellenen en son versivonunun, kullamm talimatina ve
uygulanabildigi hallerde giivenlilik ve performans 6zetine uygun bir gekilde yansitilmasim saglar.



4.11. Yeniden belgelendirme

Onaylanmig kurulug, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarn yenilenmes ile ilgili
dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanms kalite yonetim sistemlerinin veya AB
teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalariun ya da AB tip inceleme sertifikalarmin yeniden
belgelendirilmesi, asgari olarak her 5 yilda bir ger¢eklestirilir.

Onaylanmms kurulug, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme serfifikalannin ve AB tip
inceleme sertifikalanmn yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmig prosediirlere sahip olur. Bu
prosediirler, 56z konusu imalatgimin asafidakiler dahil olmak {izere cihaza iligkin degigikliklerin ve
bilimse] bulgulann bir 6zetini sunmasim gerektirir:

a) Heniiz bildirilmemis olan degisiklikler dahil olmak iizere baglangigta onaylanan cihazdaki
biitiin deigiklikler.

b) Piyasaya arz sonrast gozetimden kazamlan deneyim.

¢) Risk yonetiminden kazamlan deneyim.

¢) Ek I'de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun kanitimn
giincellenmesinden kazamlan deneyim.

d) Performans galigmalarinn ve piyasaya arz sonrasi performans takibinin sonuclan dahil olmak
tizere performans degerlendirme incelemelerinden kazamlan deneyim.

e) Gerekliliklerdeki, cihaz bilegenlerindeki ya da bilimsel veya diizenleyici cevredeki
degigiklikler.

f) Uygulanan veya yeni uynmlagtnlmig standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya da es
defier dokiimanlardalki degisiklikler.

g) Tibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, 6rnegin:

- Yeni tedaviler,

- Test yontemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklanna dair bulgvlar dahil olmak {izere materyaller ve bilegenlerle ilgili yeni
bilimsel bulgular,

- Kargilagtnlabilir cihazlara iliskin ¢aliymalardan kazamlan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kayitlar,

- Kargilagtinlabilir cihazlarla yapilan performans galigmalarmdan kazanitan deneyim.

Onaylanmus kurulus, ikinci paragrafta atifta butunulan bilgileri degerlendirmek i¢in dokiimante
edilmig prosediirlere sahip olur ve imalatgilann performans degerlendirme raporlanndaki gerekli
glincellemeler dahil olmak iizere énceki belgelendirmeden veya yeniden belgelendirmeden itibaren
yapilan piyasaya arz sonrasi gdzetim ve piyasaya arz sonrasi performans takibi faaliyetlerinden elde
edilen klinik verilere 6zellikle dikkat eder.

Onaylanms kurulus, yeniden belgelendirme karar igin ilk belgelendirme karannda kullandig:
yontem ve ilkelerin aymsim kullamir. Gerektifinde, bagvuru ve bagvurunun incelenmesi gibi
belgelendirmeye yonelik gergeklestirilen agamalan dikkate almak suretiyle yeniden belgelendirme igin
ayn formlar olugturulur,



Ek VIII
SINIFLANDIRMA KURALLARI

1. UYGULAMA KURALLARI

1.1. Smiflandirma kurallarimn uygulanmast, cihazlarin kullamm amacini esas alir,

1.2. 86z konusu cihazin baska bir cihazla birlikte kullamlmas: amaglaniyorsa, siniflandirma
kurallar, cihazlarin her birine ayn ayn uygulanir.

13. In vitro tam cihazinin aksesvarlan, birlikie kullamldiklan cihazdan ayr olarak kendi
baglarina simuftandieiber,

1.4. Bir cihaz1 gahigtiran veya cibazin Jullanimum etkileyen yazilim, cibaz ile aym simfta yer
alir,

Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi bagma simflandinlir.

1.5. Bir cihazla birlikte kullamlmasi amaglanan kalibratorler cihazla aymi simfta yer alir,

1.6. Spesifik bir analite veya ¢oklu analitlere ydnelik olarak kantitatif veya kalitatif atanms
degerlere sahip kontrol materyalleri, cihazla aym smifta yer alir.

1.7. Imalatgi, cihazmn dogru sinsflandintmass igin tiim simiflandirma ve uygulama kurallanm goz
oniinde bulundurur.

1.8. Imaiatgimin: bir cihaz igin birden gok kullamum amaci belirtmesi sonucunda cihazin birden
fazla simfa dahil olmas: durumunda, en yiiksek simfta simiflandirie.

1.9. Aym cihaza birgok kural vygulaniyorsa, en yiksek siniflandirmayr saglayan kural
uygulanir.

L.10. Simflandirma kurallanmmn her bir, birincil seviye analizleri, dofrulama analizleri ve
destek analizleri igin uygulanr.

2. SINIFLANDIRMA KURALLARI

2.1. Kural 1

Asagidaki amaglar dogrultusunda kullanilmas) amaglanan cihaziar smif D olarak simflandinlir:

- Transfiizyon, transplantasyon veya hiicre uygulamasi i¢in uygunluklanm degerlendirmek
amaciyla, kan, kan bilegenleri, hiicreler, dokular veya organlarda ya da tiirevlerinin herhangi birinde,
bulagica bir ajanin varlifinin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

- Yiiksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski siiphesi olan hayat: tehdit eden bir hastahga
neden olan bulagict bir ajanin varhginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

- Izlenmesi hasta yonetimi siirecinde kritik olan hayati tehdit eden bir hastalin enfeksiyon
yiikiiniin belirlenmesi.

2.2. Kural 2

Transfiizyon veya transplantasyon ya da hiicre uygulamas: igin amaglanan kan, kan bilesenleri,
hiicreler, doku veya organlarn imminolojik wyumlulugunu saglamak iizere, kan gruplamasina veya
fetiis-anne kan uyugmazlifim belirlemeye veya doku tiplendirmesine yénelik cihazlar Smf C olarak
simflandinlir. Ancak bu cihazlar agagidaki belirteglerden herhangi birini tayin amagl ise Smmf D olarak
simflandilir:

- ABO sistemi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]:

- Rhesus sistemi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

- Kell sistemi [Kell (K));

- Kidd sistemi [JKI (Jka), JK2 (Jkb)];

- Duffy sistemi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)).

2.3. Kural 3

Asagidaki amaglarla kullamlan cihazlar siif C olarak simflandmbir:

a} Cinsel yolla bulagan bir ajanm varhgnn veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

b) Yiksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski giiphesi olmayan enfeksiyoz bir ajann
beyin-omurilik sivis1 veya kandaki varlifin tespit edilmesi.



c) Hatal1 bir sonucun; teste tabi olan kiginin, fetiisiin, embriyonun veya kiginin ¢ocuklannin
oliimiine ya da ciddi sakathgina yol agabilecek ciddi bir risk olugturabilecegi hallerde, bir enfeksiyoz
ajamn tespit edilmesi.

¢) Enfeksiydz ajanlara kars: bagigiklik durumlanm belirlemek amaciyla kadinlarn dogum
oncesi (prenatal) taramalar.

d) Hatal1 bir sonucun hasta ya da gocuklan igin hayat tehdit eden bir durumla sonuglanan bir
hasta ymetim kararina yol agabilecegine iligkin riskin bulundugu hallerde, bulagict hastalik veya
bagisiklik durumunun tespit edilmesi.

e) Destek tan: cihazi olarak kullanilmas.

f) Hatal bir sonucun hasta ya da ¢ocuklan i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir
hasta yonetim kararina yol agabilecegine iligkin riskin bulundugu hallerde, hastalik evresinin tespit
edilmesi.

g) Kanser taramasinda, tamsinda veya evrelemesinde kullaniimasi.

) Insan genetik testleri.

h) Hatal1 bir sonucun hasta ya da gocuklars igin hayat: tehdit eden bir durumla sonuglanan bir
hasta ybnetim kararma yol agabilecegine dair bir risk olugturabilecefi sartlarda tibbi iiriinlerin,
maddelerin veya biyolojik bilesenlerin seviyelerinin izlenmesi.

1) Hayat tehdit eden bir hastahktan veya durumdan muzdarip olan hastalann yénetimi.

iy Embriyoda veya fetiiste konjenital bozukluklarin taranmasi.

J) Yeni dogan bebeklerde konjenital bozukluldarn tespit ve tedavi edilememesinin hayat: tehdit
eden durumlara veya afir derecede sakathklara yol agabilecegi durumlarda bu tir bozukluklarin
faranmasi,

2.4. Kural 4

a) Kisisel test amagli cihazlar sintf C olarak simflandinlir. Ancak, gebelifin tespiti, dogurganlik
(fertilite) testi, kolesterol seviyesinin belirlenmesi ve idrarda glukoz, eritrosit, Iokosit ve bakteri tespiti
amagl cihazlar Simf B olarak sinuflandirihir.,

b) Hastabag: test cihazlar kendi baglanina simiflandirlir,

2.5. Kural §

Asafhidaki cihazlar, simf A olarak siniflandirilir:

a) imalate! tarafindan spesifik bir incelemeyle ilgili in vitro tam prosedirlerine uygun hale
pgetimek {izere tasarlanan genel kiiltir ortamlan ve histolojik boyalar; genel laboratuvar kullammma
yonelik iiriinler; kritik 8zelliklere sahip olmayan aksesuarlar; tampon ¢ozeltileri; yrikama soliisyonlar,

b) imalatgs tarafindan ézellikle in vitro tant prosediirleri igin knllamlmas: amaglanan aletler,

c¢) Numune kaplari.

2.6. Kural 6

Diger tiim in vitro tan1 cihazlan sinif B olarak sinuflandinlir.

2.7. Kural 7

Atanmug bir kalitatif veya kantitatif dejeri olmayan kontrolier, simf B olarak simflandirlir.



Ek IX
KALITE YONETIM SiSTEMINE ve TEKNIK DOK{MANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. BOLUM

KALITE YONETIM SiSTEMI

1. Imalatgs, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda tanimlandif: sekilde bir kalite yonetim sistemi
olugturur, dokiimante eder, uygular ve ilgili cihazlarin yasam dbngiisii boyunca bu sistemin etkinligini
siirdiiriir. Imalatgr; bu Ekin 2 numarah maddesinde belirtildigi sekilde kalite yonetim sisterninin
uygulanmasim saglar ve 2.3 ile 2.4 pumaral; maddelerinde belirlendigi sekilde denetime ve 3 numarali
maddesinde belirtildigi sekilde gdzetime tabi olur.

2, Kalite yonetim sisteminin dederlendirilmesi

2.1. Imalatgs, kalite yometim sisteminin degerlendirilmesi icin bir onaylanmis kuruluga
agagidakileri igeren bir bagvuru yapar:

- Imalatginn adi ve kayith igyerinin adresi ve kalite ydnetim sistemi kapsamndaki ilave her
tiirlil imalat yeri; imalatcimn bagvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapihiyorsa, yetkili temsilcinin adi
ve kayith igyerinin adresi.

- Kalite yonetim sistemi kapsamindaki cihaz veya cihaz grubuna iligkin ilgili tiim bilgiler.

- Aym cihazla ilgili kalite yonetim sistemi igin bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuru
yapilmadigina dair yazili bir beyan ya da aym cihazla ilgili kalite yonetim sistemine ydnelik dnceki
basvurular hakkinda bilgiler.

- Uygualuk degerlendirme prosediinii kapsamindaki cihaz modeli icin, 18 inci madde ve Ek IV
uyarinca bir AB uygunluk beyam taslag).

- Imalat¢ium kalite yonetim sistemine iligkin doldimantasyon.

- Kalite ybnetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yonetmelik kapsaminda gerekli olan
yiikiimliiliikleri yerine getirmek igin igleyen prosediirlerin dokiimante edilmiy agiklamasi ve bu
prosediirleri uygulamak igin séz konusu imalatgirun taahhiidi.

- Kalite yonetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasim saglamak igin isleyen prosediirierin
agiklamasi ve bu prosediitleri uygulamak igin imalatgimn taahhiidii.

- Imalatgimn piyasaya-arz sonrasi pdzetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde piyasaya arz
sonrast performans takibi planina iligkin dokiimantasyon ve 82 ila 86 nc1 maddelerde belirtilen vijilansa
iligkin hitkiimlerden kaynaklanan yikiimliiliklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara
uygunlugu saglamak igin olugturulan prosediirler.

- Piyasaya arz sontasi gdzetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde piyasaya arz sonrasi
performans takibi plamm giincel tutmak icin isleyen prosediirlerin tammy; 82 ila 86 nci maddelerde
belirtilen vijilansa iligkin hikkiimlerden kaynaklanan yiikiimliilikklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili
tasarruflara uygunlugu saglayan prosediirler; bu prosediirleri uygulamak igin imalatginin taahihiidii.

- Performans degerlendimme plamina iliskin dokiimantasyon ve

- En son teknolojik gelismeleri dikkate alarak performans degerlendirme planini giineel tutmak
i¢in meveut prosediirlerin agiklamasi.

2.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi, bu Yénetmelige uygunluu saglar. imalatg:
tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve hiikiimler; kalite
el kitab ile kalite programlary, kalite planlar1 ve kalite kayitlan gibi yazili politikalar ve prosediirler
bigiminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bununla birlikte, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin sunulacak dokiimantasyon
ozellikle agafiidakileri yeterli bir gekilde tamimlar:

a) imalatgunin kalite hedeflerini.

b) Isletmenin organizasyonunu ve ozellikle:

- Kritik prosediirlere iligkin personel sorumbuluklarimn atanmas: ile ilgili organizasyonel
yapilan, idari personelin sorumiuluklar ile organizasyonel yetkilerini,



- Kalite ydnetim sisteminin isleyiginin etkili olup olmadigmi ve ozellikle uygun olmayan
cihazlarin kontrolii dahil bu sistemin istenilen tasarim ve cihaz kalitesini gergeklestirme kabiliyetini
izleme yontemlerini,

- Cihazlann tasarimnmn, imalatmn vefveya nihai dogrulama ve testinin ya da bu siireclerin
herhangi bir bolimiiniin bagka bir taraf¢a yiiriitiilmesi durumunda; 6zellikle bunlara uygulanan kontrol
tipi ve kapsarmm ve kalite yonetim sisteminin etkili isleyigini izleme yontemlerini,

- Gerektiginde, bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak vetki belgesi ve bu yetki
belgesini kabul etmek igin yetkili temsilciden ahinan niyet mektubunu,

¢) Cihazlann tasanmmi izlemeye, dofrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosediirleri ve teknikleri, bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve kayitlarla birlikte
ilgili dokiimantasyonu. Bu prosediirler ve teknikler, 6zellikle asagidakileri kapsar:

- 1lgili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, simflandirmanm, es degerliligin ele almmasmm,
uygunluk degetlendirme prosediirlerinin segiminin ve bu prosediirlere uygunlugun tammlanmasina
yonelik siirecler dahil, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi.

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlari ve tercih edilmesi durumunda, uyumlastmlms
standartlars dikkate alarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gereklilikleriniz ve bu
gereklilikleri yerine getirmeye yinelik ¢ziimlerin tanimlanmasini.

- Ek I'in 3 numaral maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk ydnetimini.

- Piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil, 58 inci madde ve Ek XIII uyarinca performans
degerlendirmeyi.

- Uygun klinik éncesi degerlendirme dahil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir spesifik
gereklilikleri, ozellikle Ek I'in II. Bdliimiiniin gerekliliklerini, yerine petirmeye younelik ¢oziimleri.

- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, dzellikle
Ek I'in IIT. Bolimiiniin gerekliliklerini verine getitmeye yonelik goziimleri.

- Imalatin her asamasinda gizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardap
olugturulan ve giincel tutulan cihaz tammlama prosediirlerini ve

- Tasarim veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin y&netimini.

¢) Imalat agamasindaki dogrulama ve kalite giivence tekniklerini, kulianilacak siirecleri ve
prosediirleri (6zcllikle sterilizasyona iligkin) ve ilgili dokiimanlar ve

d) Imalat oncesinde, srasinda ve sonrasmda yiiriitilecek nygun testleri ve denemeleri, bunlarin
gergeklestirilme sikhgim ve kullamlacak test ekipmanmni. Bu test ekipmanmin kalibrasyonunu yeterli
sekilde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Aynica imalatgl; Ek IT ve Ek I'te abfta bulunulan teknik dokiimantasyona onaylanmisg
kurulusun erigimini saglar.

2.3. Denetim

Onaylanmis kurulus; bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan gereklilikleri kargilayip
kargilamadifim belirlemek amaciyla kalite yonetim sistemini denetler. imalatginn kalite yénetim
sistemi ile ilgili olarak bir uyumlastirilmus standart veya ortak spesifikasyon kullanmas: durumunda,
onaylanmig kurulug bu standartlara veya ortak spesifikasyonlara uygunlugu degerlendirir. Onaylanmig
kurulug; uyulmadif1 usubiince gerckeelendirilmedigi siirece, ilgili uyumlagtmlmy standartlan veya
ortak spesifikasyonlar1 kargilayan bir kalite ybnetim sisteminin bu standartlarm veya ortak
spesifikasyonlarin kapsadif gerekliliklere uydugunu varsayar.

Onaylanmg kurulugun denctim ekibi; Ek VIT’nin 4.3 numarali maddesi ila 4.5 numarali maddesi
uyarmca, ilgili teknolojinin degerlendirilmesinde gegmis deneyimi olan en az bir iiye igerir. Bu tiir
deneyimin kolayca anlagilabilir veya uygulanabilir olmadi§i durumlarda onaylanms kurulug, bu ekibin
olusumuna yonelik dokiimante edilmis bir gerekge sunar. Degerlendirme prosediirii; imalat siirecini ve
ilgili difer siiregleri dogrulamak i¢in imalatcimin tesislerinde ve uypun goriildiigi takdirde,
tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir,

Ayrica, simuf B ve simuf C cihazlar séz konusu oldufunda, kalite yonetim sistemi
degerlendirmesine, bu Ekin 4 numarah maddesinde belirtildigi gibi temsili bir temelde segilen cihazlara



ait teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi eglik eder. Temsili Srneklerin segiminde, onaylanmms
kurulug; MDCG tarafindan gelistinlen yay)mlammg kilavuzlan ve 6zellikle teknolojinin yeniligini,
hasta ve standart tibbi uygulama fizerindeki potansiyel etkiyi, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi,
imalat ve uygulanabildigi hallerde sterilizasyon yéntemlerini, kullamm amaciu ve bu Yénetmelik
uyannca yiiriitiilmiis olan onceki ilgili degerlendirmelerin sonuglanm dikkate alr. Soz konusu
onaylanmus kurulug, ahnan Srneklere yénelik gerekgesini dokiimante eder.

Kalite y6netim sistemi bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerini kargilyorsa, onaylanmg kurulug bir
AB kalite yonetim sistemi sertifikasi diizenler. Onaylanmug kurulug, sertifika diizenleme kararim
imalatgrya bildirir. Bu karar, denetim sonuglarim ve gerekgeli bir raporu icerir.

2.4, S6z konusu imalatgs; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadigi cihaz gesithilijinde 6nemli
degigikliklere ydnelik her plamm, kalite yonetim sistemini onaylayan onaylanmig kuruluga bildirir.
Onaylanmug kurulus; teklif edilen degisiklikleri degerlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyaci belirler
ve bu deisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin bu Ekir 2.2 numaral maddesinde atifta bulunulan
gereklilikleri kargilamaya devam edip etmedifini dogrular. Onaylanm§ kurulus, degerlendirmenin
sonuglanni ve uygulanabildigi hallerde ilave denetimlerin sonuglanm igeren karanni imalatgiya bildirir,
Kalite yénetim sistemindeki veya kapsadigi cibaz gesitliligindeki nemli her degisiklige iliskin onay,
AB kalite yonetim sistemi sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

3. Gozetim degerlendirmesi

3.1, Gozetimin amact, imalatgimn, onaylanan kalite yonetim sisteminden dogan
yikimliliklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir.

3.2. Imalatg1, yerinde denctimler dahil gerekli tim denetimleri yiiitmesi igin onaylanmg
kurulusa yetki verir ve &zellikle asagrdakiler olmak izere ilgili tiim bilgileri bu kuruluga temin eder:

- Kalite yonetim sistemine iligkin doktimantasyonu.

- Cihazlarin temsili bir frnegi iin, piyasaya arz sonras: performans takibi plan: dahil piyasaya
arz sonrasi ghzetim planmm, 82 ila 86 nc1 maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hiikiimlerin ve
Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflarn uyguianmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin
dokiimantasyonu.

- Kalite ybnetim sisteminin tasanmla ilgili béliimiinde sart kogulan verileri, Smegin; analizlerin,
hesaplamalarin, testlerin sonuglar ve Ek I'in 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimiyle ilgili benimsenen ¢éziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili béliimiinde gart kogulan verileri, Smegin; kalite
kontrol raporlan ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinliklerine iligkin kayitlar1.

3.3. Onaylanmig kuruluglar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez séz konusu imalatgimn
onaylanan kalite yonetim sistemini ve piyasaya arz sonrasi gdzetim plamni uygutadifindan emin olmak
i¢in uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiiriitiir. Bu denetimler ve degerlendimmeler, imalatginin ve
uygun goriildiigi takdirde, tedarik¢ilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir. Bu
tiit yerinde denetimler swasinda onaylanmus kurulus, gerekli oldugu durumlarda, kalite yonetim
sisteminin diizgiin bir sekilde isledigini kontrol etmek amaciyla testler yapar veya talep eder.
Onaylaniug kurulus, imalatgiya gozetim denetimi raporunu ve efer test yapilmusg ise test raporunu sunar.

3.4. Onaylanmug kurulug; her 5 yilda asgari bir kez, bu Ekin 3.3 numarali maddesinde atifta
bulunulan periyodik gézetim degerlendirmeleriyle birlestirilebilen ya da bu gézetim degerlendirmesine
ilave olarak gerceklestirilebilen, imalatciun ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya
yiiklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimler gergeklestirir, Onaylanms kurulug, bu tir
habersiz yerinde denetimler i¢in bir plan olugturur; fakat bunu imalatgiya bildirmez,

Bu tiir habersiz yerinde denetimler kapsarminda, onaylanmg kurulug, imal edilen cihazin teknik
dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak i¢in iiretilen cibazlarn yeterli miktarda numunesini ya
da imalat siirelerinden alnan yeterli miktarda numuneyi test eder. Habersiz yerinde denetimlerden dnce
onaylanmig kurulug, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler.

Imal edilen cihazm telmik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak i¢in onaylanmug
kurulug; ikinci paragrafta atifta bulunuldugu gekilde numune almanin yan: swa piyasadaki cihazlardan



numune alir ya da sadece piyasadaki cihazlardan numune alir. S6z konusu onaylanmg kurulug, numune
almadan &nce, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler.

Onaylanmig kurulug, séz konusu imalat¢iya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren,
yerinde denetim raporunu sunar.

3.5. Suuf B ve simf C cihazlar sz konusu oldugunda gozetim degerlendirmesi; bu Ekin 2.3
numarali maddesinin {igiincii paragrafi uyarinca onaylanmig kurulug tarafindan dokiimante edilen
gerekceye gore secilen ilave temsili numunelere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar igin bu Ekin 4
numaral maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

3.6. Onaylanmus kuruluglar, degerlendirme ekibinin; ilgili cihazlarn, sistemlerin ve siireglerin
degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflifie ve tarafsizlifa sahip olacak sekilde
olugturulmasim ve degerlendirme ekibi ilyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu saglar, Genel bir kural
olarak bir bag denet¢i art arda 3 yildan daha fazla aym imalatgiyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu
denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmis lurulug, iiretilen cihazlardan veya piyasadan alman numune ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasarim arasinda bir farklilik bulursa ilgili
sertifikayl askiya alir veya geri ¢eker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir.

IL BOLIM
TEKNiK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMES]H

4. Simf B, simif C ve souf D cihazlarm teknik dokiimantasyon degerlendirmesi ve simf D
cihazlara uygulanabilir parti dogrulamasi

4.1. Bu Ekin 2 numarali maddesinde belirtilen yiikiimliiliklere ek olarak imalatei, piyasaya arz
etmeyi ya da hizmete sunmay: planfadifi ve kalite yonetim sisteminin kapsadifi cihazla ilgili teknik
dokiimantasyonun deferlendirilmesi igin onaylanmig kuruluga bir bagvurada bulunur.

4.1. Bagvuru; soz konusu cihazin tasarimini, imalatim ve performansiu tammlar. Bu bagvur,
Ek 1T ve Ek IIT'te atifta bulunuldugu gekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

Kisisel test veya hastabagi test cihazlan so6z konusu oldugunda bagvuru, bu Ekin 5.1 numaralt
maddesinin {b) bendinde atifta bulunulan hususlan da igerir.

4.3. Onaylanmg kurulug, ilgili teknolojinin, cihazlarm ve klinik kanitlarin degerlendirilmesinde
kamtlanmig bilgi ve deneyime sahip personel aracihiiyla teknik dokiimantasyonu degerlendirir.
Onaylanmig kurulug, bu Yonetmeligin ilgili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkén
saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kamt isteyerek bagvurumm tamamlanmasim
talep edebilir. Onaylanmmg kurulug, cibazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar
ya da imalatgidan bu tiir testleri yapmasim talep eder.

4.4. Onaylanmis kurulug, imalatg! tarafindan performans degerlendirme raporunda ve yapilan
ilgili performans deferlendirmede sunulan klinik kaniti inceler, Onaylanms kurulug; bu inceleme
amaclar1 dogrultusunda, stz konusu cihazla ya da cihazin kullanidifi klinik uygulamayla ilgili
dogrudan ve giincel deneyime sahip dig klinik vzmanlar déhil yeterli klinik uzmanhga sahip cihaz
inceleyicileri istihdam eder.

4.5. Onaylanmus kurulug; klinik kamtlarm, degerlendirme kapsamindaki cihaza es deger oldufu
iddia edilen cihazlardan elde edilen verilere kismen veya tamamen dayandinldi@ durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak bu tiir verileri kullanmanin uygunlugunu
degerlendirir, Onaylanmuy kurvlus, iddia edilen es degerlilik hakkndaki ve uygunlugu gdstermeye
yonelik verilerin ilgisi ve yeterliligi hakkundaki degerlendirmelerini agikga dokiimante eder.

4.6. Onaylanng kurulus, klinik kamtlarmn ve performans degerlendirmenin yeterli oldugunu ve
ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkmda imalatg tarafindan varilan
sonuglan dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk ydnetiminin, kullanim talimatlarmin,
kullamic1 eitiminin ve imalatpimn piyasaya arz sonrast gizetim planmin  yeterliliginin
degerlendirilmesini igerir ve uygulanabildigi hallerde, Gnerilen piyasaya arz sonrasi pcrfoxmans takibi
planina yonelik ibtiyaca ve bunun yeterliligine iliskin bir incelemeyi kapsar.



4.7. Onaylanms kurulug yaptid1 klinik kamt degerlendirmesine dayanarak; performans
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gdzetim ve piyasaya arz
sonras) performans takibi verilerinden elde edilen klinik kamta yinelik giincellemeleri gozden
gegirebilmesine imkdn tamyan spesifik kilit noktalarm tanimlanmasinmn gerekip gerekmediZini
degerlendirir.

4.8. Onaylanmis kuralug; performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agik¢a dokiimante eder.

4.9. Onaylanmms kurulug, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikass
diizenlemeden dnee, Komisyonca atanmtg olan bir AB referans laboratuvanndan, imalatginin iddia ettigi
performansi ve cihazm ortak spesifikasyonlara ya da en azindan e§ deger bir giivenlilik ve performans
seviyesi saglamak iizere imalatgs tarafindan segilen diger ¢oziimlere uygunlugunu dogrulamasim talep
eder. Bu dofrulama, 50 nci maddenin besinci fikrasinda atifta bulunuldugn sekilde AB referans
laboratuvannca gergeklestirilen laboratuvar testlerini igerir.

Ayrica, onaylanmig kurulug, bu Yonetmelifin 50 nci maddesinin altinc: fikrasinda atifta
bulunulan durumlarda, aym fikrada belirtilen prosediir uyaninca uzmanlara damsgir.

AB referans laboratuvan tarafindan 60 giin igerisinde verilen bilimsel gériig ve uygulanabildigi
hallerde 50 nci maddenin altmet fikrasinda belittilen prosediir uyannca damgilan uzmanlarn gorigleri
ve olasi giincellemeler, onaylanmty kurulugum cihazla ilgili dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmig
kurulug, kararing verirken, AB referans laboratuvanmn verdigi bilimsel gériigte ifade edilen goriigleri ve
uygulanabildigi hallerde 50 nci maddenin altmci fikrasi uyarinca damgilan uzmanlar tarafindan verilen
goriisleri goz oniinde bulundurur. AB referans laboratuvarinin bilimsel gdriigii olumsuz ise onaylanmig
kurulug sertifika vermez.

4.10, Onaylanmis kurulug; performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dihil
teknik dokiimantasyon degerlendirmesine iligkin bir raporu imalatgiya sunar. Cihaz bu Yénetmeligin
ilgili hilkiinlerine uyuyorsa, onaylanmg kurulug bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
serfifikas: diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin sonuglarim, sertifikanin
gegerlilik sartlanim, onaylanan cihazin tamimlanmasi igin gereken verileri ve uygun olduju hallerde,
cihazin kullanim amacinin agiklamasim igerir.

4.11. Onaylanan cihazdaki degigiklikler; cihazin giivenlilik ve performansim ya da cihazin
kullanimi igin Ongdrillen sartlan etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasini diizenlemis olan onaylanmug kurulustan opay gerektirir. Imalatgr; yukanda bahsedilen
degisikliklerden herhangi birini uygulamay: planlamasi durumunda, AB feknik dokiimantasyon
deferlendirme sertifikasim diizenlemis olan onaylanmiy kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir.
Onaylanmis kurulug, planlanan degisiklikleri degerlendirir ve bunlarin 50 nci madde uyannca yeni bir
uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitastyla
belirtilebilecegi durumda, onaylanmg kurulus degigiklikleri degerlendirir, kararim imalatgiya bildirir ve
degisikliklerin cnaylanmas: durvrmunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir
belge diizenler.

Degisiklikler, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasiyla onaylanmug olan ortak
spesifikasyoniara veya imalatgimin segtigi dier goziimlere uygunlugu etkileyebilecekse onaylanms
kurulug; ortak spesifikasyonlara veya en azindan e defer bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglamak lizere imalatg1 tarafindan segilen diger ¢oziimlere uygunlugun siirdiirildigiinii teyit etmek igin
ilk degerlendirmede yer alan AB referans laboratuvarina damsarak 60 giin igerisinde goriis alir,

4.12. Siuf D cihazlann uygunlugunu dogrulamak igin imalatet, cihazin imal edilen her partisine
yonelik testler yapar. Imalatgi, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasini miiteakip bu testlere ydnelik
ilgili raporlan gecikmeksizin onaylamug kuruluga iletir. Bununla birlikte imalatgi, kendisinin veya
onaylanmg kuruluglarin imal edilen cihaz partilerinden numune alarak uygun testleri yapmas igin bir
AB referans laboratuvarina gndermesini igeren, mutabakata vanlmg gartlar ve detayl diizenlemeler



uyarinca imal edilen cihaz partilerinden numuneleri onaylanmig kurulug igin hazir bulundurur. Test
sonuglan haklanda, onaylanmg kurulug, AB referans laboratuvan tarafindan bilgilendirilir.

4.13. Numunelerin almmasmdan itibaren 30 giinii agmamak kaydiyla onceden mutabakata
varilmig bir zaman dilimi igerisinde onaylanmug kurulus, sertifikalarin gegerlilik sartlan dahil aksi
herhangi bir karan1 imalatgiya bildirmedikce imalatg1 cihazlarmm piyasaya arz edebilir.

5. Spesifik cihaz tiplerinin teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

5.1. Simf B, stmf C ve simf D Kkigisel test cihazlan ve hastabag test cihazlarman teknik
dokiimantasyon degerlendirmesi

a) Siuf B, siuf C ve sinuf D kigisel test cihazlan ve hastabagi test cibazlarmin imalatgisi, teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi igin onaylanmig kurulusa bir bagvuru yapar.

b} Bagvury; cihaz karakteristiklerinin tasanounm ve cihaz performas{lar)min anlasilmasim
saglar ve bu Ydnetmelifin tasarimla iligkili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine olanak
saglar. Bagvuru, agagidakileri igerir:

i) Hedeflenen kuilamcilarla yiiriitiilen ¢aligmalarin sonuglan dahil olmak iizere test raporlan.

ii) Uygulanabilir oldugu yerde, cihazin bir Srnegi (Gerekirse cihaz, teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi tamamlandiktan sonra iade edilir.).

iii) Kigisel test veya hastabag test kullamim amacina yénelik cihazmn uygunlugunu gésteren
veriler.

iv) Etiketinde ve kullamm talimatinda cihazla birlikte temin edilen bilgiler.

Onaylanmug kurulug; bu Yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkén
saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kamit sunularak bagvurunun tamamlanmasimi
talep edebilir.

¢} Onaylanmi kurulus, cthazm bu Yonetmeligin Ek I'inde belirtilen ilgili gerekliliklere
uygunluguny dogrular.

¢) Onaylanmig kurulugun istihdam ettigi, ilgili teknolojiye ve cihazin kullanim amacina iligkin
kanstlanmuy bilgi ve deneyime sahip personcli aracilifiyla bagvaruyu degerlendirir ve imalatgrya bir
teknik dokiimantasyon degerlendirme raporu sunar.

d) Cihaz bu Yonetmeligin ilgili hilkiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulug bir AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sentiftkasi diizenler. Bu sertifika; deferlendirmenin sonuglarins,
sertifikanin gegerlilik sartlanm, onaylanan cihazlarn tammlanmas: i¢in gereken verileri ve uygun
oldugu hallerde cihazin kullamm amacinin agiklamasini igerir.

€) Onaylanan cihazdaki degisikler; cihazin giivenlilik ve performansim ya da cihazin kullanimi
igin ongdrillen sartlan etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasim
diizenlemis olan onaylanmig kurulugtan onay gerektirir. Imalatci; bahsedilen degisikliklerden herhangi
birini uygulamay: planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasim
diizenlemis olan onaylanm§ kurulugu bunlarla ilgili bilgilendirir. Onaylanmy kurulug, planlanan
degisiklikleri degerlendirir ve bunlann 50 nci madde uyarinca yeni bir uygunluk deferlendirmesi
gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge
vasitasiyla belirtilip belirtilmeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitasiyla belirtilebilecegi durumda,
onaylanmg kurulus degigiklikleri degerlendirir, karamm imalaigaya bildirir ve degisikliklerin
onaylanmasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge diizenler.

5.2, Destek tam cihazlarmun teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

a) Bir destek tami cihazimn imalatgis: teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi icin
onaylanmug kuruluga bir bagvuru yapar. Onaylanmug kurulus, bagvuruyu bu Ekin 4.1 ila 4.8 numaral
maddelerinde belirtilen prosediir uyarinca degeriendirir.

b) Bagvury, cihaz karakteristikleri ve performansimin anlagilmasim miimkiin kilar ve dzellikle
cihazin ilgili tibbi lirine iligkin wygunlugu basta olmak iizere bu Yonetmeligin tasanmla iligkili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine olanak tamr.

c) Onaylanmug kurulug; destek tam cibazi igin bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikas: diizenlemeden dnce ve taslak giivenlilik ve performans dzeti ile taslak kullamim talimatma



dayanarak bu bent kapsaminda hangisine damgilacagina bagli olarak burada “tibbi iriinler damsma
otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Kurum ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB tiyesi iilkeler
tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, cihazin ilgili tibbi iirtine iligkin uygunlugu
hakkinda bilimsel goriig ister. Kurum tarafindan yaymmlanacak listede yer alan tibbi iirfinler igin
onaylanmig kurulus EMA'nin goriigiinii ister. flgili tibbi iiriin halihazirda ruhsatlandinimmgsa ya da
ruhsatlandinlmas: igin bir bagvuru yapilmigsa, onaylanmg kurulug, ruhsatlandirmadan sorumlu olan
t1bbi iiriinler otoritesine veya EMA'ya damigir.

¢) Tibbi firiinler damgma otoritesi, gerekli biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 60 giin
igerisinde goriigiini verir. Bu 60 giinliik siire, hakh gerekgelere dayanarak 60 giin daha uzatilabilir,
Gariig ve olas: giincellemeleri onaylanmy kurulugun cihaza iligkin doldimantasyonuna déhil edilir.

d) Onaylanms kurutus, karanni verirken (¢} bendinde atifta bulunulan bilimsel gorigii goz
oniinde bulundurur, Onaylanmig kurulug tibbi Griinler danigma otoritesine nihai kararin iletir, AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikas: bu Ekin 5.1 numarali maddesinin (d) bendi uyarinca verilir.

¢) Iigili tibbi Giriine iligkin olarak cihazmn performanstm ve/veya kullamm amacim ve/veya
uygunlugunu etkileyen degigiklikler yapilmadan once, imalatg1 degisiklikleri onaylanmg kuruluga
bildirir. Onaylanmg kurulug, planlanan degigiklikleri degerlendirir ve bunlarin 50 nci madde uyarinca
yeni bir uygunluk deferlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB tcknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir
belge vasitasiyla belirtilebilecegi durumda, onaylanmug kurulug degisiklikleri degerlendirir ve tibbi
iiriiner damgma otoritesinden gériis ister. Tibbi iirlinler danigma otoritesi, degigikliklere iligkin gerekli
biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 30 gin igerisinde goriigiinii verir. Bu Ekin 5.1 numarali
maddesinin (¢) bendi uyarninca, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge
diizenlenir.
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6. Imalatg veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak {izere asagidakileri muhafaza eder;

- AB uygunluk beyanmi,

- Bu Ekin 2.1 numarali maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve
dzellikle 2.2 numaral: maddesinin ikinci paragrafimn (c) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde
edilen verileri ve kayitlan,

- Bu Ekin 2.4 numarah maddesinde atifta bulunulan degigikliklere iligkin bilgiteri,

- Bu Ekin 4.2 numarali maddesinde ve 5.1 numarali maddesinin (b) bendinde atifta bulunulan
dokiimantasyonu ve

- Bu Ekte atifta bulunuldugiu sekilde onaylanmis kurulusun kararlanm ve raporlarni.

7. Kurom, imalateinm veya yetkili temsilcisinin, bu Ekin 6 numarali maddesinde belirtilen
siirenin sona ermesinden &nce iflas etmesi ya da ticari faaliyetini sonlandirmas) durumunda, bu Ekin 6
numarali maddesinde afifta bulunulan siire boyunca, atifta bulunulan dokiimantasyonun Kurumun
tasarrufunda bulunmasim temin eder.



Ex X
TiP INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. AB tip incelemesi; bir onaylanmig kurutusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve ilgili yagam
dongiisi siiregleri ve plantanan cihaz iiretiminin ilgili temsili 6rnegi de dahil bir cthazin bu Yonetmeligin
ilgili hitkéimlerini yerine getirdigini tespit ettigii ve belgelendirdigi prosediirdiir.

2, Bagvurn ‘

Imalate1; degerlendirilmek fizere, bir onaylanmyg kuruluga bagvuru yapar. Bagvuru, asagidakileri
igerir;

- Imalatginn ads ile kayith igyerinin adresini ve bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa
yetkili temsiicinin ads ile kayith igyerinin adresini.

- Ek II ve 1II’te atifta bulunulan teknik dokimantasyonu. Bagvuru sahibi, onaylanmig kuruluga
planlanan cihaz Giretiminin temsili bir Grnegini (tipi) saglar. Onaylanmu kurulug, gerektiginde bagka
omekler talep edebilir,

- Kigisel test cihazlani veya hastabagi test cihazlan séz konusu oldufunda, hedeflenen
kullamcilarla yiiritiilen galiymalarin sonuglar: dahil olmak iizere test raporlan ve cihazin kigisel test
veya hastabag1 test kullanim amacina gére kullanim uygunltugunu gdsteren verileri.

- Uygulanabilir oldugu yerde, cihazin bir érnegini. (Gerekirse cihaz, teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi tamamlandiktan sonra iade edilir.)

- Cihazin kigisel test veya hastabagi test kullanim amacma yonelik uygunlufunu gésteren
verileri.

- Cihazin etiketinde ve kullanim talimatinda verilecek bilgileri ve

- Aym tip i¢in bagka bir onaylanmig kuruluga bagvuro yapilmad: §ina dair yazili bir beyani ya da
bagka bir onaylanms kurulug tarafindan reddedilmis olan veya bagka bir onaylanmis kurulug nihai
degerlendirmesini yapmadan dnce imalatg1 veya yetkili temsilcisi tarafindan geri ¢ekilmig olan, ayni
tipe yonelik énceki bagvurular haklanda bilgileri.

3. Degerlendirme

Onaylanrmg kurulus:

a) flgili teknolojiye, cihazlara ve klinik kamtin degerlendirilmesine iligkin kamtlanmig bilgi ve
deneyime sahip personel aracihifiyla bagvuruyn inceler. Onaylanmg kurulug, bu Yoénetmeligin ilgili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkén saglamak {izere, ilave testler yaptirarak ya da
daha fazla kamt sunularak bagvurunun tamamlanmasim talep edebilir. Onaylanmug kurulug, cihazla ilgili
yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tiir testleri yapmasini imalatgidan talep
eder.

b) Teknik dokiimantasyonu, bu Y dnetmeligin cihaza uygulanabilir gerekliliklerine uygunluguna
yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrular;
onaylanmug kurulug aynca, tiim pargalan ¢ uncu maddede atifta bulunulan uygulanabitir standartlara
veya ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlanip tasarlanmadiklarina gére kaydeder.

¢) Ek XIIl'iin 1.3.2 numarali maddesi uyarinca performans degerlendirme raporunda imalatg:
tarafindan sunulan klinik kamitlart inceler; yeterli klinik uvzmanhga sahip cihaz inceleyicileri istihdam
eder ve gerektifi takdirde bu inceleme amaglan dogrultusunda, 56z konusu cihazin klinik uygulamasiyla
ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dig klinik uzmanlara bagvurur.

¢} Klinik kanitlann, degerlendirme kapsamindaki cihaza benzer veya eg deger oldugu iddia
edilen cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandsf: durumlarda, yeni endikasyonlar ve
inovasyon gibi faktGrleri dikkate alarak, bu tir verileri kullanmamn uygunlugumu degerlendirir,
Onaylanmis kurulug, iddia edilen es degerlilik haldandaki degerlendirmeleri ile uygunlugu gistermeye
yonelik verilerin ilgililigi ve yeterliligi hakkindaki degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder.

d) Ek IX’un 48 numarah maddesinde atfta bulunulan performans degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin ciktisim agtkga dokiimante eder.

€) 9 uncu maddede atifta bulunulan standartlarm veya ortak spesifikasyonlarin uygulanmamast
durumunda, imalatg1 tarafindan benimsenen ¢6ziimlerin bu Yonetmelikte belirlencn genel giivenlilik ve



performans gerekliliklerini karsilayip kargilamadigint dogrulamak iizere uygun degerlendirmeleri ve
gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir. Cibazin amaglandifn sekilde
cahiymas icin bagka bir cihaza veya cihazlara baglanmasimn gerekli oldugu durumlarda; imalatgi
tarafindan belirtilen karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandiginda, cihazin genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladifina dair kanit saglanir.

f) Imalatgmun ilgili uyumlagtinlmig standartlan uygulamayr segmesi durummnda, bu
standartlarin gergekten uygulanmig olup olmadigim dogrulamak igin uygun degerlendirmeleri ve gerekli
fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptunr.

g) Gerekli degerlendirmelerin ve testlerin yapilacaf yer kommsunda bagvuru sahibi ile
anlagmaya varir ve

£) (2) ila (f} bentleri kapsarmnda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglan hakkinda bir
AB tip incelemesi raporu hazirlar.

h) Siuf D ¢ihazlar séz konusu oldugunda; bir AB referans laboratuvarindan, imalatginm iddia
ettigi performansi ve ortak spesifikasyonlara ya da en azindan eg defer bir giivenlilik ve performans
seviyesi saflamak fizere imalatg1 tarafindan secilen difer goziimlere uygunlugu dogrulamasini talep
eder. Bu dogrulama, 50 nci maddenin besinci fikrasi uyarnnca AB referans laboratuvarinca
gerceklestirilen laboratuvar testlerini igerir,

Aynca onaylanmug kurulug, bu Yonetmeligin 50 nci maddesinin aliinct fikrasinda belirtilen
durumlarda, aym fikeada yer alan prosediir uyarmca uzmanlara danigir.

AB referans laboratuvar: tarafindan 60 giin igerisinde verilen bilimsel gériig ve 50 nci maddenin
altinct fikrasinda belirtilen prosediiriin uygulanabildigi hallerde damgilan wzmanlarn gériisleri ve bu
goniglerin olasi giincellemeleri, onaylanmus kurulusun cihazla ilgili dokiimantasyonuna déhil edilir.
Onaylanmiy kurulug, karanm verirken, AB referans laboratuvaninin bilimse! gariisiinde ifade edilen
goriigleri ve uygulanabildigi hallerde 50 nci maddenin altinci fikras) uyaninca damgilan uzmanlar
tarafindan verilen goriigleri géz 6niinde bulundurur. AB referans laboratuvarmmn bilimsel goriigii
olumsuz ise onaylanmug kurulug sertifika vermez.

1) Destek tam cihazlan igin, taslak giivenlilik ve performans 6zeti ile taslak kullamim talimatina
dayanarak bu bent kapsaminda *tibbi tiriinler danigma otoritesi’ olarak atifta bulunulacak olan Kurum
ve/veya begeri tibbi {iriinler alaninda AB ityesi {ilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya
da EMA’dan, cihazin ilgili tibbi iiriine iliglin uygunlugu hakkinda bilimse! goriis ister. Kurum
tarafindan yayimlanacak listede yer alan tibbi tiriinler i¢in onaylanms kurulng EMA 'min gdriigiini ister.
Ilgili tibbi iiriin halihazirda ruhsatlandinlmgsa ya da rubsatlandinimas: igin bir bagvurn yapilmigsa,
onaylanmg kurulug, ruhsatlandirmadan sorumlu olan tibbi éiriinler oforitesine veya EMA'ya danigir.
Tibbi iiriinler damgma otoritesi gerekli biitlin dokiimantasyonu almasmndan itibaren 60 giin igerisinde
goriisiinii sunar. Bu 60 gfinliik siire, hakh gerekgelere dayanarak 60 giin daha uzatilabilir. Gériig ve olast
giincellemeleri onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanms
kurulug, kararm verirken tbbi iiriinler damisma otoritesi tarafindan verilen goriisii poz oniinde
bulundurur. Onaylanmig kurulug tihbi diriinler dantsma otoritesine nihai kararim iletir.

1) Smf C ve smuf D cihazlara ya da bu Ek’in 2 numarali maddesinin dérdiincii paragrafimn
kapsadifi cihazlara yonelik performans degerlendirmenin deferlendirilmesi raporu dahil, (a) ila (1)
bentleri kapsaminda yapilan deperlendirmeler ile testletin sonuglanna ve verilen bilimsel goriiglere
iligkin bir AB tip incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip, bu Yonetmelife uyuyor ise onaylanmg kurulug bir AB tip inceleme sertifikas: diizenler.
Sertifika; imalatgimn adi ve adresini, tip incelemesi deferlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin
gegerlilik sartlanm ve onaylanmug tipin temmlanmas: igin gereken verileri icerir. Sertifika, Ex XII
uyannca hazirlamr. Dokiimantasyonun ilgili b6limleri sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanmug
kurulus tarafindan mmhafaza edilir.



5. Tipteki degisiklikler

5.1. Bagvuru sahibi, onaylanmig tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim sartlarina yonelik
planlanan degisiklikler hakkinda AB tip inceleme sertifikasim diizenleyen onaylanmug kurulugu
bilgilendirir.

5.2. Kullantm amacimun ve kullanim gartlanmn simirlandinlmas: da déhil onaylanms cihazdaki
degigiklikler; bu tiir defisikliklerin genel giivenlilik ve performans gerekiiliklerine veya iiriiniin
kullammina yénelik Ongorilen sartlara uyguniugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasimi diizenleyen onaylanmig lawulugtan onay gerektirir. Onaylanmig kurulus; planlanan
degisiklilderi inceler, imalatgiya kararim bildirir ve AB tip incelemesi raporuna yapilan bir ek belge
sunar. Onaylanmy tipteki her degigikligin onay1, AB tip inceleme sertifikasmna ek bir belge seklinde
olur.

5.3. Onaylanmug cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlarindaki degisiklikler, kullanim
amacmmn ve kullamum sartlarmn simrlandinlmas: harig olmak iizere, yeni bir uygunluk degerlendirme
bagvurusunu gerekli kilar.

5.4. Degisiklikler, imalatginin iddia ettifi performansi ya da AB tip inceleme sertifikasiyla
onaylanmug olan ortak spesifikasyonlara veya imalatemin sectifi difer goziimlere uygunhugu
etkileyebilecekse onaylanmis kurulus; ortak spesifikasyonlara veya en azindan e defer bir giivenlilik
ve performans seviyesi saglamak fizere imalatgr tarafindan segilen difer gbziimlere uygunlugun
stirdiiriildiigiinii teyit etmek igin ilk degerlendirmede yer alan AB referans laboratuvanna 60 giin
igerisinde goriis almak tizere damigir.

5.5. Degisiklikier, AB tip inceleme sertifikasiyla onaylanmug olan bir destek tam cihazimin
performansin veya kullamm amacim ya da bu cihazin bbi iiriine iligkin uyguniugunu etkileyebilecckse
onaylanmis kurulus, ilk degerlendirmede yer alan tibbi iiriinler yetkili otoritesine ya da EMA’ya
bagvurur, Tibbi iiriinler damgma otoritesi, varsa gériigiinii, degisikliklerle ilgili gegerli dokiimantasyonu
almasindan itibaren 30 giin igerisinde verir. Onaylanmig tipteki her degisikligin onayy, ilk AB tip
inceleme sertifikasima ek bir belge seklinde olur.

6. Idari hiikiimler

fmalatg1 veya onun yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil
siireyle, yetlili otoritelere sunmak iizere asapidakileri muhafaza eder:

- Bu Ekin 2 numarali maddesinin iigiinci paragrafinda atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ekin 5 numarah maddesinde atfta bulunulan degisildiklere iliskin bilgileri ve

- AB tip inceleme sertifikalariun, bilimsel gbriig ve raporlann ve onlarin eklerinin/ek
dokiimanlarimin suretlerini.

Ek IX’un 7 numarah maddesi uygulanir.



Ek XI
URETIM KALITE GUVENCESINE
DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMES{

1. imalatcy; ilgili cihazlarm imalati igin onaylanan kalite yénetim sisteminin uygulanmasim
saglar, bu Ekin 3 numarah maddesinde belirtildigi sckilde bir nibai dogirulama yapar ve 4 numarali
maddesinde atifta bulunulan gézetime tabi olur,

2. Imalatgr; bu Ekin | pumarali maddesinde belirtilen yiikiimliliikleri verine getirdiginde,
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin kapsadigi cihaz i¢in 18 inci madde ve Ek IV uyannca bir AB
uygunluk beyaru hazirlar ve muhafaza eder. imalatginin AB uygunluk beyam diizenleyerek; ilgili
cihazin, bu Yénetmeligin cihaza uygulanan gereklililderini kargiladigim ve bir tip incelemesine tabi
tutulan simf C ve simf D cihazlar s6z konusu oldufunda AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uydugunu garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

3. Kalite yonetim sistemi

3.1. Imalatey; kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanmis kuruluga bagvuru
yapar. Bu bagvuru:

- Ek IX’un 2.1 numarali maddesinde listelenen tiim geleri,

- Onaylanmg tipler icin; Bk 1T ve Ek IIP'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu,

- Ek X'un 4 numarali maddesinde atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikalannin bir suretini
igerir. AB tip inceleme sertifikalan bagvurunun yapildi1 onaylanmg kurulug tarafindan diizenlenmigse,
teknik dokiimantasyon ile giincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara yénelik atf bagvuruya ayrca
dahil ediljr.

3.2. Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi; AB tip inceleme sertifikasinda tamimlanan tiple ve
bu Yonetmelifin cihazlara her agamada uygulanan hilkiimleriyle uynmlulugu sajlayacak sekildedir.
Imalatg: tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim §geler, gereklilikler ve hiikiimler;
kalite el kitabi ile kalite programlari, kalite planlan ve kalite kayitlari gibi yazihi politikalar ve
prosediirler bigiminde, sistematik ve diizenli bir gekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, dzetlikle, Ek IX'un 2.2’sinin (a), (b), (¢) ve (d} bentlerinde listelenen tiim
ogelerin yeterli bir tanimim igerir.

3.3, Ek IX"un 2.3"iiniin birinci ve ikinci paragrafi uygulanr.

Kalite yonetim sistemi, cihazlann AB tip inceleme sertifikasinda tarumlanan tipe uymasint
saglamakta ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uymakta ise onaylanmig kurulus bir AB iiretim kalite
giivence sertifikas diizenler. Onaylannug kurulus, sertifika diizenleme kararm imalateiya bildirir. Bu
karar, onaylanmis kurulugun denetim sonuglanm ve gerekeeli bir degerlendimmeyi igerir.

3.4. Ek IX'un 2.4 numaral: maddesi uygulanir.

4, Gizetim

Ek IX'un; 3.1 numarali maddesi, 3.2 numarali maddesinin birinci, ikinei ve dordiincii bentler,
3.3, 3.4, 3.6 ve 3.7 numaral maddeleri uygulamr.

5. Imal edilen simf D cihazlarin dogrulamas

5.1. Suuf D cihazlar séz konusu oldufunda imalatg, cihazin imal edilen her partisine yonelik
testler yapar. [malatg1, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasim miteakip bu testlere ydnelik ilgili
raporlan gecikmeksizin onaylanmig kurulusa iletir. fmalatg1; ayrca, onaylanmy kuruluglarnm veya
imalatgilarin jmal edilen cihazlardan ya da cihaz partilerinden numuneleri uygun testleri yapmasi igin
bir AB referans laboratuvarina gondermesini igeren onceden kabul edilmis sartlar ve detayh
diizenlemeler uyannca, imal edilen cihazlardan ya da cihaz partilerinden oumuneleri onaylanmug
kurulug igin hazir bulundurur. Onaylanmig kurulus AB referans laboratuvari tarafindan bulgular
hakkinda bilgilendirilir.

' 5.2. Onaylanmis kurulus numunelerin alinmasimdan itibaren 30 giinii agmamak kaydiyla
Onceden mmtabakata vanlms bir zaman dilimi igerisinde, sertifikalann geceriilik sartlan dahil aksi
herhangi bir karan imalatgiya bildirmedikge imalatgr cihazlan piyasaya arz edebilir.,



6. Idari hiikiimler

Imalatg1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak iizere agafndakileri muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanin,

- Ek IX’un 2.1 numarali maddesinin beginci bendinde atifta bulunulan doldimantasyonu,

- Ek X"da atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikasi ddhil, Ek [X’un 2.1 numarah maddesinin
sekizinci bendinde atifia bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek IX’un 2.4 numarali maddesinde atifta bulunulan degigikliklere iligkin bilgileri ve

- Ek IX’un 2.3, 3.3 ve 3.4 rumarali maddelerinde atita bulunuldufu sekilde onaylanmug
kurulusun kararlari ve raporjarini.

Ek IX’un 7 numarah maddesi uygulanir.



Ek XII
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFIKALAR
L BOLTM

GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tiirkce ve/veya AB resmi dillerinden birinde diizenlenir,

2. Her sertifika, yalmzca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine atifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalmzca bir imalat1 igin diizenlenir. Sertifikada yer alan imalatqinin adi ve
adresi, 28 inci maddede atrfta bulunulan elektronik sisteme kaydedilenler ile aym olur.

4, Sertifikalann kapsamu, kapsadifn cihazi veya cihazlari agik bir gekilde tanimlar:

a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari ve AB tip inceleme sertifikalan; ad,
model ve tip dihil olmak iizere cihaz veya cihazlarin a¢ik bir tanimlamasin, imalatg tarafindan
kullanim talimatinda belirtildigi sekilde ve cihazi tabi tutuldugu uygenluk degerlendirme prosediiriiyle
tlgili kullanim amacim, risk smifin ve 25 inci maddenin altinc: fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde
Temel UDI-DI'y: igerir.

b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalan ve AB iiretim kalite giivence sertifikalan; cihazlarn
veya cihaz gruplannn tammlamasim, risk simfini ve kullanim amacim igerir.

5. Onaylanms kurulus; talep fizerine, hangi (miinferit) cihazlarm sertifika kapsaminda oldugunu
gosterebilecektir. Onaylanmug kurulug; sertifika kapsammdaki cihazlann simflandimalan dahil
belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar; kapsadifi1 cihaz(lar)in piyasaya arz1 igin bu Yonetmelik uyarinca diizenlenmis
bagka bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iligkin bir net icerir.

7. Siuf A steril cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalan ve AB iiretim kalite
giivence sertifikalan; onaylanmus kurulus tarafindan yapilan denetimin, steril kosullann saglanmast ve
korunmas ile ilgili imalat hususlaryla siurlandinldigina dair bir ifade igerir.

8. Bir sertifikanin ilave yapilmug, tadil edilimis veya yeniden diizenlenmis olmas: durumunda
yeni sertifika; degisikliklerin tanimu ile birlikie, onceki sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir atsf
igerir.

IL. BOLUM

SERTIFIKALARIN ASGARI iCERIGI

1. Onaylanmg kurulugun adi, adresi ve kimlik numaras:.

2. imalatgimn ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin adh ve adresi.

3. Sertifikay! tanimlayan §zgiin numara.

4, Halihazirda verilmis ise 29 uncu maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan, imalatginin
miinferit kayit numarasi.

5. Diizenlenme tarihi.

6. Gegerlilik (bitig) tarihi.

7. Uygnlanabildigi hallerde; bu Ekin I. Boliimiiniin 4 numaral: maddesinde belirtildigi sekilde
cihazin veya cihazlann agik¢a tanimlanmas: igin gerekli veriler.

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ekin L. Boliimiiniin 8 numarah maddesinde belirtildifi sekilde
Snceki her sertifikaya atif,

9. Bu Yonetmelige ve uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiii ilgili Eke ahf.

10. Gergeklegtirilen incelemeler ve testler; émegin; ilgili ortak spesifikasyoniara,
uyumlagtinilnus standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarma atif.

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili biliimlerine veya kapsadifn
cihaz(lar)in piyasaya arzi igin gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmig kurulug tarafindan yapilan gozetim hakkinda bilgiler.

13. Onaylanmug kurulugun ilgili Eke iligkin uygunluk degerlendirmesinin sonuglari.

14, Sertifikanin gegerliligine y6nelik kogullar veya siurlamalar.

15. ilgili mevzuat uyannca onaylanmug kurulugun yasal olarak pecerli imzas1,



Ek XIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME, PERFORMANS CALISMALARI ve PIYASAYA ARZ
SONRASI PERFORMANS TAKIBI
KISIM A

PERFORMANS DEGERLENDIRME YE PERFORMANS CALISMALARI

1. PERFORMANS DEGERLENDIRME

Bir cihazin performans degerlendirmesi, imalatg1 tarafindan belirtilen kullanim amacina gére bu
cihazin bilimsel gegerlilii, analitik performans1 ve klinik performansim géstermek dizere verilerin
degerlendirildigi ve analiz edildiji siirekli olarak gergeklestirilen bir siiregtir. Imalatgs, bir performans
degerlendirmeyi planlamak, sirekli olarak gergeklestirmek ve dokiimante etmek igin bir performans
degerlendirme plam olugturur ve giinceller. Performans degerlendinme plani; cihazin karakteristikleri ile
performansini ve gerekli klinik kamt1 olugturmak igin uygnlanan stirecler ile kriterleri belirtir,

Performans degerlendirme, ayrmtih ve nesnel olur ve lehte ve aleyhte tiim verileri dikkate ahy.

Degerlendirmenin derinligi ve kapsamu; cihazin igerdigi riskler, risk sinufi, performans: ve
kullanim amac dahil cihazin karakteristikleriyle orantii ve bunlara uygun olur.

1.1. Performans degerlendirme plam

Genel bir kural olarak performans degierlendirme plani asgari agagidakileri igerir:

- Cihazin kullanim amacinin agiklamasm,

- Ek I'in IL Béliimiiniin 9 mumaral maddesinde ve III. Béliimiiniin 20.4.1 numarali maddesinin
(c) bendinde tammlandifn sekilde cihaz karakteristiklerinin agiklamasini.

- Cihaz tarafindan belirlenecek analitin veya belirtecin agiklamasim.

- Cihazin amaglanan kullamminin agiklamasmi.

- Metrolojik izlenebilirlige imkin saglamak iizere, sertifikah referans materyallerinin veya
referans 8l¢iim prosediirlerinin tammlamasim.

- Belirgin endikasyonlar, siurlamalar ve kontrendikasyonlarla birlikte belirlenen hedef hasta
gruplannin agikea tanimlamasinz.

- Tigili bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans verileriyle desteklenmesi gereken Ek
I’in | numaral maddesi ila 9 numarah maddesinde belirtildigi ekilde genel giiveniilik v performans
gerekliliklerinin tanimlamasni.

- Uygun istatistiksel araclar dahil olmak iizere, cihazin analitik ve klinik performansinm
incelenmesi igin kullamlan y6ntemlerin, cihaz sinrlamalanmn ve cihazdan saglanan bilgilerin
agiklamasini.

- Mevcut ilgili standartlann, ortak spesifikasyonlarm, rehber veya iyi uygulama dokiimanlarin
tammlamas1 dahil, en son teknolojik gelismelerin agiklamasini,

- Tiptaki en son geligmeler 1515mda cihazin kullamm amag(lar)ina ve analitik ve klinik
performansmna ydnelik fayda risk orammin kabul edilebililigini belirlemek igin kullanilacak
parametrelerin gésterimini ve agiklamasini,

- Cihaz olarak nitelendirilen yazihmlara yonelik referans veri tabanlarin ve yazilimm karar
vermesi igin temel olarak kullamlan diger veri kaynaklatmtn tanimlamasim ve agiidamasin.

- Ana noktalarn gosterilmesi ve potansiyel kabul kriterlerinin agiklarnast dahil olmak iizere,
bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans: belirleme araglani ve sekans dahil farkli gelistirme
agamalannim dzeti.

- Bu Ekin Kisim B’sinde atifla bulunuldugu sekilde piyasaya arz sonrasi performans takibinin
planlamasin1.

Bu Ogelerden herhangi birinin, spesifik cihaz karakteristikleri nedeniyle performans
deferlendirme plamnda uygun goriilmemesi durumumda bir gerekge sumulur.

1.2. Bilimsel gecerliligin ve analitik ve klinik performansin gisterilmesi:

Genel metodolojik prensip olarak imalatc::

- Cihazla ve cihazin kullaim amaciyla ilgili meveut verileri sistematik bir bilimsel literatiic
incelemesi aracihgiyla tanimlar ve verilerde kalan ele almmanmg konulan ve bogluklan tammlar,



- Cihazin giivenlilik ve performansim belirlemek i¢in uygunluklarim degerlendirerek ilgili
biitiin verileri degerlendirir,

- Coziilememis konulars ele aimak igin gerekli olan yeni veya ilave verileri olugturur,

1.2.1. Bilimsel gecerliligin gosterilmesi

Imalatg1, agagidaki kaynaklann birine veya kombinasyonuna dayanarak bilimsel gegerliligi
gosterir:

- Aymi analiti veya belirteci 6lgen cihazlanin bilimsel gegerlilisi hakkinda ilgili bilgiler.

- Hakemli bilimsel literatiir.

- ligili mesleki dernekierden uzmanlann ortak goris ve filarleri,

- Konsept galigmalannin kamtlarindan elde edilen sonuglar.

- Klinik performans galigmalarmdan elde edilen sonuglar.

Analitin veya belirtecin bilimsel gegerliligi, bilimsel gegerlilik raporunda gdsterilir ve
dokiimante edilir.

1.2.2. Analitik performansimn gosterilmesi

Imalatgs, Bk I'in 9.1 numarah maddesinin (a) bendinde tanumlanan biitin parametrelere iligkin
olarak cihazmn analitik performansim gbsterir. Ancak, uygulanamaz olarak gerekgelendirilebilen
parametreler hari¢ tutulabilir.

Genel bir kural olarak analitik performans, her zaman analitik performans calismalanna
dayamlarak gosterilir.

Yeni ya da mevcut sertifikali referans materyalleri veya referans olgiim prosediirieri olmayan
difer belirtegler icin gerekligi gostermek miimkiin olmayabilir. Highir karsilagtumali ySntem
bulunmuyorsa, uygunlufumun gdsterilmesi sartiyla diger bazi iyi dokiimante edilmis yontemlerle veya
kompozit referans standardiyla kargilagtirma gibi farkh yaklagimlar kullanulabilir. Bu tiir yaklagmlarin
yoklugunda, yeni cihazin performansin giincel standart uygulama ile karsilagtiran bir klinik performans
calismas pereklidir.

Analitik performans, analitik performans raporunda gésterilir ve dokiimante edilir.

1.2.3. Klinik performansin gisterilmesi

fmalatgs, ¥k I’in 9.1 numarah maddesinin (b) bendinde tanimlanan biitiin parametrelere iligkin
olarak cihazin klinik performansim gdsterir. Ancek, wygulanamaz olarak gerekgelendirilebilen
parametreler harig tutulabilir.

Bir cihazm Klinik performansimn gosterilmesi, agafidaki kaynaklarnn birine veya
kombinasyonuna dayandinlir:

- Klinik performans ¢aligmalars,

- Hakemli bilimsel literatiir.

- Rutin tani testlerinden elde edilen yayimlanmg deneyimler.

Diger klinik performans veri kaynaklarim temel almak igin hakh gerekgeler saglanmadikga,
klinik performans galigmalar1 yapilir.

Klinik performans, klinik performans raporunda gdsterilir ve dokiimante edilir.

1.3. Klinik kanit ve performans degerlendirme rapora

1.3.1. Imalatgy; cihazin, Ek I’de atifta bulunulan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugunu dogrulamak igin ilgili biitiin bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans verilerini
degerlendirir. Bu verilerin nicelifi ve nitelii; imalatgisiun amagladif sekilde kullamldiginda cihazin
amaglanan Klinik faydayi/faydalan ve givenliliji saglayp saglamayacag hususunda, imalatgiya
nitelikli bir degeriendirme yapma imkém: saglar. Bu degerlendirmeden alinan veriler ve sonuglar cihazin
Klinik kanitmn; olugturur. Klinik kanit; tiptaki en son gelismeler uyarinca, amaclanan klinik fayda(larjin
ve giivenlilifin saglanacagiu bilimsel olarak gsterir.

1.3.2. Performans degerlendirme raporu

Klinik kanit, bir performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. By rapor; bilimsel
gegerlilik raporunu, analitik performans raporunu, Klinik performans raporunu ve bu rapertarin klinik
kantin gdsterilmesine imkan saglayan bir degerlendirmesini igerir.



Performans degerlendirme raporu dzellikle asagidakileri igerir:

- Klinik kanit toplamak igin kullamlan yaklagima yonelik gerekge.

- Literatur tarama metodolojisi ve protokold ile literatiir incelemesine iligkin literatiir tarama
raporu.

- Cihazin dayandimldifn tekmoloji, cihazin kullamm amact ve performans: veya giivenliligi
haldandaki iddialar.

- Degerlendirilmis olan bilimsel gegerlilik ile analitik ve klinik performans verilerinin niteligi
ve kapsamu.

- Tiptaki en son geligmelerle karplagtirildiginda kabul edilebilir performanslar olarak klinik
kanit.

- Bu Ekin Kisim B’si uyarinca piyasaya arz sonras: performans takibi raporlanndan elde edilen
yeni sonuglar.

1.3.3. Performans degerlendinme raporundaki klinik kanit ve onun degerlendirmesi; performans
degerlendirmenin ve 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifia bulunulan piyasaya arz sonrasi
gbzetim sisteminin bir pargas: olarak bu Ekin Kisim B’si uyannca imalatgimn piyasaya arz sonrasi
performans takibi plaminin uygulanmasindan elde edilen verilerle, ilgili cihazin yasam dngiisii boyunca
giincellenir. Performans degerlendirme raporu, teknik dokiimantasyonun bir biliimii olur. Performans
degerlendirmede ele alinan lehte ve aleyhte tiim veriler teknik dokiimantasyona dahil edilir.

2. KLINIK PERFORMANS CALISMALARI

2.1. Klinik performans galigmalarinin amact

Klinik performans ¢aligmalarimn amacy; cihaz performansimn, aralitik performans ¢aligmalan,
literatiir ve/veya rutin tam testleriyle kazamlan énceki deneyimler yoluyla belirlenemeyen yonlerini
tespit veya teyit etmektir. Bu bilgiler, Klinik performans balumndan ilgili genel givenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugu géstermek igin kullanalir. Klinik performans ¢aligmalan
vapildifinda elde edilen veriler, performans degerlendirme siirecinde kullanilir ve cihaza yénelik klinik
kamtin bir pargasi olur.

2.2. Klinik performans ¢alismalarina yinelik etik hususlar

Klinik performans g¢aligmasina ynelik ihtivacin ve gerekgenin 6n degerlendirmesinden
sonuglarm yayimlanmasma kadar ¢ahgmamn her adimu; kabul gormig etik ilkelere uygun olarak

2.3. Klinik performans ¢aligmalarina yinelik yintemler

2.3.1. Klinik perfomans ¢ahgmasi tasarm tiirii

Klinik performans galigmalar, potansiyel sapmayi (bias) en aza indirirken verilerin ilgililigini
en yiksek seviyeye gikaracak sekilde tasarlanr.

2.3.2. Klinik performans ¢alismasi plam

Klinik performans ¢aligmalari, bir klinik performans ¢aligmas: planmna (CPSP) dayanilarak
yapilir.

Klinik performans gahismasi plans; klinik performans ¢aligmasina yonelik gerekgeyi, hedefleri,
tasarimu ve Onerilen analizleri, metodolojiyi, izlemeyi, yiiritmeyi ve kayit tutmayi tanimlar. CPSP,
ozellikle agagidaki bilgileri igerir:

a) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, klinik performans galismasinim
tek kimlik numaras.

b) Sponsorun adi, kayith i yeri adresi ve iletigim bilgileri déhil sponsorun tammlamas: ve
mevcutsa 60 inct maddenin dérdiincii fikrasi uyaninca yurt iginde yerlegik yasal temsilcisinin adi, adresi
ve iletigim bilgileri.

¢} Sorumlu, koordinatér veya difer aragtirmaci(lar)a, niteliklerine, iletigim bilgilerine iliskin
bilgiler; sayisy, niteligi ve iletigim bilgileri gibi araghrma merkezi(leri)ne iligkin bilgiler ve kisisel test
cihazlan séz konusu oldugunda, meslekten olmayan ilgili kigilerin konumuna ve sayisina iligkin bilgiler.

¢) Klinik performans galigmasimin baslangig tarihi ve planianan siiresi.



d) Cihazmn, kullamm amacimn, analit(ler)in ya da belirteg(ler)in, metrolojik izlenebilirligin ve
imalatgimin tanimlanmasi ve agiklanmas.

€) Aragtirma kapsamindaki numunelerin tiri hakkimda bilgiler.

f) Tamdaki ve/veya tiptaki en son geligmelere dayanarak klinik performans calismasimn
hedefleri ve hipotezi ile birlikte ¢alismanmn genel dzeti ve tasanim tiirii (6rnegin gozlemsel, girigimsel).

£) Artik (left-over) numuneler kullanan ¢aligmalar harig olmak iizere ve klinik uygulamadaki en
son gelismeler baglaminda, cihazin ve klinik performans galismasinn beklenen risk ile faydalanmn
agiklamass, ilgili tibbi prosediirler ve hasta yonefiminin agiklamas1.

£) Cihazin kullamm talimati veya test protokolii, kullamcimn gerekli egitimi ve deneyimi,
uygun kalibrasyon prosediirleri ve kontrol araglan, dhil edilecek veya harig tutulacak diger cihazlann,
tibbi cihazlarin, tibbi driinlerin veya diger pargalann belirtilmesi ve referans olarak kullarlan
kargilagtirma cihazlarina ya da karstlagtirmali yéntemlere iliskin agiklamalar.

h) Istatistiksel tasarim dahil klinik performans ¢aligmasinin tasaniminin agtklamast ve gerekgesi,
bilimsel saflamh ve gegerliligi, sapmay: (bias) en aza indirgeyecek randomizasyon gibi tnlemlere
iligkin detaylar ve olas1 kangiklifa neden olan faktérlerin yonetimi.

1) Herhangi bir hari¢ tutmanin gerekgesiyle birlikte, Bk I'in 1. Bolintinin 9.1 pumarah
maddesinin (a) bendi uyarnca analitik performans.

i) Herhangi bir harig tutmanin gerekgesiyle birlikte, Ek I'in 9,1 numarah maddesinin (b) bendi
uyarinca belirlenecek klinik performans parametreleri ve artik {left-over) numuneler kullanan galigmalar
hari¢ olmak lizere bir gerekgeyle kullamlan belitlenmis klinik giktilar/sonlamm noktalan
(primer/sekonder) ve birey saglif1 veya halk saglif: ydnetimi kararlarina potansiyel etkiler.

j) Petformans caligmas: popiilasyonuna iliskin bilgiler: génilliilerin spesifikasyonlar, segim
kriterleri, performans ¢alismas: popiilasyonunun bijyiildiizi, hedef popiilasyonun temsil edilebilirligi ve
mevcutsa gocuklar, gebe kadinlar, bagigiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta goniiller gibi ¢aligmaya
dahil edilen etkilenebilir gonilliilere iligkin bilgiler.

k) Giivenilirligin ve temsil edilebilirligin agiklamas: ve istatistiksel analiz yaklasimu ile birlikte
artik (lefi-over) numune bankalar, genetik veya doku bankalar, hasta veya hastalik kayitlan vb. diginda
verilerin kullanimina iligkin bilgiler; hasta numunelerinin dogru klinik durumunu belirlemek igin ilgili
yontemin giivencesi.

1) fzleme plan1,

m) Veri yonetimi.

n) Karar algoritmalan.

0) 73 iincli madde uyarinca olanlar dahil olmak wizere CPSP’ye yonelik degigikliklere ya da
CPSP’den derogasyonlarin agikea yasaklanmasi ile birlikte CPSP’den sapmalara iligkin politika.

0) Cihaza, dzellikle de cihaza erisim kontroliine, klinik performans ¢alismasinda kullamlan
cihazla ilgili takibe ve kullanilmarms, siiresi gegmiy veya arizah cihazlann iadesine iligkin sorumluluk.

p} Uyzgulanabilir diizenleyici gerekliliklerin yam sira, insanlarm dihil oldugu tibbi aragtirmaya
yonelik kabul gdrmis etik ilkelere ve klinik performans ¢alismalan alanindaki “iyi klinik uygulamalar”
ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname,

r) Hasta bilgi foyii ve goniillii oluru formlarmin bir 8tegi dahil bilgilendirilmis goniilli oluru
siirecine iligkin agiklama.

8) Kaydedilebilir ve raporlanabilir olaylarin tamm ve raporlamaya yonelik proseditrler ve
zaman gizelgeleri dahil giivenlilik raporlamasi prosediirleri.

$) Klinik performans galiymasinin askiya ahnmasina veya erken sonlandinlmasina yénelik
kriterler ve prosediirler.

t) Bir performans galismasinin tamamlanmasin, askiya ahnmasim veya erken sonlandinlmasim
miiteakip gdniilliilerin takibi ve olurlaru geri ¢ekmis olen géniilliilerin takibine yonelik kriterler ve
prosediirler, takibi kaybedilen goniiltillere ynelik prosediirler.

u) Test sonuclarmn performans ¢aligmas: goniilliilerine iletilmesi dahil sonuglanin ¢ahgma
digma iletilmesine yonelik prosediirler.



1) Klinik performans ¢aligmasi raporunun diizenlenmesi ve yasal gereklilikler ile bu Ekin 2.2
numaral: maddesinde atifta bulunulan etik ilkeler uyannca sonuglann yayimlanmas ile ilgili politika.

v) Cihazin, performans ¢aligmas: kapsamindakileri belirtecek sekilde teknik ve islevsel
dzelliklerine iligkin liste.

y) Kaynakga.

Ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgilerin bir bélimii ayn bir dokiimanda sunuluyorsa,
CPSP’de bu dokiimana atif yapilir. Artik {Jefi-over) numuneler kullarulan gahigmalar igin, (), (t), (u) ve
() bentleri uygulanmaz.

Ikinci paragrafia auifta bulunulan Ggelerden herhangi birinin, tercih edilen spesifik galisma
tasanmu (Omegin miidahaleli klinik performans galigmalarina karm artik (left-over) numunelerin
kullanimi) nedeniyle CPSP’ye dahil edilmesinin uygun gériilmedigi durumlarda, bir gerekge sunulur,

2.33. Klinik performans ¢ahigmasi raporu

Bir tip doktorn veya yetkilendirilmig diger herhangi bir sorumlu kisi tarafindan imzalanan bir
klinik performans ¢alismas: raporu, klinik performans galismas: protokol planna ve olumsuz bulgular
dahil klinik performans galismasin sonuglarina ve degerlendirmelerine iliskin dokiimante edilmig
bilgiler igerir. Sonuglar ve degerlendirmeler, seffaf, tarafs1z ve klinik olarak iligkili olur. Rapor, bagka
dokiimanlara atif olmaksizin bagimsiz taraflarca anlagitmasim miimkiin kilmak igin veterli bilgileri
igerir. Rapor, uygun olduBu takdirde protokol tadillerini veya sapmalarimi ve uygun gerekgelerle veri
hari¢ tutmalarim da igerir.

3. DIGER PERFORMANS CALISMALARI

2.3.2°de atifta bulunulan performans caligmasi plan: ve 2.3.3’te atifta bulunulan performans
¢alismas: raporu; analoji yoluyla, klinik performans galigmalar: digindaki diger performans ¢ahismalart
i¢in dokiimante edilir.

KISIM B

PIYASAYA ARZ SONRASI PERFORMANS TAKIBI

4. Piyasaya arz sonrasi performans takibi, 58 inci maddede ve bu Ekin Kisim A’sinda atifta
bulunulan performans degerlendirmeyi giimcelleyen devamh bir siireg olarak anlagiiir ve imalatgin
piyasaya arz sonrasi gbzetim plaminda ele alinr. Piyasaya arz sonras1 performans takibini yiiriitiirken
imalatgy; cihazin beklenen kullanim mirii sifresince giivenliligini, performansini ve bilimsel gegerliligini
teyit etmek, fayda-risk oranmm siirekli kabul edilebilirligini saglamak ve gergek kamtlara dayanarak
yeni ortaya gikan riskleri tespit etmek amaciyla, CE igareti tagiyan ve ilgili uyguniuk degerlendirme
prosediirlinde belirtildigi sekilde kullanim amaci dihilinde piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan bir
cihazin kullanimindan elde edilen performans verilerini ve ilgili bilimsel verileri proaktif olarak toplar
ve degerlendirir.

§. Piyasaya arz sonras1 performans takibi; piyasaya arz sonrasi performans takibi plamnda
belirtilen dok{imante edilmis yonter uyarinea ger¢eklestirilir.

5.1. Piyasaya arz sonrasi performans takibi plam, asagdaki amaglarla, giivenlilik ve performans
verileri ile bilimsel verileri proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek igin yontemler ve prosediirler
belirtir:

a) Ongdriilen kullanim 6mri boyunca cihazmn giivenlilik ve performansim teyit etmek.

b) Onceden bilinmeyen riskleri, performans Limitlerini ve kontrendikasyonlar tammlamak.

c) Gergek kanitlara dayanarak, yeni ortaya gikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek,

¢) Ek I'in 1. Boliimiiniin 1 numarali maddes: ile 8 numarali maddesinde atifta bulunulan klinik
kanitin ve fayda-risk oraninn siirekli kabul edilebilirligini saglamak.

d) Cihazin olas: sistematik yanits kullanimim tammlamak.

5.2. Piyasaya arz sonrast performans takibi plam, asgari olarak agagidakileri igerir:

a) Kazamlan klinik tecriibenin toplanmasi, kullamcilardan geri bildirim alinmasi, bilimsel
literatiirin ve diger performans ya da bilimsel veri kaynaklarimin taranmas: gibi, uygulanacak piyasaya
arz sonrasi performans takibinin gene! yontemlerini ve prosediirlerini.



b) Yeterlilik ¢aligmalan (ring caligmalan) ve diger kalite giivence faaliyetleri, epidemiyolojik
cahgmalar, uygun hasta veya cihaz kayitlannin, genetik veri bankalarmmn veya piyasaya arz sonrast
klinik performans gahgmalarinin degerlendirilmesi gibi uygulanacak piyasaya arz sonrasi performans
takibinin spesifik yontemlerini ve prosediirlerini.

c} (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan yontemlerin ve prosediirlerin uygunluguna yonelik
gerekeeyi.

¢) Bu Ekin 1.3 numarali maddesinde atifta bulunulan performans degerlendirme raporunun ilgili
béliimlerine ve Ek I'in 3 numarah maddesinde atifta bulunulan risk yonetimine atfi.

d) Piyasaya arz sonrasi performans takibinin kapsayacagi spesifik hedefleri.

¢) Es deger veya benzer cihazlarla ilgili performans verilerinin ve en giincel teknolojik
gelismelerin degerlendirmesini.

f) Igili ortak spesifikasyonlara, imalatg1 tarafindan kullanilmis ise uyumlastirilms standartlara
Ve piyasaya arz sonrasi performans takibine yGnelik ilgili kilavuza atfi.

g) Imalatg: tarafindan Gstlenilecek, piyasaya arz sonrasi performans takibi verilerinin analizi ve
raporlamas: gibi, piyasaya arz sonrasi performans takibi faaliyetlerine yonelik detaylandinlmy ve
yeterli bir gekilde gerekeelendirilmis zaman gizelgesini.

6. Imalatgy, piyasaya arz sonras: performans takibi bulgular analiz eder; sonuglan, performans
degerlendirme raporunu giincelleyen ve teknik dokiimantasyonun bir baliimii olan piyasaya arz sonrast
performans takibi degerlendirme raporunda dokiimante eder.

7. Piyasaya arz sonras: performans takibi degerlendirme raporunun sonuglar, 58 inci madde ve
bu Ekin Kisim A’sinda atifta bulunulan performans degerlendirmede ve Ek 'in 3 numaral maddesinde
atifta bulunulan risk yénetiminde dikkate alimr. Piyasaya arz sonras: performans takibi vasitasiyla,
onleyici ve/veya diizeltici énlemlere yonelik ihtiyag tammiandiysa, imalatgi bunlar: uygular.

8. Spesifik bir cilaz igin piyasaya arz sonras: performans takibi uygun gériilmediyse, bunun
gerekgesi performans degerlendirme raporunda sunulur ve dokiimante edilir.



Ek X1V
MUDAHALELI KLINIK PERFORMANS CALISMALARI ve BELIRLI DIGER
PERFORMANS CALISMALARI
L BOLUM
MUDAHALELI KLINIK PERFORMANS CALISMALARINA ve GONULLULER iCIN
RISKLER {CEREN DIGER PERFORMANS CALISMALARINA YONELIK BASVURUYA
ILISKIN DOKTMANTASYON

Miidahaleli klinik performans ¢alismalan veya goniilliiler icin riskler igeren diger performans
gahgmalan baglaminda kullanilmasi amaglanan cibazlar igin sponsor asagidaki dokiimanlarla birlikte
60 1nc1 madde uyarinca bir bagvuru hazirlar ve sunar:

1. Bagvuru forma

Basvuru formu, agagiadakilere iligkin bilgileri igerecek sekilde, usuliince doldurulur:

1.1. Sponsorun ady, adresi ve iletisim bilgileri ve meveutsa 60 me: maddenin dérdiincii fikras:
uyarmnea yurt iginde yerlegik olan yasal temsilcisinin ady, adresi ve iletigim bilgileri.

L2, l.1’dekilerden farkis ise, performans degerlendirme amagh cihazin imalatgisinn ve
mevcutsa yetkili temsileisinin ads, adresi ve iletigim bilgileri.

1.3. Performans galigmasiun baghigt.

1.4, 68 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca tek kimlik numaras:.

1.5. Performans ¢aligmasimin dururm (6megin ilk bagvuru, yeniden bagvury, 6nemli degisiklik),

1.6. Performans galigmasimin tasanm agamasimin detaylan dihil olmak iizere ¢ahgma plam
hakkinda aynntilar ve/veya ilgili plana atif,

L7. Bagvuru, hilihazirda bagvurusu yapilmus bir cihaza iligkin bir yeniden bagvuru ise oneeki
bagvurunun tarih(ler)i ve referans numarasy numaralan ya da énemli degigiklik durumunda, ilk
bagvuruya atif, Sponsor, yetkili otoritenin veya etik kurnlun énceki gozden gegirme bulgularini ele
almak iizere yapilan degisikdikler bagta olmak fizere dnoeki bagvurndan itibaren ortaya gikan
degisikliklerin tamamins, bu degisikliklere ySnelik bir gerekge ile birlikte belirtir.

1.8. Bagvuru, ilag ve biyolojik iiriinlerin klinik aragtirmalarina yonelik bagvuruya paralel olarak
sunuluyorsa, bu klinik aragtirmamn resmi kayit numarasina atif.

1.9. Klinik performans galigmasinm, gok merkezli veya ¢ok uluslu galismann bir pargas: olarak
yiiriitiilecegi tilkelerin bagvuru sirasinda tammlanmas:.

1.10. Performans galigmasma yonelik cihazip kisa bir tammlamas, ssniflandirmast, cihazin ve
¢ihaz tipinin tanzmlanmas: igin gerekli diger bilgiler.

1.11. Performans ¢aligmas: plantnin dzeti.

1.12. Mevcutsa, kargilagtirma cihazina iligkin bilgiler, simflandirmass ve kargitaghrma cihazimn
tammlanmasi igin gerekli difer bilgiler.

1.13. Klinik aragtirmaciun ve aragtima merkezinin, performans caligmasi plam uyarnca
performans ¢alismasim yiiriitme kabiliyetine iligkin sponsorun kantlar:.

1.14. Performans ¢aligmastmn éngdriilen baglama tarihi ve siiresi ile ilgili ayrintilar.

1.15. Hélihazirda bir onaylanmug kurulugla alisiliyor iken bir performans ¢alismasi bagvurusu
yapiltyor ise bagvuru agamasinda bu kurulugu tanimlayicr ayrmtilar.

1.16. Yetkili otoritenin; bagvuruyn degerlendirmis ya da degerlendirmekte olan etik kurul ile
temasa gegebileceBinden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi.

1.17. Bu Ekin 4.1 numarali maddesinde atifta bulunulan beyanname.

2. Aragtirmac Brogiirii

Aragtrmaci brogiiréi, performans galismasina yonelik cihaza iliskin caligmayla alakah ve
bagvuru aninda meveut olan bilgileri igerir. Araghrmaci brogiiriine yénelik giincellemeler veya yeni
ortaya gikan ilgili diger bilgiler, aragtrmacinm dikkatine zamaminda sunutur. Arastirmact brogiiril,
acikga tammlanir ve 6zellikle agapidakileri icerir:



2.1, Kullamum amacina, risk siiflandirmasina ve Ek VIII uyarinca uygulanabilir simflandirma
kurahna, cihazin tasarimmna ve imalatina iligkin bilgiler déhil cihazin tammlamas1 ve agiklamas: ile
cihazm dnceki ve benzer nesillerine atfi.

2.2. Depolama ve kullamm gereklilikleri déhil, kuruluma, bakima, hijyen standarilarm
korumaya ve kullanima yonelik imalatginm talimatlan ile birlikte meveut oldugu dlgiide, piyasaya arz
edildiginde etiket iizerine yerlestirilecek bilgileri ve cihazla bitlikte temin edilecek kullanim talimatin,
Buna ilave olarak, gerek duyulan ilgili her tiirlii egitime iliskin bilgileri.

2.3. Analitik performansi.

2.4. Mevcut klinik verileri, ézellikle:

- Cihazin ve/veya ey deger ya da benzer cihazlann giivenlilifine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine, bilimsel gegerliligine, klinik performansma ve
kullamm amacina iligkin meveut ilgili hakemli bilimsel literatiirden ve ilgili mesleki derneklerden
uzmanlarin ortak poriislerinden elde edilen klinik verileri.

- Aralanndaki benzerlik ve farklihk detaylan dahil olmak iizere benzer cihazlarin giivenliligine,
bilimsel gegerliligine, klinik performansma, hastalara yomelik klinik faydalarma, tasarim
karakteristiklerine ve kullanun amacma iligkin meveut diger ilgili klinik verileri.

2.5. Bilinen veya Gngoriilebilen risklere iliskin bilgiler dahil, fayda-risk analizinin ve risk
yonetiminin dzetini,

2.6. Insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakh dokular hiicreler ve maddeler ihtiva eden cihazlar
soz konusu oldugunda; bu dokular, hiicreler ve maddeler hakkinda ve ilgili genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uyguntuk hakkinda ayrintilh bilgileri ve bu dokular, hiicreler ve maddelerle
ilgili spesifik risk yonetimini.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve orfak spesifikasyonlar dahil Ek I’de
belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini detaylandiran bir
liste ile birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getirilmemesi veya yalmzea kismen
yerine getirilmis olmas: ya da bu standartlarm ve ortak spesifikasyonlann eksik olmasi durumunda ilgili
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesine yéinelik ¢éziimier ile ilgili bir
agiklamay,

2.8. Performans ¢aligmasi esnasmda kullanilan klinik prosediirlerin ve diyagnostik testlerin
ayrintih bir agiklamasim ve 5zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iligkin bilgileri,

3. Ek XIII"iin 2 ve 3 numaral maddelerinde atifta bulunuldugn gekilde performans ¢alismasi
plamm

4, Diger bilgiler

4.1. Performans gabgmasina yénelik cihazin, klinik performans galigmast kapsamindaki
hususlar haricinde Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu
hususiarla ilgili olarak biitiin tedbirlerin goniilliinin saglik ve giivenligini korumak tizere alnmig
olduguna dair, séz konusu cihazm imalatindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan imzali bir
beyanname.

4.2. Uygulanabildigi hallerde; ilgili etik kurulun/kurullann gdrissiinin veya gériilerinin
suretini, (Etik kurubkvrullann goriiginiin veya goriiglerinin bagvuru esnasinda talep edilmemesi
durumunda, goriis veya goriislerin bir sureti, miimkiin olan en lasa siirede sunutur,)

4.3. 67 nci madde ve ilgili mevzuat uyarnca, yaralanma durumunda goniilliilerin sigorta
kapsaminin veya teminatimn kamtini.

4.4, Hasta bilgilendirme foyii ve bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimam déhil, bilgilendirilmis
goniillii oluru almak igin kullamlacak dokidmanlan.

4.5. Kigisel verilerin korunmasima ve gizliligine iliskin uygulanabilir kurallara uyum igin yapilan
diizenlemeler ile ilgili agiklamayi, Szellikle:

- Islenen bilgi ve kisisel verilere yetkisiz erigimi, bunlarm ifsasm, yayilmasini, degistirilmesini
veya kaybmi dnlemek igin uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeleri,



- Kayitlann ve goniillillerin kigisel verilerinin gizliligini saglamak igin nygulanacak 5nlemlerin
agiklamasim ve

- Bir veri giivenligi ihlali durumunda, olas: advers etkileri azaltmak amaciyla uygulanacak
onlemierin agiklamasim.

4.6. Meveut teknik doliimantasyonla ilgili, aynntilt risk analizi/yénetimi dokiimantasyonu veya
spesifik test raporlart gibi tiim ayrintilar, talebi {izerine bagvuruyu gbzden geciren yetkili ctoriteye
sunutlur.

1. BOLUM
SPONSORUN DIiGER YUKUMLULUKLERI

1. Sponsor, bu Ekin 1. Boliménde atifta bulunulan dokiimantasyona yénelik kanitlar saglamak
iizere gerekli her dokiimantasyonu yetkili oforite igin hazir bulundurmay taahhiit eder. Sponsor,
performans galigmasina yénelik cihazin imalatindan sorumlu gercek veya tizel kisi degilse, bu
yiikiimliiliik, sponsor adna siz konusu gergek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. Sponsor, 77 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu fizere ciddi advers olaylann
veya difer olaylarm aragtirmacylar tarafindan sponsora zamammnda raporlanmasim saglamak iin
viirtirliikte olan bir sézlegmeye sahip olur.

3. Bu Ekte bahsedilen dokiimantasyon, séz komusu cihazin klinik performans ¢alismasinin sona
ermesinden itibaren en az 10 yilhk ya da cihazin sonradan piyasaya arz edilmesi durumunda, en son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire iin muhafaza edilir.

Kurum, yurt iginde yerlesik olan bir sponsorun veya yurt iginde yerlesik olan yasal temsilcisinin,
bu siirenin sona ermesinden dnce iflas etmesi ya da faaliyetini sonlandirmass durumunda, birinci
paragrafta atifta bulunulan siire boyunca bu Ekie atifta bulunulan dokiimantasyonun yetkili otoritelere
sunulmak iizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; Klinik performans caligmasmmn, klinik performans galismast plam, iyi klinik
uygulamalan ilkeleri ve bu Yonetmelik uyarinca yiiriitiilmesini saglamak icin aragtirma merkezinden
bagimsiz olan bir monitor (izleyici) atar.

5. Sponsor, aragtirmaya katilan gSniilliiler ile ilgili takip islemlerini tamamlar.



