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1. TIBBi CIHAZ NEDIR?

07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne gore;
Tibbi cihaz: insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan tizerinde;

e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

e Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey
konulmasi veyahut

e Dogum kontrolii

Amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi
tarafindan ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak {izere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

Olarak tanimlanmustir.

Ilgili tanmimdan da anlasilacag: iizere kisaca bir teshis ya da tedavinin parcasi olarak insan {izerinde
endikasyon belirterek kullanilan, kullanildiklar1 bélgelerde etkilerini fiziksel ya da mekanik yollarla
gdsteren lirlinler tibbi cihaz olarak degerlendirilmektedir.

2. TIBBi CiHAZ SINIFLANDIRMASI
2.1)TIBBi CIHAZ SINIFLANDIRMASI NASIL YAPILIR?

Bilindigi lizere AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iligkin hazirlanan (AB) 2017/745 (MDR)
ve (AB) 2017/746 (IVDR) sayili Tiiziikler Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak
25.05.2017 tarihinde yiiriirlige girmis olup sirasiyla 26.05.2020 ve 26.05.2022 tarihlerinden
itibaren uygulanacaktir. Tibbi cihazlarin siniflandirilmasi konusunda 6nemli degisiklikler igeren bu
Tiziiklerin uyumlastirma c¢aligsmalar1 Tibbi Cihaz Kurumunca yiiriitiilmektedir.

Bu baglamda ilgili tibbi cihaz tiiziiklerinde imalatci, ithalat¢1 ve dagiticilara yonelik birgok yeni
diizenleme getirilmis olup siniflandirma, uygunluk degerlendirme rotalari, klinik degerlendirme,
tekil cihaz takibi gibi konularda yeni gereklilikler tanimlanmistir.

Yeni Tibbi Cihaz Tiiziigii'nde (MDR), mevcut Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde oldugu gibi tibbi
cihazlar 4 farkl risk simifinda degerlendirilmektedir (simif I, Ila, IIb ve III). Ancak mevcut Tibbi
Cihaz Yonetmeligi’nin Ek IX’ unda 18 siniflandirma kurali bulunmakta iken yeni Tiiziik’iin Ek
VIITI” inde 22 siniflandirma kuralina yer verilmis olup Ek VIII, yeni diizenlemelerle belirli cihazlarla
ilgili siniflandirma degisiklikleri 6ngoriilmistiir.

Tibbi cihaz yonetmelikleri risk temelli yonetmelikler olup, tibbi cihazin kullanim yeri ve kullanim
stiresi ile dogru orantili olarak bir risk siniflandirmasi vardir. Ayni zamanda cihazin bir beseri {iriin
ile kombine kullaniliyor olmasi veya hayvan kaynakli ya da insan menseli bir iiriin ihtiva ediyor
olmast risk sinifin1 artirmaktadir. Bu dogrultuda Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda yer alan iirlinler ayni risk sinifinda degerlendirilmekte olup Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve In- Vitro Tibbi Tami Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda yer alan iiriinlerin
siniflandirmalar1 asagida Sekil 1 de gosterilmistir.
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2.2)TIBBi CIHAZLARIN URUN SINIFLANDIRILMASI VE ARANACAK BELGELER
Tibbi Cihaz Yonetmeligi, lilkemiz ile Avrupa Birligi (AB) arasinda tesis edilen Giimriik Birligi
uyarinca, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi, 98/79/EC sayili In Vitro Tibbi Tam1 Cihazlar
Direktifi, 2000/70/EC sayili Insan Kani veya Plazmasmin Stabil Tiirevlerini ihtiva eden Tibbi
Cihazlar Direktifi, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifinde degisiklik yapilmasina dair
2001/104/EC sayili Direktifi ve 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi c¢ergevesinde Meme
Implantlarinin yeniden Siniflandirilmasina dair 2003/12/EC say1li Komisyon Direktifi esas alinarak
Saglik Bakanligiin tarafindan hazirlanmis ve 13/03/2002 tarih ve 24694 sayili Resmi Gazete'de
yaymlanmig, 06/09/2003 tarih ve 25221 sayili Resmi Gazete'de yaymlanan Yonetmelik ile tadil
edilmis ve 31.12.2003 tarihinde yiiriirlige girmistir. Tibbi Cihaz YoOnetmeligi, son olarak
09/01/2007 tarth 26398 sayili Resmi Gazete'de yeniden yayinlanarak aymi tarihte yiiriirliige
girmistir.
Tiim bu degisimler ve gelistirmelerin sonucu giincel olarak;
AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iliskin hazirlanan (AB) 2017/745 (MDR) ve (AB)
2017/746 (IVDR) sayili Tiiziikler Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak 25.05.2017
tarthinde yiiriirliige girmis olup sirasiyla 26.05.2020 ve 26.05.2022 tarihlerinden itibaren
uygulanacaktir. Ulkemizde en giincel olarak 07.06.2011 tarihinde 27957 sayili Resmi gazetede
yaymlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin bu Tiiziiklere uyumlastirma calismalari Tibbi Cihaz
Kurumunca yiiriitiilmektedir.

Tibbi Cihaz Y0onetmeligi uyanca iirlinler i¢in istenen belgeler {iriin siniflarina gore belirlenmektedir.
Bu iiriin gruplar risk seviyesine gore ;

Sinif-I, Simif-1 ( steril ve/veya 6l¢gme fonksiyonu olan) , Sumif- ITo, Smif- ve Smif-111 olarak
siniflandirilir.

Uriin gruplart igin smiflar Uretici firmanin beyanim esas almarak uygulama yapilir. Fakat tibbi
cihaz yonetmeliginde bazi tirtinlerin siiflar belirtilmistir. Ornek verecek olursak prezervatifler, kan
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torbalar1 Sinif II-b olarak yonetmelikte agikca belirtilmistir. Bagvuru yapacak olan firmalara Tibbi
Cihaz Yonetmeligini incelemeleri faydali olacaktir.

2.2.1) SINIF - I TIBBI CIHAZLAR i¢in

Risk grubu en diisiik olan iirlin grubu simifidir. Sinif-I Tibbi Cihazlar (steril ve 6lgme fonksiyonu
olmayan) icin
Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) ( Uretici tarafindan hazirlanir )

2.2.2) SINIF-I TIBBI CIHAZLAR (STERIL / OLCME FONKSiYONU OLAN) iCiN

Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak asagidaki belgelerden biri
bulunmalidir.

e Tip Dogrulamasi (Type Verification) Ek-I1V veya

e Uretim Kalite Guvencesi (Production Ovality Assurence) Ek-V ya da

e Uriin Kalite Giivencesi (Product Quality Assurance) Ek-V1 sertifikalanandan biri

Yani;
Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + 3 sertifikadan biri ( EK-1V, EK-V, EK-VI)
bulunmahdir.

2.2.3) SINIF-ITA KAPSAMINDAKI TIBBI CIHAZLAR iCiN

Ureticiye Uygunluk Beyanma ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan birini takip ederek
belgelendirme yapma segenegi verilmistir.

1.YOL

Tam Kalite Gilivence Sistemi (Full Ouality Assurance System) Ek-II (madde 4 hari¢) sertifikasi
Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality.
Assurance System) Ek-IT (madde 4 haric) sertifikasi

2. YOL

Tip Dogrulamasi (Type Verification) Ek-1V veya

Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek- V ya da

Uriin Kalite Giivencesi (Product Ouality Assurance) Ek-VI sertifikalardan biri ile belgelendirme
yapabilir.

Uygunluk Beyani ( Declaration of Conformity ) + 3 sertifikadan biri ( EK-1V, EK-V, EK-VI)

2.2.4) SINIF IIB KAPSAMINDAKI TIBBI CIHAZLAR iCIiN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan birini takip ederek
belgelendirme yapma se¢enegi verilmistir

1. YOL

Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 harig) sertifikasi
Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality.
Assurance System) EK-II (madde 4 haric) sertifikasi

2.YOL
Tip Incelemesi (Type Examination) EK-III sertifikasi ile birlikte
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Tip Dogrulamasi (Type Verification) Ek-1V veya
Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek-V ya da
Urtiin Kalite Glivencesi (Product Quality Assurance) Ek-VI sertifikasi.

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tip incelemesi (Type Examination) Ek-111
sertifikas1 + 3 sertifikadan biri (EK-1V, EK-V, EK-VI)

2.2.5) SINIF-IIT KAPSAMINDAKI TIBBI CIHAZLAR ICIiN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan birini takip ederek
belgelendirme yapma segenegi verilmistir

1. YOL

Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 hari¢) Sertifikasi ile
birlikte (madde 4 dahil) Tasarim inceleme Sertifikas1 (Design Examination Certificate)

Uygunluk Beyani ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality
Assurance System) EK-II (madde 4 haric) sertifikas1 + Tasarim Inceleme Sertifikasi (Design
Examination Certificate)

2.YOL

Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-III sertifikasi ile birlikte

Tip Dogrulamasi (Type Verification) Ek-I1V veya

Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek-V ya da

Uygunluk Beyani ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-111
sertifikasi + 2 sertifikadan biri (EK-1V, EK-V)

2.2.6) VUCUT DISINDA KULLAMLAN (IN VIiTRO) TIBBI TANI CIHAZLARI
URUN SINIFLANDIRILMASI VE ARANACAK BELGELER

Viicut disinda kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar Yonetmeliginde iiriinler EK- IIA ve EK-11B
listesinde belirtilmigtir. Firmalar basvurusu yapmadan Once ilgili yonetmelik ekini inceleyip
tirinlerinin EK-11A ve EK-IIB listesine girip girmedigini 6grenip bagvurularini ona gére yapmalari
faydali olacaktir.

Uriinler Ek-11A veya EK-IIB listesine dahil degil ise firmadan istenen belge;

Uygunluk Beyami (Declaration of Conformity)

e EK II-A LISTESINDEKI IN VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI iCIN
Ureticiye Uygunluk Beyanma ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan birini takip ederek
belgelendirme yapma segenegi verilmistir.

1. YOL

Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-IV (madde hari¢) ile birlikte
Tasarim Inceleme Sertifikas1 (Ek-1V madde 4)

Uygunluk Beyani ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality
Assurance System) Ek-IV (madde 4 haric) sertifikas1 + Tasarim Inceleme Sertifikasi (Design
Examination Certificate)

2. YOL
Tip Incelemesi (Type Examination) EK-V sertifikasi ile birlikte
Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek-VII
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Uygunluk Beyani ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-V
sertifikas1 + Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) EK-VII

& EKII-B LISTESINDEKI iN VITRO TiBBi TANI CIHAZLARI ICIN
Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan birini takip ederek
belgelendirme yapma segenegi verilmistir.

1. YOL

Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality Assurance System) EK-IV (madde 4 harig)

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Giivence Sistemi (Full Quality
Assurance System) EK-IV (madde 4 haric) sertifikasi

2. YOL

Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-Vsertifikasi ile birlikte

AT Tip Dogrulamasi sertifikas1 Ek-VI veya

Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek-VII

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-V
sertifikasi + 2 sertifikadan biri (Ek-VI, EK-VII)

23)UYGUNLUK BEYANINDA (DECLARATION OF CONFORMITY) ASGARI
BULUNMASI GEREKEN HUSUSLAR

Asgari olarak asagidaki bilgiler bulunmalidir:
Beyaz diizenleyen lireticinin veya yetkili temsilcisinin adi ve adresi;
Uriiniin tanimi (adi, tipi veya model numarasi ve grup veya seri numarasi, kaynaklar ve
parca numaralar gibi tamamlayici bilgiler);
e Riayet edilen tiim hiikiimler;
Kesin, tam ve agikca tanimlanmis bir sekilde olmak iizere, atifta bulunulan standartlar ve
Oteki normatif dokiimanlar (ulusal teknik standartlar ve spesifikasyonlar gibi);
Miimkiinse, saglanabilecek biitiin tamamlayici bilgiler (6rnegin; cins, kategori);
Beyanin diizenlenme tarihi;
Yetkili kiginin imzasi1, unvan veya esdeger bir isareti ve
Beyanin sadece {iretici veya icabinda yetkili temsilcinin sorumlulugunda diizenlendigini
belirten bir ifade,

AT Uygunluk Beyaninda bulunacak 6teki yararli bilgiler uygunluk degerlendirme siirecine dahil
olmas1 halinde onaylanmis kurulusun adi, adresi ve kimlik numaras1 ve teknik dosyay1 saklayacak
olan kisinin adi ve adresidir.

3. lilkelerden gelen iirlinler i¢in Uygunluk Beyaninda AB yetkili temsilcisi bulunmalidir.

Tibbi Cihazlarda diger iiriin gruplarindan farkli olarak Yetkili Temsilci bulunmasi zorunludur. Bu
yetkili temsilci Tiirkiye’de veya Topluluk icinde bulunmalidir. AB ile karsilikli tanima anlagmasi
yaparak kendi tilkesindeki yetkili temsilciliginin de taninmasini saglayan 3. iilkeler, Tiirkiye ile de
benzer bir karsilikli tanima anlagsmas1 yapmadig siirece s6z konusu tiilkedeki yetkili temsilci kabul
edilmemektedir. (Ornek: Isvigre ve AB arasinda bir belgelerin karsilikli taninmasi anlagmasi
bulunmaktadir. Ancak benzeri bir anlasma Tiirkiye ile Isvigre arasinda yapilmadigi siirece
Isvigre'deki yetkili temsilci kabul edilmemektedir.)

2.4)DIKKAT EDILMESI GEREKEN DiGER HUSUSLAR



Piyasaya arz edilecek biitiin cihazlarin ambalajlarinda, etiketlerinde ve brosiir/kullanim
kilavuzlarinda yer almasi gereken bilgilerin tamami, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ekinde (Ek-I
madde 13) ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi ekinde (Ek-1 madde 14-
15) ve Invitro Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi ekinde (Ek-1/B madde 8) yer alan bilgiler,
tedbirler ve uyarilar TURKCE olarak hazirlanmalidir.

2.5)CE ISARETLEMESI ONEMLI HUSUSLAR

CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmas1 konusunda, 17 / 01 / 2002 tarihli ve 24643 sayil1 Resmi
Gazete'de yayimlanan "CE" Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasma Dair
Yonetmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi geregince Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma amagh cihazlar
disinda kalan biitiin cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve EK-II, EK-1V, EK-V
ve EK-VI' da belirtilen islemlerin uygulanmasindan sorumlu ONAYLANMIS KURULUSUN
KiMLIiK NUMARASINI tasimak zorundadirlar.

Viicut Disinda Kullanilan Invitro Tibbi Tan1 Cihazlar Yonetmeligi geregince EK- IlI, 1V, VI ve
VII’ de belirtilen islemlerin yapilmasindan sorumlu olan ONAYLANMIS KURULUSUN
KIMLIK NUMARASIDA, CE isaretiyle birlikte yer alir.

CE isareti, kolayca goriilebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde cihaza ve/veya sterilligini
koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve miimkiinse dig ambalaj lizerine ve ayica ticari
ambalaja ilistirilir. CE isaretinin anlami1 veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabilecek isaret
veya ibare ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret ancak, CE isaretinin goriilmesini ve okunmasini
engellemeyecek bigimde, cihazin veya ambalajdan iizerinde veyahut kullanim kilavuzuna
konulabilir.

CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur

Eger isaret biyiitiilir veya kuruldular ise, yukaridaki ¢izim i¢inde goOsterilen oranlar
degismemelidir.

CE isareti harfleri, ayn tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden kiigiik
olamaz.



3. TIBBi CIHAZLARDA KALITE YONETIMi NEDIiR?

EN ISO 13485:2012 TCKYS sertifikasina sahip kuruluslarin mevcut sistemlerini yeni
versiyona uyumlu hale getirmelerini takiben; gozetim denetimleri ile gecisleri saglanacak,
belirlenen periyotta sistemlerinde ilgili diizenlemeleri gerceklestiremeyen ve gozetim denetimine
giremeyen firmalarin sertifikalar1 28 Subat 2019 tarihinden itibaren gegerliligini yitirecektir.

ISO 13485:2016 standardina gore ilk defa belgelendirilecek kuruluslar, daha 6nce yonetim
sistemlerini EN ISO 13485:2012 (ISO 13485:2003) standardina gore sertifikalandirmamis ve
gecerli bir belgesi olmayan kuruluslar EN ISO 13485:2016’ya gore ilk belgelendirme basvurularini
yapmak zorundadir.

EN ISO 13485:2012 Belgeli Firmalar ise; yeni versiyona uyumlu hale getirmelerini takiben
gozetim denetimleri ile gecisleri saglanmali, belirlenen periyotta sistemlerinde ilgili diizenlemeleri
gerceklestiremeyen ve gozetim denetimine giremeyen firmalarin sertifikalar1 28 Subat 2019
tarihinden itibaren gecerliligini yitirecektir.

Diinyaca kabul gormiis medikal cihazlar endiistrisi kalite yonetim sistemi standardi olan en
giincel 1SO 13485:2016 versiyonu Subat 2016°da yayinlandi. ISO 13485:2016 standard: iki 6nemli
sebep icin giincellenmistir. Endiistriyel alandaki degisikliklere uymak ve 1SO 9001:2015
standardinda vurgulanan degisikliklere atif yapmaktir.

EN ISO 13485:2016 belgenin alim i¢in yapilan miiracaattan sonra Denetim Prosesini
Yetkili kurum veya yetkilendirilen kurulus tarafindan baslatilir. Belgelendirme basvurusu i¢in
yonetim sisteminizin ilgili standart veya kriter sartlarina tam uyumunu sagladiginizdan ve yonetim
sisteminizi iglettiginizden emin olunmalidir.

Alman belgenin gecerliliginin devamindan emin olmak i¢in, 12 aylik bir donemden uzun
olmamak iizere, uygun araliklarla gozetim mutlaka yapilmahdir. i¢ veya bagimsiz kurulus
tarafindan yapilan denetimlerde tespit edilecek uygunsuzluklar 15 giin igerisinde diizeltici faaliyet
planlar1 olusturmali, 3 ay igerisinde ise diizeltici faaliyet gerceklestirilmelidir.

Kurum veya yetkilendirilmis kurulus tarafindan yapilan Denetimlerin programi, 1. ve 2.
asamadan olusan ilk belgelendirme denetimini, 1. ve 2. yillarda gézetim denetimlerini ve belgenin
gecerliligini doldurmasi 6ncesinde 3. yilda yeniden belgelendirme denetimini kapsar.

I¢ veya yetkilendirilmis Kuruluslarca yapilan denetim sonuglar1 3 sekilde raporlanmaktadir. Bunlar;
1. Major Uygunsuzluk:
Asagidaki durumlar major uygunsuzluk sebebidir;
e Standardin herhangi bir maddesinin dokiimante edilmemesi veya herhangi bir madde i¢in
uygulama 6rneklerinin olmamasi,
e FEtkin proses kontrolii yapildigina dair veya iirlin/hizmetlerin belirlenen 06zelliklere
uygunluguna dair 6nemli siiphe varsa
e Sistematik bir eksiklik olabilecegini gosteren ve bdylelikle bir major uygunsuzluk olusturan
¢ok sayida minor uygunsuzluk bulunuyorsa,
e Miisterinin yonetim sisteminin amagladigr sonuglar1 gergeklestirme kabiliyeti hakkinda
o6nemli bir siiphe durumu.

Major uygunsuzluklar takip denetimi gerektirebilir.

2.  Minér Uygunsuzluk:

Standardin herhangi bir maddesinin dokiimante edilip, uygulama Orneklerinin de mevcut
olmasma ragmen; yonetim sisteminin amaclanan sonuglarmma ulagmasi etkileyen herhangi bir
uygulamanin eksik bulunmasi halinde tespit edilen uygunsuzluk bu sinifa girer.

3. Gozlem:

Standardin herhangi bir maddesinin dokiimante edilip, uygulamalarinin eksiksiz yerine
getirilmesine ragmen, denet¢inin sektorel tecriibelerine dayanarak uygulamanin verimliligi ve



etkinligi icin tespit edilen bulgular bu sinifa girer. Bir sonraki denetime kadar uygulamaya alinmaz
ise mindr uygunsuzluk olarak raporlanir.

Sahip olunan belgenin denetiminiz sonucunda takip denetimi gerektiren bir uygunsuzluk tespit
edildiginde; faaliyetlerin uygulamasina dair objektif delillerin 3 ay igerisinde gergeklestirilmesi
zorunludur. Takip denetiminde uygunsuzluklarin giderilmedigi, yeni uygunsuzluklarin olustugu
goriiliirse veya uygulanan DOF’ ler (Diizeltici Onlemler Faliyeti) bas denet¢i tarafindan yeterli ve
etkin bulunmazsa miisterinin belgesi askiya alinir ve bir 3 ay sonra tekrar takip denetimi yapilir.
Takip denetiminin sonucunun olumlu olmasi halinde, hazirlanan denetim raporu yetkili kurulus
belgelendirme komitesine sunulur, firmanin belgesi ancak komite karari ile askidan indirilebilir.

3 yillik belgelendirme siiresi dolmasi halinde istek iizerine yeniden belgelendirme siiregleri
baslatilir. Yeniden belgelendirme denetiminin amaci, bir biitlin olarak, yonetim sisteminin
uygunlugunun, etkililiginin ve belgelendirme kapsamiyla olan iliskisinin ve uygulanabilirliginin
stirdiiriildiigiiniin teyit edilmesidir.

Denetim sonrasinda yazilan rapor ve belgelendirme komitesi tarafindan yeniden
belgelendirme kararinin verilmesiyle yeni belge diizenlenir.

EN SON REVIiZYONLA GELEN 13485:2016 ‘DEKi TEMEL DEGIiSiKLiKLER

Yeni versiyon eski gereklilikleri korurken yeni gereklilikler de getirecek. Standart
maddelerinde mey-dana gelen degisiklikler ve yenilikler dogrultusunda madde madde uygulamaniz
gereken uygulamalar ve yaklasimlar asagidaki gibidir;

Madde 4- Kalite yonetim sistemi
Madde 4.1. Genel Gereksinimler
e Organizasyondaki rollerin belirlenerek dokii-mante edilmesi,
Diizenleyici gereksinimlerin ve risk odakli yak-lagimin arttiginin farkindaligs,
Disaridan temin edilen proseslerin kontrolii,
Yonetimin degisikligi,
Kalite yonetim sistemi ile iligkili yazilimlarin gegerliligi.

Madde 4.2. Dokiiman gereksinimleri

e Madde 6, 7 veya 8'deki herhangi bir gereklilik, kurulus tarafindan gerceklestirilen faaliyetler
veya kalite yonetim sisteminin uygulandig: tib-bi cihazin niteliginden dolay1 uygulanamaz
ise, organizasyonun bu gibi unsurlar1 dahil etmesi-ne gerek yoktur. Uygulanabilir olmadigi
tespit edilen herhangi bir madde icin, organizasyon 4.2.2'de aciklandig1 gibi
gerekcelendirmenin kaydedilmesi,

e Medikal cihaz dosyasi,

e Belge ve kayit degisikligi ile ilgili ek kontroller, glivenlik ve biitiinliik, gizli saglik bilgileri.

Madde S. Yonetimin sorumlulugu
Bu boliimde asagidakiler dahil olmak iizere sinirli degisiklikler vardir:
e Diizenleyici gereksinimlere olan odaklanmay1 arttirmak,
e Dokiimante prosediirleri gdozden gecirmek, ge-nisletilmis girdi ve ¢iktilar1 belirli araliklarla
planlamak.

Madde 6. Kaynak yonetimi
Madde 6.2. Insan kaynagi
e Yetkileri, farkindalig1 ve egitimlerinin dokii-mantasyonu,

e Riske dayali egitim etkinligini izleme.

Madde 6.3 Altyapi
10



e Uriinlerin birbirleri ile karigmalarin1 engelle-mek,
e Bilgi sistemleri altyapisi,
e Uretim veya izleme ekipmanlari i¢in bakim ara-liklari.

Madde 6.4 Calisma ortami
e (Calisma ortami i¢in gereksinimleri dokiimante etmek,
e Medikal cihazlarinin sterilizasyonu i¢in konta-minasyon kontrolii.

Madde-7- Uriin Gerceklestirme
Madde 7.1- Uriin Gerceklestirmenin Planlanmasi
e Risk yonetimi i¢in proses,
e Depolama, ambalajlama, dagitim ve izlenebilirlik gereksinimleri.

Madde 7.2- Miisteri Ile Tlgili Prosesler
e Bazi kullanicilarin ihtiya¢ dahilinde ve kullana-bilirlikleri acisindan egitimleri,
e Diizenleyici otoriteler de dahil paydaslarla iletisim kurmak i¢in dokiimante edilmis siirecler.
Madde 7.3 Tasarim Ve Gelistirme
e Tasarim girdi ve ¢iktilarinin izlenebilirligi,
e Tasarim projelerinde yer alan ilgili personelin yeterliligi de dahil olmak {izere gerekli
kaynak-larin temini,
e Dogrulama ve dogrulama planlar1 icin istatistiksel teknikler, ornekleme gerekgesi ve
temsilci iiriin ve kayitlar da dahil olmak iizere ek ayrintilar ve dokiimantasyonu,
e Tasarim transferi ve tasarim degisikligi i¢in dokiimante edilmis prosediir,
e Tasarim ve gelistirme dosyasi.
Madde 7.4- Satin Alma
e Tedarik¢i izleme ve riski lizerine odaklanmanin arttiginin kaniti,
e Tedarik edilen iirtindeki degisikliklerin, 6nce-den bildirilmesi i¢in yapilan anlagmalar,
e Satin alinan {iriiniin dogrulanmasi ile degisim kontrolii arasindaki baglanti.

Madde 7.5- Uriin Ve Hizmet Saglama

o Altyap: yeterliligi,

e Servis kayitlarinin analizi,

e Istatiksel teknikler, drnekleme gerekgesi ve yeniden dogrulama da dahil olmak iizere dog-
rulama i¢in dokiimante edilmis prosediirler,
Sonradan izlenemeyen veya izlenemeyen sii-regler i¢in gegerlilik gereklilikleri,
Risk bazli yazilim dogrulama prosediirleri,
Uretim sirasinda iiriiniin tanimlanmast / statii-sii i¢in dokiimante edilmis prosediir,
Steril bariyer sistemi i¢in dogrulama,
Paketleme sistemlerinin uygunlugu,
Olgme donanimi ayarlamalarini kayit altina alma.

Madde 8- Olgme, Analiz Ve lyilestirme
Madde 8.2 Izleme Ve Ol¢cme
e Miisteri geri bildiriminden risk yonetimine baglantilar,
e Miisteri sartlarinin yerine getirilip getirilmedi-gini saptamak i¢in dokiimante edilmis prose-
dir,
Sikayet yonetimi i¢in dokiimante edilmis pro-sediir,
Sikayetleri gerektiginde tiglincii taraflara bil-dirmek igin proses,
Belirli araliklarla yapilan i¢ denetim plani,
Test cihazlarinin tanimlanmasi i¢in proses.
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Madde 8.3- Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

e Dis taraflara uygunsuz iiriin hakkinda bilgilendirmeyi igeren proses,

e Imtiyazlarm ydnetimi igin ilave kontroller,

e Yeniden isleme ve diizenleyici gereklilikler arasindaki baglantilar.

Madde 8.4 Veri analizi

e Analizler i¢in, servis kayitlar1 ve denetim gibi ek veri kaynagi,
e Iistatistiksel tekniklerin uygulanmasini kapsa-yan prosediirler,
e Analiz ve iyilestirme siiregleri arasindaki baglar.

Madde 8.5 Gelisme

e Asir gecikme olmadan hareketlerin nasil alindigi,
e Diizenleyici gerekliliklerin {irtin giivenligi ve performansi iizerindeki olumsuz etkilere

yonelik faaliyetlerin degerlendirilmesi.

ISO 13485:2016 Standart Yapisi

0 Giris

1 Kapsam

2 Zorunlu referanslar

3 Tamumlar ve terimler

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel gereklilikler

4.2 Dokiimantasyon gereklilikleri

4.2.1 Genel

4.2.2 Kalite el kitab1

4.2.3 T1ibbi cihaz dosyasi

4.2.4 Dokiimanlarin kontrolii

4.2.5 Kayaitlarin kontrolii

5 Liderlik

5.1 Liderlik ve taahhiit

5.2 Politika

5.3 Kalite politikasi

5.4 Planlama

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim

5.6 Yonetimin gézden gecirilmesi

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi

6.2 Insan kaynaklari

6.3 Altyap1

6.4 Calisma ortami1 ve kontaminasyon kontrolii
7 Uriin saglama

7.1 Uriin gergeklestirilmesinin saglanmasi
7.2 Miisteri ile iliskili prosesler

7.2.1 Uriinle ilgili gereksinimlerin belirlenmesi
7.2.2 Uriinle ilgili gereksinimlerin gézden
gecirilmesi

7.2.3 1letisim

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Genel

7.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
7.3.3 Tasarim ve gelistirmenin girdileri
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7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin ¢iktilari

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin gdzden gegirilmesi
7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmast
7.3.7 Tasarim ve gelistirmenin gegerliligi
7.3.8 Tasarim ve gelistirmenin transferi
7.3.9 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin
kontrolii

7.3.10 Tasarim ve gelistirme dosyast

7.4 Satin alma

7.4.1. Satin alma prosesi

7.4.2 Satin alma bilgisi

7.4.3 Satin alinan {irliniin dogrulanmasi

7.5 Uriin ve servis saglama

7.5.1 Uriin ve servis saglamanin kontrolii
7.5.2 Uriin temizligi

7.5.3 Kurulum aktiviteleri

7.5.4 Servis (hizmet) aktiviteleri

7.5.5 Steril tibbi cihazlar i¢in genel sartlar
7.5.6 Uriin ve servis saglamada validasyon prosesi
7.5.7 Sterilizasyon ve steril bariyer sistemleri i¢in
ozel gereklilikler

7.5.8 Tanimlama

7.5.9 izlenebilirlik

7.5.10 Miisteri miilkiyeti

7.5.11 Uriiniin korunmasi

7.6 izleme ve dlgme cihazlarmnin kontrolii

8 Ol¢me, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

8.2 Izleme ve dlgme

8.2.1 Geri besleme

8.2.2 Sikayetlerin ele alinmasi

8.2.3 Yetkili otoritelere raporlama

8.2.4 i¢ tetkik

8.2.5 Proseslerin izlenme ve 6l¢iilmesi

8.2.6 Uriiniin izlenmesi ve dl¢iilmesi



8.3 Uygun olmayan liriiniin kontrolii 8.3.4 Yeniden isleme

8.3.1 Genel 8.4 Veri analizi

8.3.2 Sevkiyat Oncesi tespit edilen uygun olmayan 8.5 Gelisme

tiriine karsilik yapilacak faaliyetler 8.5.1 Genel

8.3.3 Sevkiyat sonrasinda tespit edilen uygun olma- 8.5.2 Diizeltici faaliyet
yan Uriine karsilik yapilacak faaliyetler 8.5.3 Onleyici faaliyet

4, DUNYADAKI TIBBI CIHAZ MEVZUATINA GENEL BAKIS

Tibbi cihazlar Tiirkiye’de ii¢ yonetmelik altinda incelenmektedir. Bu yonetmelikler, AB
Komisyonu tarafindan AB pazari icin sart kosulan ‘direktiflerin’ uyumlagtirilmasi sonucu
hazirlanmistir. Tablo 1, tibbi cihaz yonetmelikleri ve onlarin AB mevzuatindaki karsiliklarini
ozetlemektedir. Tirkiye’de iiretimi gerceklestirilen bir tibbi cihazin, ilgili yonetmelik
cercevesindeki gerekleri yerine getirmesi gerekmektedir,

Tiirkiye Tibbi Cihazlar Yonetmelikleri AB Tibbi Cihazlar Direktif Karsihiklar:
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (07.06.2011 The Council Directive on Medical Devices,
27957 sayili Resmi Gazete) 03/42/EEC Direktifi ve glincellenen 2017/745/EEC
MDR direktifi
Viicut Disinda Kullanilan (In-Vitro) Tam Council Directive on In-vitro Diagnostic Medical
Cihazlar1 Yénetmeligi (10032019 30710 08/79/EC Direktifi ve gﬁncellenen 201/746/EEC
IVDR Direktifi

Sayil1 Resmi Gazete)

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar |Council Directive on Active Implantable Medical
Yénetmeligi (07.06.2011 27957 sayili Resmi | P€Vices 90/385/EEC,

Gazete) The Council Directive on Medical Devices,
93/42/EEC Direktifi ve giincellenen 2017/745/EEC
MDR direktifi

Tablo 1: Tibbi Cihazlar ile ilgili Mevzuat ve AB Tibbi Cihazlar Direktiflerindeki Karsiliklar:

Bu dogrultuda Saghk Bakanligi, AB saglik mevzuatinin tam olarak uyumlastiriimasi
konusundaki ¢aligmalarimi halen siirdiirmektedir. Ornegin; 2007 yilinda Avrupa Komisyonu’nun
yayimladigi 2007/47/EC Direktifi, 93/42/EEC ve 90/385/EEC Direktifleri’nde degisikliklere neden
olmus ve bu degisiklikler Tiirkiye tibbi cihaz yonetmeliklerine 2011 yilinda yansimustir.

26 Mayis 2020 tarihine kadar yiiriirliikte olan ve bu tarihte yiiriirliikten kaldirilan Mevcut

90/385 / EEC ve 93/42 / EEC sayil1 Direktifler baz istisnalar diginda yiiriirliikten kaldirilmistir.
Bu direktiflerin yiiriirliikten kaldirilmasina neden olan AB “nin 2017/745 Sayih Yeni Tibbi Cihaz
MDR Tiiziigii ile 2017 / 746 Sayih Yeni Tibbi Tam Cihaz IVDR Tiiziigii AB’ de 25 Mayis 2017
tarthinde yiiriirliige girmistir ve 26 Mayis 2020'den itibaren uygulanmaktadir. Degisikliklerin genel
odagi ise tibbi cihazlarin kullanim amaci dogrultusunda daha giivenilir olmasini saglamaktir.

13



Tibbi cihaz yonetmelikleri, tasarimdan iiretime ve iiretim sonrasinda sunulan hizmete kadar
irlin yasam dongiisiindeki ¢ok c¢esitli asamalar ile ilgili usul ve esaslar ortaya koymaktadir.
Ureticilerin, iiriiniin kullanim amacim géz dniine alarak ilgili ydnetmeligin Ek I kismindaki “Temel
Gerekler” 1 yerine getirmeleri gerekmektedir. Temel gerekler, iirliniin glivenilirligi ve performansi
ile ilgili hususlar icermektedir. Bununla birlikte iireticilerin yonetmelikte belirtilen kalite sistemi
gereksinimlerini karsiladiklarin1 gosterebilmeleri i¢in “TR EN ISO 13485:2016” (Tibbi Cihazlar -
Kalite Yonetim Sistemleri - Mevzuat Amaglar1 Bakimindan Sartlar) Standardi sertifikasyonunu
almalar istenebilir. Bu Standart da Tiirkce’ ye ¢evrilerek uyumlastiriimistir.

Goriildigii gibi Tiirkiye’de iiretilen bir tibbi cihazin pazarda yerini bulabilmesi i¢in AB
iilkelerinde iiretilen {iriinlerle ayni gereksinimleri yerine getirmesi ve yasal siiregten gecmesi
gerekmektedir. Bu da iirliniin giivenilirlik ve performans a¢isindan gerekli standartlar1 yerine
getirdigi anlamina gelmektedir. Dolayisiyla, lilkemizde iiretilen tibbi cihazlar ile ilgili giivensizlik
diisiincesinin yanlig bir imaj1 temsil ettigini sdyleyebiliriz. Bu baglamda endiistri iiriinleri tasarimi
disiplininin sektore katkist olabilir. Ciinkii endistri iriinleri tasarimi bir {irliniin sadece estetik
ozellikleri ile degil, bunun yaninda kullanicisinin memnuniyetini artiracak ergonomik 6zellikleri ile
de ilgilenmektedir.

Zaten, Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'nin “Ek I - Temel Gerekler” boliimiinde de cihazin
ergonomik 6zelliklerinin hatali kullanim riskini azaltacak sekilde géz oniine alinmasinin gerekliligi
vurgulanmistir; yani aslinda iiriiniin kullanilabilirlik 6zelliklerine dikkat cekilmistir. Uriin gelistirme
stirecinin ¢esitli asamalarinda uygulanacak kullanilabilirlik testleri ise, bu amaca hizmet edecek ve
ortaya ¢ikan iriiniin daha kolay, daha giivenli, daha etkin ve kullanicist a¢isindan daha memnuniyet
verici olmasini saglayacaktir. Bu baglamda tibbi cihaz tasariminda kullanilabilirlik kavraminin
incelenmesi 6nemlidir.

5. TIBBIi CIiHAZLARIN TABIi OLDUGU TUZUK VE KONSEY KARAR IiLE
BUNLARDA YAPILAN DEGISIKLIKLER

26 Mayis 2020 tarihine kadar yiiriirliikkte olan ve bu tarihte yiiriirliikten kaldirilan Mevcut 90/385 /
EEC ve 93/42 / EEC sayil1 Direktifler bazi istisnalar disinda yiiriirliikkten kaldirilmistir.

Bu direktiflerin yiiriirliikten kaldirilmasina neden olan AB “nin 2017/745 Sayil Yeni Tibbi Cihaz
MDR Tiiziigii ile 2017 / 746 Sayih Yeni Tibbi Tam Cihaz IVDR Tiiziigii AB’ de 25 Mayis 2017
tarihinde ytirtirliige girmistir ve 26 Mayis 2020'den itibaren uygulanmaktadir.

Bu tiiziiklerin igerik amaglari; Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin insan kullanimi amaciyla piyasaya
arzi, piyasada bulundurulmasi ve hizmete sunulmasina yonelik kurallar icermekte ve kaldirilan
diger tiiziiklerin eksikliklerini giderilerek gilincellenmis halidir.

Bu tiiziikler ile; AB i¢inde bu tiriinler ve aksesuarlarinin nasil bir degerlendirmeye tabii tutulacagina
iliskin kurallar1 belirlemektedir. Ayrica birlikte piyasada giivenli olmayan ve uygunsuz {iriinlere son
verecek daha siki bir uygunluk degerlendirme prosediirii ngoriilmiis piyasaya arz sonrasi gézetimi
vasitasiyla da hasta giivenligini saglamak amaglan edinilmistir.

2017/745 Sayilt Yeni Tibbi Cihaz MDR Tiiziigii ile 2017 / 746 Sayili1 Yeni Tibbi Tan1 Cihaz IVDR
Tiiziigli icerik olarak; Yirtrliikte kaldirilan tiiziiklere ek olarak bazi ilave kurallar ve icerik
getirilmistir. Bunlardan en 6nemlileri;

e Renkli lensler, liposuction, IPL cihazlar1 gibi tibbi amagli olmayan bazi tirlin gruplar tiiziik
kapsamina alinmistir. ( detayl bilgi i¢in bknz. Tiiziik EK XVI).

e Tibbi cihazlar kullanim amaclar1t ve icerdikleri dogal riskler dikkate alinarak
simiflandirilmistir (stif 1, Ia, IIb ve III - detayl1 bilgi i¢in bknz. Tiiziik Ek VIII).

e Onaylanmis kuruluslarin; Orta ve yliksek riskli tibbi cihazlarin uygunlugunu piyasaya arz
edilmeden once degerlendiren bagimsiz onaylanmis kuruluslarin atanmasi, organizasyonu ve
faaliyetleri ile ilgili kurallar agirlagtirilmisgtir.
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e Onaylanmis Kuruluslarin, AB genelinde ayni yiiksek kalite standartlarini kargilamalart ve
uygunluk degerlendirme gorevlerini basariyla yerine getirmeleri i¢in daha fazla sayida gerekli
personele sahip olmalar: gerekli kilinmistir.

e® Onaylanmis Kuruluslara, imalat¢ilarin yerinde denetiminde habersiz denetimler yapma
yikiimliliigl getirilmistir.

e Bazi yiiksek riskli cihazlarin (6rnegin implantlarin) degerlendirmesine AB diizeyindeki
bagimsiz uzman panelleri de dahil olacaktir.

e Tiizlik tibbi cihazlarin klinik arastirmalarindan veri elde etmek i¢in gerekli olan sartlari
belirlemistir. Bu sartlarin biiyiik bir kismi1 beseri tibbi iiriinlerin klinik arastirmalar ile ilgili
sartlarla uyumlu hale getirilmistir. Bunlar goniillii oluru, etkilenebilir 6znelerin korunmasi
(6rnegin, 18 yas alt1, gebe kadinlar, kisitlilar gibi) ile ilgili kurallardir.

e Birden fazla AB iiyesi iilkede yiiriitiillecek olan klinik arastirmalar ise tek bir koordineli
degerlendirmeye tabii olacaktir.

e imalatgilarin cihazlarmin giivenlik ve performanst ve Kkalitesini izleme ile ilgili
yukiimliiliikleri agik ve detayli bir sekilde belirlenmis ve sikilastirilmistir.

e imalat¢1 Yiikiimliiliigii kapsaminda; Cihazin riski ve tipi ile baglantili ve sirketin bilyiikliigii
ile orantili olacak sekilde gerekli onlemleri almalar1 gerekmektedir. Etkin kalite yonetimi ve
piyasa sonrast gozetim sistemlerinin yani sira, iriin sorumlulugu direktifi kapsamindaki
potansiyel yiikiimliiliikleri konusunda yeterli mali glivenceyi saglamalar1 gerekir.

e imalat¢1 Yiikiimliiliigii kapsaminda; Arizal bir cihazdan kaynaklanan hasarlarda, {ireticinin
yetkili temsilcisi miistereken ve miiteselsilen sorumludur.

e Iimalatg1 Yiikiimliiliigii kapsaminda; Invaziv tibbi cihazlarda kanserojen, mutajenik veya
iiremeye toksik olan veya endokrin sistemlere miidahale edebilecek tehlikeli maddelerin belirli
bir smirin istiinde bulunmasi durumunda, imalat¢ilar bu duruma iliskin gerekgelerini
onaylanmis kurulusa saglamak zorundadir.

e Bu yeni tiiziikler ile tekil cihaz tamimlama (UDI-Unique Device ldentification) sistemi
araciligtyla cihazlarin tedarik zinciri boyunca izlenebilirligini saglamak ve cihazlari,
imalatcilari, ithalat¢ilart ve yetkili temsilcileri kayit altina almak i¢in AB’de merkezi bir sistem
(EUDAMED- European Databank On Medical Devices) sunmaktadir. Bu vasitayla herhangi
bir sorun ortaya ¢iktiginda gerekli dnlemlerin daha hizli alinmas1 miimkiin olacaktir.

e Bu yeni tiiziikler ile Tek kullanimlik cihazlarin sadece ulusal kanunlarca izin verilmesi ve
tiiziikte belirlenmis 6zel kosullar1 karsilamasi sart1 ile yeniden islenebilecegi belirtilmistir.
(dezenfeksiyon, temizlik, yeniden iiretim, test, paketleme, etiketleme ve sterilizasyon).

e Bu yeni tiiziikler ile Cihazi yeniden isleyen taraflar imalatg¢1 olarak tanimlanmis ve imalatci
yukiimliiliiklerini tistlenecegi belirtilmistir.

e Bu yeni tliziikler ile Yetkili otoriteler Tiiziikte belirtilen 6zel gerekliliklerin saglanmasi
sarttyla Saglik Kuruluslarinin sorumlulugunda yiiriitiilen yeniden islemeye iliskin kurallara
muafiyet getirilebilecegi belirtilmistir.

e Bu yeni tiiziikler ile Imalatcilarin, ciddi olumsuz olaylar1 ve beklenen istenmeyen yan etkiler
niteligindeki olumsuz olaylarin siklik ve siddetindeki artist1  (trend) raporlama
yukiimliiliiklerinin yan1 sira saglik profesyonelleri, hastalar veya kullanicilarin siipheli olumsuz
olaylart uyumlagtirilmis formlar vasitastyla raporlamalar Tiiziik ile tesvik edilmektedir.

e Bu yeni tiiziikler ile Yetkili Otoriteler Piyasa G6zetimi yapilarak giivenli olmayan herhangi
bir cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglamaktan sorumludur.

e Bu yeni tiiziikler ile AB iiyesi lilkelere, is yerlerine, hastalara, saglik calisanlarina ve halka
AB'de mevcut tibbi cihazlar hakkinda bilgi saglamak i¢in Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabam
(EUDAMED) adi verilen merkezi bir veri taban1 gelistirilecektir.

e Bu yeni tiiziikler ile Imalatgilar implante edilebilir cihazlar i¢in hastalara, cihazla birlikte
teslim edilen icinde cihaza ait temel bilgiler iceren bir implant kart saglayacaktir. implant
Kartinda; Cihazin tanimi, adi, seri numarasi, lot numarasi, UDI ve imalatc1, “Ongdriilebilen dis
etkenler’ ile karsilikli tibbi miidahaleler, tibbi muayeneler veya g¢evre kosullari ile ilgili
almacak oOnlemler, Cihazin beklenen Omrii ve gerekli takipler hakkinda bilgi icerecegi
tariflenmistir.
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6. TIBBi CIHAZLARDA RiSK ANALIZi VE RiSK YONETIMIi

T1bbi cihazlarda risk Analizi; 12.03.2020 tarih ve 31066 sayli Resmi gazetede yayinlanarak
yiiriirliige gire 05.03.2020 tarihinde kabul edilen 7223 sayili “Uriin Giivenligi Ve Teknik
Diizenlemeler Kanun” ile ISO 14971 sayili Tibbi Cihazlarda Risk YoOnetim mevzuatina gore
yapilmaktadir. Bu mevzuatlara ek olarak referans alinan Kilavuzlar;

«/ EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management; Approved Guideline
(CLSI)

v EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify and Control Laboratory Error Sources;
Approved Guideline—Second Edition (CLSI)

« TS EN ISO 15189- "Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik i¢in 6zel sartlar” Standardi

+ Saglikta Kalite Standartlari

Bu kanun ve Standartlarla; {riinlerin glivenli ve ilgili teknik diizenlemelere uygun olmasini
saglamak; piyasa gozetimi ve denetiminin esaslar1 ile yetkili kuruluslarin goérevlerini ve iktisadi
isletmeciler ile uygunluk degerlendirme kuruluglarinin yiikiimliiliikklerini belirlemeyi amaglanmistir.
Bu Kanun,

e Piyasaya arz edilmesi hedeflenen, arz edilen, piyasada bulundurulan veya hizmete sunulan
tiim triinleri,

e Avrupa Birligi liyesi lilkelere ihrag¢ edilen veya ihra¢ edilmesi hedeflenen {iriinler bu Kanun
kapsaminda piyasaya arz edilmis iiriinleri,

e Bir iirtine iliskin 6zel bir kanunun bulunmasi durumunda, bu Kanun hiikiimleri s6z konusu
tiriine, 6zel kanunda hiikiim bulunmayan hallerde uygulanacagi,

e Avrupa Birligi iiyesi lilkeler disindaki tilkelere ihra¢ edilen veya ihra¢ edilmesi hedeflenen
tirtinler bu Kanunun kapsami disindadir. Ancak bu iiriinlerin de giivenli olmasi, tagsise konu
olmamasi ve iriine iliskin isaretleme, etiketleme ve belgelendirmenin alicty1 yaniltmayacak
sekilde yapilmasi zorunlu olacagi,

sekilde kapsayici bir diizenlemedir.
Risk Analizinde asagida belirtilen 4 soruya cevap aranilir. Bunlar;
1. Ne yanlis gidebilir? (stire¢ haritalama, beyin firtinasi)
2. Ne kadar kotii? (6zellikle alt olaylarla birlikte zararin ciddiyeti)
3. Ne siklikla? (potansiyel hatalar i¢in meydana gelme olasilifi, gozlemlenen hatalar igin

meydana gelme siklig1)
4. Riski azaltmak icin ne yapilmal1? (risklerin 6ncelik sirasina alinmast)
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Risk Yonetimi SuUreci

ilave risk onleme /
kontrol 6lgctimleri

Hatanin
siddeti

Risk :
tahmini —’ lendirmesi

Risk
izleme

yetersizlik

Hatanin
ihtimali

lHatanin
B tanimlanmasi

T e T T T kb

siddette degisiklik

siklikta degisiklik

EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management;
Approved Guideline
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Risk Analizinde Bilgi Toplama Kaynaklari

BiLGI

KAYNAK

Yasal ve Akreditasyon gereksinimleri
yYasal kalite kontrol prosedurleri
Gerekli kalite guvence faaliyetleri

Yasal otoriteler;
Akreditasyon kuruluslar

Olciim sistemi bilgileri
Kullanim amac: (sinirlamalar, uyarilar ve Snlemler dahil)
Cevresel Gereklilikler
Kalibrasyon, bakim, kullanim ve reaktifdepolama
talimatliar:
Kalibrator izlenebilirlik bilgisi
ac szellikleri
Risk azaltma &nerileri

In vitro diagnostik (IVvD)
ureticisi

Laboratuwvar bilgisi
Tesisler ve yvardimci programlar ve mevcut kontrollerdahil
cevre kosullarn
Kurulum foperasyonel yeterlilik raporiar:
Operatdr egitimi ve yetkinligi
ic performansdegerlendirme /verileri dogrulama
Dis performans verileri (&6r. Yeterlilik testi sonuclar:)
Analizedilen adimlar kapsayan sureg¢ haritas:

LABORATUVAR

Diger laboratuvardan yaymlar ve raporilar
Yayinlanmis performans degerlendirmeleri
Yayinlanmas klinik gcalismalar
Diger kullanmicilar (&r. Kullanici gruplar:, listeler, forumlar)

LABORATUVAR

Klinik bilgi
Bir testsonucunun kullanimiicin klinik uygulamalar
Biyolojik referans arahklar:i ve klinik karar seviyeleri
Ongorualebilir ibbi hatalar (yanhs, gecikmeli veya hig
sonuc verilmemesine neden olabilecek)
Tehlikelidurumilardan kaynaklanabilecek hasta zararinin

Laboratuvar, test sonucglarimn
t1ibbi kullanicilar: ile istisare
halinde

| siddeti

EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management;
Approved Guideline

Risk Skoru Belirleme Matrisi

SIDDET
o 1 2 3 4 s
IHTIMAL
(Cok Hafif) (Hafif) (Orta Derece) (Ciddi) (Cok Ciddi)
1 Anlamsiz Risk
(Cok Kiigiik)
2 Orta Risk Orta Risk
(Kiigiik) 8 10
3 Orta Risk Orta Risk
(Orta) 9
4 Orta Risk Orta Risk
(yiiksek) 8 12
5 Orta Risk Orta Risk Tolere Edilemez Risk
(Cok Yiiksek)
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HATALARI iCiN RiSK YONETiMi TEKNIKLERIi
e Hata tiirii ve etkileri analizitHTEA) Failure modes and effects analysis (FMEA)
e Hata agaci analizi (HAA) Fault tree analysis (FTA)
e Hata raporlama, analiz ve diizeltici faaliyet sistemi (HRADFS) Failure reporting and
corrective action system (FRACAS)

sekil 1. FMEA Déngiisi

I. Adim: Hata Tiirid
Belirleme

2. Adim: Siddet

Kontrol . .
Katsavisi Belirleme

HATA TURU VE

ETKI ANALIZI
&, Adim: Risk Oncelik

Savisi Hesaplama
(ROS=2x3x4)

3. Adum: (Masihik
Katsavisi Belirleme
4. Adim: Fark Etme
(Tespit) Katsayisi
Belirleme

Hata Agaci- HAA (Fault Trees- FTA)

Hata agaci, tanimlanmig istenmeyen olay veya durumun nedenlerinin mantiksal
kombinasyonunun grafiksel ifadesidir. Hata agaglarinda, olaylar ve mantiksal kapilar temel
kavramlardir.

Hata Raporlama, Analiz Ve Diizeltici Faaliyet Sistemi (HRADFS) Failure Reporting
And Corrective Action System (FRACAS)

FRACAS'ta, potansiyel hata kaynaklar: listelenmez; gozlemlenen hatalar listelenir. Bu basit
gibi goriinsede zordur; ¢iinkii bu asamaya yeterince dikkat edilmezse, hatalar eksik sayilir. Tiim
hatalarin 6nem derecelerine bakilmaksizin rapor edilmesi gereklidir.

7. TIBBi CIHAZLARDA BiYOUYUMLULUK

Bir tibbi cihazdan, amaglandig gibi kullanildiginda ve hastanin viicuduyla temas ettiginde hastada
herhangi bir biyolojik tepki uyandirmamasi beklenmektedir. Biyolojik tepki, cihazin viicutla olan
temas profiline (temas eden dokuya/viicut sivisina ve temas siiresine) bagl olarak

e Hiicre bazinda (sitotoksik) olabildigi gibi

e [okal (6rn. iritasyon/sensitizasyon),

e Sistemik (6rn. akut, subakut/subkronik ya da kronik toksisite) ya da
e Mutajenik (6rn. genotoksisite/kanserojenlik) 6lcekte gerceklesebilir.

Tibbi Cihazlarin bu tiir etkilere sahip olmadigin1 dogrulamak amaciyla cihazlar biyouyumluluk
degerlendirme siirecine tabii tutulmaktadir. Biyouyumluluk degerlendirme siireci, ISO 10993
standart serisinde detaylica anlatildig1 gibi tibbi cihaz iizerinde yapilmis biyolojik/kimyasal analiz
testlerini, bilimsel literatiirler ve hayvan testlerini de igeren ¢ok boyutlu bir siirectir. Tibbi Cihazin
biyouyumluluk verileri ISO 14971 standard1 uyarinca risk analizinde iglenir ve mevcut Tibbi Cihaz
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Y onetmeligi/Regiilasyonu’nca belirlenen ilgili Temel Gereklilikler’i karsiladigina dair kanit olarak
sunulur.

7.1.  BiYOUYUMLULUK DEGERLENDIRMESI

Bir tibbi cihazin klinik performansi, hedeflenen kullanim amacinin gerekliliklerini yerine
getirmesinin yaninda; hasta viicuduyla temas ettigi siire¢ icerisinde, hastada minimum beklenmedik
etkiye yol agmasi ve biyolojik agidan uyumlu olmasiyla oOlgiilmektedir. Buna paralel olarak
biyouyumluluk kavrami; tibbi cihazin hasta viicuduyla temasi siiresince kullannm amacinda
belirlenen reaksiyonlar veya calisma mekanizmasi haricinde; yan etkisiz veya duragan kalmasi
olarak tanimlanmaktadir.

Tibbi cihazlarin biyouyumluluk performanslari ve testleri ISO 10993 Tibbi Cihazlarin Biyolojik
Degerlendirilmesi standart serisine tabiidir. ISO 10993 standart serisi, genel olarak tiim diinyada en
fazla kabul goren biyouyumluluk test referansi olsa da; bazi spesifik iilkelerde (6rn. Cin, Amerika,
Kanada gibi) biyouyumluluk test gereklilikleri birtakim farkliliklar gosterebilmektedir.

7.2.  BiYOUYUMLULUK TESTLERI

Diinyanin her bolgesinde, tibbi cihaz iireticileri iiriinlerinin biyouyumluluk performansini
kanitlamakla yiikiimliidiir. Coklukla, Tibbi cihazlarin biyouyumluluk performanst ISO 10993-1
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — ISO 10993-1: 2009 Béliim 1: Bir risk yonetim
siirecinde degerlendirme ve deney standardinda belirlenen cihaz smiflandirmasina uygun olarak
secilmekte ve en genel anlamda asagidaki biyolojik etkilere gore degerlendirilmektedir:

e A. Genotoksisite testi; tibbi cihazin, hastanin viicudunda bulunan hiicrelerdeki genetik
bilgiye mutajenik, kanserojenik ve teratojenik (dogum malformasyonlari) vb. herhangi bir etkisinin
olup olmadigini belirler; genotoksisite testi ISO 10993-3 standardina gore uygulanir.

eB. Kan uyumlulugu Testi; hastanin kan hiicrelerinde hemoliz (kan hiicrelerinin
par¢alanmasi), trombus olusumu, immiin sisteme olan etkileri gibi biyolojik etkileri dl¢timler. Kan
uyumlulugu testi [ISO 10993-4 standardina gore uygulanir.

e C. Sitotoksisite testi: hiicre oliimleri, hiicre biiylimesinin engellenmesi gibi hastanin
viicudundaki hiicrelerin yasam dongiisiine olan etkilerini degerlendiren testtir. 10993-5 standardina
gore uygulanir.

o D. Implantasyon Testi: implant kategorisine giren tibbi cihazlarin; implantasyon sonrast
lokal etkilerin incelenmesi kapsaminda yapilan testtir. Implantasyon testi ISO 10993-6 standardina
gore uygulanir.

oE. iritasyon ve cilt sensitizasyonu testi: tibbi cihazin hasta viicudunda herhangi bir
iritasyon veya sensitizasyon reaksiyonuna neden olup olmadigini belirleyen ve ISO 10993-10
standardina gore uygulanan testtir.

e F. Sistemik Toksisite testleri; tibbi cihazin hasta viicudunda tremor, viicut agirliginda ve
viicut sicakliginda degisiklikler gibi sistemik bir etkiye neden olup olmadigini odlger. Sistemik
toksisite testleri ISO 10993-11 standardina gore uygulanir.

e G. Malzeme ve kimyasal karakterizasyon testi; kombine tibbi cihazlarin (yani cihazin
amacini gerceklestirmesi i¢in herhangi bir ilag ile birlikte kullanim1 gerekiyorsa) ve/veya cihazdan
hasta viicut sistemine sizabilecek maddeler varsa; bu maddelerin tanimlanmasi ve giivenliginin
arastirilmasi i¢in yapilan testlerdir. Bu testler ISO 10993-18 standardina gore uygulanir.

Yukarida belirtilen en yaygin testler disinda, tibbi cihazin siniflandirmasina gore ek testler de
gerekebilir.
Ornegin,

e Biyobozunur tibbi cihazlar igin ISO 10993-16 Tibbi malzemelerin biyolojik
degerlendirilmesi - Boliim 16: Bozunma {iriinleri ve 0Oziitlenebilir {iriinler i¢in toksikokinetik
caligma tasarimi kapsamindaki toksikokinetik caligsmalar

veya
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e Polimerik tibbi cihazlar icin spesifik olarak belirlenmis ISO 10993-13: Polimerik Tibbi
Cihazlardan Kaynaklanan Bozunma Uriinlerinin Tanimlanmasi ve Miktarinin Belirlenmesi

e Seramik tibbi cihazlar igin; ISO 10993-14: Seramiklerden Kaynaklanan Bozunma
Uriinlerinin Tanimlanmasi ve Miktarinin Belirlenmesi

Ve

e Hammaddesi metal ve alasimlar1 olan tibbi cihazlar i¢in ISO10993-15: Metaller ve
Alagimlarindan Kaynaklanan Bozunma Uriinlerinin Tamimlanmasi ve Miktarinin Belirlenmesi
standartlarina uygun olarak; sizan malzemelerin tanimlanmasi ve miktarlarinin 6l¢iilmesi gibi.

Asagidaki tabloda tibbi cihazlarin viicut temasi ve temas siiresine uygun olarak gereken
biyouyumluluk testleri gosterilmistir. Son olarak “Biyouyumluluk testleri”nin bitmis {irline
uygulanmasi gerektigi unutulmamalidir.
Tablo 1 Biyouyumluluk Test Matrisi

X =180 10993-1 standardinda belirtilen testler
O= Amerika (FDA) pazarina basvuruda yapilmasi gereken testler
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Not!'= Doku, doku sivisi ve derialti boslugunu da icermektedir.
Not?= Ekstrakorporeal dolasima katilan biitiin cihazlar i¢cin yapilmahdir.

Biyouyumluluk testleri; sitotoksisite, malzeme ve kimyasal karakterizasyon kapsamindaki
testler ve trombus olusumu hari¢ diger kan uyumlulugu testlerinin disinda ¢ogunlukla hayvanlar
iizerinde yiiriitiilmektedir. Her bir biyouyumluluk testinde kullanilacak hayvan sayisi testin
icerigine bagh olarak birbirinden farklidir. Yine ayni sekilde, her bir biyouyumluluk testinin siiresi
de birbirinden farklilik gdstermektedir. Ornegin, akut sistemik toksisite testi 3-5 arasi fareyle
yapilan ve yaklagik 17 giin siiren bir test iken; kronik toksisite testi 60 civar1 fare ve 254 giinliik bir
test siireci ve rapor yazimini gerektirmektedir.

7.3. BiYOUYUMLULUK PLANI

Biyouyumluluk plani; biyouyumluluk degerlendirme kriterlerini iceren ve degerlendirme
(biyolojik ve kimyasal testler, literatiir degerlendirmesi) siirecine baglanmadan 6nce olusturulmasi
gereken ve cogunlukla goz ardi edilen 6nemli bir dokiimandir. Bu planda, biyouyumlulugu
kanitlanmak istenen cihazla ilgili,

Hammadde bilgileri ve bunlarin biyouyumluluk bilgileri
Cihazin tasarim karakteristigi ve ¢aligma mekanizmasi
Piyasada bulunan esdeger cihaz bilgileri

Satis yapilmak istenen hedef pazar gereklilikleri

(Orn., Amerika) gibi veriler gdz Oniine almarak taslak bir dokiiman olusturulmalidir. En genel
anlamda biyouyumluluk degerlendirmesi ISO 10993-1 standardina uygun olarak yapilmalidir.
Ancak, ozel gereklilikler talep eden Amerika, Cin gibi pazarlar i¢in ilgili tibbi cihaz ruhsatlandirma
kuruluslarinin resmi dokiimanlari da takip edilip géz 6niine alinmalidir.

gibi veriler g6z Oniine almarak taslak bir dokiiman olusturulmalidir. En genel anlamda
biyouyumluluk degerlendirmesi ISO 10993-1 standardina uygun olarak yapilmalidir. Ancak, 6zel
gereklilikler talep eden Amerika, Cin gibi pazarlar ic¢in ilgili tibbi cihaz ruhsatlandirma
kuruluslarinin resmi dokiimanlar: da takip edilip géz oniine alinmalidir.

7.4. BIYOUYUMLULUK DEGERLENDIRMESI

Tibbi cihazlarin biyouyumluluk testlerinin = siirelerinin uzunlu§u ve bu testlerin
maliyetlerinin kayda deger bir biitce gerektirdigi yadsinamaz bir gergektir. Bir tibbi cihazin
mekanizmasi, tarihgesi ve esdeger cihaz mevcudiyeti bir biitiin olarak elverisli ise; miimkiin olan en
kisa siirede, bilimsel literatiire, minimum test sayisina, minimum test siiresine ve var olan esdeger
cthaz verilerine dayanarak biyouyumlulugunun kanitlanmast miimkiindiir. Biyouyumluluk
degerlendirmesinde (kabaca testlerin ve literatiirlerin se¢iminde); cihazin tiim {iretim basamaklari
g6z onilinde bulundurularak miimkiin olan en kisa siirede, en az sayida test ve en genis kapsaml
bilimsel literatiir ile cihazin biyouyumlulugunun kanitlanmasi saglanabilir. Planlama asamasinda ve
sonrasinda yapilan degerlendirmede biyolojik testlerle beraber ya da bagimsiz “Malzeme ve
Kimyasal Karakterizasyon” testlerine de ihtiya¢ duyulmasi ¢ok sik karsilagilan bir durumdur.

Asagidaki tabloda Malzeme ve Kimyasal Karakterizasyon testlerinin cihaz siniflandirmasina
gore gosterimi verilmistir:

Malzeme ve kimyasal karakterizasyon testleri; viicutla temas durumu siiresince iiriinden
sizabilecek kimyasallarin risk degerlendirmesinin yapilmasmni ve bunun biyouyumluluk
performansina olan etkisinin analiz edilmesini amaglamaktadir. Bu testler iiriinde kullanilan boyar
maddeler, yapistirma veya yikama islemlerinde kullanilan kimyasallarin biyolojik gilivenliginin
gosterilmesi i¢in hem siire hem de maliyet acisindan ideal seceneklerdir.
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Malzeme ve kimyasal karakterizasyon testleriyle tanimlanan sizabilen maddeler ve diger
kimyasallar; son asamada bilimsel literatiir verisiyle desteklenerek biyouyumluluk degerlendirme
raporunda analiz edilir.

Deri

Yiizey Chhazlan

Mukozal Ceper

Gedikli ve tehikel
yilzeyler
HariciTemast | Kan yolu, direkt
Bulunan Cihazlar | olmayan
DokufKemik/ is
Temas!

Kan dolagim

‘Implant Cihazlan | Doku/Kemik

Kan

Tablo 2 Malzeme ve Kimyasal Karakterizasyon Test Matrisi (E=Ekstrakt
M=Malzeme/Materyal, P=Polimerik Materyal)

8. TIBBi CiHAZ TASARIMI VE KULLANILABILIiRLIiK iLKELERI
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Tibbi cihaz sektorii, ilkemizde biiyliyen ve desteklenen bir sektér olmasina ragmen, %85
oraninda ithalata bagimlhidir. Tiirkiye’de iiretilen lriinlerin gesitliginin az ve genellikle yliksek
teknoloji gerektirmeyen iiriinler olmasi dikkat ¢ekmektedir. Ulkemiz tibbi cihaz mevzuati, AB
teknik diizenlemelerinin uyumlastirilmasiyla yiirtirliige konulmustur. Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanan tibbi cihazlarla ilgili yonetmeliklerde {iriiniin ergonomik Ozelliklerine dikkat
edilmesinin gerekliligi vurgulanmistir. Tibbi cihaz tasarimcilarinin dogru yonlendirilmesine
yardimci olacak “EN 62366 Medikal Cihazlar-Kullanilabilirlik Miihendisliginin Tibbi Cihazlarda
Uygulanmasi1” isimli ve Avrupa pazari i¢in hazirlanmis olan standart dokiimanindan faydalanilmast,
iirlinlin beyan edilen amac1 ve giivenilirligi konusunda basarili olmasini saglayacaktir.

T1bbi cihaz yonetmelikleri, tasarimdan iiretime ve liretim sonrasinda sunulan hizmete kadar
irin yagsam dongiisiindeki ¢ok ¢esitli asamalar ile ilgili usul ve esaslar ortaya koymaktadir.
Ureticilerin, iiriiniin kullanim amacim géz dniine alarak ilgili yonetmeligin Ek I kismindaki “Temel
Gerekler”i yerine getirmeleri gerekmektedir. Temel gerekler, iirliniin giivenilirligi ve performansi
ile ilgili hususlar1 igermektedir. Bununla birlikte iireticilerin yonetmelikte belirtilen kalite sistemi
gereksinimlerini karsiladiklarini gdsterebilmeleri i¢in “TR EN ISO 13485:2012” (T1ibbi Cihazlar -
Kalite Yonetim Sistemleri - Mevzuat Amaglar1 Bakimindan Sartlar) Standardi sertifikasyonunu
almalar1 gereklidir.

Kullanilabilirlik; bir iirliniin kullanic1 ara yiiziinlin etkinlik, verimlilik, kullaniminin kolay
Ogrenilebilirligi ve kullanici memnuniyeti agisindan karakteristigi olarak tanimlanmistir.
Kullanilabilirlik, 6zellikle tibbi cihazlar agisindan olduk¢a 6dnemli ve giderek daha ¢ok dikkat ¢eken
bir unsur haline gelmistir. Ciinkii giinlimiizde bir¢ok hasta ne yazik ki tibbi cihazlarin kullanim
sorunlarindan dolay1 hayatlarini yitirmektedir.

Bir iirlindeki kullanilabilirlik sorunlar1 o {riiniin tasarim siireci ile dogrudan iligkilidir.
Tasarimcilarin tiriinii kullanacak son kullanicilarin ihtiyaglarini ve tiriinden beklentilerini tam olarak
karsilamas1 gerekmektedir. Ancak, tasarimcilarin siklikla diistiikleri tuzak, gercek kullanicilar
yerine iirlinii kendi kisisel diisiinceleri ve begenileri dogrultusunda tasarlamalaridir.

EN 62366 Standardi, 6zel olarak tibbi cihazlar i¢in hazirlanmistir. Bu standardin “EN ISO
14971 - Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi” Standardi ile birlikte uygulanmasi
gerekmektedir. Bu iki standardin bir arada uygulanmasi sonucunda iiriin ile ilgili potansiyel risk
unsurlar1 {liriin gelistirme siirecinin olabildigince erken bir evresinde tespit edilebilir ve {iriiniin
kullanilabilirlik 6zelliklerinin degerlendirilmesi sonucunda bu risker azaltilabilir veya ortadan
kaldirilabilir.

Standart, agirlikli olarak yazili bir dokiiman olarak hazirlanmus. Igerigindeki bilginin sunum
sekli ise tibbi cihazlar yonetmeliklerindeki yap1 ile benzesmekte; ciinkii bilgi genel igerik ve ekler
olmak tizere iki ana boliimden olusmus. Genel igerik bu standartta ‘Giris’ olarak adlandirilmis ve
maddeler halinde sunulmus. Bu bilgilerle ilgili aciklamalar ve 6rneklendirmeler ise okuyucuya
kilavuzluk yapmasi amactyla ‘Ekler* bolimiinde verilmis. Yani Standart dokiimanini okuyan bir
kisinin Oncelikle genel igerigi sirali bir sekilde takip etmesi ve detayli aciklamalara da ekler
boliimiinden ulasmasi gerekmektedir. Standardin kurgusu Sekil 1°de 6zetlenmistir.

Tibbi cihazlar sektdrii yapist itibari ile olduk¢a denetlenen bir konumdadir. Tibbi cihaz
kapsamina giren ¢ok fazla cihaz oldugundan dolayi, Yonetmelikler mevzuata dair hususlari ¢ok
genis hatlartyla belirlemekte ve bu hususlarin nasil yerine getirilecegine dair detayli agiklamalarda
bulunmamaktadir. AB Komisyonu tarafindan kabul edilen veya olusturulan Avrupa Standartlar ise,
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belirli iiriin gruplari, iiriinler veya iiriin 6zellikleri ile ilgili yerine getirilmesi gereken hususlar1 daha
detayli ele almakta ve {iireticiler i¢cin yonetmelikte belirtilen gereklerin yerine getirilmesine iliskin
yonlendirme saglamaktadir (GHTF, 2008). Bu baglamda, EN 62366 Standardi, sadece tibbi
cihazlardaki kullanilabilirlik 6zelligine odaklanmistir.

Standart, tiriniin konseptinin olusturma asamasindan {iriiniin detaylandirilmasi ve pazara
sunulduktan sonraki takibine kadar endiistri tiriinleri tasarimi faaliyetini de c¢evreleyen genis bir
stireci kapsamaktadir. Uygulanmasi ise, Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin de gerekli kildig ‘kalite
sistem gereksinimleri’ nin bir basamagi olan ‘validasyon’ asamasinda da avantaj saglayacaktir.
Clnkii kullanicilarin ihtiyaglarinin dogru sekilde gdzettigi ve tasarim siirecinde bu ihtiyaglarin etkin
bir sekilde ele alindigina dair somut kanitlar ortaya koyacaktir. Yani, tiriiniin potansiyel kullanicilar
acisindan memnun edici olmasinin saglamasina ek olarak, tasarlanan {iriiniin piyasaya ¢ikmasindan
onceki onaylanma siirecinde de etkilidir.

Kapsamve
Tanimlamalar

Genel Prensipler

Uygulama Sirecinin
Tanimlanmas

Beraberindeki
Dokiimanlar/Egitim

Ornekler
Acikiamalarileilgili
orneklendirmeler (vaka

drnekleri, uygulama
ornekierivb.)

Dokiimanlar
Yardimc dokimanlarve
referanslar

Aciklamalar

Uygulamaagiklamalan
ileilgiliyonlendirmeler

Sekil 1 : EN 62366 Standardi’nin Genel Kurgusu
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Kisaca ozetlemek gerekirse EN 62366 Standardinin Tibbi Cihaz gelistirme siirecine olasi
katkilar1 olarak;

. Tasarlanan cihazin potansiyel kullanicilarinin ihtiyaglarina daha iyi cevap verebilmesi

*  Mevzuata dair tasarim siireci ile ilgili gereklerin yerine getirildigine iliskin somut kanitlar
sunmasi

. Uriin gelistirme siirecinin hatasiz ilerlemesi ve ortaya ¢ikan iiriinlerin giivenilir olmasi

. Tibbi cihazlarda kullanilabilirligin ele alinmasi ile ilgili bir kilavuz goérevi gdrmesi

. EN ISO 14971 Standardi’n1 tamamlayici nitelikte olmasi

. Uriiniin piyasaya arzindan &nce tasarimla ilgili sorunlarin tespiti veya sonrasinda

tyilestirilmesi

. Uygulamaya dair aciklayict 6rnek olay incelemeleri sunmasi

seklinde siralamak miimkiindiir.

IEC 62366: 2007, uyumlastirilmis bir standarttir, yani Avrupa standardizasyon kuruluslarindan
biri  tarafindan  Avrupa Komisyonu'nun talebi lzerine  gelistirilmis bir  Avrupa
standardidir. Uyumlastirilmis standartlar, treticiler tarafindan tirtinlerinin ve siireglerinin ilgili AB
mevzuatina uygun oldugunu gostermek ic¢in kullanilmaktadir.

En son kullanilabilirlik miihendisligi standardi olan IEC 62366-1: 2015 yaymlastirilmistir.
Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (MDR), iireticilerin "genel olarak kabul edilen en son teknolojiyi" hesaba
katmalar1 gerektigini belirtmistir ve bu da IEC 62366-1: 2015'in kullanilmas1 gerektigini
onermektedir. Haziran 2020'de IEC 62366-1: 2015'te bir degisiklik yayinlandi. Bu standartta
yapilan degisiklikleri maddeler halinde asagida dokiimii yapildiginda;

Ifade Degisiklikleri (22 farkli ifade degisikligi)

Tanim Degisiklikleri (ISO 14971: 2019 Tibbi cihazlar risk yonetimi uygulamasi uyum igin)
Tehlikeyle Ilgili Kullanim Senaryolarinin Segilmesi (yeni segenek sunmak igin)

Zorluk Kullan (kullanim hatalarina ilaveten kullanim zorluklarin tanimlanmasi)

Kaynagi Bilinmeyen Kullanici Ara yiizleri (UOUP kapsar)

seklinde siralanabilir.
9. TEMIiZ ODA VE STERLIiZASYON

Sterilizasyon; aletlerin kullanim alanindan transferi, 6n temizlik ve dekontaminasyonu,
hazirlik ve bakim alanina tasinmasi, sayimi, bakim ve kontrolii, paketlenmesi, steril edilmesi,
depolanmasi, kullanim alanina kadar sterilligi korunarak saklanmasi basamaklarinin tiimiinii igeren
bir iglemler dizisidir. Sterilizasyon siirecinde bir¢ok arag, cihaz ve malzeme kullanilmaktadir. Bu
kapsamda, kullanilan {irtinlerin cesitliligi nedeniyle bu iirlinlerden hangilerinin tibbi cihaz
yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilip/degerlendirilmeyecegi hususuna dair ilgili taraflara bilgi
verilmesi amaglanmustir.

Bilindigi iizere bir iiriiniin tibb1 cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina ilgili
yonetmeliklerde yer alan tibbi cihaz ve aksesuar tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki
mekanizmasi ¢ercevesinde iireticisi tarafindan karar verilmekte olup, Tibbi Cihaz Yo6netmeliginde
tanimlanmustir.

Bu ¢ergevede, tibbi cihazlarin sterilizasyonu siirecinde kullanilan iirtinler ile ilgili olarak
asagida belirtilen diizenlemelere dikkat edilmesi gerekmektedir.

a. Teshis ve tedavi amacl saglik birimlerinde/tesislerinde sterilizasyon siirecinde kullanilan ve
sterilizasyon islemini dogrudan etkileyen malzeme ve aletler;
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1. Dokuma Olmayan Tibbi Amagl Sterilizasyon Ortiilerinin,

2. Tibbi Amagh Sterilizasyon Sepetlerinin,

3. Steril edilerek kullanilmasi gereken iiriinlerin (Orn: tekrar kullanilabilir cerrahi aletler, ped
vb.) sterilizasyonu amaciyla iiretilen Tibbi Amagli Sterilizasyon Rulolarinin,

4. Steril edilerek kullanilmasi gereken {iriinlerin sterilizasyonu amaciyla tiretilen Tibbi Amaclh
Sterilizasyon Posetlerinin,

5. Tibbi Amagli Sterilizasyon Konteynirinin,

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda tibbi cihaz olarak degerlendirilmeleri gerektigi
miitalaa edilmistir.

b. Sterilizatorlerde sterilizasyon islemini dogrudan etkilemeyen ve bu maddenin alt bendinde
belirtilen {iirtinlerin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilemeyecekleri miitalaa
edilmistir. Ancak, bu {iriinlerin sterilizasyon siirecinin kontrolii ile ilgili tamamlayic1 unsurlar
olmalar1 nedeniyle bu iirlinler ile ilgili olarak tanimlanan ISO standartlarina uygunluga dikkat
edilmesi gerekmektedir. Bu tirlinler ve ilgili tabi olduklar standartlar ise;

1. Paket Si1zdirmazlik Testi- ISO 11607

2. Kimyasal Indikatorler

2.1. Maruziyet Bandi - ISO 11140’ a gore Class 1
2.2. Bowie Dick Testi - ISO 11140’ a gore Class 2
2.3. Kimyasal Indikator Sinif 3 - ISO 11140’ a gore Class 3
2.4, Kimyasal Indikator Sinif 4 - ISO 11140’ a gore Class 4
2.5. Kimyasal Indikator Sinif 5 - ISO 11140’ a gore Class 5
2.6. Kimyasal Indikatér Smif 6 - ISO 11140’ a gore Class 6
2.7. Biyolojik Indikatérler — ISO 11138

c. Duyurunun (a) maddesinde bahsedilen sterilizasyon rulolar1 ve sterilizasyon posetleri i¢in
belirtilen hususlar, sterilizasyon islemini kendi yapan veya yaptiran teshis ve tedavi amaclh saglik
birimleri icin gegerli olup, imalat siirecinde steril olarak imal edilmesi gereken firiinler ile steril
olarak imal edilmeyen ancak kullanim Oncesi sterilizasyon iglemine hazir olarak imal edilen
driinleri kapsamamaktadir. Bu {riinler, belgelendirme siirecinde sterilizasyon agisindan zaten
degerlendirilmek zorundadir.

Diger taraftan steril olarak imal edilmeyen ancak kullanim Oncesi sterilizasyon islemine
hazir olarak imal edilen iirlinler i¢in imalat¢i uygun sterilizasyon metodunu belirtmeli ve {iriin
belirtilen sterilizasyon metodu ile sterilizasyona uygun olarak imal edilmelidir. Dolayisiyla,
tireticilerin steril olarak imal edilen iiriinler ile sterilizasyona hazir olarak imal edilen iiriinlerde
kullandig1 sterilizasyon rulolar1 ve posetlerinin ilgili standartlara uygunlugunu gosteren kanit
dokiimanlar1 teknik dosyada bulundurmali ve gerektiginde Bakanliga ibraz edebilmesi
gerekmektedir. Bu kapsamda yukarida agiklanan ifadeler dogrultusunda tibbi cihazin iiretim
asamasinda son nihai {iriinii olusturan bilesenlerin {izerine ayr1 ayr1 “CE” isareti ilistirilmemesi
gerekmektedir. Ornegin stent iireticisi bir firmanin etiketinde stent icin bir “CE”, stentin yer aldig
poset i¢in ise posetin {lizerine ayr1 bir “CE” isareti iligtirmesi gerekmemektedir. Diger yandan Tibbi
Cihazlar ile Ilgili Mal ve Hizmet Alim1 Islemleri hakkinda (2010/11) sayili Genelge’de belirtildigi
lizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin alimlarda, isteklilerin (tedarik¢i yada
bayii) TITUBB sisteminde kayitl1 olmas1 ve alimi yapilacak olan (iiretilen veya ithal edilen) tiim
cihazlarm/iiriinlerin, TITUBB’da Saglik Bakanligi tarafindan kayit bildirim onayinm yapilmis
olmasi sart1 aranmaktadir. Bununla birlikte, tibbi cihaz yonetmeliklerinin ilgili hiikiimleri geregince
piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarmn/iiriinlerin TITUBB kayt bildirim islemlerinin yapilmasinin
zorunlu olmasma dayali olarak kamu alimlar1 ile sinirli olmadan piyasaya arz edilen tiim tibbi
cihazlarla ilgili alim islemlerinde kayit bildirim sart1 aranmalidir.
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10. BiIYOKONTAMINASYON KONTROLU, DEGERLENDIRME VE VERILERININ
YORUMLANMASI

10.1. TIBBI CIHAZLARDA BiYOKONTAMINASYON (ISO 14698:2003)

ISO 14698° in standardi1 Tibbi Cihaz {iretim Temiz Oda ve bagli ortak alanlardan toplanan
biyokontaminasyon verilerinin degerlendirilme kurallarini igermeketeydi. ISO 14698-1'de bu
verilerin toplanma ilkeler ve yontemlerini kapsamaktadir.

ISO 14698 standardi mikrobiyolojik verilerin degerlendirilmesi i¢in yoOntemler ve
biyokontaminasyon kontrolii i¢in riskli bolgelerdeki canli parcaciklar i¢in 6rneklemeden elde edilen
sonuglarin tahmini hakkinda rehberlik saglar. Bu veriler uygun degerlendirme durumunda ISO
14698-1 ile birlikte kullanilmasi Ongoriilmiistiir. Asagida belirtilen tablo akis semasina gore
verilerin toplanmasi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi yapilmaktadir.

1 Establish sampling points and sampling plan — Identification of data to be collected (as described in
ISO 14696-1)

aestablish data collection parameters

establish sampling plan

establish/prepare data collection/recording sheets

N 7

2 Preliminary measurement phase (as described in IS0 14698-1)

set preliminary limits

» determine the presence of biocontamination
= select methods

« conduct sampling and microbiological examinations

L2

3 Analysis and monitoring of data

« tabulate data., e.g. in evaluation table/matrisx
stratify (sort'steamline) preliminary data
aexpress results

apply statistical evaluation procedures with the determination of precision and accuracy

3

establish control charts

4 Data evaluation

» avaluate initial limits at control points
» assign targetfalert/action levels from preliminary measuremenits

= consider out-of-specification results

5 Standardization and validation
« sampling. measuring methods
» electronic data processing
« personnel training
B Data storage/Documentation/Archive
Figure 1 — Estimation and evaluation of data from initial monitoring phase
Ancak;

Biyokontaminasyon Kontrolii i¢in 03.10.2019 tarihinde Avrupa Standardizasyon Komitesi
(CEN) tarafindan onaylana EN 17141:2020 standardi EN ISO 14698 Bolim 1 ve 2: 2003 yerine
gececek sekilde Subat 2021 donemine kadar uygulanmak iizere 08.12.2020 tarihinde
yaymlanmistir. Bu yeni standarda agikca belirlendigi iizere; Temiz odalar ve temiz kontrollii
ortamlar, hava kaynakli partikiil konsantrasyonlarina gore siniflandirilmigtir.

Standartaki degisim amacina baglh olarak, Biyokontaminasyon bir temiz oda veya temiz
kontrollii ortamda gerceklestirilen pek ¢ok uygulamada mikrobiyolojik kontrolde 6nemli bir rol
oynadig1 tespiti yapilmigtir. Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlarda biyokontaminasyon
kontrolii ile ilgili olarak 2003 yilindan beri gegerli standart olan ISO 14698 Bolim 1 ve 2 smirl bir
uygulama kapsamina sahip olmasindan dolayr CEN 2016 yilindan beri ISO 14698 standardini
revize etmeye ve glincellemeyi hedeflemis ve yapilan ¢alismalar sonucu ortaya ¢ikacak yeni EN
17141:2020 standard1 yayimlanacaktir. Yayinlanan bu standart ISO 14698 standardi Bolim 1 ve
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2'nin yerine kullanilmak iizere karar verilmistir. Bu standart degisime gidilmesinin altinda yatan
sebeplere maddeler halinde siralandiginda ise;

e Risk ve etki degerlendirmeleriyle ilgili olarak farkli uygulama tiirlerine ve ihtiyaglarina
odakli, yeterince agik rehberlik icermemesi;
e Smiflandirma ve izlemenin birbirinden ayirt edildigi ISO 14644 serilerinin yapisina
uymamast;

rehberligi saglamamast;

sonucuna varilarak bu degisim yapilmstir.

Aseptik ve steril olmayan uygulamalar arasinda net bir ayrim yapmamast;
Hava kaynakli ve ylizey biyokontaminasyon riskleri ve kontrolleri konusunda yeterli

Normatif ve bilgilendirici kisimlar arasinda sinirlarin net olmamast;

Genel kaniya gore okunmasinin ve kullanilmasinin zor olmast;

Yalnizca bir boliim olmasi gerekirken iki boliim halinde sunulmasi;

Hizli ve ger¢ek zamanli 6l¢iim teknolojilerinin giincel durumunu yansitmamast,

Tablo 1: Mevcut ISO 14698 boliim 1 ve 2'nin yeni 17141 ile karsilastirilmasi

Bashk Temiz odalar ve ilgili|Temiz odalar ve|Temizodalar ve ilgili kontrolli
kontrollii ortamlar- | ilgili kontrollii | ortamlar-biyokontaminasyon
biyokontaminasyon ortamlar- kontrolii
kontroli ~ Bolim  1:|biyokontaminasyon
Genel ilkeler ve | kontrolii Bolim 2:
yontemler Biyokontaminasyon

verilerinin
degerlendirilmesi ve
yorumlanmasi

Toplam sayfa|32 11 51

sayis1

Normatif 11 11 19

sayfalar

Giris Cesitli uygulama | - Daha yiikksek seviyeli risk
alanlarinda yonetim sistemlerine ve siirekli
biyokontaminasyon gelismeye iliskin  bir PUKO
kontroliinlin ~ Oonemiyle (planla - uygula - kontrol et -
ilgili genel bilgiler onlem al) sistemine  gore

siniflandirma

Kapsam Temizoda teknolojisinin | Mikrobiyolojik Bu belgede temiz kontrollii
bu amagla kullanildig|verilerin ortamlarda mikrobiyolojik
durumlarda degerlendirilmesi ve |kontaminasyon kontroliiyle ilgili
biyokontaminasyonun  |biyokontaminasyon |gereksinimler,  tavsiyeler  ve
degerlendirilmesi ve | kontroliine tabi risk | metodoloji yer almaktadir.
kontrol edilmesine | bolgelerindeki canli|Ayrica, temiz kontrollii
iliskin resmi bir | partikiiller icin | ortamlarda mikrobiyolojik
biyokontaminasyon aliman numunelerde | kontroliin gergeklestirilmesi ve
kontrol sisteminin |elde edilen | kanitlanmasiyla ilgili
ilkeleri ve temel |sonuglarin  tahmin | gereksinimler de belirtilmektedir.
metodolojisi. edilmesine  yonelik|Bu belge canli mikrobiyolojik

29




ISO 14698 standardinin
bu  bolimiinde risk
bolgelerini tutarli  bir
sekilde izlemek ve ilgili
risk derecesine uygun
kontrol onlemlerini
uygulamak i¢in gereken
yontemler
belirtilmektedir. Riskin
diisiik oldugu bolgelerde
bir bilgi kaynagi olarak
kullanilabilir.

yontemler

konusunda rehberlik.
Uygun oldugu
durumlarda ISO

14698-1 ile birlikte
kullanilmalidir.

kontaminasyonla siirlidir.
Farmasotik ve Biyofarmasotik,
Tibbi Cihazlar, Hastaneler ve
Gida gibi ortak uygulamalarla
ilgili ozel bir rehber
bulunmaktadir.

Kapsam
disindaki
konular

Uygulamaya Ozgii
gereksinimler;  yangin
ve glivenlik konular1

Endotoksin, prion ve viral
kontaminasyonla ilgili hususlar.

Normatif
referanslar

ISO 14644-4.
2001: Temizodalar ve
ilgili kontrollii
ortamlar-  Boliim  4:
Tasarim, insaat ve ilk
calistirma

ISO 14698-2:
2003: Temizodalar  ve
ilgili kontrollii
ortamlar-
Biyokontaminasyon
kontrolti- Bolim  2:
Biyokontaminasyon

ISO 14698-1:
2003: Temizodalar
ve ilgili kontrollii
ortamlar-

Biyokontaminasyon
kontrolti- Boliim 1I:
Genel ilkeler ve
yontemler

ISO 14644-1:2015: Temizodalar
ve ilgili kontrollii ortamlar-
Boliim 1: Hava temizliginin
partikiil konsantrasyonuna gore
siflandiriimast

verilerinin

degerlendirilmesi ve

yorumlanmast

Tanimlar Eklenen: Ngili mikro
organizmalar, temiz kontrollii
ortam, kiiltiirt yapilabilen
Gereksiz oldugu i¢in ¢ikarilan:
bioaerosol, resmi sistem, temas,
cihaz,  denetim izi,  veri
katmanlama, tahmin  etmek,
tahmin, tahmin araci, kurulum,
duraklama, kullanim
Normatif kisim | Biyokontaminasyonun | Biyokontaminasyon |Mikrobiyolojik kontroliin

ilkeleri verilerinin gerceklestirilmesi

Resmi Sistemin|degerlendirilmesi ve | Mikrobiyolojik kontroliin

Kurulmasi yorumlanmasi kanitlanmasi

Sonuglarin ifade Mikrobiyolojik dl¢lim yontemleri

edilmesi, yorumlanmasi

ve raporlanmast

Resmi Sistemin

Dogrulanmasi
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Ek (bilgilendirici) |22 28

sayfalar

Ek A Hava  kaynakli  biyokontaminasyonu|Yasam bilimleri, farmasotik ve
belirlenme  rehberi. (EN  17141'de|biyofarmasdtik uygulamalar
Bilgilendirici Kisim 6'ya taginmustir). rehberi

EkB Hava numune alicilar1 dogrulama rehberi. | Yasam  bilimleri  tibbi  cihaz
(EN 17141 Ek E'ye taginmugtir). uygulamalari rehberi

EkC Yiizeylerin biyokontaminasyonunu | Saglik hizmeti/hastane
belirleme rehberi. (EN 17141 Kkiiltlir [uygulamalar: rehberi
tabanli yontemler icin Ek E ve Hizh
Mikrobiyolojik Yontemler (RMM) ve
Alternatif Mikrobiyolojik gercek zamanl
tayin yontemleri (AMM) i¢cin Ek F'deki
ilave talimatlarla birlikte EN 17141
Bilgilendirici Kisim 6'ya taginmistir).

EkD Cikarilan: Tekstil irtinlerinin | Gida uygulamalar1 rehberi
biyokontaminasyonunu belirleme rehberi
(hali hazirda EN 14065:2016 standardinda
yer aldigindan EN 17141 kapsaminda
degildir)

EkKE Cikarillan: Yikama islemlerini dogrulama|Kiiltir = tabanli  mikrobiyolojik
rehberi. (Hali hazirda ISO 14644- 5:2004 |6l¢iim  yontemleri ve numune
standardinda yer aldigindan EN 17141 |alicinin  dogrulanmasina iliskin
kapsaminda degildir). rehber

EkKF Cikarilan: Sivilarin | Hizli  mikrobiyolojik  ydntemler
biyokontaminasyonunu belirleme rehberi. | (RMM) ve alternatif
(EN 17141 kapsaminda degildir). mikrobiyolojik  gercek zamanh

tayin yontemleri (AMM)
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Ek G Cikarilan: Egitim rehberi. (Bu konu hali | Kullanilmaz
hazirda diger standartlarda ve rehberlerde
ele alimmaktadir. Egitimin ©6nemi EN
17141 Normatif Kisim 4.9'da
vurgulanmaktadir).

Bu degisim karsilagtirma tablosu incelendiginde asagida belirtilen hususlar korunmustur.
Bunlar;

1. Mevcut ISO 14698 Boliim 1 ve 2'nin ilgili boliimlerini muhafaza edin.

2. Virisleri, prionlari, endotoksinleri ve su bazli biyokontaminasyon kontroliinii ¢ikarmak i¢in
kapsami gozden gegirip sinirlandirin. Bu standartta mikroorganizma ifadesi YALNIZCA
bakteriler, mayalar ve spor/kiifler i¢in kullanilmaktadir.

3. Risk yonetim ve kontrol uygulamasini dahil edin (ICH QRM ve HAACP dahil olmak
iizere).

4. Mikrobiyolojik kontrolii gerceklestirme ve ardindan kanitlama ilkesini takip edin (¢evresel
izleme).

5. Gida, yagam bilimleri ve saglik hizmeti gibi ¢esitli sektdrler hakkinda genel bilgi verin ve
her bir durum i¢in siniflandirma tablolarinin miimkiin ve uygun olup olmadigina karar verin.

6. Biyokontaminasyon kontroliinde ilgili konular i¢in uygulamayla ilgili kontrol listeleri
gelistirin.

7. Standardin kullanimini kolaylastiracak ve daha rahat okunmasini saglayacak i¢in yapisini

degistirin.

Uygun oldugu yerlerde Uyar1 ve Eylem sinirlarinin nasil belirlenecegini dahil edin.

9. Alternatif gercek zamanli mikrobiyolojik Ol¢lim yontemlerinin (AMM'ler) ve hizli
mikrobiyolojik 6l¢lim yontemlerinin (RMM'ler) ve numune alma teknolojisini bagimsiz bir
sekilde gbzden gecirilmesini ve karsilagtiritlmasini saglayin.

10. AMM/RMM 6l¢im yontemlerinin uygulanmasi basta olmak {izere bilimsel/teknik
geligmelerin roliinii ve pratik kullanimini degerlendirin.

®

10.2. TIBBI CIHAZLARDA BIYOKONTAMINASYON (EN 17141:2020)

Standardin amaci, mikrobiyolojik kontroliin gergeklestirilmesi ve kanitlanmasi konusunda
kullaniciya rehberlik saglamaktir. Bu amagla, normatif béliimde su anda istisare siirecinde olan EU
GMP Ek 1"in Kalite Risk Y&netim (KRY) yaklasimi benimsenmistir. Giiniimiizdeki yontemler
biyokontaminasyonun yalnizca dolayli olarak oOlgiilmesine izin verdiginden EN 17141
siiflandirmayla degil yalnizca izlemeyle ilgilidir.

Bu 6l¢iimler tiremeye dayali yontemler kullanilarak yapilmaktadir, bu da numune alma ve sonug
alma arasinda bir gecikmeye sebep olmaktadir. Ayrica, tiim canli mikroplar inkiibasyonla
cogaltilamadigindan 6l¢lim hassasiyeti ¢cok yiiksek degildir.

Calisma gruplarma gore ISO 14698 standardinin biiyiik boliimii hala uygundur. Ancak, gereksiz
boliimlerin (veya diger standartlarda yer alan bdliimlerin) ¢ikarilmasina karar verilmistir. Standartta
viriisler, endotoksinler, prionlar veya polenler degil mikroorganizmalardan bahsedilmesine ragmen
devamlilig: siirdiirmek adina 'biyokontaminasyon kontrolii' ifadesi degistirilmemistir.

Tablo 1'de ISO 14698 Boliim 1 ve 2'de ve EN 17141 standardinda yer basliklarin karsilastirmasi
verilmektedir.

Farkli uygulama alanlarinin biyokontaminasyon kontroliiyle ilgili farkli gereksinimlerinin
bulunmas1 zorluk olusturmaktadir. Ornegin, gida sektdriindeki mikrobiyal adimlar bir iiretim
prosesinin pargasi olabilir, bununla birlikte aseptik iiretimde mikro organizmalarin higbir sekilde
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bulunmamasi 6nemli bir kalite o6zelligidir. Ek olarak, yeni standart endiistriye 6zgii mevcut
yonetmeliklerle cakismamalidir.

Mikrobiyolojik yiizey ve hava numunesi alma yontemlerine ve bunlarin dogrulanmasina ¢ok
Onem verilmistir.

Bilgilendirici eklere 6zel onem verilmistir (Tablo 1'de listelenmektedir). Teknoloji ve bilimin
mevcut durumu goz oniinde bulundurularak basit kontrol listeleri, akis semalar1 ve bazi1 durumlarda
uyar1 ve eylem sinirlar1 derlenmistir.

Tibbi cihaz iiretimi gibi baz1 uygulamalar, hali hazirda yasal rehberligin zaten yeterli diizeyde
verildigi uygulamalara kiyasla daha detayli olarak anlatilmaktadir.

Bilgilendirici Ek B'deki Tibbi Cihazlara iliskin rehberlik tiim bilgilendirici kismin neredeyse
yarisim olusturmaktadir. Ug 6rnek verilmektedir ve Ek'teki Tablo Bl EU GMP Ek 1'de karsilik
gelen tabloyla uyumludur.

Farkli uygulama alanlar1 i¢in ayrintili kontrol listeleriyle birlikte EN 17141 standardi, temiz
kontrollii ortamlarda biyokontaminasyon kontroliine yonelik etkili bir ¢evresel izleme programinin
nasil olusturulacagryla ilgili bilgilendirici rehberlik sunmaktadir.

CEN/TC 243'in amaci, temiz odalarda ve temiz kontrollii ortamlarda biyokontaminasyon
kontroliine iliskin bu diizenleme kapsaminda uyumlastirilmis yaklasim kapsaminda yeni EN 17141
standardini yeni ISO 14644 standartlar grubuna entegre etmeyi hedeflemektedir.

11. YAZILIM

11.1. TIBBIi CIHAZ YAZILIM VALIDASYONU

Giincellenen ISO 13485 standardinin 2016 revizyonunda, Yazilim Validasyonu zorunlulugu
kritik degisikliklerin basinda gelmektedir. Tibbi cihaz iireticileri i¢in yeni karsilastiklar1 Yazilim
Validasyonu kavrami konusunda kisa bir bilgilendirme yapmanin yararli olacagini diisiinerek bu
yazimizda Yazilim Validasyonu’na yer verdik.

11.2. YAZILIM VALIDASYONU NEDEN GEREKLIDiR?

Ureticilerin mevcut yasalara uyumu; siirekli olarak gelisime acik ve proaktif sekilde isleyen
bir sorumlulugun benimsenmesi ile gerceklesir. Siire¢ ve iirlinlerinizin kurallara uygunlugu ise
mevcut sisteminizin belirlenen kriterleri sagladigini ve bu dogrultuda ciktilar tirettigini dogrulayan
validasyon prosediirleri ile saglanir. Dogal olarak iiretiminizde kullandigimiz bilisim sistemleri,
stireclerinize veri saglamasi ve iretim kararlarinizda ciddi etken olusturmasi sebebiyle,
triinlerinizin kalitesini ve giivenligini dogrudan etkilemektedir. Bu dogrultuda, kullandiginiz
yazilimlarin dogru sonuglar tirettigi  Yazilim Validasyonu ile test edilmelidir.

Diger validasyon siireclerinde oldugu iizere yazilim validasyonu ile gerceklestirilen
kontrollerle; iiriinlerinizde saglayacaginiz performans ve giivenlik artis1 sayesinde hata oraniniz ve
geri ¢cagirmalardan kaynakli finansal / marka degeri kayiplariniz diisecek orta vadede biiylik maliyet
avantaj1 saglayacaksiniz. Bundan da 6nemlisi hastalara ve kullanicilara yansiyacak olumsuz etkiler
minimuma indirilecektir.

11.3. YAZILIM VALIDASYONU NEDIR?
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ISO 13485:2016'nin 4.1.6 boliimiinde belirtildigi iizere; iirettiginiz medikal cihazlarin bir
pargast olan donanim yaziliminiza ek olarak; tasarim, iiretim ve satis sonrasi takip siirecini
kapsayan, hatta sistem bakiminda kullanilanlar da dahil olmak iizere bilgisayar yazilim
sistemlerinin belirlenen kriterleri sagladigini ve bu kriterlere uygun ¢iktilar iirettigini ispat etmek
gerekir. Yazilim Validasyonu da temel olarak bunu saglar.

Omnek vermek gerekirse Kurumsal Kaynak Planlama (ERP), elektronik Kalite Yonetim
Sistemleri (e-KYS), Market Sonrasi izleme (PMS) calismalarinda kullamlan yazilimlar ve
laboratuar yonetim yazilimlar1 yazilim validasyonu i¢in ilk adaylardir.

Yazilim validasyonunda gerceklestirilen test ve kontrollerle, iirettiginiz cihazlarda calisan
yazilimlarinizin da hedeflediginiz kalitede oldugunu ve belirlediginiz dogrultuda ¢alistigin
belgeleyebilirsiniz.

11.4. YAZILIM VALIDASYONU NASIL YAPILIR?

Yazilim Validasyonu yeni bir kavram olmasi ve ¢alisanlarinizin pratiginin bulunmamasi
sebebiyle iireticiler i¢in zorlayict olabilmektedir. Biiyiikk Olgekli global {ireticiler, yazilim
validasyonunun sorumlulugunu ve uygulamasini, biinyelerinde yer alan validasyon ekiplerinin
altinda sadece bu isle gorevlendirilmis bir takim olusturarak yazilim validasyonlarini
gerceklestirmektedirler. Bu tip olanaklara sahip olmayan bir¢ok firma ise dogrudan sorumlu
olduklar1 ve artik regiilatif olarak dikkatle incelenecek olan bu karmasik validasyon siirecini,
tecriibeli bir ekipten tedarik ederek basit ve hizli yoldan ¢ozmektedir.

Bu konuda ise, disaridan temin ettiginiz ve liretim operasyonlarinin pargasi olan laboratuvar
yazilimlari, e-KYS ve ERP sistemleri gibi Kritik yazilimlarinizin, yazilim validasyonuna sahip olup
olmadigini satin aldiginiz firmalardan 6grenerek baslayabilirsiniz.

Sonraki adimda, kullandiginiz her yazilimin sizin iiretim dongiiniizdeki kullanim amacina
uygun olarak valide edilmesi gerektiginden; her sistem icin degisen “Yazilim Validasyon
Protokoliinii” olusturarak baglayabilirsiniz. Boylece hangi yazilimlarin validasyon gerektirdigini,
yeni yazilim aliminda nelere dikkat edecegini, valide edilen yazilimlarinizin hangi durumda tekrar
valide edilmesi gerektigini netlestirmis olursunuz.


http://adviqual.us16.list-manage.com/track/click?u=c0e2f21ed3b629057b79d1bf4&id=6d98dfe792&e=df03c3f6e7
http://adviqual.us16.list-manage.com/track/click?u=c0e2f21ed3b629057b79d1bf4&id=6d98dfe792&e=df03c3f6e7

Tibbi cihazlarin da performansi ve giivenligini yilikseltmek a¢isindan, liretim asamasinda ve
Kalite Yonetim Sisteminde kullanilan yazilim igeren sistemlerin degerlendirilmesi gerekir. Bu
amagla EN ISO 13485:2016, IEC 62304:2006+AMD1:2015, IEC/TR 80002-1:2009, I1SO TR
80002-2:2017, IEC TR 80002-3:2014, IEC 82304-1:2016, FDA’in 21 CFR Part 11, GMP gibi
standart ve regiilasyonlar1 bize rehberlik eder.

Siire¢ parameterlerinin izlenebilirligi bir zorunluluk oldugu i¢in, donanimsal kalifikasyonlar1
tamamlanmis bir siire¢, bagli oldugu yazilim valide edilmedikce kalite standartlarini bir biitiin
olarak yerine getirmis sayilamaz. Aym sekilde veri biitiinliigli kapsaminda, kullanict yonetimi,
yetkilendirilmesi, verinin depolanmasi, transferi ve saklanmasi da kalite yOnetim sistemi igin

gereklidir.

Yazilim validasyonu; fonksiyonel ve tasarim spesifikasyonlari, kullanici talep dokiimanlar1
ve senaryo listeleri, sistem mimarisi, yazilim tasarim dokiimani, sistemin ihtiya¢ duydugu girdiler,
parametre limitleri, uyari, alarm ve sistemin verdigi kullanici mesajlari, yazilimin c¢alisacagi
donanim o&zellikleri, kodlardaki degisiklik ve yilikleme akislari, test metotlar1 ve izlenebilirligi
saglayan kontroller dokiimante edilerek saglanabilir.

Uretim siireclerinde dogrudan kullanilmasa da, iiriin kalitesini ve giivenligini etkileyen,
izlenebilirligin saglanmasi agisindan kritik amaglarla kullanilan ERP, CRM, lojistik, bina yonetimi,
iriin izleme, veri ambar1 vb. yonetimsel yazilimlar da ISO 80002, ISO 13485, GMP, FDA v.b. gibi
standart ve regiilasyonlar1 kapsaminda valide edilir.

Yukarida belirtilen sistemlerin disinda, medikal cihazin bir pargasi olan yazilimlarin; istenen
kullanim amacinm1 tam olarak yerine getirdiginin, son kullanici i¢in giivenli ve dogru calistiginin;
IEC 62304 standard1 dogrultusunda valide edilerek kanitlanmasi beklenir.

Yazilm disaridan aliniyorsa satin alimdan, kendiniz gelistiriyorsaniz  tasarimdan
baslayarak, planlanma, kodlama ve testleri; Yazilim Gelistirme Yasam Dongiisii siireclerindeki
adimlarin kullanilarak belgelendirilmesi yoluyla gercgeklestirilebilir.

S6z konusu sistem ne olursa olsun, hastalar ve kullanicilara giivenli {riinler liretmek icin
sistem kullanicilarinin ihtiyaglar1 ¢ercevesinde belirlenmis istekler, fonksiyonel ve tasarim
spesifikasyonlari, veri gilivenligi, iiriiniin operasyonel, fonksiyonel, ¢evresel Ozellikleri, kullanici
arayiizleri, alarmlar ve mesajlar ele alinirken, her konu risk bazli yaklasim gozetilerek ele
alinmalidir.

12.  KLINIK ARASTIRMA NEDIR?

Gonillii  insanlar veya onlardan alman materyaller iizerinde yapilan her
tirli bilimsel arastirmalari ifade eder.

12.1. TIBBi CIHAZLARLA YAPILAN ARASTIRMALAR NELERDIR?

06.09.2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihaz Klinik
Aragtirmalart Yonetmeliginin 4. Maddesinin r bendinde Tibbi Cihaz Klinik Arastirmast “Bir veya
daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlik, etkinlik veya performansinmi degerlendirmek icin
goniilliiler iizerinde yiiriitiilen sistematik arastirma veya ¢aligmalari,” olarak tanimlanmistir

Sekil 2’de tibbi cihaz klinik arastirma tiirleri yer almaktadir. Klinik arastirmalar CE isareti
alan veya heniiz almamis olan tiim tibbi cihazlar i¢in yapilir. Akademik ve ticari amagh olmak
iizere ikiye ayrilir. Klinik aragtirmalar geriye doniik (retrospektif) veya ileriye yonelik (prospektif)
sekilde yapilabilir.

12.2. KLINIK ARASTIRMA KiM TARAFINDAN YAPILIR?
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Klinik arastirma, uzmanligin1 veya doktorasini tamamlamis arastirma konusuna hakim
nitelikli hekim veya dis hekimi tarafindan yapilir.

12.3. KLINIK ARASTIRMA NEDEN YAPILIR?

Dikkatle planlanmis klinik arastirmalar, tibbi veya biyolojik birikimimizin artmast ve
insanlardaki hastaliklara karsi yeni tedavi yontemleri gelistirilmesi acisindan en giivenli ve hizlh
yontemlerdir.

Ayni zamanda, yeni bir tibbi cihazin piyasaya arz edilebilmesi i¢in cihazin gilivenliginin ve
etkinliginin kiiclik popiilasyonlar iizerinde gosterilmesi ve elde edilecek veriler ile giivenli bir
sekilde piyasaya arz edilmesi gerekliligi kanun ve yonetmelikler ile zorunlu hale getirilmistir.

Buna gore;

« Ulkemizde tibbi cihazlarin iireticileri tarafindan belirlenen performans hedeflerine
ulagabildigini dogrulamak,

+/ Hastaya beklenen faydalar1 sagladigini1 gostermek,

« Normal kullanim kosullar1 altinda herhangi bir yan etkiyi tespit etmek ve cihaz ile elde
edilecek faydalarla kiyaslandiginda cihazin hasta icin kabul edilebilir bir risk olusturup
olusturmadigini tespit etmek,

« Cihazmn kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin disinda kullanilmasi suretiyle
cihaza ait yeni 6zellikleri kesfetmek

« In-vitro tibbi tan1 cihazlarinin beklenen performanslaria ulasip ulasilamadigini belirlemek
maksatlari ile klinik aragtirma planlanir ve gerceklestirilir.

12.4. KLINIK ARASTIRMA NERELERDE YAPILIR?

Klinik aragtirmalar; {izerinde arastirma yapilacak kisilerin giivenligini saglamaya ve
arasgtirmanin  saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkanlarina sahip olan yerlerde yapilabilir. Bu yerler, iiniversite hastaneleri liniversitelerin saglik
uygulama ve arastirma merkezleri, Bakanlik egitim ve arastirma hastaneleri ve bu merkezlerin
koordinatdr merkez olmasi sarti ile 6zel hastaneler olabilir.

12.5. KLINIK ARASTIRMA NASIL YAPILIR?

Calismanin tiirtine gore degisiklik gostermekle birlikte arastirici, destekleyici veya
destekleyicinin {ilkemizde yerlesik olarak bulunmadigi durumlarda yetkilendirdigi sozlesmeli
arastirma kurulusu (SAK) tarafindan;

e Yapilacak calismay1 yiirlitebilecek, calismanin sorumlulugunu iizerine alabilecek, ilgili
alanda egitimli ve yasal mevzuatta yer alan sartlar1 saglayan bir arastirict ile caligmaya ait
sartlar1 ve esaslar1 diizenleyen bir sézlesme imzalanir.

e Once klinik arastirma protokolii basta olmak iizere ¢alismanin tiiriine gore Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu (IKU)'na, TS EN ISO 14155 veya TS EN 13612 standartlarina
uygun olarak bir klinik arastirma i¢in gerekli olan tiim belgeler (formlar, Arastirma Brosiirii
vs.) hazirlanir.

e Etik kurul bagvurusu yapilir.

e Tibbi cihaz klinik arastirmalar1 i¢in etik kurul onayinin akabinde bakanlik onay1, performans
degerlendirme ¢aligmalari i¢inse etik kurul onay1 ve etik kurul onayinin akabinde bakanlik
bildirimi gerekir.
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12.6. PERFORMANS DEGERLENDiRME/DOGRULAMA CALISMASI NEDIR?

Viicut Disinda Kullanilan (/n-Vitro) Tibbi Tani Cihazlar i¢in klinik arastirma siirecinin
isletilmesi yerine performans degerlendirme/dogrulama (PDD) c¢alismasi yapilmaktadir. PDD
caligmasi; viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlarin uygunluk degerlendirme siirecinde tibbi
analiz laboratuvarlarinda veya kendi ortami disindaki diger uygun ortamlarda performans
ozelliklerini gegerli kilmak, o6lgmek, dogrulamak veya Olgiim iligkilerini belirlemek amaciyla
insanlardan elde edilen numuneler ile yapilan ¢alismalari ifade eder.

13.  SATIS SONRASI GOZETIM (SSG) VE KLINIiK TAKIP SISTEMi (PMCF)

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'ne gore iireticiler asagidakilerden sorumludur:

o Imalatgi, piyasaya arz ettigi cihazlardan edindigi deneyimleri gdzden gegirmek ve her tiir
gerekli dizeltici faaliyeti uygulamak i¢in uygun araglar1 olusturmak tizere sistematik bir
prosediir olusturmal1 ve giincel tutmalidir.

e Satig sonrast gozetimin gereksinimleri cihazla iligkili risk ile dogru orantili olmalidir. Ayrica
mevcut bilimsel bilgiler (6rnegin uzun vadeli etkiler), benzer drtnlerin piyasa deneyimi ve
uriin veya teknoloji ile ilgili iretici deneyimi goz oOniinde bulundurulmalidir. (NB-
MED/2.12/Recl Rev 11 kilavuz dokiimani)

e Ureticiler, iiriinlerinin gerektirdigi SSG'nin boyutunu belirlerler. Belirlenen SSG ve isleyisi
onaylanmis kurulus tarafindan kontrol edilir.

e Onaylanmig Kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi sirasinda, cihazin piyasaya arzindan sonra
cithazin giivenligini ve performansini daha iyi tanimlamaya yonelik daha ileri galismalar
yapilmasini talep edebilirler. Bu durumda, iiretici satis sonrasi klinik takip gerceklestirmelidir.

Bu sartlar1 karsilamak amaciyla kurulusumuz bu prosediirii olugturmustur. Diger yandan, hali

hazirdaki iriinlerimiz beraberinde iiretimi planlanan iriinler i¢in mevcut mevzuat ve standartlar
kapsaminda satis sonrasi gozetim ve klinik takip sartlari agisindan satig sonrasi klinik takip
gergeklestirilmesi  Ongoriilmemektedir. Bu nedenle, bu prosediirde satis sonrasi klinik takip
kapsaminda sadece klinik takip yapilmamasinin gerekcelendirilmesine yonelik sartlar anlatilmus,
klinik takip islemlerinin tiim sartlar1 ele alinmamistir.

Bu baglamda, kurulusumuz iirettigi tibbi cihazlar i¢in satig sonrasi gdzetim yapmakta, satis
sonrasi klinik takip yapmamakla birlikte bunu her bir cihaz i¢in gerekg¢elendirmektedir.

13.1. SATIS SONRASI GOZETIM (SSG)

Kurulus iirettigi her tibbi cihaza dair satis sonras1 gozetim gergeklestirir. SSG sistemimiz
sahadan gelen bilgilere ve bunlarin analizine dayanmaktadir.

Bir tibbi cihaz i¢in SSG asagidaki asamalarla gergeklestirilir:

e SSG girdilerinin belirlenerek satis sonras1 gdzetim planinin olusturulmasi,
e SSG girdilerini olusturacak verilerin toplanmasi,
e SSG periyodik 6zetlerinin olusturulmasi,

Periyodik 6zetlerin degerlendirilmesi neticesinde;

+ Plana gore devam edilmesi, veya,
« Verilerin ciddiyetine gore SSG girdilerinin 6zet periyotlarmin degistirilerek planin revize
edilmesi,
« Verilerin ciddiyetine gore ivedilikle periyodik SSG raporu olusturulmasi beraberinde risk
analizi ve/veya klinik degerlendirmenin revize edilmesi.
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« Plana gore devam edildiyse, plan donemi sonunda SSG raporunun olusturulmasi ve
dokiimante edilmesi,

« SSG raporu ile ele alinan SSG verilerinin gozden gegirilerek sonraki déonem igin SSG'nin
planlanmasi,

SSG sistemi sayesinde ilgili cihaza dair yeni bilgiler edinilebilir ve sahadan geri besleme
saglanabilir (NB-MED/2.12/Recl Rev 11). Bu yeni ve/veya geri besleme bilgileri asagidakilerden
bazilari olabilir;

Uretim problemlerinin tespiti,

Uriin kalitesinin gelistirilmesi,

Risk analizinin dogrulanmasi, (veya yanliglanmasi)

Uzun donem performans/giivenilirlik ve/veya kronik komplikasyon bilgileri,
Degisen performans trendi bilgileri,

Farkl1 kullanici popiilasyonlarinda performans bilgisi,
Endikasyonlar hakkinda geri besleme bilgisi,

Kullanim kilavuzu hakkinda geri besleme bilgisi,

Kullanicilarin ihtiya¢ duydugu egitim hakkinda geri besleme bilgisi,
Diger cihazlarla birlikte kullanim hakkinda geri besleme bilgisi,
Miisteri memnuniyeti hakkinda geri besleme bilgisi,

Uyart sistemi raporlarinin tanimlanmasi,

Cihazin yanhs kullanilma sekilleri hakkinda bilgi,

Pazar canliligini siirdiirme hakkinda geri besleme bilgisi.

13.2. SATIS SONRASI iZLEME (Post-Market Surveillance -PMS)

Pazar Sonras1 Gozetim (PMS), gercek diinya kanitlarina dayanan bir tibbi cihazin pazar
sonrast giivenligi ve performansinin kiimiilatif ve sistematik veri toplamidir. PMS faaliyetleri,
onceden tanimlanmis ve dokiimante edilmis prosediirlere gore yiiriitiiliir ve cihaz gilivenligi ve
performansina iligskin herhangi bir uygunsuzluk durumunda alinacak dnlemleri igerir.

PMS faaliyetleri, belirli bir cihaz veya cihaz ailesi ic¢in olusturulmus bir “Pazar Sonrasi
Gozetim Plan1” na gore ylriitiiliir. Bu plan dogrultusunda toplanan Piyasa Sonrast Gozetim verileri
daha sonra islenmekte, analiz edilmekte ve “Piyasa Sonras1 G6zetim Raporu” ile belgelenmektedir.

Piyasa Sonras1 Gozetim, miisteri anketleri veya piyasa sonrasi gozetim g¢alismalar1 gibi
faaliyetler araciligiyla proaktif olabilir; veya miisteri sikayetleri, teknik servis raporlar1 veya
literatiir arastirmasi dahil olmak iizere faaliyetler yoluyla geriye doniik olabilir.

Pazar Sonras1 Gozetim verileri de Klinik Degerlendirme Raporuna beslenir ve sonug olarak
s6z konusu cihazin risk analizinin ve kullanim talimatlarinin (veya iiriin literatiiriiniin) revize
edilmesini gerektirebilir.

Tibbi cihazlarin PMS gereklilikleri hem genel tibbi cihaz direktifi MDR 2017/745/EEC (Ek
10) ve 07.06.2011 tarihinde 27957 sayil1 Resmi Gazetede yayinlanan Viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihaz direktifi AIMDD- (90/385/EEC-Active Implantable Medical Devices Directive), hem de
in vitro tani cihazlariyla ilgili direktif olan IVDR 2017/746/EC igeriginde belirtilmistir.

Bu direktifler, iireticilerin satig sonras1 deneyimden elde ettikleri bilgileri Yetkili Otorite’ye
bildirmesini zorunlu kilmaktadir.

Bunun yaninda tibbi cihazlarin PMS faaliyetleriyle ilgili iki ayr1t MEDDEV dokiimani da
bulunmaktadir.
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e MEDDEYV 2.12-1 Rev.8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance System
e MEDDEV 2.12/2 Rev.2 Guidelines on Medical Devices. Post Market Clinical Follow-Up
Studies

Bu iki kilavuz dokiimanda sirastyla, tibbi cihazlara iliskin vijilans siireci ve pazar arz sonrasi
klinik takip caligmalariyla ilgili yonergeler detaylandirilmistir.

PMS yalnizca yasal bir zorunluluk olmayip ayni zamanda iireticilere, cihazlarinin piyasaya
ciktiktan sonra gosterdigi performans konusunda yol gosterir. Bu sayede, yiiksek kalite
standartlarinin tutturulmasi ve miisteri memnuniyetinin devamliligi saglanir. Ayni1 zamanda vijilans
vakalar1 ve geri toplama faaliyetleri, cihazla ilgili yasanabilecek sorunlarin azaltilabilmesinde
onemli bir rol oynar.

PMS siirecinden elde edilen bilgiler, cihazin risk analizi ve gerekli oldugu durumlarda, kullanim
kilavuzu ve etiketlendirmesiyle ilgili girdiler olarak kabul edilmektedir.

Genel olarak PMS faaliyetleri iki yonde yiriitiilebilmektedir:

1. Geriye yonelik [reaktif] ve
2. [leriye yonelik [proaktif].

Reaktif PMS; vijilans verileri ve miisteri sikayet analizi gibi ¢alismalarla, proaktif PMS ise
miigteri anketleri ve “pazara siirlilmesinden sonraki, klinik takip calismalar1” (PMCF) yoluyla
gerceklestirilmektedir.

Tibbi cihazlar i¢in vijilans vakalari, cihazin kullanimindan sonra gergeklesebilecek ciddi
yaralanmaya veya ekstrem durumlarda 6liime kadar varabilen olaylardan olusmaktadir. Vijilans
vakalar1 cithazin performans ve giivenliliginin saglanmasi agisindan olduk¢a 6nemlidir. Bunun en
onemli nedeni piyasaya arz oncesi klinik ¢aligmalarin genellikle “ger¢ek diinya uygulamalari®na
kiyasla daha dar bir hasta grubunda yiiriitilmesi ve daha kisa siireli sonuglar vermesidir. Oysa
vijilans vakalar1 yoluyla daha once tespit edilemeyen ciddi istenmeyen olaylar rapor edilebilir ve
ileride olusabilecek riskleri 6nlemek adina diizeltici 6nleyici faaliyetler yiiriitiilerek cihaz giivenligi
ve performansinin devamliligi saglanabilir.

Ozellikle son yillarda 6nem kazanan bir baska Satis sonrasi izleme metodu da Satis Sonrast
Klinik Takip Calismalari’dir (PMCF). Bu c¢alismalar PMS sisteminin ileriye yonelik ayagini
olusturmaktadir. Bu yolla, cihazin uzun vadede klinik performans ve giivenliginin incelenmesi
amaglanmaktadir.

Satig Sonrasi Klinik Takip Calismalari’nin (Post Market Clinical Follow-Up — PMCEF) ilgili
kilavuz dokiimani olan MEDDEYV 2.12/2 Rev.2 uyarinca bir tibbi cihaza PMCF c¢alismast yapilmasi
gereken durumlar asagida listelenmistir.

Buna gore cihazin:

Yeni bir tibbi teknoloji icermesi

Yiiksek riskinin oldugu durumlar

Yiiksek riskli anatomik bolgelerde kullanilmasi

Yiiksek riskli hasta gruplarinda kullanilmasi (pediatrik ya da yaglilar)

Endikasyonuna dahil olan hastaligin/tedavinin ciddiyeti

Uzun donem (6zellikle implant kategorisinde) kullanimdaki giivenlik ve performansa iliskin
cevaplanmamis sorularin oldugu durumlar

Piyasaya arz oOncesi klinik ¢alismalarina dahil edilmeyen hasta gruplarina dair bilgilerin
eksikliginin oldugu durumlarda PMCF calismasi yapilmasi gerekmektedir.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/15506
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10334/attachments/1/translations

[ ]
PMCF ¢alismalarinin temel elementleri;

. Calismaya dair agikca tanimlanmig amaglar,

Bilimsel olarak gerek¢elendirilmis ¢alisma yontemleri,

Mantik ¢ergevesinde olusturulmus caligma plani ve uygulamalar
. Calisma ve metodolojiye uygun istatistiksel yontemlerdir.

Bir tibbi cihaz i¢in PMCF c¢aligmasinin gerekliligine, cihaza ait Klinik Degerlendirme
Raporu’yla varilacak kolektif sonuca gore karar verilmektedir.

Bu baglamda, iireticiler halihazirda pazara siiriilen her {riin i¢cin PMCF c¢aligmas1 gerekip
gerekmedigine dair bilimsel verilere ve ilgili ruhsatlandirma dokiimanlarina dayali bir
gerekgelendirme sunmakla yiikiimliidiir.

Artik PMCEF, resmi olarak Mayis 2017'de yayinlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi 2017/745'ten bu
yana daha da kritik bir konuma sahip ve PMCF gereksinimleri i¢in daha a¢ik ve daha siki kurallari
saglamlastirtyor.

PMCF calismalari, cihaza 6zgii klinik arastirmalara benzer sekilde 6nceden hazirlanmig bir plana
gore ylritiiliir. Bununla birlikte, PMCF c¢alismalari, takip siiresi, popiilasyon boyutu ve tasarim
ozellikleri ile ilgili cihaza 6zgi klinik arastirmalardan farklilik gosterir, ¢iinkii bunlar genellikle:

v Amaglanan sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin kalan risklerine odaklanmak,
+ Belirli hasta popiilasyonlarini degerlendirmek icin

« Esdegerlige dayali uygunluk degerlendirmesinin yapildigi yerlerde klinik degerlendirmeyi
giiclendirmek

« PMCEF plani ve raporu, cihaza 6zgii belgelerdir.
14.  TIBBI CIHAZLARDA UYARI (VIGILANCE) SISTEMI

Uyar1 Sistemi; tibbi cihazlarin kullanimi esnasinda, cihazin performansinda bozulma
ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kullanici ya
da tclincii kisilerin sagliginda 6liim ya da yaralanma ile sonug¢lanan/ sonuglanabilecek olaylarin
izlenmesi ve degerlendirilmesi siirecidir.

Tibbi Cihazlarda Uyar1 sistemi; 4703 Sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun (11 Temmuz 2001 tarih ve 24459 sayili RG, Yiirtrlik
tarihi 11 Ocak 2002), Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik (17 Ocak 2002
tarth ve 24643 sayili RG, Yiirtrliik tarithi 11 Ocak 2002), Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa
Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslart Hakkinda Yonetmelik (25 Haziran 2007 tarih ve 26563
sayilt RG), Tibbi Cihazlara iliskin AB Direktif / Tiiziikk’ leri, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 10.
Maddesi, Viicuda Yerlestirilebilir Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin 9. Maddesi, Viicut Disinda
Kullanilan T1bbi Tanm1 Cihazlar1 Yonetmeliginin 14. Maddesi ve. MEDDEV Rehber Dokiimanindan
(Ocak 2013/2.12-1 Rev8) almis oldugu dayanaklara gore hazirlanmig bir mevzuattir.

Tibbi Cihazlarda Uyar sisteminde yer alan tiim taraflarin rolleri, sorumluluklar1 ve siirecin
yonetim agamalar1 14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihazlar
Uyari Sistemine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” ile Saghik Bakanligi Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCH) tarafindan 23.11.2011 tarih ve 92738 sayih genelge ve
22.09.2014 ve 113486 sayih genelgeyle aciklanmis ve hiikiimlere baglanmustir.
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TITCH Genelge/Teblig kapsamina giren bildirimlerin ve bildirim sonrasi islemlerin kisa

siirede sonlandirilmasi, kapsamli bir veritabani olusturulmasi, izleme ve degerlendirme siirecinin
etkinlestirilmesi amaciyla Uyar1 Takip Sistemi (UTS) olusturulmustur. Bu yiizden, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeligi (90/385/EEC)
ve (in Vitro) Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC) ve bu sayilan
direktiflerin en son giincellenen 2017/745/ EEC MDR, 2017/746/ EEC IVDR direktifleri
kapsamindaki cihazlarin iiretimini, ithalatini yapan firmalarin uyar sistemine iligkin tiim is ve
islemlerini elektronik ortamda Uyar1 Takip Sistemi {izerinden gergeklestirmeleri gerekmektedir. Bu
cercevede, UTS bildirim islemleri asagidaki hususlar dikkate alinarak yapilmasi gerektigi
bildirilmistir. Bu hususlar;

1.

Uyar Sistemi kapsaminda bildirim yapacak firmalar, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasi’na giris islemleri i¢in kullandiklari T.C. Kimlik Numaralar ve sifreleri ile
Uyar Takip Sistemine giris yapacaklardir.

Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Rapor Formu (SGDF) ve Imalat¢i Olumsuz Olay Rapor
Formu (OOBF) elektronik ortamda doldurulacak ve forma iligkin belgeler sisteme
eklenecektir. Sisteme eklenen belgelerin talep edilmedigi siirece Bakanligimiza
gonderilmesine gerek yoktur. (Sisteme eklenen belgeler PDF formatinda ve firma yetkilisi
tarafindan imzal1 ve kaseli olmalidir.)

SGDF ve OOBF bildirimleri tamamlandiktan sonra yazdir butonu kullanilarak “Rapor
Taahhiitname” baslikli sayfa sistem {lizerinde ¢ikt1 olarak alinip Genel Miidiirliigiimiize
dosya olarak gonderilecektir. (Rapor Taahhiitname’ye firma kagesi basilmali ve firma
yetkilisi/yetkilileri tarafindan 1slak imzali olmalidir.)

SGDF ve OOBF formlarina iligskin sisteme eklenen tiim belgeler “onayli” konumunda
olduktan sonra, sisteme eklenen belgelerin asillar1 firma tarafindan ilag Eczacilik Genel
Midiirligi'ne dosya olarak gonderilecektir. Belgeler gonderilmedigi takdirde formlar
degerlendirilmeyecek olup s6z konusu formlara iligkin dosyalar kapatilmayacaktir.

T1ibbi cihaz bayileri, uyar1 sistemi kapsamina giren bildirimler i¢in tibbi cihaz ithalat¢isini
ve/veya TUreticisini ivedilikle bilgilendirecek ve s6z konusu bildirim ithalat¢i/iiretici
tarafindan yapilacaktir. Teblig hiikiimleri geregi tibbi cihaz iireticileri/ithalatcilart uyari
kapsamina giren bildirimleri derhal sisteme girmekle yiikiimliidiirler.

UTS bildirim islemlerinde verilen taahhiitname geregi, bilgi/belge degisiklikleri firma
tarafindan gecikmeksizin sisteme yansitilmalhidir.

SGDF ve OOBF formlarina iliskin yapilan tiim is ve islemler i¢in Tebli§ hiikiimleri
dogrultusunda hareket edilecektir. Sisteme girilen bilgi ve belgelerin uygunsuzlugunun
tespiti ve Teblig hiikiimlerine aykir1 hareket edildigi takdirde idari ve cezai yaptirimlar
uygulanacaktir.

Firmalarim UTS sistemi hakkinda yayinlanan duyurular takip etmesi ve duyurular
dogrultusunda hareket etmeleri gerekmektedir.
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X
( ) TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT  DUYURULAR  iLAC TIBBi CiHAZ  KOZMETIK  DENETIM  ILETiSIM

Anasayfa /| Denetim / Tibbi Cihaz Uyan Formlan

Tibbi Cihaz Uyan Formlan

Imalatgr Olumsuz Olay Rapor Formu :?'w_
Saha Guvenligi Dizeltici Faaliyet Formu :?'w_
Saghk Kuruluslan Olumsuz Olay Bildirim Formu :ﬁ'w‘
Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine lligkin Duyuru ri!

=N s

MEDDEV (MEDicalDEVice) UYARI SISTEM REHBER DOKUMANI (GUIDELINES ON A

MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM)

e Yetkili Otorite Uzman Grubu, Komisyon Temsilcileri, Onaylanmis Kurulus ve Tibbi Cihaz
Sektor Temsilcileri tarafindan yiriitiilen ortak ¢alisma ve degerlendirilmeler sonucunda

hazirlanarak yayimlanmaktadir.

e Direktifte yer alan hiikiimlerin uygulamalarina yonelik ayrintili bilgi icerir. Tibbi cihaz
gerekliliklerine yonelik ortak bir standart yaratarak direktiflerin her lilkede ayni sekilde

uygulanmasi hedeflenmektedir

e Direktiflerin uygulama ve yorumlama asamasinda ihtiyagc dogrultusunda revize

edilmektedir.

e Kanunen baglayict degildir. Ancak, tim AB iilkeleri bu rehber dokiiman dogrultusunda
hareket etmektedir. Temel gereklikleri karsilamada uyumlastirilmis standartlar kadar kabul

gormektedir.

Tibbi Cihazlarda Uyar: Sisteminde referans alinan MEDDEV Rehber dokiimanlarinin igerigine

bakildiginda;

Kapsam, uygulama alani, tanimlamalar
Temel Gereklilikler

Tibbi Cihazlarin Siniflandirmasi

Uygunluk Degerlendirme Prosediirii

Klinik Aragtirmalar ve Klinik Degerlendirme
Onaylanmig Kuruluslar

Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Tibbi Cihazlar Uyar1 Sistemi

Gegis Siireci

IVD

gibi konular1 igermektedir.

Bu rehber dokiiman, «Uyar1 Sistemi» olarak degerlendirilen Tibbi cihazlarla ilgili olumsuz
olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyet rapor formlarimin bildirilmesi ve degerlendirilmesi

siirecinde ilgili tiim paydaslarin rollerini ve sorumluklarini agiklamaktadir. Bu paydaslar;

e Ureticiler
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Ulusal Yetkili Otoriteler
Avrupa Komisyonu
Onaylanmis Kurulus
Kullanicilar

Ayrica; Uyar sisteminin uygulamasina yonelik ortak bir standart yaratarak direktiflerin her tilkede
ayni sekilde uygulanmasi hedeflenmektedir. MEDDEV Uyar1 Sistem rehber Dokiimani 6zellikle
Uretici / Ithalatgilarm sorumluluklari konusunda koklii degisiklikler ongdriilmesi, Periyodik
Ozetleme Raporu ve trend raporlarinin sunulmasi zorunla hale gelmesini saglayacagindan dolay:
stirekli degisime (Revizyon) ugramistir. Bu degisimler;

Revizyon3  Mart 1998
Revizyon 4  Nisan 2001
Revizyon5  Nisan 2007
Revizyon 6  Aralik 2009
Revizyon 7 Mart 2012
Revizyon 8  Ocak 2013
Revizyon9  Ocak 2015

OLUMSUZ OLAY ARASTIRMA SURECI

BILDIRIM

DUZELTICi FAALIYET

+ YURTICI D re .
» ONLEYICi FAALIYET

* YURTDISI

FAALIYET
UYGULAMALARININ
TAKIBI

15.  TIBBi CIHAZLARDA TEKIiL CiHAZ KiMLiGi (UDI) /URUN TAKIP SISTEMIi
(0T8)
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Su an yiiriirliikte olan Avrupa Birligi (AB) Tibbi Cihaz Direktiflerinde tibbi cihazlarin
izlenebilirligine iliskin spesifik hiikiimler yer almazken iilkelerin ulusal diizeyde aldiklar1 6nlemler
farkli izlenebilirlik mekanizmalarin1 ortaya ¢ikarmistir. Bunun sonucunda, Avrupa diizeyinde
uyumlastirilmis bir izlenebilirlik sistemi olusturmak tizere 05 Nisan 2013 tarih ve (AB) 2013/172
sayilli Komisyon Tavsiye Dokiimani yayimlanarak UDI sistemi olusturmaya yonelik c¢aligsmalar
baslatilmis; 26 Mayis 2020 tarihinde uygulanmaya baslanacak (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Tiiziigii’'nde ve 26 Mayis 2022 tarihinde uygulanmaya baslanacak olan (AB) 2017/746 sayili In
Vitro Tibbi Tani Cihazlar1 Tiiziigli'nde tibbi cihazlarin tanmimlanmasi ve izlenebilirliginin
saglanmasina iliskin hiikiimler ile UDI sistemine yer verilmistir.

UDI sistemi ile cihazlara iliskin olumsuz olaylarin raporlanmasinin, gerekli saha giivenligi
diizeltici faaliyetlerinin ve geri ¢ekmelerin kolaylastirilmasi, hatali kullanim ile iliskili olaylarin
onlenmesi, sahteciligin Oniine gecilmesi, cihaz tedarik zincirinin kontrolii, stok ydnetimi ve geri
O0deme iglemlerinin daha iyi bir sekilde yiiriitiilmesi hedeflenmektedir.

UDI sistemi; (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziiklerin Ek VI’sinda
tanimlanmistir. Yine ayni ekte cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin EUDAMED Sistemine kaydi i¢in
sunulacak bilgiler ve UDI veri tabanma saglanacak temel veri Ogelerine iligkin bilgiler yer
almaktadir.

UDI, iki kisimdan meydana gelmektedir:

e UDI-DI: imalatgiya ve cihaza 6zgii bir UDI cihaz tanimlayicisi olup UDI veri tabaninda
cihaza iligkin bilgilere erisimi miimkiin kilar.

e UDI-PI: Cihaz iiretim birimini ve varsa ambalajlanmis cihazlari igeren bir UDI {iretim
tanimlayicis1 olup seri numarasi, lot numarasi, tibbi cihaz olan yazilimlar i¢in yazilim
versiyonu ve imalat ve/veya son kullanma tarihini igerir.

Tiiziiglin 27. maddesinin 2. fikrasinda, Komisyon’un UDI’larin tahsis edilmesi i¢in bir sistemi
isletmek iizere kuruluslar atayacag: belirtilmekte olup s6z konusu kuruluslar1 7 Haziran 2019 tarihli
Karar1 ((AB) 2019/939 sayih) ile su sekilde belirlemistir:

a) GS1AISBL

b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
c) ICCBBA

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — IFA GmbH

Imalatgilar ismarlama imal edilen cihazlar haricindeki bir cihaz piyasaya arz etmeden 6nce
yukarida belirtilen tahsis kuruluglarimin kurallarina uygun olarak olusturulan UDI’y1 cihaza ve
gerektiginde ambalajin tiim {ist seviyelerine uygular. Ayrica, iIsmarlama imal edilen cihazlar ya
da arastirma amach cihazlar haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Tiiziik’iin EK VI
Kisim B’sinde2 atifta bulunulan cihaza iliskin bilgilerin UDI veri tabanina girilmesini saglarlar.
Cihazin Temel UDI-DI’sina AB Uygunluk Beyaninda yer verilir. UDI’lar ciddi olumsuz olaylar ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetleri raporlamak i¢in kullanilir.

Cihazin veya ambalajinin iizerine yalnizca imalatgt UDI vyerlestirebilir. Imalatgilar, tahsis
ettikleri tiim UDI’larin listesini giincel tutmakla ylikiimlidiir.
UDTI’larin EUDAMED Sistemine kaydina iliskin ylikiimliiliiklere asagida yer verilmistir:

o iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilen simif III implante
edilebilir cihazlarimin veya Komisyon tarafindan daha sonra belirlenebilecek diger

cihazlarinin UDI’larini tercihen elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder.
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e Saglik kuruluslari, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilen simif III implante
edilebilir cihazlarimin UDI’larini tercihen elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder.
Bunun disindaki cihazlarin UDI’larinin kaydi gerek goriildiigiinde Yetkili Otorite tarafindan
saglik kurulusundan talep edilebilir.

e Yetkili otorite gerek gordiigiinde, saglik profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan
cihazlarin UDI’larini elektronik yollarla kaydetmesini ve muhafaza etmesini talep eder.

Cihazlarin EUDAMED- UDI Veritabanina Kaydi

o Imalatc1, 1smarlama imal edilen cihazlar harig, bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, UDI
tahsis kuruluslarinin kurallart uyarinca, bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu UDI
veritabanina girer. Temel UDI-DI Tiiziikk’iin Ek VI Kisim C’sinde tanimlanmaktadir.

e Sorumlu gercek veya tiizel kisi; 1smarlama imal edilmis olmayan bir sistem veya islem
paketini piyasaya arz etmeden Once, bu sistem veya islem paketine bir Temel UDI-DI tahsis
edip bunu UDI veritabanina girer

Tiiziik’in 52. maddesinin tglincli fikrasi ve dordiincii fikrasinin (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan uygunluk degerlendirmesine tabi cihazlar i¢in Temel UDI-DI tahsisi, imalatgimnin bir
onaylanmis kurulusa degerlendirme i¢in basvurusundan Once gergeklesir. Onaylanmis kurulus
diizenledigi sertifikada bu Temel UDI-DI’ya atif yapar. Imalatgi, ilgili sertifikanin
diizenlenmesinden sonra ve cihazin piyasaya arzindan énce Temel UDI-DI’y1 diger gerekli bilgiler
ile UDI veri tabanina girer.

Imalatc1, 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce Ek VI
Kistm A 2°de atifta bulunulan bilgileri (Cihazla Ilgili Bilgiler) EUDAMED’e girer ve halihazirda
girilmis ise teyit eder (A. 2.2 haric).

Maddelerin Yiirirlige Girisi ile ilgili Bilgiler:

2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tiiziigii kapsaminda ilgili Tiiziik’iin 27.maddesinin 4.
fikras1 uyarmmca UDI tasiyicilarinin cihazin etiketine ve ambalajin tiim iist seviyelerine
yerlestirilmesine iliskin ylkiimliliik;

a. Implante edilebilir cihazlar ve sinif III cihazlar igin 26/05/2021,
b. SinifIla ve Simif IIb cihazlar i¢in 26/05/2023,
c. SmufI cihazlar igin 26/05/2025

tarihinden itibaren uygulanir. Ancak UDI tasiyicisint kendi tizerinde tasiyan tekrar kullanilabilir
cihazlar i¢in bu yilikiimliiliik yukarida belirtilen cihazlarin sinifina gore belirtilen tarihlerden 2 yil
sonra gegerli olur.

Cihazlarin 29. Madde uyarinca EUDAMED -UDI veri tabanina kaydina iliskin yiikiimliiliik:

e EUDAMED’in 26/05/2020 tarihinde islevsel olmasi durumunda 26/05/2020 tarihinden 18
ay sonra;

e EUDAMED’in 26/05/2020 tarihinde tamamen islevsel olmamasi durumunda ise AB
Komisyonu’nun EUDAMED’in tam islerlik kazandigina dair bir bildiri yayimladig: tarihten
24 ay sonra uygulanmaya baglanir.

Ancak 26/05/2020 tarihinden sonra herhangi bir zamanda Tiiziiklere uygun cihazlar igin
EUDAMED’de ciddi olumsuz olay bildirimi yapmak i¢in 29. maddenin karsilanmas1 (cihazlarin
tam kaydi) on kosuldur.
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16.  TIBBi CIHAZLARDA EU TEMSILCILiGi VE ONAYLANMIS KURULUSLAR

Bu kuruluslar, yetkilileri ve uygunluk degerlendirmesini yapmakla sorumlu personeli; ilgili
iriiniin tasarimcisi, Ureticisi, tedarik¢isi, montajcist veya bunlardan herhangi birinin yetkili
temsilcisi olamaz ve iiriiniin tasarimi, iiretimi, pazarlamasi veya bakiminda dogrudan ya da yetkili
temsilci sifati ile yer alamaz. Bu hiikiim, tiretici ile kurulus arasinda teknik bilgi aligverisine engel
teskil etmez.

Bu kuruluslar ve bunlarin personeli, uygunluk degerlendirmesini, azami mesleki ahlak
kurallar ¢ergcevesinde ve teknik yeterlilikle yiiriitmeli ve bilhassa bu islemlerin sonuglarindan ¢ikari
bulunan kisilerden gelebilecek, test sonuglari veya kararlarimi etkileyebilecek 6zellikle mali olmak
tizere tiim baski1 ve etkilerden uzak kalmalidir.

Bu kuruluglar, uygunluk degerlendirmesine iliskin idari ve teknik gdrevlerini layikiyla
yerine getirmelerini miimkiin kilacak gerekli personel ve donanima sahip olmanin yani sira 6zel
incelemelerin gerektirdigi techizata erigsebilmelidir.

Uygunluk degerlendirmesinden sorumlu personel:

1. Yeterli teknik ve mesleki egitime,

2. Yapacaklar testlerin gerektirdigi diizeyde yeterli bilgi ve tecriibeye,

3. Belgeleri, kayitlar ve testlerin ifa edildigini teyit eden raporlar1 hazirlama
hususunda beceriye, sahip olmalidir.

Muayenelerin tarafsizligi garanti edilmeli ve bu cer¢evede personelin iicretleri, yapilan
testlerin sayisina veya sonuglarina bagli olmamalidir.

Bu kurulusglarin personeli, uygunluk degerlendirmesi sirasinda elde ettikleri her tiirlii bilgi
konusunda mesleki gizlilik ilkesine riayet etmeli ve bu bilgileri, yetkili kuruluslar harig, ti¢lincii
taraflara vermemelidir.

Tiirk Akreditasyon Kurumu veya Avrupa Akreditasyon Birligi ve bu Birligin karsilikli
tanima anlagmasi1 yaptigr diger bolgesel akreditasyon kuruluslarmma iliye kuruluslarca akredite
edilmis olan uygunluk degerlendirme kurulusu ve onaylanmis kuruluslarin, bu maddenin birinci
fikrasinda belirtilen sartlar1 tasidiklar1 kabul edilir.

Uygunluk degerlendirme kurulusu ve onaylanmis kuruluslarin yeterlilikleri konusunda
yapilan  degerlendirmenin, bu kuruluslarin, ilgili teknik diizenlemeler kapsaminda
gerceklestirecekleri uygunluk degerlendirmesine yonelik olmasi gerekir.

Yetkili kuruluslar, onaylanmis kurulus gerektiren teknik diizenlemeler kapsamindaki
uygunluk degerlendirmesini gergeklestirmek iizere gorevlendirecegi Tirkiye’de yerlesik test,
muayene ve/veya belgelendirme kuruluslarini, 4 {incii maddede belirtilen sartlar tasiyan kuruluslar
arasindan belirler.

Ilgili teknik diizenlemede belirtilen esaslar cergevesinde, yetkili kurulusun uygun gérecegi
sayida test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari arasindan bir veya birden fazla teknik
diizenleme kapsamindaki uygunluk degerlendirmesini gerceklestirmek iizere seg¢ilen bu kuruluslarin
adi, adresi, uygunluk degerlendirmesi yapacaklar1 modiiller ile iirlinler ve sec¢ilmelerinde dikkate
alman yeterlilik kriterleri yetkili kurulus tarafindan Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.
Komisyona yapilacak bildirim, bir veya bir ka¢ modiilii icerecek sekilde olabilir, ancak bir modiiliin
bir boliimiine yonelik olamaz.

Yetkili kurulug Komisyona yapilacak bu bildirimi, ilgili teknik diizenlemenin yiiriirliige
girecegi tarihten itibaren uygunluk belgesi diizenlenebilmesine imkan saglayacak sekilde, bu teknik
diizenlemenin Resmi Gazetede yayimlanmasindan sonraki herhangi bir zaman igerisinde yapabilir.

Komisyon tarafindan bu kuruluslar i¢in kimlik kayit numarasinin verilmesinden itibaren ii¢
ay icerisinde, bunlarin adlari, adresleri, uygunluk degerlendirmesi yapacaklar1 modiiller ile
iirlinlerin ve Komisyon tarafindan verilen kimlik kayit numaralarinin gérevlendirmeyi yapan yetkili
kurulus tarafindan Resmi Gazetede yayimlanmasiyla bu kuruluslar onaylanmig kurulus statiisiinii
elde ederler.

Komisyona bildirimi yapilan kurulus, onaylanmis kurulus statiisiinii elde etmis olsa dahi,
ilgili teknik diizenleme yiiriirliige girmeden once uygunluk belgesi diizenleyemez. Gorevlendirme
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belli bir siire ile sinirlandirilabilir ve bu siire bitiminde gorevlendirme yenilenebilir. Bu durumda,
gorevlendirmenin sinirlandirildigr siire ile gorevlendirmenin yenilenmesi, yetkili kurulusca,
Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesini,
bu Yonetmelik ve belirtilmesi halinde iirline iligkin teknik diizenlemede yer alan usul ve esaslara
uygun olarak yiiriitiir. Uygunluk degerlendirme kuruluslar1 ve onaylanmis kuruluslar, yaptiklar
uygunluk degerlendirme faaliyetinden dolay1 uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsamindaki
iirlinle ilgili mevzuat1 yiiriiten yetkili kurulusa kars1 sorumludur.

Uygunluk degerlendirme kuruluslar1 ile onaylanmis kuruluslarin, ilgili teknik diizenlemede
belirtilen sartlar1 kaybettiginin ve/veya sorumluluklar1 yerine getirmediginin tespit edilmesi halinde,
bu kuruluslarmm ilgili teknik diizenleme kapsamindaki faaliyeti, yetkili kurulus tarafindan, gegici
olarak durdurulur. Gerekli sartlarin ve/veya sorumluluklarin yetkili kurulusca belirlenecek stire
icinde yerine getirilmemesi durumunda, yetkili kurulus¢a uygunluk degerlendirme kurulusunun
ilgili teknik diizenleme kapsamindaki faaliyetine son verilir, onaylanmis kurulusun ise ilgili teknik
diizenleme kapsamindaki onaylanmis kurulus statiisti kaldirilir.

Onaylanmis kuruluglarin faaliyetlerinin gecici olarak durdurulmasi veya onaylanmis kurulus
statlistiniin kaldirilmasina ve faaliyet alanlarindaki degisikliklere iliskin kararlar yetkili kuruluslar
tarafindan Resmi Gazetede ilan edilir. Bu kararlar Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmig kuruluslar, faaliyetleri ile ilgili her tiirli
bilgi ve belgeleri, ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire, bu siirenin belirtilmemesi halinde yetkili
kurulusca belirlenecek siire boyunca muhafaza etmek ve talep edilmesi halinde, yetkili kuruluslara
ibraz etmekle yiikiimlidiirler.

Faaliyetine son verilen veya kendi istegi ile faaliyetine son veren uygunluk degerlendirme
kuruluslar1 ve onaylanmis kuruluslar, faaliyette bulunduklar1 dénemde yapmis olduklari uygunluk
degerlendirme faaliyetleri ile ilgili bilgi ve belgeleri, {iriine iliskin uygunluk degerlendirme
islemlerinin aksamamasi maksadiyla, ayn1 konuda faaliyette bulunan ve iireticinin segecegi baska
bir uygunluk degerlendirme kurulusuna veya onaylanmis kurulusa devredilmek {izere yetkili
kurulusa teslim eder. Ancak, uygunluk degerlendirme kurulusu ile onaylanmis kuruluslarin s6z
konusu bilgi ve belgelere iliskin sorumluluklari ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire, bu siirenin
belirtilmemesi halinde yetkili kurulus¢a belirlenecek siire boyunca devam eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluslar1 ve onaylanmis kuruluslar, yaptiklart uygunluk
degerlendirme faaliyetleri sonucunda vermis olduklar1 belgeye temel teskil eden sartlarin mevcut
olmadigini tespit etmeleri halinde, yerine getirilmemis olan sartlarin niteligine gore bu belgeyi
askiya alirlar veya iptal ederler.

Onaylanmis kuruluslar, kendilerini gorevlendiren yetkili kurulus ile aymi alanda faaliyet
gosteren diger onaylanmis kuruluslari, askiya alinan veya iptal edilen belgeler ile talep edilmesi
halinde, diizenlenen veya reddedilen belgeler konusunda bilgilendirmekle yikiimliidiirler.
Onaylanmis kuruluslar, piyasa goézetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa ve ilgili teknik
diizenlemede Ongoriilmesi halinde Avrupa Birligi tiyesi ilkelerin yetkili organlarina, piyasa
gozetimi ve denetimi amaciyla gerekli bilgileri saglamakla da yiikiimliudiirler. Ayrica, talep
edilmesi halinde, {iriin veya uygunluk degerlendirme prosediirleri ile ilgili bilgileri, Komisyonun
ilgili birimlerine vermekle yiikiimliidiirler.
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YONETMELIKLER

07 Haziran 2011 Resmi Gazete Say1 : 27957

YONETMELIK

fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan

TIBBIi CIHAZ YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac ve kapsam

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gereken

temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin,
uygulayicilarin, kullanicilarin ve {igiincii sahislarin saglik ve giivenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek
tehlikelere karsi korunmalarini saglamak amaciyla tasarimina, siniflandirilmasina, tiretimine,
piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.
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(2) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslar ile gercek ve tiizel kisilerin, tibbi cihaz ve
aksesuarlarinin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi, kullanimi1 ve denetimi ile ilgili
biitiin faaliyetlerini kapsar.

(3) Bir cihaz 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi kapsamina giren bir tibbi iiriiniin uygulanmasi amaciyla
iiretilmis ise, anilan cihaz bu Yo6netmelik kapsaminda degerlendirilir. Bu durum, tibbi iiriine Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi hiikiimlerinin uygulanmasini engellemez.

(4) Bir cihaz, tibbi iirlin ile kombine halde tek bir iiriin olarak piyasaya siiriilityorsa ve tek
kullanimlik ise, bu tek iiriin Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi hiikiimlerine tabidir.
Bu durumda, tibbi cihazin giivenlik ve performansi ile ilgili hususlar s6z konusu oldugunda, bu
Yonetmeligin temel gereklerle ilgili Ek I’inde belirtilen hiikiimler uygulanir.

(5) Cihaz, insan viicudu iizerindeki islevine yardimc1 olmas1 amaciyla, bir madde ile entegre
olarak kullaniliyorsa ve bu madde cihazdan bagimsiz olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda tibbi iiriin olarak kabul ediliyorsa, s6z konusu cihaz bu
Y onetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(6) Cihaz, insan viicudu {izerindeki islevine yardimci olmasi amaciyla, bir madde ile entegre
olarak kullaniliyorsa ve bu madde, cihazdan bagimsiz olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda insan kani veya plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin
(insan kan tiirevi) olarak kabul ediliyor ise, s6z konusu cihaz bu Y&netmelik kapsaminda
degerlendirilir.

(7) Bu Yonetmelik;
a) In vitro tibbi tam cihazlarma,

b) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsamina giren viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara,

¢) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y o6netmeligi kapsamina giren tibbi iiriinlere,

¢) 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu kapsamina giren kozmetik tiriinlere,

d) Insan kanu tiirevleri hari¢ olmak iizere; insan kani, kan iiriinleri, insan kaynakl1 plazma
veya kan hiicreleri ile insan hiicresi, dokusu, nakil organlar1 veya bunlardan imal edilen iiriinlere,

e) Cansiz hayvan dokular1 ve cansiz hayvan dokularindan imal edilen iiriinleri igeren tibbi
cihazlar hari¢ olmak iizere, hayvan kokenli doku ve hiicrelere

uygulanmaz.

(8) Bir iiriiniin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi veya bu Yénetmelik
kapsaminda olup olmadigina karar verilirken {iriiniin asli fonksiyonuna bakilir.

(9) Bir cihaz imalatcis1 tarafindan gerek bu Yonetmelige gerekse 29/11/2006 tarihli ve
26361 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligine uygun olarak
kullanilmas1 amagladiginda, her iki yonetmelikteki temel saglik ve giivenlik gerekleri de yerine
getirilir.
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(10) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar
bakimindan, 24/10/2007 tarihli ve 26680 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik
Uyumluluk Yo6netmeligi hiikiimleri aranmaz.

(11) Bu Yonetmelik hiikiimleri, radyasyon giivenligi ve tibbi 1sinlamalara iligskin
diizenlemelerin uygulanmasini etkilemez.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil1 Saglik
Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin
birinci fikrasinin (c) bendine, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 43 {incli maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Aksesuar: Kendi basina tibbi cihaz sayilmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir
sekilde kullanilmasini temin etmek i¢in bu cihaz ile birlikte kullanilmak iizere imal edilen parcay1
veya parcalari,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c¢) Cihaz alt kategorisi: Ortak kullanim amaglarina ya da ortak teknolojilere sahip tibbi
cihazlari,

¢) Hizmete sunmak: Bir tibbi cihazin, kullanim amacina uygun olarak, piyasada ilk defa
kullanilmak tizere son kullanici i¢in hazir hale getirilmesini,

d) Ismarlama iiretilen cihaz: Toplu iiretime tabi olan ve tibbi uygulayicinin isteklerine gore
uyarlanan tibbi cihazlar hari¢ olmak iizere; belirli tasarim 6zelliklerinin yer aldig1 ve belirli bir
hastada kullanilmak amaciyla, vasifli tibbi uygulayici tarafindan diizenlenen regeteye istinaden imal
edilen tibbi cihazi,

e) Imalatc1: Bu Ydnetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi cihazlar1 hastasina
uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak iizere, bizzat kendisi veya kendisi adina
liciincii bir kisi tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin, bir tibbi cihazi kendi ad1 altinda
piyasaya arz etmeden Once tasarlayan, imal eden, paketleyen ve etiketleyen gercek veya tiizel kisiyi;
ayrica bir veya birden fazla hazir iiriinii bir araya getiren, paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen
ve/veya etiketleyen ve/veya bunlari kendi adi altinda ve kullanim amaci dogrultusunda tibbi cihaz
olarak piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

f) Insan kam tiirevi: Insan kan1 veya plazmasindan tiiretilen ve tibbi cihazdan ayr
kullanildiginda, Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeliginde ifade edilen kan iiriinii
bileseni veya kan {iriinii olarak degerlendirilebilen ve tibbi cihazin insan viicudu tlizerindeki etkisine
yardimce1 olan maddeleri,

g) In vitro tibbi tan1 cihazi: imalatgi tarafindan esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum ile ilgili bilgi edinmek veya
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2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3) Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut

4) Tedaviyi izlemek

amaciyla tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da
dahil olmak iizere insan viicudundan alinan numunelerin in vitro incelenmesi i¢in tasarlanan reaktif,
reaktif iirlinii, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi
cihazlar1 ve bu numunelerin muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan vakumlu veya vakumsuz

numune kaplarini,

) Jenerik cihaz grubu: Ayni veya benzer kullanim amaglarina veya ortak teknolojiye sahip
olan, jenerik olarak siniflandirilan ve spesifik 6zellikler gostermeyen tibbi cihazlari,

h) Kanun: 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanunu,

1) Klinik aragtirma amagli cihaz: Vasifli tibbi uygulayici veya klinik aragtirma yapmaya
yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan {izerinde, Ek X’un (2.1) numarali kismina uygun
olarak yapilacak klinik arastirmaya konu olan cihaz ya da cihazlari,

1) Klinik veri: Bir cihazin kullanim1 sonucunda;

1) S6z konusu cihaza iliskin klinik aragtirmalardan veya

2) Bu cihaza denkligi gosterilebilen benzer bir cihaza iliskin bilimsel literatiirde yer alan
klinik aragtirmalardan veya diger calismalardan ya da

3) S6z konusu cihaz veya bu cihaza denkligi gosterilebilen benzer bir cihaza iliskin diger
klinik deneyimler ile ilgili yayimlanmis ve/veya yayimlanmamis raporlardan

elde edilen giivenlik ve/veya performans bilgilerini,
j) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

k) Kullanim amaci: Imalatc1 tarafindan teknik dosyada ayrmtili olarak ifade edilen ve tibbi
cithazin kullanim kilavuzunda, tanitim materyalinde veya etiketinde belirtilen kullanim maksadini,

1) Omuz, diz ve kalga eklem degisimi cihazlari: Vida, ¢ivi, plak gibi yardimc bilesenler
hari¢ olmak iizere; dogal bir omuz, diz veya kalc¢a ekleminin islevini yerine getirmek amactyla
viicuda yerlestirilebilir eklem degisim sisteminin bileseni olan tibbi cihazi,

m) Piyasaya arz: Klinik arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere; yeni veya tamamen
yenilenmis bir tibbi cihazin imalat siireci tamamlandiktan sonra ilk defa dagitim ve/veya kullanim
amaciyla, bedelli veya bedelsiz olarak piyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

n) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir hasta i¢in sadece bir kez kullanilacak tibbi cihazi,

0) Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik

veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde;
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1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey
konulmas1 veyahut

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi
tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak {izere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaclanan iglevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arac, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

6) Yetkili temsilci: Imalatg1 tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olan ve imalatci adina bu
Y 6netmelikte yer alan yiikiimliilikleri yerine getirmek iizere hareket eden ve kurum ve kuruluslar
tarafindan muhatap alinabilen Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKiNCI BOLUM
Piyasaya Arz ve Hizmete Sunum, Temel Gerekler, Serbest Dolasim,
Ozel Amach Cihazlar, Uyumlastirllmis Standartlara Uygunluk
ve Korumaya lliskin Tedbirler

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini karsilayan tibbi cihazlarin, usuliine uygun
olarak tedariki, kurulumu, muhafazasi, bakimi ve amacina uygun olarak kullanimi
gerceklestirildiginde piyasaya arzi veya hizmete sunulmasi saglanir.

Temel gerekler

MADDE 5 — (1) Tibbi cihaz ve aksesuarlari, kullanim amaci da dikkate alinmak suretiyle,
Ek I’de kendisiyle ilgili belirtilen temel gereklere uygun olmak zorundadir.

(2) Bu Yonetmelik kapsamina giren cihazlarin 3/3/2009 tarihli ve 27158 say1li Resmi
Gazete’de yayimlanan Makina Emniyeti Y6netmeligi kapsamina da girdigi durumlarda, s6z konusu
Yonetmeligin saglik ve giivenlige iliskin spesifik temel gereklerinin de karsilanmasi gerekir.

Serbest dolasim, 6zel amach cihazlar

MADDE 6 — (1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygun olarak uygunluk degerlendirme
islemlerine tabi tutulan ve CE isareti ilistirilen tibbi cihazlarin piyasaya arzi veya hizmete sunulmasi

engellenmez.

(2) Asagida belirtilen cihazlara CE isareti ilistirilemez ve bu durumlar i¢in herhangi bir
engel konulmaz:

a) 15 inci madde ile Ek VIII’de belirtilen sartlara uygun olan klinik arastirma amagl
cihazlarin, tibbi uygulayici veya klinik arastirma yapmaya yetkili kisi tarafindan kullanilmasina,
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b) Ek VIII’de belirtilen beyana sahip olmak kosuluyla bu Y6netmelik hiikiimlerine uygun
1smarlama tibbi cihazlar ile isim veya tanimlayici numara ile birlikte belirli bir hastanin kullanimina
sunulan Sinif IIa, IIb ve III tibbi cihazlarin piyasaya arzina ve hizmete sunulmalarina.

(3) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan tibbi cihazlarin, Yonetmelik hiikiimleri
yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik sekilde
gosteren bir igaret tasimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde gosterimi
engellenemez.

(4) Ek I’in (13) numarali1 kisminda belirtilen ve imalat¢i tarafindan hastalara, kullanicilara
ve uygulayicilara yonelik olarak tibbi cihazla birlikte verilmesi gereken bilgiler, kullanim
kilavuzlari, etiketler, bakim-onarim kitap¢igi ve diger agiklamalar tibbi cihaz piyasaya arz
edildiginde Tiirk¢e olmalidir.

Uyumlastirilmis standartlara uygunluk

MADDE 7 — (1) Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan uyumlastirilmig standartlara uygun
olarak imal edilen tibbi cihazlarin, 5 inci maddede belirtilen temel gereklerin ilgili hiikiimlerini
karsiladig1 kabul edilir.

(2) Uyumlastirilmis standartlara uygunluk o6zellikle;

a) T1bbi {iriin igeren tibbi cihazlarda, kullanilan malzemeler ile tibbi iiriinler arasindaki
etkilesimde,

b) Cerrahi ipliklerde,
Avrupa Farmakopesi monograflarini da igerir.

(3) Uyumlastirilmis standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadiginin tespit edilmesi
halinde durum Bakanliga bildirilir. Bakanlik, bu bilgileri Dis Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla veya
elektronik ortamda Komisyona iletir.

Korumaya iliskin tedbirler

MADDE 8 — (1) Bakanlik, 6 nct maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen klinik
arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak {izere; kullanim amacina uygun olarak kurulan, kullanilan ve
devamlilig1 saglanan tibbi cihazlarin kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya tigilincii kisilerin
saglig1 ve/veya giivenligi agisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasadan
cekilmesini saglamak, piyasaya arzin1 engellemek veya kisitlamak, hizmete sunulmasini
engellemek veya kisitlamak i¢in gereken biitlin tedbirleri alir. Bununla ilgili gerekgeli kararini ve
tibbi cihazla ilgili uygunsuzlugun asagidaki hususlardan kaynaklanip kaynaklanmadigina iligskin
gorisiinii D1 Ticaret Miistesarlig1 aracilifiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.

a) 5 inci maddedeki temel gereklerin karsilanmamasi,

b) 7 nci maddedeki standartlarin yanlis uygulanmasi,

c¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

(2) Bu Yonetmelige uygun olmayan bir tibbi cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti
ilistirenlere kars1 gerekli tedbirleri alir ve Dis Ticaret Miistesarligi aracilifiyla veya elektronik

ortamda Komisyona bilgi verir.
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UCUNCU BOLUM
Smiflandirma, Uyan Sistemi, Uygunluk Degerlendirme Islemleri,
Sistemler, islem Paketleri ve Sterilizasyon i¢in Ozel Yontemler
ve Istisnai Durum Bildirimleri

Simiflandirma

MADDE 9 — (1) Tibbi cihazlar, Ek IX’da belirlenen esaslara gore Sinif I, I1a, IIb ve I1I
olarak dort sinifa ayrilir.

(2) Siniflandirma kurallarinin uygulanmasiyla ilgili olarak, imalat¢1 ve onaylanmis kurulus
arasinda ortaya cikabilecek ihtilaflar, taraflarca onaylanmis kurulusu atayan yetkili otoriteye iletilir.

(3) Bakanlik, tibbi cihazin piyasaya arzindan sonra 10 uncu madde kapsaminda
degerlendirilen olumsuzluklardan elde edilen bilgiler veya teknik gelismeler 15181nda Ek 1X’da
belirtilen siniflandirma kurallarinin yeniden diizenlenmesini gerekli gordiigiinde, gerekgeli talebini
Dis Ticaret Miistesarlig1 araciligtyla veya elektronik ortamda Komisyona iletir.

Uyarn sistemi

MADDE 10 - (1) Bakanlik, Snif I, IIa, IIb veya III tibbi cihaza iliskin bu Yo6netmelik
hiikiimleri ¢ercevesinde kendisine sunulan asagidaki bilgilerin kaydedilmesini, degerlendirilmesini
ve gerekli tedbirlerin alinmasini saglar. Bu bilgiler sunlardir:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmasi,
2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatgisi
tarafindan piyasadan sistematik olarak geri ¢cekilmesine yol agan tibbi cihazin 6zelligine ve
performansina bagl teknik ve tibbi sebepler.

(2) Birinci fikrada belirtilen durumlar hakkinda ilgili saglik personeli ve/veya saglik
kurulusu tarafindan Bakanliga derhal bilgi verilir. Bakanlik, gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamak
lizere, s0z konusu olay hakkinda imalat¢iy1 veya yetkili temsilcisini bilgilendirir.

(3) Bakanlik, miimkiin olmasi1 halinde imalat¢1 veya yetkili temsilci ile birlikte gerekli
degerlendirmeleri yaptiktan sonra, 8 inci maddedeki hususlar sakli kalmak kaydiyla, bu maddenin
birinci fikrasinda belirtilen olumsuz olaylar ile bunlarin yeniden ortaya ¢ikma ihtimalini en aza
indirmek i¢in alinmig veya alinmasi 6ngoriilen tedbirler hakkinda Dis Ticaret Miistesarligi
araciliiyla veya elektronik ortamda Komisyonu ivedilikle bilgilendirir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

MADDE 11 — (1) Uygunluk degerlendirme islemlerinde bu maddede belirtilen hususlar
dikkate alinir.

(2) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik aragtirma amagl cihazlar hari¢ olmak {izere;
imalatg1, Sinif I tibbi cihazlara CE isaretini ilistirmek i¢in sadece Ek VII’de belirlenen islemi takip
eder ve bu ekteki uygunluk beyanin1 diizenler.
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(3) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik aragtirma amagh cihazlar hari¢ olmak {izere;
imalatci, Sinif Ila tibbi cihazlara CE isaretini ilistirmek i¢in;

a) Ek II’de belirtilen tam kalite glivence sistemiyle [(4) numarali kismi hari¢ olmak {izere]
ilgili uygunluk beyan1 islemini ya da,

b) Ek VII’de belirtilen uygunluk beyani islemi ile birlikte;

1) Ek I'V’te belirtilen dogrulama ya da,

2) Ek V’te belirtilen iiretim kalite giivencesi veya

3) Ek VI’da belirtilen iiriin kalite glivencesiyle ilgili uygunluk beyani islemini takip eder.

(4) Ismarlama tiretilen cihazlar ve klinik aragtirma cihazlar1 hari¢ olmak iizere; imalatgi,
Smif IIb tibbi cihazlara CE isaretini ilistirmek igin;

a) Ek II’de belirtilen tam kalite giivence sistemiyle [(4) numarali kismi hari¢ olmak {izere]
ilgili uygunluk beyani islemini ya da,

b) Ek III’de belirtilen tip incelemesi ile birlikte;

1) Ek IV’te belirtilen dogrulama ya da,

2) Ek V’te belirtilen iiretim kalite giivencesi veya

3) Ek VI’da belirtilen iiriin kalite giivencesiyle ilgili uygunluk beyani1 islemini takip eder.

(5) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak iizere;
imalatg1, Sinif III tibbi cihazlara CE isaretini ilistirmek igin;

a) Ek II’de belirtilen tam kalite glivence sistemiyle ilgili uygunluk beyani islemini ya da,

b) Ek III’de belirtilen tip incelemesiyle birlikte;

1) Ek I'V’te belirtilen dogrulama veya

2) Ek V’te belirtilen iiretim kalite giivencesi ile ilgili uygunluk beyani iglemini takip eder.

(6) Imalatc1 1smarlama iiretilen cihazlar icin, her bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce Ek
VIII’de belirlenen islemi takip ederek bu Ekteki beyani diizenler. Ismarlama iiretilen cihazlardan
hizmete sunulanlarin bir listesini Bakanliga gonderir.

(7) Imalatg1 ve/veya onaylanmis kurulus, tibbi cihazin uygunluk degerlendirme islemleri
stiresince, bu Yonetmelige uygun olarak iiretimin ara agsamasinda yapilan degerlendirme ve

dogrulama sonuglarini goz 6niinde bulundurur.

(8) Imalatg1, Ek III, IV, VII ve VIII’de belirlenen islemleri baslatma konusunda yetkili
temsilcisini gorevlendirebilir.

(9) Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmig kurulusun yer almasi gerektigi
durumlarda, imalatg1 veya yetkili temsilcisi bu is i¢cin onaylanmis kuruluslardan birini seger.
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(10) Onaylanmis kurulus, secilen islem cergevesinde uygunlugu onaylamak igin gerekli olan
her tiirlii bilgi ve belgeleri bagvuru sahibinden ister.

(11) Onaylanmis kuruluslarca Ek II, III, V ve VI’ya uygun olarak alinan kararlar, en fazla 5
(bes) yil siire ile gecerlidir. Ancak, onaylanmis kurulus ile imalat¢1 arasinda imzalanan s6zlesmede
belirlenen siire i¢inde yapilan miiracaat lizerine, kararin gegerlilik siiresi, en fazla 5 (bes) yillik
donemler halinde uzatilabilir.

(12) Ikinci, iigiincii, dérdiincii, besinci ve altinc fikralarda belirtilen yontemler ile ilgili
kayitlar ve yazismalar, Tiirkge ve/veya onaylanmis kurulusun kabul ettigi Avrupa Birligi resmi
dillerinden birinde yapilir.

(13) Bakanlik, ikinci, iigiincii, dérdiincii, besinci ve altinci fikralarda belirtilen islemlerin
uygulanmadigi, fakat kullanildiginda sagligin korunmasina yardimci olacagi belirlenen miinferit
tibbi cihazlarin iilke sinirlar1 iginde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina gerekgeli bir talep
iizerine izin verebilir.

Sistemler, islem paketleri ve sterilizasyon icin 6zel yontemler

MADDE 12 — (1) 11 inci madde hiikiimleri ¢er¢evesinde CE isareti ilistirilen tibbi cihazlar,
bir islem paketi veya cihaz sistemi halinde piyasaya arz amactyla bir araya getirildiginde bu madde
hiikiimleri uygulanir. Bu islemi yapan biitlin gercek ve tiizel kisiler;

a) Imalatcilarin talimatlara uygun olarak bir araya getirilen tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin
karsilikli uyumunun saglandigini ve bir araya getirme isleminin bu talimatlara gore
gerceklestirilmis oldugunu,

b) Bir islem paketi veya cihaz sisteminin piyasaya arzinda imalatg¢ilarin talimatlarina uygun
kullanim kilavuzlarmin kullanicilara sunuldugunu,

¢) Bu siirecin tamaminin i¢ kontrol ve muayenelerinin uygun yontemler ile yapildigini,

belirten bir islem paketi veya cihaz sistemi beyani diizenler.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlarin yerine getirilmemesi durumunda, bir
islem paketi veya cihaz sisteminin CE isareti tasimayan cihazlarla birlesmesi veya secilmis cihaz
kombinasyonunun ger¢ek kullanim amaciyla uyumlu olmamasi hallerinde, bu cihaz
kombinasyonlar1 tek bir tibbi cihaz olarak iglem goriir ve 11 inci maddenin ilgili hiikiimleri
uygulanir.

(3) Sterilizasyon siirecinde;

a) Kullanilmadan 6nce sterilize edilecek sekilde tasarlanan tibbi cihazlar piyasaya arz
etmek amaciyla sterilize eden gercek veya tiizel kisiler, Ek II veya Ek V’te yer alan islemlerden

birini takip eder.

b) Sterilitenin saglanmasi ile ilgili islemlerde, onaylanmis kurulusun miidahalesi ile Ek II
veya Ek V’in uygulanmasi, steril paket acilana ya da zarar gorene kadardir.

¢) Gergek veya tiizel kisiler, yapmis olduklari sterilizasyon islemini imalat¢inin talimatlarina
uygun olarak gergeklestirdiklerini belirten bir beyan diizenler.
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(4) Birinci ve iiglincii fikralarda belirtilen tibbi cihazlar, ilave bir CE isareti tasimazlar. Bu
cihazlar, imalat¢ilar1 tarafindan verilen ve Ek 1/13’te belirtilen bilgileri tasir. Birinci ve ti¢iincii
fikralarda belirtilen beyanlar, Bakanliga sunulmak iizere 5 (bes) yil siireyle saklanir.

Siniflandirma ve istisnai durumlarla ilgili bildirimler
MADDE 13 - (1) Bakanlik;

a) Ek IX’da belirtilen siniflandirma kurallarinin belirli bir tibbi cihaza veya tibbi cihaz
grubuna uygulanmasi sirasinda tereddiit hasil olup bir karar verilmesi gerektiginde;

b) Bir tibbi cihazin veya tibbi cihaz grubunun, Ek IX hiikiimlerine istisna olarak, bagka bir
siif iginde degerlendirilmesi gerektiginde;

c¢) Tibbi cihazin veya tibbi cihaz grubunun uygunlugunun, 11 inci madde hiikiimlerine
istisna olarak, s6z konusu maddede belirtilen yontemlerden sadece birinin uygulanmasiyla
saglanmasi gerektiginde;

¢) Belirli bir iiriin veya iiriin grubunun, 3 iincii maddenin birinci fikrasinin (a), (d), (g), (1)
veya (o) bentlerinde yer alan tanimlardan herhangi birine girip girmedigine iliskin bir karar almak
gerektiginde;

konu ile ilgili talebini, gerekceleriyle birlikte gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in Di1s Ticaret
Miistesarligi araciligiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.

DORDUNCU BOLUM .
Kayit Sistemi, Klinik Arastirmalar, Onaylanmis Kurulus ve CE Isaretlemesi

Kayait sistemi

MADDE 14 — (1) Bakanlik, bu maddede belirtilen esaslara gore piyasaya arz edilmis olan
tibbi cihazlar1 ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlarin tutar.

(2) 11 inci maddenin ikinci, tigiincii, dordiincii, besinci ve altinci fikralarinda belirtilen
islemlere uygun olarak tibbi cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden imalat¢1 ve 12 nci maddede
belirtilen faaliyetlerde bulunan gergek veya tiizel kisi, isletme ve tibbi cihazla ilgili gerekli bilgi ve
belgeleri Bakanliga bildirir.

(3) Bakanlik, Sinif I1a, 1Ib ve III tibbi cihazlar piyasaya arz edildiginde, tibbi cihazlarin
etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte s6z konusu cihazi tanimlayici bilgileri de talep eder.

(4) Tibbi cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden imalatci iilke sinirlart disinda ise, yetkili
temsilcisi Bakanliga bildirilir. Yetkili temsilci, iilke sinirlar1 i¢inde kayith sirket adreslerini ve ikinci
fikrada belirtilen tibbi cihazlarla ilgili s6z konusu bilgileri Bakanliga bildirir.

(5) Bakanlik, imalat¢1 veya yetkili temsilci tarafindan tigiincti fikradaki tibbi cihazlara iligskin
sunulan bilgileri, talep olmasi halinde D1s Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda
Komisyona bildirir ve gerektiginde Komisyondan bilgi ister.

(6) Bu Yonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler, yetkili kuruluslarin bu Yonetmelik

cergevesindeki gorevlerini yerine getirmelerini temin etmek icin tibbi cihaz veri bankasinda
saklanir. Veri bankasi, agagida belirtilen unsurlardan olusur:
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(a) Imalatcilarin, yetkili temsilcilerin ve bu maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen tibbi
cihazlarin kayitlarina iligkin veriler,

(b) Ek I1, 111, IV, V, VI ve VII’de 6ngoriilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen,
ekleme yapilan, askiya alinan, geri ¢ekilen veya reddedilen belgeler ile ilgili veriler,

(¢) 10 uncu maddede diizenlenen uyari sistemiyle elde edilen veriler,
(¢) 15 inci maddede diizenlenen klinik aragtirmalara iliskin veriler.

(7) Bakanlik, saglik ve giivenligin korunmasi ve/veya halk sagligi gereklerinin gézetilmesi
amaciyla, belirli bir tibbi cihaz veya tibbi cihaz grubunun piyasadan ¢ekilmesi ya da piyasaya arzi
ve hizmete sunulmasinin yasaklanmasi, sinirlandirilmasi veya belirli sartlara tabi tutulmasi
gerektiginde gerekli biitiin 6nlemleri alir. Bu durumda, gerekgeli kararin1 Dis Ticaret Miistesarligi
araciligiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.

Klinik arastirmalar

MADDE 15 — (1) imalatg1 veya yetkili temsilci, klinik arastirma amagli cihazlar i¢in Ek
VIII’de belirtilen islemleri gerceklestirir ve yapilacak klinik arastirma hakkindaki gerekli bilgiyi Ek
VIII’in (2.2) numarali kisminda yer alan beyan ile birlikte Bakanliga verir.

(2) Imalatg1, Stmif 111 tibbi cihazlar ile Siif Ila veya IIb’ye dahil olan implant ve uzun siireli
invaziv cihazlar hakkinda, ilgili Etik Kurulun onay ile birlikte klinik arastirma talebini Bakanliga
bildirir. Bakanlik bildirim tarihinden 60 (altmis) giin sonra klinik arastirma talebini sonuglandirir.

(3) Ilgili Etik Kurulun arastirma plania kendi gerekcesini eklemek suretiyle olumlu goriis
vermesi halinde, Bakanlik 60 (altmis) glinliik siirenin dolmasini beklemeden imalat¢iya s6z konusu
klinik aragtirmanin baslatilmasi i¢in izin verebilir.

(4) Ikinci fikrada belirtilen cihazlar disindaki tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili Etik
Kurulun arastirma planina kendi gerekcesini eklemek suretiyle olumlu goriis vermesi halinde,
Bakanlik imalatgilara hemen klinik aragtirma baslatmalari i¢in izin verebilir.

(5) Klinik aragtirmalar, Ek X’da belirtilen hiikiimlere gore ytirttiiliir.

(6) Bakanlik gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk sagligin1 ve kamu yararini
korumaya yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir. Bakanlik bir klinik arastirmayi reddettiginde,
durdurdugunda, gegici olarak askiya aldiginda veya énemli bir degisiklik talep etti§inde s6z konusu
karar1 gerekgesi ile birlikte D1s Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda
Komisyona bildirir.

(7) Imalatg1 veya yetkili temsilci, klinik arastirmani sonucu ile ilgili olarak Bakanlhiga bilgi
verir. Klinik aragtirmanin erken sonlandirilmasi halinde, gerekgesi de ayrica bildirilir. Erken
sonlandirmanin giivenlik gerekgesi ile yapildigr durumlarda, Bakanlik s6z konusu durumu Dis
Ticaret Miistesarlig1 araciliiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir. Ek X/2.3.7°de
belirtilen rapor, Bakanliga verilmek iizere imalatg1 veya yetkili temsilci tarafindan hazir
bulundurulur.

(8) Klinik arastirma, CE isareti tagiyan tibbi cihazlar kullanilarak tibbi cihazin uygunluk

degerlendirme islemlerinde belirtilen amag i¢in yapiliyorsa, bunun i¢in sadece Ek X un ilgili
hiikiimleri uygulanir.
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Onaylanmis kurulus

MADDE 16 — (1) 11 inci maddede belirtilen gorevleri ve kendilerine verilmis 6zel gorevleri
yerine getirebilecek kuruluslar Bakanliga miiracaat eder. Bakanlik, onaylanmis kurulus adaylarini
bu maddede belirtilen hususlar dogrultusunda degerlendirerek uygun bulunanlart Komisyona
bildirilmek iizere D1s Ticaret Miistesarligina iletir. Komisyon tarafindan kimlik numarasi
verilmesinin ardindan Bakanligin onaylanmis kurulus gérevlendirmesine dair karar1 Resmi
Gazete’de yayimlanir ve onaylanmis kurulus faaliyete baglar.

(2) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, Ek XI’de belirtilen sartlara uygunluk aranir.
Bununla birlikte Kanun ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Y6netmelik hiikiimleri de
uygulanir. Ayrica, onaylanmis kuruluslara iliskin uyumlastirilmis standartlar karsilayan
kuruluslarin Ek XI’deki sartlar1 karsiladigi kabul edilir.

(3) Talep halinde onaylanmis kurulus, biitge belgeleri de dahil olmak tizere, Ek XI'de
ongoriilen sartlara uygunlugun denetlenmesini saglayacak biitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga verir.

(4) Bakanlik, onaylanmis kurulusun ikinci fikrada belirtilen sartlara uymadigini tespit ettigi
takdirde; onaylamay1 gegersiz kilar ve bu kararin1 Resmi Gazete’de yayimlar. Ayrica Komisyona
bildirilmek iizere Dis Ticaret Miistesarligina iletir.

(5) Onaylanmis kurulus ile imalat¢1 veya yetkili temsilci, Ek I, III, IV, V ve VI’da yer alan
degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in gereken siireyi ortaklasa belirler.

(6) Onaylanmis kurulus diizenledigi, degisiklik yaptigi, ekleme yaptigi, askiya aldigi, iptal
ettigi veya geri ¢ektigi tiim belgeler hakkinda Bakanliga bilgi verir. Ayrica bu hususlarda ve talep
edilmesi halinde, diizenledigi belgeler hakkinda, bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosteren diger
onaylanmis kuruluslara bilgi verir. Onaylanmis kurulus, ayrica kendisinden talep edilen tiim ilave
bilgileri saglar.

(7) Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine imalatc1 tarafindan
uyulmadigini veya belgenin sehven verilmis oldugunu tespit ettiginde; imalatci tarafindan diizeltici
tedbirler alinincaya ve ilgili gereklere uygunluk temin edilinceye kadar, verilen belgeyi, orantililik
ilkesini gz Oniinde bulundurarak askiya alir, iptal eder veya sinirlamalara tabi tutar. Bu durumlarda
veya Bakanligin miidahalesinin gerekli goriildiigli hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi
verir. Bakanlik, bu hususu Dis Ticaret Miistesarlig1 aracilifiyla veya elektronik ortamda
Komisyona bildirir.

CE isaretlemesi
MADDE 17 — (1) CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:
a) Ismarlama firetilen cihazlar ve klinik arastirma amacl cihazlar disinda kalan biitiin tibbi

cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isareti ile birlikte Ek II, IV, V ve VI’da belirtilen
islemlerin uygulanmasindan sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasini tasimak zorundadir.
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b) Ek XII’de belirtilen CE isareti, kolayca goriilebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde
tibbi cihaza, sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve satis ambalaji lizerine ilistirilir.

¢) CE isaretinin anlam1 veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabilecek isaret veya
ibare ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret, ancak CE isaretinin goriilmesini ve okunmasini
engellemeyecek bigimde tibbi cihazin lizerine, ambalajinin iizerine veya kullanim kilavuzuna
konulabilir.

(2) Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmas1 konusunda, Kanun ile 17/1/2002 tarihli
ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "CE" Uygunluk Isaretinin Uriine listirilmesine ve
Kullanilmasina Dair Y 6netmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

Usulsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

MADDE 18 - (1) CE isaretinin usulsiiz olarak tibbi cihaza ilistirilmis oldugunun veya hig
ilistirilmediginin tespit edilmesi halinde 8 inci madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; imalatci
veya yetkili temsilcisi, Bakanlikga belirlenen sartlar ¢ergevesinde ihlale son vermek zorundadir.
[hlalin devam1 halinde Bakanlik, tibbi cihazin piyasaya arzini kisitlayici veya yasaklayici gerekli
biitiin tedbirleri alarak, tibbi cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglar.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda olmadigi halde, bu Yo6netmelik hiikiimlerine gére CE isareti
ilistirilen {irlinlere de birinci fikra hiikiimleri uygulanir.

BESINCIi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Ret veya simirlama kararlar
MADDE 19 — (1) Bakanlik¢a bu Y&netmeligin uygulanmasi sirasinda,

a) Tibbi cihazin piyasaya arzina, hizmete sunulmasina veya klinik arastirmalara yonelik ret
veya sinirlayici nitelikte alinan kararlar,

b) T1bbi cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine iliskin olarak alinan kararlar,
gerekgeeleri ile birlikte agikca belirtilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen biitiin kararlar i¢in, alinacak tedbirin aciliyet durumuna gore
miimkiin olmasi halinde imalat¢1 veya yetkili temsilci goriisiinii 6nceden belirtme hakkina sahiptir.

(3) Tibbi cihaz(lar)a iliskin ret veya sinirlama ya da piyasadan ¢ekme is ve islemleri ile ilgili
olarak ayrica, Kanun ile 25/6/2007 tarihli ve 26563 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik
Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik
hiikiimleri de uygulanur.

Gizlilik

MADDE 20 — (1) Bakanlik, onaylanmig kurulus ve bu Yo6netmeligin uygulanmasina katilan
biitlin taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitlin bilgilerin gizliligini saglar. Ancak,
Bakanligin diger iilke yetkili kuruluslar1 ve onaylanmis kuruluslar ile karsilikli bilgi paylagimi ve
uyar1 sistemi kapsamindaki yiikiimliiliikleri saklidir. Ayrica gizlilik mahiyetine haiz bu bilgiler,
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kamu sagligiin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili iist mercilerin talebi {izerine,
Bakanliga bilgi verilmek suretiyle agiklanabilir.

(2) Asagidaki hususlar gizlilik kapsaminda degerlendirilmez:
a) 14 iincli maddeye gore tibbi cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayit bilgileri,

b) 10 uncu maddenin ti¢iincii fikrasinda belirtilen 6nlemlere uygun olarak imalatg1, yetkili
temsilci veya dagitici tarafindan kullanicilara gonderilen bilgiler,

c¢) Diizenlenen, diizeltme yapilan, ekleme yapilan, askiya alinan veya iptal edilen
sertifikalarda yer alan bilgiler.

Danisma komisyonlari

MADDE 21 - (1) Bakanlik, tibbi cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan
teknik diizenleme ve danigsma komisyonlari yetersiz kaldiginda, yeni danigsma komisyonlari
olusturabilir. Danigma komisyonlarinin olusturulmasi, ¢alisma ustl ve esaslari ile gorev, yetki ve
sorumluluklar1 Bakanlikga ¢ikarilacak Yonerge ile belirlenir.

Diger mevzuata uyum

MADDE 22 — (1) Tibbi cihaz, CE isaretinin ilistirilmesini 6ngdéren baska mevzuatin da
konusuna giriyor ise, ilgili diger mevzuat hiikiimlerine de uygun olmak zorundadir.

(2) 1lgili diger mevzuatin bir veya daha fazlasi, bir gegis dSnemi boyunca imalatgiya
uygulama konusunda se¢me hakki taniyor ise CE isareti sadece, imalat¢inin uygulamay1 sectigi
mevzuat hiikiimlerine uygunlugu gdsterir. Bu durumda, hangi mevzuatin uygulandigi, tibbi cihazla
birlikte verilen belgelerde, uyarilarda, etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilir.

ALTINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Kullanim giivenligi

MADDE 23 — (1) Tibbi cihazlar imalat¢inin 6ngordiigii kullanim amaci ve varsa kullanim
kilavuzunda belirtilen 6neriler dikkate alinarak kullanilir.

(2) Kurulum, kalite kontrol testleri, kalibrasyon veya bakim-onarim gerektiren tibbi
cihazlarda s6z konusu islemler imalatginin 6ngordiigii sekilde gerceklestirilir.

(3) Tibbi cihazlarin giivenli kullanimini saglamak i¢in imalat¢inin 6ngdrdiigli hususlar
dikkate alinarak gerekli egitimler yapilir.

Aykir1 davranislar hakkinda uygulanacak hiikiimler
MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler
hakkinda Kanun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat

hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati
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MADDE 25 — (1) Bu Ydnetmelik, Avrupa Birliginin tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina
uyum saglanmasi amaciyla;

a) 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifine,
b) 98/79/EC say1li In Vitro Tibbi Tan1 Cihazlar1 Direktifine,

¢) 2000/70/EC say1li Insan Kani veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini Thtiva Eden T1bbi
Cihazlar Direktifine,

¢) 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihaz Direktifinde degisiklik yapilmasina dair 2001/104/EC sayil1
Direktifine,

d) 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihaz Direktifi ¢ergevesinde meme implantlarinin yeniden
siniflandirilmasina dair 2003/12/EC sayil1 Komisyon Direktifine,

e) 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi ¢cergevesinde omuz, diz ve kalga eklem degisimi
cihazlariin yeniden siniflandirilmasina dair 2005/50/EC sayil1 Komisyon Direktifine,

f) 90/385/EEC sayil1 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifinde, 93/42/EEC
say1l1 Tibbi Cihaz Direktifinde ve 98/8/EC say1li Biyosidal Uriinlerin Piyasaya Arzina Iliskin
Direktifte degisiklik yapilmasina dair 2007/47/EC say1l1 Direktifine

paralel olarak hazirlanmistir.

Atiflar

MADDE 26 — (1) Daha 6nce diger diizenlemelerde, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayil1 Resmi

Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligine yapilan atiflar, bu Yonetmelige yapilmis olarak
kabul edilir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 27 — (1) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan T1ibbi Cihaz
Y onetmeligi yurtirlikkten kaldirilmistir.

Yiiriirlik
MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 29 — (1) Bu Ydnetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiritiir.

EKI
TEMEL GEREKLER

|. GENEL GEREKLER
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1) Tibbi cihazlar, kullanim amaglarina ve sartlarina uygun olarak kullanildiginda hastalarin
klinik durumunu veya giivenligini, kullanicilarin veya gerektiginde diger sahislarin sagligini veya
giivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

Tibbi cihazlarin kullanim amaglari ile ilgili riskler, hastaya olan faydalar ile kiyaslandiginda
kabul edilebilir olmali, saglik ve giivenligin yiiksek diizeyde korunmasini saglamalidir.

T1ibbi cihazin tasariminda;

- cihazin ergonomik 6zelliklerinden ve cihazin kullanilmas1 amaglanan ortamdan
kaynaklanabilecek hatali kullanim riskinin miimkiin oldugunca azaltilmasi (hasta giivenligine
yonelik tasarim) ve

- cihaz1 kullanmas: diisiiniilen kisilerin teknik bilgisi, deneyimi, 6grenim durumu ve
miimkiinse tibbi ve fiziksel durumunun g6z 6niine alinmasi (profesyonel, engelli veya diger
kullanicilara yonelik tasarim) gerekir.

2) Imalatginin tibbi cihazlarin tasarim ve yapiminda benimsedigi ¢oziimler, genel olarak
kabul gérmiis teknik yontemleri igermeli ve giivenlik prensiplerine uygun olmalidir. Imalatci, en
uygun ¢oziimlerin se¢iminde asagida belirtilen hususlar1 uygulamalidir:

- Tehlikeleri miimkiin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak i¢in giivenli tasarim
ve Uretim yapmalidir,

- Tehlikelerin ortadan kaldirilamamasi halinde, alarm gibi gerekli ve yeterli koruma
Onlemleri alinmalidir,

- Alian koruma tedbirlerinin tehlikeleri tiimiiyle ortadan kaldiramadigi durumlarda, geriye
kalan riskler kullaniciya bildirilmelidir.

3) Tibbi cihaz, imalat¢1 tarafindan 6ngdriilen performansa ulagsmali ve bu Yonetmeligin 3
iincii maddesinin birinci fikrasinin (o) bendinde belirtilen islevlerin biri veya birden fazlasina uygun
olabilecek bir tarzda tasarlanmali, imal edilmeli ve ambalajlanmalidir.

4) Tibbi cihazin imalat¢i tarafindan belirtilen kullanim siiresi boyunca, normal sartlar altinda
kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuzluklar; tibbi cihazin bu Ekin (1), (2) ve (3) numaralt
kisimlarinda belirtilen 6zellikleri, performansi ve klinik sartlar1 degistirecek, hastanin, kullanicinin
ve U¢iinci kisilerin saglik ve glivenligini bozacak nitelikte olmamalidir.

5) Tibbi cihazlar, imalat¢idan temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun
sekilde nakledildiginde ve depolandiginda, ongoriilen kullanim stiresince 6zellikleri ve performansi

olumsuz yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmis, imal edilmis ve paketlenmis olmalidir.

6) Tibbi cihazin istenmeyen yan etkilerinin olusturacagu risk, tibbi cihazdan beklenen
performanslarla kiyaslandiginda, kabul edilebilir olmalidir.

6.a) T1ibbi cihazin temel gereklere uygunlugu, Ek X’a gore yapilan bir klinik
degerlendirmeyi igermelidir.

II. TASARIM VE YAPIM iLE iLGIiLi GEREKLER
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7) Kimyasal, fiziksel ve biyolojik ozellikler:

7.1. T1ibbi cihazlar, bu Ekin "Genel Gerekler"inde belirtilen 6zellikleri ve performansi
garanti edecek sekilde, 6zellikle asagidaki hususlar goz oniinde bulundurularak, tasarlanmali ve
imal edilmelidir.

- Kullanilacak malzemenin se¢iminde 6zellikle toksisite ve alevlenebilirlik 6zelligi,

- T1bbi cihazlarin kullanim amaci goz oniine alinarak, kullanilan malzeme ile biyolojik
doku, hiicre ve viicut sivilar1 arasindaki uyum,

- Gerektiginde, gegerliligi dnceden kanitlanmis biyofiziksel veya modelleme arastirma
sonugclari.

7.2. Tibbi cihazlar; kullanim amacina uygun olarak, hastalar, tibbi cihazi kullanan, muhafaza
eden ve naklini yapan kisiler i¢in kalint1 ve kontaminantlar yoniinden tehlikeleri asgariye indirecek
sekilde tasarlanmali, imal edilmeli ve paketlenmelidir. Tibbi cihaza maruz kalan dokulara, maruz
kalma siiresi ve sikligina 6zellikle dikkat edilmelidir.

7.3. T1ibbi cihazlar, normal kullanimlari sirasinda veya rutin islemler uygulanirken temas
ettikleri malzemeler, maddeler ve gazlar ile giivenli sekilde kullanilabilecek tarzda tasarlanmali ve
imal edilmelidir. Tibbi cihazin tibbi iirlin vermesi amaglaniyorsa, bu cihazlar ilgili {iriinlere ait
onlem ve kisitlamalara gore tasarlanmis ve imal edilmis olmali ve her ikisinin de performanslari
kullanim amacina uygun olarak siirdiiriilmelidir.

7.4. Tek basina kullamldiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeliginde yer
alan tibbi iiriin kapsaminda degerlendirilen bir madde, tibbi cihazin insan viicudu lizerindeki
fonksiyonunu destekleyen tamamlayict bir parcasi olarak kullanildiginda, bu maddenin giivenli,
kaliteli ve yararli olup olmadigi, s6z konusu Y 6netmelikte tanimlanan uygun metotlar ile
kiyaslanmak suretiyle degerlendirilmelidir.

Birinci paragrafta belirtilen maddelerle ilgili olarak; onaylanmis kurulus, bu maddenin tibbi
cihazin bir pargasi olarak kullanilmasinin faydali olup olmadigin1 degerlendirmek ve cihazin
kullanim amacini dikkate almak suretiyle, s6z konusu maddenin kaliteli ve giivenli olup olmadigina
ve cihazda kullanilmasinin ortaya ¢ikaracagi klinik fayda/risk profiline iliskin olarak Bakanligin
veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansiin (EMEA) ilgili mevzuata uygun olarak
verecegi bilimsel gorlise bagvurur. S6z konusu bilimsel goriiste, imalat siireci ve bu maddenin tibbi
cihaza eklenmesinin saglayacagi faydaya iliskin onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanan veriler
dikkate alinir.

Bir tibbi cihaz, biitliniin bir pargasi olarak insan kani tiirevi ihtiva ediyorsa, onaylanmig
kurulus, bu maddenin tibbi cihazin parcasi olarak kullanilmasinin yararli olup olmadigim
degerlendirmek ve cihazin kullanim amacin1 dikkate almak suretiyle, bu tiirevin kaliteli ve gilivenli
olup olmadigina ve cihazda kullanilmasinin ortaya ¢ikaracagi klinik fayda/risk profiline iligkin
olarak Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansindan (EMEA) bilimsel gériis ister. S6z konusu
bilimsel goriiste, imalat siirecini ve bu maddenin tibbi cihazda kullanilmasinin saglayacagi faydaya
iligkin onaylanmig kurulus tarafindan hazirlanan veriler dikkate alinir.

Tibbi cihazda yer alan ve 6zellikle de imalat siirecine iliskin tamamlayicit maddeler lizerinde
degisiklik yapildiginda, bu degisiklikler onaylanmis kurulusa bildirilir. Onaylanmis kurulus bu
maddelerin kaliteli ve giivenli olma durumlarinin korundugunu teyit amaciyla, daha dnce goris
aldig1 Bakanliga veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina (EMEA) tekrar bagvurur.
Goriis veren kurum, yapilan degisikliklerin tibbi cihazdaki madde i¢in daha dnce hazirlanan
fayda/risk profilini olumsuz etkilemedigini teyit etmek iizere, s6z konusu maddenin tibbi cihaza
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eklenmesinin saglayacagi faydaya iliskin onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanan verileri dikkate
alir.

Goriisii veren kurum, s6z konusu tamamlayict maddenin tibbi cihazda kullanilmasi halinde
mevcut fayda/risk profilini etkileyebilecegine dair bilgiye ulastiginda, bdyle bir etkinin olup
olmadig1 konusundaki goriisiinii onaylanmis kurulusa bildirir. Onaylanmis kurulus, uygunluk
degerlendirme siirecinin degerlendirilmesinde giincel bilimsel goriisii dikkate alir.

7.5. Tibbi cihazlar, kendisinden sizan maddelerin meydana getirebilecegi tehlikeleri asgariye
indirebilecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir. 26/12/2008 tarihli ve 27092 Miikerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin Siiflandirilmasi,
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelige gore kanserojen, mutajen veya iireme
iizerine toksik etki gdsteren maddelere 6zel 6nem verilir.

[laglar1, viicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda uygulamayi ve/veya viicuttan
uzaklagtirmay1 amaglayan bir tibbi cihazin veya tibbi cihazin bir pargasinin ya da bu tiir viicut
stvilarint veya maddeleri tasima ve depolama amagl tibbi cihazlarin Tehlikeli Maddelerin ve
Miistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelige gore
kanserojen, mutajen veya lireme iizerine toksik etki gosteren kategori 1 ve 2 grubu ftalatlar icermesi
durumunda, tibbi cihaz iizerinde ve/veya her bir parcanin paketi lizerinde veya gerektiginde satig
paketi lizerinde tibbi cihazin ftalat icerdigini gosterir etiketleme yapilmalidir.

S6z konusu tibbi cihazlarin gebe, emziren kadinlar veya ¢ocuklarin tedavisinde kullanilmasi
amaglandiginda, imalatg1, bilhassa bu bentle ilgili temel gereklere uygunluk bakimindan bu tiir
maddelerin kullaniminin 6zel gerekgesine ve s6z konusu hasta gruplarina yonelik riskler ile
gerektiginde uygun ihtiyati tedbirlere iligkin bilgilere teknik dosya ve kullanim kilavuzunda yer
vermelidir.

7.6. Tibbi cihaz, kendisi ve kullanilacagi cevre sartlar1 géz oniline alinarak i¢ine istenmeden
giren maddelere bagl tehlikeleri asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve imal edilmelidir.

8) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

8.1. T1ibbi cihazlar ve imalat islemleri; hastanin, uygulayicinin ve ti¢iincii kisilerin
enfeksiyon tehlikesini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugunca azaltacak sekilde
tasarlanmalidir. Tasarim kolayca uygulanabilmeli ve gerektiginde kullanim sirasinda hastanin tibbi
cihazdan veya tibbi cihazin hastadan kontaminasyonunu asgariye indirmelidir.

8.2. Hayvan kokenli dokular, kullanim amacina uygun denetimden ve veteriner
kontroliinden ge¢mis hayvanlardan saglanmalidir.

Onaylanmis kuruluslar, hayvanlarin cografi kokenine ait bilgileri saklamalidir.

Hayvan kokenli hiicrelerin ve maddelerin islenmesi, korunmasi, test edilmesi ve kullanimi
en uygun giivenlik sartlarinda yapilmalidir. Ozellikle viriisler ve diger bulasici ajanlar ile ilgili
giivenlik, imalat siirecinde gegerli eliminasyon veya viral inaktivasyon metotlar1 uygulanarak
saglanmalidir.

8.3. Steril tibbi cihazlar, tek kullanimlik ambalajlarda piyasaya arz edildiginde, depolama ve
nakil agsamalarinda, koruyucu ambalaj1 agilincaya veya bozuluncaya kadar steril kalmasini
saglayacak uygun yontemlere gore tasarlanmali, imal edilmeli ve paketlenmelidir.

8.4. Steril tibbi cihazlar uygun ve gegerli bir metotla imal edilmis ve steril edilmis olmalidir.
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8.5. Sterilizasyonu gereken tibbi cihazlar, usuliine uygun olarak kontrollii ortamlarda
(6rnegin, cevre sartlar1) imal edilmelidir.

8.6. Steril olmayan tibbi cihazlarin ambalajlama sistemleri; tibbi cihazin bozulma
olmaksizin, dngdriilen temizlik diizeyini koruyacak sekilde ve sayet tibbi cihazlar kullanimdan 6nce
steril edilecek ise, mikrobiyolojik kontaminasyon tehlikesini asgariye indirecek sekilde olmalidir.

Ambalajlama sistemi imalat¢i1 tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu ile sterilizasyona
uygun olmalidir.

8.7. Tibbi cihazin ambalaj1 ve/veya etiketi, steril olmadan ve steril olarak satilan ayni1 veya
benzer tibbi cihazlar ayirt edecek sekilde olmalidir.

9) Yapim ve cevresel ozellikler:

9.1. T1bbi cihaz, bir baska tibbi cihaz veya ekipmanla kombine halde kullanilacaksa,
baglanti sistemleri dahil tlim kombinasyon giivenli olmal1 ve s6z konusu cihazin belirlenmis
performansini azaltmamalidir. Kullanima yonelik kisitlamalar etiket veya kullanim kilavuzunda
belirtilmelidir.

9.2. Tibbi cihaz, asagida belirtilen tehlikeleri ortadan kaldiracak veya miimkiin olmadig:
hallerde asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve imal edilmelidir.

- Boyutsal ve ergonomik o6zellikler ile hacim/basing orani dahil tibbi cihazin fiziksel
ozelliklerine bagli yaralanma tehlikesi.

- Manyetik alan, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, 1s1 veya ivime ve
basing degisiklikleri gibi tahmini ¢evre kosullarina bagl tehlikeler.

- Uygulanan tedavi veya klinik arastirmalar sirasinda normal olarak kullanilan diger tibbi
cihazlarla karsilikl etkilesim tehlikeleri.

- Herhangi bir 6l¢iim veya kontrol mekanizmasinin gecerliligini yitirmesi veya kullanilan
malzemenin yaslanmasi, yipranmasi sonucu bakim veya kalibrasyonun miimkiin olmadigi
durumlarda (implantlarda oldugu gibi) ortaya ¢ikan tehlikeler.

9.3. T1ibbi cihaz, normal kullanimi sirasinda ve basit bir hatada dahi yanma veya patlama
tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir. Ozellikle, tibbi cihazin
parlayici, patlayici veya yanici maddelerle birlikte kullanimi gerektiginde, bu hususlara dikkat
edilmelidir.

10) Ol¢iim fonksiyonlu tibbi cihazlar:

10.1. Olgiim fonksiyonlu tibbi cihazlar, tibbi cihazin éngériilen amaci dikkate alinarak,
yeterli hassasiyeti saglayacak ve uygun 6l¢iim hassasiyet limitleri icinde kalacak sekilde
tasarlanmali ve imal edilmelidir. Hassasiyet limitleri imalatci tarafindan belirlenmelidir.

10.2. Olgme, izleme ve gdsterge skalasi tibbi cihazin kullanim amaci dikkate alinarak
ergonomik prensiplere gore tasarlanmalidir.

10.3. Olgiim fonksiyonlu tibbi cihazla gerceklestirilen lgiimler, 21/6/2002 tarihli ve 24792
say1lt Resmi Gazete’de yayimlanan Uluslararasi Birimler Sistemine Dair Y 6netmelikte belirtilen
Olcti birimleri ile ifade edilmelidir.
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11) Radyasyona kars1 koruma:
11.1. Genel olarak:

11.1.1. T1ibbi cihazlarin tasariminda ve imalatinda; radyasyona maruz kalan hastalar,
kullanicilar ve ii¢iincii kisiler lizerinde olusabilecek etkiyi asgariye indirecek sekilde gerekli
tedbirler alinmalidir. Bununla birlikte tibbi cihaz, tedavi ve teshis i¢in belirtilen uygun dozlarin
uygulanmasini kisitlamayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

11.2. Istenen radyasyon:

11.2.1. Emisyonun sagladigi faydanin emisyon kaynakli risklerden daha baskin oldugu 6zel
bir tibbi amag i¢in tehlikeli diizeyde radyasyon yayan bir tibbi cihazin tasarimi s6z konusu
oldugunda, kullanictya emisyonu kontrol etme imkani taninmalidir. Bu tibbi cihazlar, ilgili daimi
degisken parametrelerin tolerans ve yeniden iiretilebilirligini saglayacak sekilde tasarlanmali ve
imal edilmelidir.

11.2.2. Tibbi cihaz goriilebilir ve/veya goriilemeyen potansiyel radyasyon tehlikesi
olusturdugunda, gorsel ve/veya sesli ikaz sistemleriyle donatilmis olmalidir.

11.3. Istenmeyen radyasyon:

11.3.1. T1ibbi cihaz, hastalarin, kullanicilarin ve {i¢iincii kisilerin, istenmeyen, hedefinden
sapan veya serpinti halindeki radyasyon emisyonuna maruz kalmasini miimkiin oldugunca asgariye
indirecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

11.4. Kullanim kilavuzlar::

11.4.1. Radyasyon yayan tibbi cihazlarin kullanim kilavuzlari, yayilan radyasyonun niteligi,
hasta ve kullanicinin korunmasina yonelik 6nlemler ve hatali kullanimdan sakinma yollari ile tibbi
cthazin kurulumundan kaynaklanan tehlikelerin ortadan kaldirilmasi hakkinda ayrintili bilgi
icermelidir.

11.5. Iyonlastirici radyasyon:

11.5.1. Iyonlastirict radyasyon yayan tibbi cihazlar, miimkiin oldugu kadar, yayilan
radyasyonun nitelik, nicelik ve geometrisinin kullanim amacina gore diizenlenebilmesini ve kontrol
edilebilmesini saglayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

11.5.2. Radyodiagnostik amagli iyonlastirici radyasyon yayan tibbi cihazlar, hastanin ve
kullanicinin radyasyona maruz kalmasini asgariye indirerek, Ongdriilen tibbi amaca uygun goriintii
ve/veya ¢iktinin kalitesini saglayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

11.5.3. Radyoterapi amagli iyonlastirict radyasyon yayan tibbi cihazlar, uygulanan dozun,
151n tipinin ve enerjisinin, gerektiginde 151n kalitesinin giivenilir bir gézlem ve kontroliine olanak
saglayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

12) Bir enerji kaynagiyla donatilmis veya baglantih tibbi cihazlar i¢cin gerekler:

12.1. Programlanabilen elektronik sistemler igeren tibbi cihazlar, 6ngdriilen kullanima
uygun olarak bu sistemlerin siirekliligini, giivenilirligini ve performansini saglayacak sekilde
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tasarlanmalidir. T1bbi cihaz, sistemde herhangi bir hata olustugunda, muhtemel tehlikeleri asgariye
indirecek veya ortadan kaldiracak uygun aracglarla donatilmalidir.

12.1.a. Yazilim i¢eren veya kendisi bir tibbi yazilim olan tibbi cihazlarin yazilimlari, gelisim
evreleri, risk yonetimi, gegerli kilma ve dogrulama ilkeleri dikkate alinarak, giincel teknolojiye
uygun olmalidir.

12.2. Hasta giivenliginin dahili enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda tibbi cihaz, gii¢
kaynaginin durumunu gosteren bir gerecle donatilmalidir.

12.3. Hasta giivenliginin harici enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda tibbi cihaz, enerji
kaynaginin kesilmesi durumunda sinyal veren bir alarm sistemiyle donatilmalidir.

12.4. Hastanin bir veya birden fazla sayida klinik parametrelerini izleme amacl tibbi
cihazlar, hastanin 6liimiine veya saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agabilen durumlarda,
kullaniciy1 uyaran uygun alarm sistemleriyle donatilmalidir.

12.5. Tibbi cihazlar, ayn1 ¢evrede bulunan diger tibbi cihaz veya ekipmanlarin ¢aligmasini
etkileyebilecek elektromanyetik alan yaratma riskini asgariye indirilebilecek sekilde tasarlanmali ve
imal edilmelidir.

12.6. Elektriksel tehlikelere karsi koruma:

Dogru sekilde kurulumu saglanmis tibbi cihazlar, normal kullanimi sirasinda ve basit bir
hata olmas1 durumunda dahi elektriksel sok riski olusturmayacak sekilde tasarlanmali ve imal
edilmelidir.

12.7. Mekanik ve 1s1sal tehlikelere kars1 koruma:

12.7.1. T1ibbi cihazlar, dayaniklilik, stabilite, hareketli parcalar ve benzerlerinden
kaynaklanan mekanik tehlikelerden kullanici ve hastay1 koruyacak sekilde tasarlanmali ve imal
edilmelidir.

12.7.2. T1ibbi cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir pargasi olmadikca, 6zellikle
kaynakta titresimleri sinirlayici araglar ve teknik gelismeler dikkate alinarak, tibbi cihazin
titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

12.7.3. Tibbi cihazlar, ¢ikardiklar sesler belirlenmis performansin bir parcgasi degilse,
ozellikle kaynakta ¢ikardig sesi sinirlayici araglar ve teknik gelismeler géz ontine alinarak, tibbi
cihazin ¢ikardig: sesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve imal
edilmelidir.

12.7.4. Kullanici tarafindan elle kullanilmas1 gereken terminaller ile elektrik, gaz, hidrolik
ve pnomatik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecek sekilde
tasarlanmal1 ve imal edilmelidir.

12.7.5. Is1 saglama veya belirli 1silara erisme amacli pargalar ve alanlar hari¢ olmak iizere,
tibbi cihazlarin el degen kisimlar1 ve bunlarin ¢evreleri normal kullanim sartlarinda tehlike
yaratacak 1s1 seviyesine ulagsmamalidir.

12.8. Maddelerin verilmesinde veya enerji temininde hasta i¢in olusabilecek tehlikelere karsi

koruma:
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12.8.1. Hastaya maddelerin verilmesine veya enerji teminine yonelik tibbi cihazlar,
kullanicinin ve hastanin giivenligini garanti etmek i¢in uygun akis hizinin saglanacagi ve yeterli
hassasiyette siirdiiriilebilecegi sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

12.8.2. Tibbi cihazlar, akis hizindaki diizensizlikleri 6nleyen ve/veya gosteren gereclerle
donatilmalidir.

Tibbi cihazlar, enerji ve/veya madde kaynagindan gelen enerjinin kazara tehlikeli seviyeye
gelmesini Onleyici uygun sistemle donatilmalidir.

12.9. Kontrol ve gosterge fonksiyonlari, tibbi cihazlar iizerinde agikga belirtilmelidir. Tibbi
cihazin tlizerinde isleyis i¢in gerekli bilgiler veya isleyis ve ayarlama parametreleri bir goriintiileme
sistemi yardimiyla belirtildiginde, bu bilgiler kullanic1 ve gerektiginde hasta tarafindan anlasilir
olmalidir.

13) imalatg1 tarafindan verilen bilgiler:

13.1. Her bir tibbi cihazin beraberinde, potansiyel kullanicilarin egitim ve bilgi diizeyi gz

Oniine aliarak giivenli ve uygun bir kullanim saglayan ve imalat¢iy1 tanimlayan bilgiler yer
almalidir.

Bu bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket lizerinde detayl olarak verilmelidir.

Tibbi cihazin giivenli kullanimini saglamak icin gereken bilgiler, tibbi cihazin {izerinde
ve/veya her bir par¢casinin ambalaji lizerinde veya gerektiginde ticari ambalaj tizerinde de
bulunmalidir. Her bir par¢canin ayr1 ayr1 ambalajlanmasi miimkiin degil ise, bu bilgiler bir veya
birkag tibbi cihazin brostiriinde yer almalidir.

Her tibbi cihazin ambalajinda kullanim kilavuzu bulunmalidir. Simif I veya Ila tibbi
cthazlarin kullanim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi1 miimkiin ise, kullanim kilavuzu
bulunmayabilir.

13.2. Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitici renkler
uyumlastirilmis standartlara uygun olmalidir. Standardi bulunmayanlar i¢in sembol ve renkler tibbi
cihazla birlikte verilen dokiimanlarda agiklanmalidir.

13.3. Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

a) Imalatginin ad1 veya ticari ad1 ve adresi; ithal t1ibbi cihazlar i¢in, ayrica yetkili temsilcinin
ve/veya ithalatcinin ad1 veya ticari ad1 ve adresi de etiket lizerinde veya satis ambalajinda ya da

kullanim kilavuzunda yer almalidir,

b) Ambalajin igerigini ve tibbi cihazi tanimlayici nitelikte olan ve 6zellikle kullaniciya
yonelik ayrintilt bilgiler,

c) Gerektiginde, "STERIL" ibaresi,
¢) Gerektiginde, "LOT" ifadesiyle birlikte parti kodu veya seri numarasi,
d) Gerektiginde, ay ve yil olarak son kullanma tarihi,

e) Gerektiginde, "tek kullanimlik" oldugu ibaresi,
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f) Tibbi cihaz siparis iizerine yapilmus ise, "Ismarlama Imal Edilen Cihazdir" ibaresi,
g) Klinik aragtirma amacl cihazlarda "Klinik Arastirmaya Mahsustur" ibaresi,

g) Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,

h) Ozel kullanim kilavuzu,

1) ikazlar ve/veya alinacak &nlemler,

1) Aktif tibbi cihazlar icin (d) alt bendinden ayr1 olarak, parti/lot veya seri numarasi i¢inde
belirtilecek imalat tarihi,

J) Gerektiginde, sterilizasyon metodu,

k) Radyoaktif madde iceren tasiyici kap ve tibbi cihazlar ile ilgili olarak Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumundan alinacak izin belgesine iliskin bilgiler,

1) T1ibbi cihazin bir insan kani tiirevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir ibare
aranir.

13.4. T1ibbi cihazin kullanim amac1 kullanici tarafindan kolaylikla anlagilamiyorsa, imalatci
tibbi cihazin kullanim amacin etikette ve kullanim kilavuzunda agikc¢a belirtmelidir.

13.5. Gerektiginde ve miimkiinse; ayni parti/lot i¢indeki tibbi cihaz ve bilesenlerinden
kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel tehlikeye sebep olabilecek biitiin durumlar kullanim
kilavuzunda agikga belirtilmelidir.

13.6. Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Bu Ekin (13.3) numarali kisminda belirtilen, (¢) ve (d) alt bentleri disindaki, tiim
ayrintilar,

b) Bu Ekin (3) numarali kisminda belirtilen performans ve istenmeyen yan etkiler,

c¢) T1bbi cihazin kullanim amacina uygun olarak calistirilmasi i¢in, diger tibbi cihazlarla
veya donanimlarla birlikte yerlestirilmesi veya baglanmasi gerekiyorsa, glivenli bir biitlinligii
saglamak amaciyla gerekli olan biitiin 6zellikler ve yeterli bilgiler,

¢) Tibbi cihazin kurulumunun uygun olup olmadigi ve dogru ve emniyetli olarak ¢alisip
caligmayacaginin dogrulanmasi igin gerekli olan biitiin bilgiler ile tibbi cihazlarin her zaman uygun
ve glivenli olarak ¢aligmasini saglamak icin gerekli olan bakim ve kalibrasyonun niteligi ve sikligi
hakkindaki biitiin bilgiler,

d) Gerektiginde, tibbi cihazin implantasyonuna bagl olusabilecek ciddi tehlikelerden
kacinmay1 saglayan bilgiler,

e) Spesifik tedavi veya arastirma sirasinda tibbi cihazdan kaynaklanan karsilikl etkilesim
tehlikeleriyle ilgili bilgiler,

f) Steriliteyi saglayan ambalajin bozulmas1 halinde ve gerektiginde yeniden sterilizasyon
metotlarinin uygulanmasina ait gerekli bilgiler,
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g) T1bbi cihaz yeniden kullanilabilir bir tibbi cihaz ise; temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve
yeniden sterilizasyonu gerekiyorsa, sterilizasyon metodu dahil gerekli yontemlere iliskin
bilgilendirmeler ve yeniden kag kez kullanilabilecegine iliskin bilgiler,

Tibbi cihazin kullanilmadan 6nce steril edilmesi gerekiyorsa, imalatg1 tarafindan verilen
temizleme ve sterilizasyon ile ilgili talimatlar dogru sekilde uygulandiginda, tibbi cihaz bu Ekin
"Genel Gerekler" ini halen karsiliyor olmalidir,

Tek kullanimlik tibbi cihazlarda, tibbi cihazin yeniden kullanilmasi halinde olusacak risk
hakkinda imalatc tarafindan bilinen teknik unsurlara ve 6zelliklere iliskin bilgiler kullanim
kilavuzunda yer almalidir. Bu Ekin13.1. numarali kismina uygun olarak kullanim kilavuzu
gerekmedigi durumlarda s6z konusu bilgiler, talebi halinde kullaniciya verilmelidir.

&) Tibbi cihaz kullanima hazir olmadan 6nce gerekli biitlin islem veya isleyisle ilgili
detaylar (6rnegin sterilizasyon, son montaj),

h) Tibbi amagl radyasyon yayan tibbi cihazlarda; radyasyonun dagilimi, yogunlugu, tipi ve
niteligi hakkinda detayli bilgiler,

Kullanim kilavuzu ayn1 zamanda, saglik personelinin, hastalar1 kontrendikasyonlar ve
alinacak tedbirler konusunda bilgilendirmesine yonelik ayrintilar1 da icermelidir. Bu ayrintilar
ozellikle asagidaki hususlar1 kapsamalidir:

1) T1bbi cihazin performansinda degisiklik oldugunda alinacak 6nlemler,

1) Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda, basing veya basing
degisimlerinde, ivime, termik atesleme kaynaklar1 gibi 6nceden tahmin edilebilen ¢evre kosullarinda
meydana gelebilecek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak tedbirler,

7) Tibbi iirlin veya liriinleri vermeye yonelik tibbi cihazlar iizerinde, uygulanacak olan
maddenin se¢cimindeki kisitlamalar1 da igeren, iiriinle ilgili gerekli biitiin bilgiler,

k) T1ibbi cihazin imhas1 sirasinda meydana gelebilecek, 6zel veya beklenmeyen tehlikelere
kars1 alinacak tedbirler,

1) Bu Ekin (7.4) numarali kismina gore, bir entegre parca olarak uygulanacak tibbi maddeler
veya insan kani tiirevleri,

m) Olgiim fonksiyonlu tibbi cihazlar i¢in dngoriilen dogruluk derecest,
n) Kullanim kilavuzunun basim tarihi veya en son giincelleme bilgisi.

EK I
AT UYGUNLUK BEYANI
(Tam Kalite Giivence Sistemi)

1) Imalatg, tibbi cihazlarin tasarimi, imalati ve nihai kontrolleri igin, bu Ekin (3) numarali
kisminda belirtilen onaylanan kalite sisteminin uygulanmasini saglar; ayrica, gézetim ve denetim
hususunda, bu Ekin (3.3), (4) ve (5) numarali kisimlarinda belirtilen islemlere tabidir.

2) AT Uygunluk Beyani (EC Declaration of Conformity) bu Ekin (1) numarali kisminda
belirtilen zorunluluklar1 yerine getiren imalat¢inin, s6z konusu iirtinlerin bu Y 6netmelik
hiikiimlerine uygun oldugunu temin ve beyan ettigini gosteren islemdir.
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Buna gore imalatgi, bu Yonetmeligin 17 nci maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve
yazili bir uygunluk beyan1 hazirlar. imalatg1 tarafindan muhafaza edilecek olan bu beyan, imal
edilen tiim tibbi cihazlar1 igermeli ve s6z konusu cihazlar iiriin ads, {iriin kodu veya diger ibarelerle
acikca tanimlanmalidir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Imalatc, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa basvurur. Bu
basvuru asagidaki hususlari igerir:

- Imalat¢inin ad1 ve adresi, kalite sistemi iginde yer alan diger biitiin imalat yerlerinin ad1 ve
adresleri,

- Isleme esas tibbi cihaz veya tibbi cihaz grubu ile ilgili biitiin bilgiler,

- Ayn1 tibbi cihazlar hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair
yazili beyan,

- Kalite sistemi hakkinda belgeler,
- Imalatginin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair imalat¢1
taahhidi,

- Uretim sonras1 asamada tibbi cihazlardan elde edilen verilerin, Ek X’daki hiikiimler de
dahil olmak iizere, gozden gecirilmesi, gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi amaciyla bir
sistem olusturulmas1 ve bu sistemin giincel tutulmasina dair imalat¢1 taahhtidii. Bu taahhiit,
imalat¢inin asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanlig1 derhal haberdar
etme zorunlulugunu kapsar:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmasi,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatgisi tarafindan
piyasadan sistematik olarak geri ¢cekilmesine yol agan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina
bagli teknik ve tibbi sebepler.

3.2. Kalite Sistemi Uygulamasi, tasarimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda, tibbi
cihazlarin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi i¢in,
imalat¢1 tarafindan benimsenen biitiin sartlar, gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan

isler, planlar, programlar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede yer almalidir.

Bu kalite sistem belgelendirmesi, asagidaki hususlarin yani sira (c) bendinde belirtilen
islemlerden elde edilen belgeleri, verileri ve kayitlar1 bilhassa igermelidir.

a) Imalat¢inin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapis1 ve ozellikle;
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- T1bbi cihazin tasarim kalitesi ve imalati konusunda yetkililerin ve ¢alisanlarin
sorumluluklari, yetkileri ve kurumsal yapilanma,

- Uygun olmayan tibbi cihazlarin kontrolii dahil, tibbi cihazlarin ve tasarimlarinin istenen
kalitede olmasi i¢in kalite sisteminin etkin isleyisini kontrol etmeyi saglayan metotlar,

- Tibbi cihazin veya pargalarinin tasarimi, imalati ve/veya nihai muayene ve test islemleri
ticiincii taraflarca yapiliyor ise, kalite sisteminin etkin igleyisinin ve 6zellikle de s6z konusu iigiincii
tarafa uygulanan kontroliin seklinin ve kapsaminin izlenmesine yonelik yontemler;

c¢) Tibbi cihazlarin tasariminin izlenmesi ve dogrulanmasi islemleri, bununla ilgili belgeleri
ve ozellikle agsagidaki hususlart;

- Ongoriilen degisiklikler dahil, tibbi cihazin genel tanimi ve kullanim amaglari,
- Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlar tiimiiyle uygulanmadiginda, tibbi
cihazlarin temel gerekleri kargilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin tanimi da dahil risk analizi

sonuclar1 ve uygulanacak standartlar1 igeren tasarim 6zellikleri,

- T1ibbi cihazlarin tasarimi esnasinda kullanilacak olan sistematik 6l¢iimler, islemler ile
tasarim kontrol ve dogrulama teknikleri,

- T1bbi cihazin, amacina uygun olarak calisabilmesi i¢in bagka tibbi cihaz(lar)a baglanmasi
s0z konusu ise, imalatcilar1 tarafindan belirlenen 6zellikleri tagiyan bu tibbi cihaz(lar)mn birbiriyle
baglandig1 durumlarda temel gereklere uygun oldugunun kanati,

- Ek I/7.4’de bahsedilen ve tibbi cihazin, bir biitlinlin pargasi olarak insan kani tiirevi veya
bir maddeyi ihtiva edip etmedigini gosteren ifade ile tibbi cihazin 6ngdriilen amact dikkate alinarak
insan kani tiirevi veya maddenin kullanighliginin, kalitesinin ve giivenilirliginin degerlendirilmesi

icin gereken test sonuglarina ait veriler,

- Tibbi cihazin imalatinda, hayvan kaynakli dokularla ilgili diizenlemelere uygun olarak
hayvan kaynakli dokularin kullanilip kullanilmadigina iliskin beyan,

- Ek I’in (2) numarali kismina uygun olarak benimsenen ¢oziimler,
- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Ek X’da belirtilen klinik degerlendirme,

- Etiket ve gerekiyor ise kullanim kilavuzu taslagi

¢) Imalat asamasindaki muayene ve kalite giivencesi teknikleri;

- Ozellikle sterilizasyon ve satin alma konusunda kullanilacak siirecler, islemler ve ilgili
belgeler,

- Imalatin her asamasindaki cizimlerden, dzelliklerden veya diger ilgili belgelerden
yararlanarak hazirlanan ve giincel tutulan, tibbi cihaz tanimlama iglemleri,

d) Imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapilacak uygun test ve denemeler, bunlarin
hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlar1 ve test cihazlariin kalibrasyonunun geriye dogru
izlenmesini miimkiin kilacak hususlari.
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3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen
gereklere uygun olup olmadigini saptamak icin denetimini yapar. ilgili uyumlastirilmis standartlarin
uygulandig: kalite sistemlerinin, s6z konusu gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme islemi, tibbi cihazin tasarimina iliskin belgelerin numune bazinda
degerlendirilmesini ve imalat siireglerinin denetimi i¢in imalat¢inin, gerektiginde imalat¢inin
tedarik¢isinin ve/veya yiiklenicisinin yerinde denetimini icermelidir.

Karar, denetim sonuglar1 ve agiklamali degerlendirmeyle birlikte imalatgiya teblig edilir.

3.4. Imalatc1, kalite sistemine veya tibbi cihaz ¢esidine getirmeyi planladig1 énemli
degisikliklere iliskin biitiin tasarilar1 hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi
verir. Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve
kararin1 imalatgiya teblig eder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve acgiklamali degerlendirmeyi de
kapsar.

4) Tibbi cihaz tasariminin incelenmesi:

4.1. imalatc1, bu Ekin (3) numarali kisminda belirtilen gereklere ilaveten, bu Ekin (3.1)
numarali kismina goére imalatin1 planladigi tibbi cihazin tasarim dosyasini incelenmek iizere
onaylanmis kurulusa verir.

4.2. Bagvuru, s6z konusu tibbi cithazin tasarimini, imalatin1 ve performansini tanimlamali ve
bu Ekin (3.2) numarali kisminin (c) alt bendinde belirtildigi gibi, tibbi cihazin bu Yo6netmeligin
gereklerine uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in gerekli belgeleri icermelidir.

4.3. Onaylanmis kurulus bagvuruyu inceler ve tibbi cihaz bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun
ise, basvuru sahibine AT Tasarim-Inceleme Sertifikas1 (EC Design-Examination Certificate) verir.
Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin gereklerine uygunlugun degerlendirilmesi amaciyla basvuru
stirecinde ilave kanitlar ve deneyler isteyebilir. Sertifika; inceleme sonuglarini, gecerlilik sartlarini,
onaylanan tasarimin taniminda gerekli verileri ve gerektiginde tibbi cihazin amacini da kapsar.

Ek I/7.4’lin ikinci paragrafinda belirtilen tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmig
kurulus anilan boliimde bahsedilen durum hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga veya Avrupa
Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina (EMEA) danisir. Bakanlik veya Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansi (EMEA) gegerli belgelerin kendisine teslim edildigi tarihten itibaren 210
(ikiyiizon) giin i¢inde goriis verir. S6z konusu bilimsel goriis, tibbi cihazla ilgili belgelendirmede
yer alir. Onaylanmis kurulus, kararini verirken bilimsel goriiste ifade edilen hususlar1 g6z 6niinde
bulundurur ve nihai kararin1 Bakanliga ve/veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina
(EMEA) iletir.

Ek I/7.4’1in iiclincii paragrafinda belirtilen tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, tibbi cihaz
ile ilgili belgelere Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansimin (EMEA) bilimsel goriisii de dahil
edilmelidir. Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansi (EMEA) bilimsel goriisiinii, gecerli
belgelerin kendisine teslim edildigi tarihten itibaren 210 (ikiyiizon) giin i¢inde verir. Onaylanmig
kurulus kararini verirken Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA) gériisiinii goz
oniinde bulundurur. Sayet, Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA) bilimsel
gorisii olumlu degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikay1 vermeyebilir. Onaylanmis kurulus nihai
kararin1 Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina (EMEA) iletir.

Onaylanmis kurulus, hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen tibbi cihazlar s6z
konusu oldugunda, bunlara iliskin diizenlemelerde yer alan islemleri yiiriitiir.
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4.4. Tasarim degisiklikleri durumunda, bu Y6netmeligin temel gereklerine uygunlugunun
veya t1bbi cihazin kullanimina iliskin kosullarin etkilenmesi halinde, AT Tasarim-Inceleme
Sertifikasini1 veren onaylanmis kurulustan ilave bir onay alinmalidir. Bagvuru sahibi, onaylanan
tasarim ile ilgili biitiin degisiklikleri onaylanmis kurulusa bildirir. AT Tasarim-Inceleme
Sertifikasina ilave olarak "ek onay" alir.

5) Gozetim ve denetim:

5.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalatginin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam
olarak yerine getirmesini saglamaktir.

5.2. Imalatci, onaylanmus kurulusu gerekli biitiin denetimleri yapmast icin yetkilendirir ve
ona gereken biitiin bilgileri temin eder. Bu bilgiler:

- Kalite sistemine iligkin belgeler,
- Kalite sisteminin tasarimla ilgili boliimiinde 6ngdriilen analiz sonuglari, hesaplamalar,
testler, Ek I’in (2) numarali kisminda yer alan ¢ozlimler, klinik 6ncesi ve klinik degerlendirmeler,

piyasaya arz sonrasi klinik izleme plani ve sonuglar1 gibi veriler,

- Kalite sisteminin imalatla ilgili bolimiinde 6ngdriilen muayene raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

5.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak
amaciyla periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, imalat¢iya degerlendirme raporu verir.

5.4. Onaylanmis kurulus, imalatgiya habersiz ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde gerekli
gortir ise, kalite sisteminin iyi igledigini denetlemek i¢in testler yapabilir veya yaptirabilir.
Imalatciya bir denetim raporu ile eger yapilmigsa test raporu verilir.

6) idari hiikiimler:

6.1. Imalatg1 veya yetkili temsilcisi Bakanliga ibraz etmek iizere, imal edilen son tibbi
cihazin imalat tarihinden itibaren en az 5 (bes) y1l ve viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in en az 15
(onbes) yil stireyle asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu Ekin (3.1) numarali kisminda belirtilen kalite sistemi belgeleri ve 6zellikle (3.2)
numarali kismin ikinci paragrafinda yer alan belgeler, veriler ve kayitlar,

- Bu Ekin (3.4) numarali kisminda belirtilen degisiklikler,
- Bu Ekin (4.2) numarali kisminda belirtilen belgeler,

- Bu Ekin (3.3), (4.3), (4.4), (5.3) ve (5.4) numaral1 kisimlarinda belirtilen onaylanmis
kurulus kararlar1 ve raporlari.

7) Siif I1a ve IIb tibbi cihazlar i¢cin uygulama:

7.1. (4) numarali kismi1 hari¢ olmak tizere bu Ek, bu Y6netmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen Sinif Ila ve IIb tibbi cihazlara uygulanabilir.
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7.2. Sinif Ila tibbi cihazlar i¢in, onaylanmis kurulus, (3.3) numarali kisimda yer alan
degerlendirmenin bir pargasi olarak, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk bakimindan her bir
cihaz alt kategorisinden en az bir numune i¢in (3.2) numarali kismin (c) alt bendinde yer alan teknik
belgeleri degerlendirir.

7.3. Smif IIb tibbi cihazlar i¢in, onaylanmis kurulus, (3.3) numarali kisimda yer alan
degerlendirmenin bir pargasi olarak, bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunluk bakimindan her bir
jenerik cihaz grubundan en az bir numune i¢in (3.2) numarali kismin (¢) alt bendinde yer alan
teknik belgeleri degerlendirir.

7.4. Onaylanmis kurulus, numune se¢iminde, teknolojik yenilikleri, tasarimdaki
benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini ve bu Yo6netmelige
uygun olarak gegmiste yapilmis degerlendirme sonuglarini (6r. fiziksel, kimyasal ve biyolojik
ozellikler bakimindan) dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan numunelere yonelik gerekgeyi
Bakanliga sunmak iizere hazir bulundurur.

7.5. Onaylanmis kurulus, (5) numarali kisimda belirtilen gézetim ve denetim
degerlendirmesi kapsaminda baska numuneleri de inceler.

8) Insan kan tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlara yonelik uygulama:

Insan kan tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlardan her bir partinin/lotun imalat:
tamamlandiginda, imalat¢1, onaylanmis kurulusu tibbi cihaz partisinin/lotunun piyasaya arzi
konusunda bilgilendirir ve bunlarin piyasaya arzi ile ilgili olarak devlet laboratuvari veya
Bakanlikca belirlenen baska bir laboratuvar tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerine gore verilen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.

EK I
AT TiP INCELEMESI

1) AT Tip incelemesi; tiretimi temsil eden numunenin bu Y6netmelik hiikiimlerine
uygunlugunun onaylanmis kurulus tarafindan belgelendirilmesi islemidir.

2) Bagvuru su hususlari igerir:

- Imalatginin ad1 ve adresi; basvuru, yetkili temsilci tarafindan yapilmissa yetkili temsilcinin
ad1 ve adresi,

- Bu Yonetmelik hiikiimlerinde “tip” olarak tanimlanan iiretimi temsil eden numunenin
uygunluk degerlendirmesi i¢in bu Ekin (3) numarali kisminda belirtilen belgeler, onaylanmig
kurulusa verilmek tlizere hazirlanan bir “tip” ile onaylanmis kurulus talep ettiginde verilecek baska
numuneler,

- Aynt tip i¢in bagka bir onaylanmig kurulusa bagvuru yapilmadigina dair yazili beyan.

3) Verilen belgeler; tasarim, imalat ve tibbi cihaz performanslarinin anlagilmasini saglamali
ve asagidaki hususlari icermeli:

- Planlanan degisiklikler de dahil olmak iizere, tipin genel bir tanimin1 ve kullanim amacini,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyonla ilgili 6ngdriilen imalat metotlari ile bilesenler,
alt gruplar ve devreleri gosteren ayrintili sema,
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- T1bbi cihazin ¢alismasi, ¢izim ve semalarin anlagilmasi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar uygulanmadiginda, bu Yonetmeligin temel gereklerini
karsilamak i¢in benimsenen ¢oziimlerin tanimu,

- Tasarim hesaplamalari, risk analizleri, incelemeler, teknik testler gibi yapilan islemlerin
sonuglari,

- T1bbi cihazin kullanim amaci dikkate alinarak, Ek 1/7.4°de belirtilen bir madde veya insan
kan1 tiirevinin bir biitliniin parcasi olarak tibbi cihazin yapisinda yer alip almadigina iliskin beyan
ile bu madde veya insan kani tiirevinin giivenilirligi, kalitesi ve kullaniglhiligin1 degerlendirmek icin
yapilan testlere ait veriler,

- T1bbi cihazin imalatinda, hayvan kaynakli dokularla ilgili diizenlemelere uygun olarak
hayvan kaynakli dokularin kullanilip kullanilmadigina iligskin beyan,

- Ek I’in (2) numarali kismina uygun olarak benimsenen ¢oziimler,
- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Ek X’da belirtilen klinik degerlendirme,

- Etiket ve gerekiyor ise kullanim kilavuzu taslagi.

4) Onaylanms kurulus:

4.1. Ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak imal edilip
edilmedigini, bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygulanabilir hiikiimlerine
uyulup uyulmadigini inceler, degerlendirir ve degerlendirme sonuglarin1 kaydeder.

4.2. Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadigi tibbi cihazlar
i¢cin imalat¢inin tavsiye ettigi ¢oziimlerin bu Yonetmeligin temel gereklerini karsilayip
karsilamadigin1 dogrulamak amaciyla uygun muayene ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet, tibbi
cithazin kullanim amacina uygun olarak ¢alisabilmesi i¢in baska tibbi cihaz(lar)a baglanmasi
gerekiyorsa, imalatci tarafindan belirtilen 6zelliklere sahip tibbi cihaz(lar)a baglandiginda temel
gereklere uygunlugu da kanitlanmalidir.

4.3. Imalat¢inin halen yiiriirliikte olan ilgili standartlar1 segmesi halinde, bu standartlarin
gercekten uygulanip uygulanmadigini degerlendirmek i¢in gerekli muayene ve testleri yapar veya
yaptirir.

4.4. Gerekli muayene ve testlerin uygulanacagi yeri basvuru sahibi ile birlikte belirler.

5) Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik hiikiimlerini yerine getiren imalat¢iya AT Tip-
Inceleme Sertifikasmi (EC Type-Examination Certificate) verir. Sertifika, imalat¢inin ad1 ve
adresini, denetim sonuglarini, gecerlilik sartlarini ve onaylanan tip tanimlanmasi i¢in gerekli verileri
igerir. Belgenin ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve bir kopyas1 onaylanmis kurulus tarafindan
saklanir.

Ek I/7.4°tin ikinci paragrafinda belirtilen tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmig
kurulus bu boliimde bahsedilen durum hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga veya Avrupa
Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina (EMEA) danisir. Bakanlik veya Avrupa Tibbi Uriinler
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Degerlendirme Ajansi (EMEA) bilimsel goriisiinii, gegerli belgelerin kendisine teslim edildigi
tarihten itibaren 210 (ikiylizon) giin i¢inde verir. S6z konusu goriis, tibbi cihazla ilgili
belgelendirmede yer alir. Onaylanmis kurulus, kararini verirken bilimsel goriiste ifade edilen
hususlar1 g6z 6niinde bulundurur ve nihai kararin1 Bakanliga ve/veya Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansina (EMEA) iletir.

Ek 1/7.4’{in liglincii paragrafinda belirtilen tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, tibbi cihaz
ile ilgili belgelere Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA) bilimsel goriisii de dahil
edilmelidir. Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajans1 (EMEA) bilimsel gériisiinii, gecerli
belgelerin kendisine teslim edildigi tarihten itibaren 210 (ikiyiizon) giin i¢inde verir. Onaylanmis
kurulus kararini verirken Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA) bilimsel
goriisiinii gdz 6niinde bulundurur. Sayet, Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA)
goriisii olumlu degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikay1r vermeyebilir. Onaylanmis kurulus nihai
kararin1 Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina (EMEA) iletir.

Onaylanmis kurulug, hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen tibbi cihazlar s6z
konusu oldugunda, bunlara iliskin diizenlemelerde yer alan islemleri yiiriitiir.

6) Basvuru sahibi onaylanan iiriinde yapilan biitiin 5Snemli degisiklikleri, AT Tip-Iinceleme
Sertifikas1 veren onaylanmig kurulusa bildirmek zorundadir.

Tasarim degisiklikleri bu Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugu veya iiriiniin kullanimi1
icin belirtilen sartlar1 etkiliyorsa, bu degisiklikler i¢in AT Tip-Inceleme Sertifikasini veren
onaylanmis kurulustan ek onay alinmalidir. Basvuru sahibi, gerektiginde, ilk AT Tip-Inceleme
Sertifikasina ilaveten ek onay alir.

7) idari hiikiimler:

7.1. Diger onaylanmis kuruluslar AT Tip-inceleme Sertifikalari ve/veya bunlarin eklerinden
bir kopya alabilir. Sertifikanin ekleri, imalat¢inin bilgisi dahilinde, gerekgeli talep tlizerine diger
onaylanmis kuruluslara verilir.

7.2. Imalatci veya yetkili temsilcisi, son tibbi cihazin imalatindan itibaren en az 5 (bes) y1l
boyunca teknik belgelerle birlikte AT Tip-Inceleme Sertifikas1 ve bunlarin tamamlayici ek
belgelerinin bir kopyasin1 saklar. Viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in s6z konusu saklama siiresi
son tibbi cithazin imalatindan itibaren en az 15 (onbes) yildir.

EK IV
AT DOGRULAMASI

1) AT dogrulamasi; imalat¢inin veya yetkili temsilcisinin, bu Ekin (4) numarali kisminda
aciklanan islemlere tabi olan tibbi cihazlarin AT Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipe
uydugunu ve bunlarla ilgili Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi
islemdir.

2) Imalatgy, iiretilen tibbi cihazlarin, bu Yonetmelik hiikiimlerine ve AT Tip-inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tipin biitiin 6zelliklerine tamamen uygun olmasi i¢in imalat yontemiyle
ilgili gerekli tedbirleri alir. imalatc1, imalata baslamadan 6nce, imalat siirecini 6zellikle gerekli
sterilizasyon konusunu, tiim rutin islemleri, tiretimin homojenligini saglamak i¢in 6ngdriilen
hiikiimleri, miimkiin oldugunda tibbi cihazin AT Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip ile
Yoénetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunu gosteren belgeleri hazirlar. Imalatg1, Yonetmeligin 17
nci maddesine gore CE isaretini ilistirir ve uygunluk beyan1 diizenler.
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Ek olarak imalat¢1, piyasaya steril halde arz edilen tibbi cihazlarda, yalnizca sterilitenin
giivenceye alinmasi ve siirdiiriilmesi amagli imalat siirecleri i¢cin Ek V’in (3) ve (4) numarali
kisimlarinin hiikiimlerini uygular.

3) imalatgi {iretim sonras1 asamada tibbi cihazlardan elde edilen verilerin, Ek X’da yer alan
hiikiimler de dahil olmak iizere, gbzden gecirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi
amactyla bir sistem olusturulmasi ve bu sistemin giincel tutulmasindan sorumludur. Bu kapsamda
imalatginin asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanlig1 derhal haberdar
etme ylikiimliiliigi de bulunmaktadir:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmasi,
2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatcisi tarafindan
piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol acan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina
bagl teknik ve tibbi sebepler.

4) Onaylanmis kurulus, imalat¢inin kararina gére, bu Ekin (5) numarali kisminda belirtildigi
gibi her bir tibbi cihazi test ve kontrol ederek veya (6) numarali kisminda belirtildigi gibi {iriinlerin
istatistiksel dogrulamasini yaparak, Yonetmeligin 6ngordiigii gereklerin yerine getirilip
getirilmedigini dogrulamak amaciyla uygun test ve incelemeleri gerceklestirir.

Yukarida bahsedilen kontroller sterilizasyonu giivenceye almak amaciyla tasarlanmis imalat
stirecinde uygulanmaz.

5) Her bir tibbi cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1. Her tibbi cihaz ayr1 ayr1 incelenir. Miimkiin oldugunda, tibbi cihazin AT Tip-Inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tip ile Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunu dogrulamak icin bu
Y 6netmeligin 7 nci maddesinde 6ngoriilen ilgili standartlarda tanimlanan uygun testler veya
esdeger testler yapilir.

5.2. Onaylanmis kurulus, onaylanan her bir tibbi cihaza kendi kimlik numarasini basar veya
bastirir ve gerceklestirilen biitiin testler ile ilgili yazili bir uygunluk sertifikas1 diizenler.

6) Istatistiksel dogrulama:
6.1. Imalatci, nihai {iriinleri homojen parti/lot numaralari ile sunmalidr.

6.2. Her partiden/lottan rastgele numune alinir. Bu numuneler, ayr1 ayr1 incelenir.
Partinin/lotun kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla miimkiin oldugunda, tibbi cihazin
AT Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip ile Y®onetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunu
dogrulamak i¢in bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde 6ngdriilen ilgili standartlarda tanimlanan uygun
testler veya esdeger testler yapilir.

6.3. Tibbi cihazin istatistiksel kontrolii, en son teknolojiye uygun olarak yiiksek diizeyde

giivenlik ve performans saglayan islevsel 6zellikli 6rnekleme semalarina ihtiya¢ duyan niteliklere
ve/veya degiskenlere dayanilarak yapilir. Bu 6rnekleme semasi, s6z konusu cihaz kategorisinin 6zel
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niteligi dikkate alinarak, Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen ilgili standartlara gore
olusturulur.

6.4. Eger parti/lot kabul edilirse, onaylanmis kurulus her bir tibbi cihazin lizerine kendi
kimlik numarasini basar veya bastirir ve gerceklestirilen testler ile ilgili yazili uygunluk sertifikasi
diizenler. Kabul edilen partideki/lottaki, uygun olmayan numuneler haricindeki tiim tibbi cihazlar
piyasaya arz edilebilir.

Eger bir parti/lot reddedilirse, onaylanmis kurulus bu partinin/lotun piyasaya arzini
engellemek icin gerekli tedbirleri alir. Partinin/lotun siklikla reddedilmesi durumunda, onaylanmig
kurulus istatistiksel dogrulamaya ara verebilir.

Imalatc1, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, imalat islemleri sirasinda onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini basabilir.

7) Idari hiikiimler:
Imalatci veya yetkili temsilcisi Bakanliga ibraz etmek iizere, son tibbi cihazin imalat

tarihinden itibaren en az 5 (bes) yil ve viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in en az 15 (onbes) yil
stireyle asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyant,

- Bu Ekin (2) numarali kisminda belirtilen belgeler,

- Bu Ekin (5.2) ve (6.4) numarali kisimlarinda belirtilen belgeler,
- Gerektiginde, Ek I1I’de belirtilen AT Tip-Inceleme Sertifikas.
8) Simif I1a tibbi cihazlar icin uygulama:

Bu Ek, asagidaki hususlar dikkate alinarak, Yonetmeligin 11 inci maddesindeki Sinif Ila
tibbi cihazlara uygulanabilir.

8.1. Imalatc1, bu Ekin (1) ve (2) numaral1 kisimlar1 harig, Sinif Ila {iriinlerini Ek VII’nin (3)
numarali kisminda belirtilen teknik belgelere uygun olarak imal ettigini ve bu Yonetmeligin ilgili
gereklerini karsiladigini, uygunluk beyani ile garanti eder ve agiklar.

8.2. Bu Ekin (1), (2), (5) ve (6) numarali kisimlar1 hari¢, onaylanmis kurulusca Ek VII’nin
(3) numarali kisminda belirtilen teknik belgeler ile gergeklestirilen dogrulamalar Sinif Ila iirtinlerin
uygunlugunu teyit etmek amaghdir.

9) insan kam tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlara yonelik uygulama:

Insan kanu tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlarda, her bir tibbi cihaz partisinin/lotunun imalatinin
tamamlanmas1 ve (6) numarali kisma gore dogrulanmasi s6z konusu oldugunda, imalatci,
onaylanmis kurulusu bu tibbi cihaz partisinin/lotunun piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve
bunlarin piyasaya arzi ile ilgili olarak devlet laboratuvari veya Bakanlikca belirlenen bir baska
laboratuvar tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi hiikiimlerine gore
diizenlenen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa génderir.

EKV
AT UYGUNLUK BEYANI
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(Uretim Kalite Giivencesi)

1) Imalatc1, imalat icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak s6z konusu tibbi cihazlarin
nihail kontrollerini bu Ekin (3) numarali kisminda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu Ekin (4)
numarali kisminda belirtilen gozetim ve denetime tabidir.

2) AT Uygunluk beyani; bu Ekin (1) numarali kisminda belirtilen gerekleri yerine getiren
imalat¢inin, s6z konusu {iriinlerinin AT Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu
Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Imalatc1, bu Yénetmeligin 17 nci maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve yazil bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan {iriin adi, iiriin kodu veya diger ibarelerle agik¢a tanimlanmis
tiim tibbi cihazlar icerir ve imalat¢i tarafindan muhafaza edilir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Imalate, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa basvurur. Bu
basvuru sunlari igerir:

- Imalatcinin ad1 ve adresi,
- Isleme esas tibbi cihaz veya tibbi cihaz grubu ile ilgili biitiin bilgiler,

- Ayni tibbi cihazlar hakkinda bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapilmadigina dair
yazili beyan,

- Kalite sistemi belgeleri,
- Onaylanan kalite sisteminin biitiin gerekleri yerine getirme taahhiidii,
- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde siirdiiriilmesi taahhiidii,

- Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve AT Tip-Inceleme Sertifikalarmin bir
ornegi,

- Uretim sonras1 asamada tibbi cihazlardan elde edilen verilerin, Ek X’daki hiikiimler de
dahil olmak iizere, gozden gecirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi amaciyla bir
sistem olusturulmas1 ve bu sistemin giincel tutulmasina dair imalat¢1 taahhtidii. Bu taahbhiit,
imalat¢inin agagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanlig1 derhal haberdar
etme zorunlulugunu kapsar:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmasi
2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,
b) (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatgisi tarafindan

piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol acan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina
bagl teknik ve tibbi sebepler.
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3.2. Kalite sisteminin uygulanmas, iiriinlerin AT Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe
uygunlugunu saglamalidir.

Kalite sistemi i¢in imalat¢1 tarafindan benimsenen biitiin hiikiimler, gerekler ve odngoriiler,
sistematik ve diizenli olarak yazili politika ve islemler seklinde belgelendirilmelidir. Bu kalite
sistem belgelendirmesi, kalite planlar1, programlari, el kitaplar1 ve kayitlar gibi kalite politikas1 ve
islemlerinin ayn1 sekilde yorumlanmasina imkan vermelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlari igerir:
a) Imalat¢imin kalite hedefleri,
b) Isletmenin organizasyon yapisi ve dzellikle;

- T1bbi cihazin imalati konusunda yetkililerin ve ¢alisanlarin sorumluluklari, yetkileri ve
kurumsal yapilanma,

- Uygun olmayan tibbi cihazlarin kontrolii dahil, kalite sisteminin etkin isleyisini ve
ozellikle istenen kalitede {iriin gergeklestirilmesini izlemek i¢in kullanilan metotlar,

- T1bbi cihazin veya parcalarinin imalat1 ve/veya nihai muayene ve testi li¢iincii taraflarca
yapiliyor ise, kalite sisteminin etkin isleyisinin izlenmesine yonelik yontemler ve 6zellikle de
ticlincii tarafa uygulanan kontroliin sekli ve kapsamini;

c) Imalat asamasinda denetim ve kalite giivencesi teknikleri ve 6zellikle;
- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanacak islemler, yontemler ve ilgili belgeler,

- Imalatin her asamasindaki ¢izimlerden, dzelliklerden veya diger ilgili belgelerden
yararlanarak hazirlanan ve giincel tutulan, tibbi cihaz tanimlama iglemleri,

¢) Imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapilacak uygun test ve denemeler, bunlarin
hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlari ve test cihazlarinin kalibrasyonunun geriye dogru
izlenmesini miimkiin kilacak hususlari.

3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen
gereklere uygun olup olmadigimi saptamak i¢in denetim yapar. Ilgili uyumlastirilmis standartlarmn
uygulandigi kalite sistemlerinin, s6z konusu gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme isleminde imalat yontemini kontrol etmek i¢in imalat¢1 ve gerektiginde,
imalat¢inin tedarikeisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar1 ve agiklamali
degerlendirmeyle birlikte imalatgiya teblig edilir.

3.4. Imalatc, kalite sisteminin énemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilardan, kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler. S6z
konusu bilgilerin alinmasindan sonra, denetim sonuglarini ve agiklamali degerlendirmeyi iceren
karar imalatgiya teblig edilir.

4) Gozetim ve denetim:
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4.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalat¢inin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam
olarak yerine getirmesini saglamaktir.

4.2. Imalatc1, onaylanmis kurulusun gerekli tiim denetimleri gergeklestirmesine izin verir ve
kurulusa asagidaki bilgiler de dahil olmak {izere gerekli biitiin bilgileri temin eder;

- Kalite sistemine iligskin belgeler,
- Teknik belgeler,

- Kalite sisteminin imalata iliskin boliimiinde 6ngdriilen muayene raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

4.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak
amacityla periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, imalatgiya degerlendirme raporu verir.

4.4. Ayrica, onaylanmis kurulug, imalat¢iya habersiz ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde
gerekli gortirse, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek i¢in test yapabilir veya yaptirabilir.
Imalatciya bir denetim raporu ve eger test yapilmissa, test raporu verilir.

5) Idari hiikiimler:

5.1. Imalatg1 veya yetkili temsilcisi Bakanliga ibraz etmek {izere, son tibbi cihazin imalat
tarihinden itibaren en az 5 (bes) yil ve viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in en az 15 (onbes) yil
stireyle asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyant,

- Bu Ekin (3.1) numarali kisminda belirtilen kalite sistemi belgeleri,

- Bu Ekin (3.4) numarali kisminda belirtilen degisiklikler,

- Bu Ekin (3.1) numarali kisminda belirtilen AT Tip-inceleme sertifikasinin bir 6rnegi ve
onaylanmuis tipe iligkin teknik belgeler,

- Bu Ekin (4.3) ve (4.4) numarali kisimlarinda belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve
raporlari,

- Gerektiginde Ek III’de belirtilen AT Tip-inceleme Sertifikas.
6) Simif I1a tibbi cihazlar icin uygulama:

Bu Ek, asagida hususlar dikkate alinarak, Yonetmeligin 11 inci maddesindeki Sinif I1a tibbi
cihazlara uygulanabilir.

6.1. Imalatci, bu Ekin (2), (3.1) ve (3.2) numarali kisimlar1 harig, Smif Ila iiriinlerini Ek
VII’nin (3) numaral kisminda belirtilen teknik belgelere uygun olarak imal ettigini ve bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini karsiladigini, uygunluk beyani ile garanti eder ve agiklar.

6.2. Sinif Ila tibbi cihazlar i¢in, onaylanmis kurulus, (3.3) numarali kisimda yer alan
degerlendirmenin bir pargasi olarak, bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunluk bakimindan her bir
cihaz alt-kategorisinden en az bir numune i¢in Ek VII’nin (3) numarali kisminda yer alan teknik
belgeleri degerlendirir.
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6.3. Onaylanmis kurulus, numune se¢iminde, teknolojik yenilikleri, tasarimdaki
benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini ve bu Y6netmelige
uygun olarak gecmiste yapilmis degerlendirme sonuglarini (6r. fiziksel, kimyasal ve biyolojik
ozellikler bakimindan) dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan numunelere yonelik gerekgeyi
Bakanliga sunmak iizere hazir bulundurur.

6.4. Onaylanmis kurulus, (4.3) numarali kisimda yer alan gozetim ve denetim
degerlendirmesi kapsaminda bagka numuneleri de inceler.

7) insan kam tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlara yonelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlardan her bir partinin/lotun imalat:
tamamlandiginda, imalat¢1, onaylanmis kurulusu tibbi cihaz partisinin/lotunun piyasaya arzi
konusunda bilgilendirir ve bunlarin piyasaya arz1 ile ilgili olarak devlet laboratuvar1 veya
Bakanlikca belirlenen baska bir laboratuvar tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerine gore verilen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.

EK VI
AT UYGUNLUK BEYANI
(Uriin Kalite Giivencesi)

1) Imalatgy, iiretim icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak s6z konusu tibbi cihazlarin
nihai muayene ve test islemlerini, bu Ekin (3) numarali kisminda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu
Ekin (4) numarali kisminda belirtilen gdzetim ve denetime tabidir.

Ek olarak imalatc1, piyasaya steril halde arz edilen tibbi cihazlarda, yalnizca sterilitenin
giivenceye alinmasi ve siirdiiriilmesi amagli imalat stiregleri i¢in Ek V’in (3) ve (4) numaral
kisimlariin hiikiimlerini uygular.

2) AT Uygunluk beyani; bu Ekin (1) numarali kisminda belirtilen gerekleri yerine getiren
imalat¢inin, s6z konusu iiriinlerinin AT Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu
Y 6netmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Imalatg1, bu Yonetmeligin 17 nci maddesine gore CE isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk
beyani hazirlar. Bu beyan {iriin adi, iiriin kodu veya diger ibarelerle acik¢a tanimlanmis tiim tibbi
cithazlari i¢erir ve imalat¢1 tarafindan muhafaza edilir. CE isareti, bu Ekte belirtilen islemleri
uygulayan onaylanmis kurulugsun kimlik numarasi ile birlikte yer alir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Imalatgz, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa basvurur.

Basvuru asagidaki hususlari igerir:

- Imalat¢inin ad1 ve adresi,

- Isleme esas tibbi cihaz veya tibbi cihaz grubu ile ilgili biitiin bilgiler,

- Ayni iiriin i¢in, bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuruda bulunulmadigini belirten yazil

bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki belgeler,
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- Imalat¢inin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin tam ve etkili bir sekilde siirdiiriilmesine iliskin imalatg1
taahhudi,

- Gerektiginde, onaylanan tipe ait teknik belgenin ve AT Tip-Inceleme Sertifikasinin bir
ornegi,

- Uretim sonras1 asamada tibbi cihazlardan elde edilen verilerin, Ek X’daki hiikiimler de
dahil olmak iizere, gozden gecirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi amaciyla bir
sistem olusturulmas1 ve bu sistemin giincel tutulmasina dair imalat¢1 taahhtidii. Bu taahhiit,
imalatcinin asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanligi derhal haberdar
etme zorunlulugunu kapsar:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmast
2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatgisi tarafindan
piyasadan sistematik olarak geri ¢cekilmesine yol acan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina
bagli teknik ve tibbi sebepler.

3.2. Kalite sistemi ¢ercevesinde, her tibbi cihaz veya partisinin/lotunun numunesi incelenir
ve tibbi cihazin AT Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip ile Yénetmeligin ilgili hiikiimlerine
uygunlugunu saglamak i¢in bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde dngdriilen ilgili standartlarda
tanimlanan uygun testler veya esdeger testler yapilir. Imalatg1 tarafindan benimsenen biitiin
hiikiimler, gerekler ve dngoriiler, sistematik ve diizenli olarak yazili 6nlemler, islemler ve talimatlar
seklinde belgelendirilmelidir. Bu kalite sistem belgelendirmesi, kalite planlari, programlari, el
kitaplar1 ve kayitlarinin ayni sekilde yorumlanmasina imkéan vermelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlari igerir:

- Kalitenin hedefleri, organizasyonun yapisi, tibbi cihaz kalitesi konusunda organizasyonda
calisanlarin sorumluluk ve yetkileri,

- Imalattan sonra yapilan incelemeler ve testler ile test ekipmanlarimnin kalibrasyonunun,
geriye dogru izlenmesini miimkiin kilacak hususlar,

- Kalite sisteminin etkin olarak islemesini izleme metotlari,

- Muayene, test ve kalibrasyon ile ilgili raporlar ve ilgili personelin niteligi gibi kaliteye ait
kayaitlar,

- T1bbi cihazin veya parcalarin imalati ve/veya nihai muayene ve testi ligiincii taraflarca
yapiliyor ise, kalite sisteminin etkin isleyisinin izlenmesine yonelik yontemler ve 6zellikle de

liciincii tarafa uygulanan kontroliin sekli ve kapsami.

Yukaridaki incelemeler, sterilitenin giivence altina alinmas1 amaciyla tasarlanan imalat
stirelerine uygulanmaz.
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3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen
gereklere uygun olup olmadigini saptamak icin denetimini yapar. ilgili uyumlastirilmis standartlarin
uygulandig: kalite sistemlerinin, s6z konusu gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme isleminde imalat yontemini kontrol etmek i¢in imalat¢1 ve gerektiginde,
imalat¢inin tedarikgisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar1 ve agiklamali
degerlendirmeyle birlikte imalatgiya teblig edilir.

3.4. Imalatc, kalite sisteminin 6nemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilarindan, kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler. S6z
konusu bilgilerin alinmasindan sonra, denetim sonuglarini ve agiklamali degerlendirmeyi iceren
karar imalatgiya teblig edilir.

4) Gozetim ve denetim:

4.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam
olarak yerine getirmesini garanti etmektir.

4.2. imalatc1, onaylanmis kurulusu muayene, test ve depolama yerlerinin denetimi
konusunda yetkili kilar ve kurulusa asagidaki bilgilerde dahil olmak {izere gerekli biitiin bilgileri
eksiksiz olarak temin eder;

- Kalite sistemi belgeleri,

- Teknik belgeler,

- Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ile ilgili personelin nitelikleri gibi kaliteye
ait kayitlar.

4.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin kalite sistemini uyguladigini garanti etmek amaciyla,
periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar ve imalatgiya degerlendirme raporu verir.

4.4. Onaylanmis kurulus imalatgiya habersiz ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde gerekli
goriirse, kalite sisteminin iyi isledigini ve iirtiniin bu Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunu
denetlemek i¢in test yapabilir veya yaptirabilir. Bu amagla, onaylanmis kurulus nihai tirliniin bir
numunesini alir, inceler ve Yonetmeligin 7 nci maddesinde dngoriilen standartlarda tanimlanan
uygun testleri veya esdeger testleri uygular. Onaylanmis kurulus, bir veya birden fazla {iriin
numunesinin uygun olmadigi durumda gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmig kurulus, imalatciya bir denetim raporu ve eger test yapilmigsa, test raporu verir.

5) idari hiikiimler:

5.1. Imalatg1 veya yetkili temsilcisi Bakanliga ibraz etmek iizere, son tibbi cihazin imalat
tarihinden itibaren en az 5 (bes) yil ve viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in en az 15 (onbes) yil

stireyle asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,
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- Bu Ekin (3.1) numaral kisminda belirtilen AT Tip-inceleme Sertifikasinin bir 6rnegi ve
onaylanmus tip ile ilgili teknik belgeleri,

- Bu Ekin (3.4) numarali kisminda belirtilen degisiklikleri,

- Bu Ekin (3.4) numarali kisminin ikinci paragrafinda ve yine bu Ekin (4.3) ile (4.4)
numaral1 kisimlarinda belirtilen onaylanmis kurulus karar1 ve raporlari,

- Gerektiginde, Ek III’de belirtilen uygunluk sertifikasini.
6) Sinif Ila tibbi cihazlar icin uygulama:

Bu Ek, asagida hususlar dikkate alinarak, Yonetmeligin 11 inci maddesindeki Sinif Ila tibbi
cihazlara uygulanabilir.

6.1. Imalatc1, bu Ekin (2), (3.1) ve (3.2) numarali kisimlar1 harig, Siif Ila iiriinlerini EK
VII'nin (3) numarali kisminda belirtilen teknik belgelere uygun olarak imal ettigini ve bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini karsiladigini, uygunluk beyani ile garanti eder ve agiklar.

6.2. Sinif Ila tibbi cihazlar i¢in, onaylanmis kurulus, (3.3) numarali kisimda yer alan
degerlendirmenin bir pargasi olarak, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunluk bakimindan her bir
cihaz alt-kategorisinden en az bir numune i¢in Ek VII’nin (3) numarali kisminda yer alan teknik
belgeleri degerlendirir.

6.3. Onaylanmis kurulus, numune se¢iminde, teknolojik yenilikleri, tasarimdaki
benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini ve bu Y 6netmelige
uygun olarak gegmiste yapilmis degerlendirme sonuglarini (6r. fiziksel, kimyasal ve biyolojik
ozellikler bakimindan) dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan numunelere yonelik gerekceyi
Bakanliga sunmak iizere hazir bulundurur.

6.4. Onaylanmis kurulus, (4.3) numarali kisimda yer alan gdzetim ve denetim
degerlendirmesi kapsaminda bagka numuneleri de inceler.

EKVII
AT UYGUNLUK BEYANI

1) AT Uygunluk Beyant; bu Ekin (2) numarali kisminda belirtilen yiikiimliiliikleri ve 6l¢me
fonksiyonu bulunan tibbi cihazlar ile steril olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlar i¢in bu Ekin (5)
numarali kisminda belirtilen yiikiimliiliikkleri yerine getiren imalatci veya yetkili temsilcisinin, bu
yiikiimliiliikleri yerine getirdigini ve s6z konusu cihazlarin bu Yo6netmeligin ilgili hiikiimlerine
uygunlugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2) Imalatg1 bu Ekin (3) numarali kisminda agiklanan teknik belgeyi hazirlamalidir. imalatgi
veya yetkili temsilcisi uygunluk beyanini igeren bu teknik belgeyi en son tibbi cihazin imal edildigi
tarihten itibaren en az 5 (bes) yil siireyle yetkililerin denetimi i¢in saklar. Viicuda yerlestirilebilir
cihazlar i¢in s6z konusu saklama siiresi son tibbi cihazin imalatindan itibaren en az 15 (onbes)
yildir.

3) Bu teknik belge, tibbi cihazin Yonetmelik gereklerine uygunlugunun degerlendirilmesine
imkan saglamalidir. Bu belge asagidaki hususlari igerir:
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- Yapilmasi planlanan her tiirlii degisiklikler ve kullanim amaglarini i¢eren {iriiniin genel bir
tanimi,

- Tasarim ¢izimleri, 6ngoriilen imalat metotlar1 ile bilesenler, alt gruplar ve devreleri
gosteren ayrintili sema,

- T1bbi cihazin ¢alismasi, ¢izim ve semalarin anlasilmasi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,
- Risk analizi sonuglar1 ve bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlardan tam
veya kismen uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar uygulanmadiginda, bu Yonetmeligin temel

gereklerini karsilamak i¢in benimsenen ¢oziimlerin tanimu,

- Piyasaya steril olarak arz edilen tibbi cihazlar i¢in kullanilan metotlarin tanimi1 ve
validasyon raporu,

- Uygulanan denetimler ile tasarim hesaplamalar1 gibi sonuglari; tibbi cihazin, amacina
uygun olarak ¢alisabilmesi i¢in bagka tibbi cihaz(lar)a baglanmasi s6z konusu ise, imalat¢ilar
tarafindan belirlenen 6zellikleri tasiyan bu tibbi cihaz(lar)in birbiriyle baglandigi durumlarda temel
gereklere uygun oldugunun kaniti,

- Ek I’in (2) numarali kismina uygun olarak benimsenen ¢oziimler,

- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Ek X’a gore hazirlanmis klinik degerlendirme,

- Etiket ve kullanim kilavuzu.

4) Imalatgu, tibbi cihazin yapisini ve risklerini dikkate alarak {iretim sonrasi asamada tibbi
cihazlardan elde edilen verilerin, Ek X’da yer alan hiikiimler de dahil olmak iizere, gézden
gecirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi amaciyla bir sistem olusturulmasi ve bu
sistemin giincel tutulmasimdan sorumludur. Bu kapsamda imalat¢inin agagida belirtilen durumlardan

bilgisi oldugu andan itibaren Bakanlig1 derhal haberdar etme ytlikiimliiliigi de bulunmaktadir:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmast

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatgisi tarafindan
piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol acan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina
bagl teknik ve tibbi sebepler.

5) Imalatgz, steril olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlar ile Siif I’de yer alan dlgme
fonksiyonlu tibbi cihazlarla ilgili olarak, sadece bu Ekte belirtilen sartlara degil, ayn1 zamanda Ek
II’de, Ek IV’de, Ek V’de veya Ek VI’da belirtilen islemlerden birine uygun hareket etmelidir.

Yukarida belirtilen Eklerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi;

- Steril olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlarda, sadece steril sartlarin giivence altina
alinmasi ve siirdiiriilmesi ile ilgili imalat konulari,
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- Ol¢iim fonksiyonlu tibbi cihazlarda, iiriinlerin metrolojik gereklere uygunluguyla ilgili
imalat konular,

ile sinirhidir. Ayrica bunlara, bu Ekin (6) numarali kisminin ikinci paragrafi uygulanir.
6) Sinif I1a tibbi cihazlara yonelik uygulama:

Bu Ek, agagidaki istisna dikkate alinarak, Yonetmeligin 11 inci maddesindeki Sinif Ila tibbi
cihazlara uygulanabilir.

Bu Ek hiikiimleri; Ek IV’de, Ek V’de veya Ek VI’da belirtilen islemlerle birlikte
uygulandiginda, ilgili Eklerde belirtilen uygunluk beyani tek bir beyan ile yapilir. Bu Eki esas alan
beyan ile ilgili olarak imalatgi, iiriin tasariminin bu Y dnetmeligin ilgili hiikiimlerini karsiladigini

beyan ve garanti eder.

EK VIII
OZEL AMACLI CIHAZLARA iLiSKiN BEYAN

1) Imalatc1 veya yetkili temsilcisi, ismarlama iiretilen cihazlar veya klinik aragtirma amacli
cihazlar i¢in bu Ekin (2) numarali kisminda belirtilen bilgileri igeren bir beyan hazirlar.

2) Bu beyan asagidaki bilgileri kapsar:
2.1. Ismarlama iiretilen cihazlar igin;

- Imalat¢inin adi ve adresi,

- T1bbi cihaz1 tanimlayici bilgiler,

- Hastanin adiyla birlikte, tibbi cihazin belirli bir hasta tarafindan kullanilacagini belirten
beyan,

- Regeteyi yazan tabip ya da diger yetkili kisinin adi, gerektiginde ilgili klinigin ad,
- Recetede belirtilen tibbi cihazin spesifik ozellikleri,

- S0z konusu tibbi cihazin Ek I’de belirtilen temel gereklere uygunlugunu ve bu gerekleri
tam olarak karsilamadig1 durumlarda, bunlar1 gerekgesiyle birlikte agiklayan bir beyan.

2.2. Ek X’da belirtilen klinik arastirma amagl cihazlar i¢in;

- Cihaz1 tanimlayici bilgiler,

- Klinik arastirma plani,

- Arastirmaci brosiirt,

- Arastirmaya konu olanlarin sigorta kapsaminda olduguna dair teyit,
- Bilgilendirilmis goniillii olur formu,

- Ek I/7.4°de belirtilen bir madde veya insan kani tlirevinin bir biitiiniin pargas1 olarak
cihazin yapisinda yer alip almadigina iliskin beyan,
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- Cihazin imalatinda, hayvan kaynakli dokularla ilgili diizenlemelere uygun olarak hayvan
kaynakli dokularin kullanilip kullanilmadigina iligkin beyan,

- Tlgili etik kurulun goriisleri ve bu goriislerle ilgili detayli agiklamalar,
- Arastirmadan sorumlu kurumun ve tibbi uygulayicinin veya diger yetkili personelin adi,
- Arastirmalarin yapildig: yer, baslama tarihi ve planlanan stiresi,

- Cihazin, aragtirmalar kapsamindaki konular disinda kalan temel gereklere uygunlugu ile
hastanin giivenligi ve sagliginin korunmasi amaciyla alinan tiim tedbirleri belirten beyan.

3) imalat¢1 ayn1 zamanda Bakanliga gerektiginde sunmak iizere:
3.1. Bu Yonetmeligin gereklerini tasidigina iliskin degerlendirme yapilmasina imkan
verecek sekilde, ismarlama {iretilen tibbi cihazlarin tasarimina, imalatina, beklenen performansi ile

birlikte ger¢ek performansina ve imalat yer(ler)ine iliskin belgeyi hazir bulundurur.

Imalatc1, imalat ydnteminin, bu kismin birinci paragrafinda belirtilen belgeye uygun tibbi
cihaz imal etmesini saglayacak sekilde gerekli biitiin tedbirleri alir.

3.2. Klinik arastirma amagli cihazlara iligskin belgeler asagidaki bilgileri igermelidir:
- Cihazin genel tanimi1 ve kullanim amaci,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyonla ilgili dngoriilen imalat metotlari ile bilesenler,
alt gruplar ve devreleri gosteren ayrintili sema,

- Cihazin galismasi, ¢izim ve semalarin anlasilmasi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Risk analizi sonuglar1 ve bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlardan tam
veya kismen uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar uygulanmadiginda, bu Yonetmeligin temel
gereklerini karsilamak i¢in benimsenen ¢oziimlerin tanima,

- Cihazin, Ek 1/7.4’de bahsedilen, bir biitiiniin parcasi olarak insan kani tiirevi veya bir
madde ihtiva ettigi durumlarda, cihazin belirtilen amacini dikkate alarak, bu ¢ercevede, insan kani
tiirevi veya maddenin kullanighiliginin, kalitesinin ve giivenilirliginin tayin edilmesi igin gereken
test sonuclarina ait veriler,

- Cihazin imalatinda, hayvan kaynakli dokularla ilgili diizenlemelere uygun olarak hayvan
kaynakli dokularin kullanildig1 durumlarda, enfeksiyon riskini azaltmak i¢in uygulanan risk
yonetimine iliskin 6nlemler,

- Uygulanan denetim ve teknik testler ile tasarim hesaplamalar1 gibi sonuglar.

Imalatg1, imalat siirecinde bu kismin birinci paragrafinda belirtilen belgeye uygun cihaz imal
edilmesini saglayacak gerekli biitiin tedbirleri alir.

Imalatc1 bu tedbirlerin etkililiginin degerlendirilmesini veya gerektiginde denetimini kabul
ve taahhiit eder.

4) Bu Ekte 6ngoriilen bilgi ve belgeler en az 5 (bes) yil siireyle saklanir. Viicuda
yerlestirilebilir cihazlar i¢in s6z konusu saklama siiresi en az 15 (onbes) yildir.
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5) Ismarlama iiretilen tibbi cihazlar i¢in imalatg1, {iretim sonrasi agamada tibbi cihazlardan
elde edilen verilerin, Ek X’da yer alan hiikiimler de dahil olmak {izere, gozden gegirilmesi ve
gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasindan sorumludur. Bu kapsamda imalat¢inin asagida
belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanlig1 derhal haberdar etme yiikiimliiligi
de bulunmaktadir:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime yol
acabilecek veya yol agmis olan;

1) Tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmast,
2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,
b) (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip tibbi cihazlarin imalatcisi tarafindan

piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol acan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina
bagli teknik ve tibbi sebepler.

EK IX
SINIFLANDIRMA KURALLARI
. TANIMLAR:
1) Simiflandirma kurallarinda yer alan tanimlar:
1.1. Siire esasina gore tibbi cihazlar:

- Gegici siireli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullanilmas1 amaglanan
tibbi cihazlar.

- Kisa siireli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmas1 amaglanan tibbi cihazlar.
- Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve siirekli kullanilmasi amaglanan tibbi cihazlar.

1.2. invaziv cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikligindan veya viicut yiizeyini gecerek viicut
icine kismen veya tamamen niifuz eden, giren veya yerlestirilen tibbi cihazlardir.

- Viicut acikhi@i: Goz yuvasiin dis ylizeyini de i¢eren viicuttaki herhangi bir dogal agiklik
veya kalic1 olarak a¢ilmis (6rnegin stoma) yapay agikliktir.

- Cerrabhi invaziv cihaz: Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale veya alet yardimi ile viicut
ylizeyini gecerek viicut igine yerlestirilen invaziv tibbi cihazlardir.

Bu Yonetmeligin amacina uygun olarak tanimlanan ve yukarida belirtilen tibbi cihazlardan
ayr1 olarak, viicudun mevcut girisleri haricindeki bir yere yerlestirilerek kullanilan tibbi cihazlar da
cerrahi invaziv cihazlar olarak tanimlanir.

- Implant cihazlar: Cerrahi miidahale ile biitiiniiyle insan viicuduna yerlestirilen ya da goz
ylizeyi veya epitelyal ylizeyin yerine konan ve yerlestirme isleminden sonra yerinde kalan tibbi
cihazlardir.

Insan viicuduna cerrahi operasyonla kismen yerlestirilen ve islemden sonra en az 30 (otuz)
giin yerinde kalmasi 6ngdriilen tibbi cihazlar da implant cihazlar olarak tanimlanir.
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1.3. Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler: Hicbir aktif tibbi cihaz ile baglantist olmaksizin,
kesme, delme, kazima, siyirma, birlestirme, ¢cekme, tutturma veya benzeri cerrahi islemleri yapmak
icin kullanilan ve bu islemler tamamlandiktan sonra tekrar kullanilabilen tibbi cihazlardir.

1.4. Aktif tibbi cihazlar: Yer ¢cekiminin ya da insan viicudunun dogal olarak olusturdugu
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle
caligan tibbi cihazlardir. Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin,
onemli bir degisime ugramadan, gecisini saglayan cihazlar, aktif tibbi cihaz sayilmaz. Tek basina
tibbi cihaz olan yazilimlar aktif tibbi cihaz sayilir.

1.5. Aktif tedavi edici cihazlar: Bir hastaligin, yaralanmanin veya sakatligin tedavi
edilmesi veya hafifletilmesi i¢in tek basina veya diger tibbi cihazlarla birlikte, biyolojik yapilari
veya fonksiyonlar1 destekleyen, degistiren, yerine koyan veya yenileyen tibbi cihazlardir.

1.6. Teshis amach aktif cihazlar: Fizyolojik sartlar1, saglik durumunu, hastaliklar1 veya
kalitimsal bozukluklar1 tespit etmek, tan1 koymak, izlemek veya tedavi etmek i¢in bilgi saglayan tek
basina veya baska tibbi cihazlarla birlikte kullanilan aktif tibbi cihazlardir.

1.7. Merkezi dolasim sistemi: Bu Yonetmelik amaci ¢ercevesinde merkezi dolagim sistemi
asagidaki damarlar igerir:

Arteriaepulmonalis, aorta ascendens, arcus aorta, bifurcatioaortaya kadar aorta descendens,
arteriaecoronariae, arteriacarotiscommunis, arteriacarotisexterna, arteriacarotisinterna,
arteriaecerebralis, truncusbrachicephalicus, venaecordis, venaepulmonalis, vena cava superior ve
vena cava inferior.

1.8. Merkezi sinir sistemi: Bu Yonetmelik amaci ger¢evesinde merkez1 sinir sistemi beyin,
beyin-omurilik zarlar1 ve omuriligi igerir.

. UYGULAMA KURALLARI:
2) Uygulama kurallar::

2.1. Smiflandirma kurallarinin uygulanmasi, tibbi cihazlarin 6ngoriilen amaglarina gore
belirlenir.

2.2. Eger tibbi cihaz diger bir tibbi cihaz ile beraber kullanilacak ise, siniflandirma kurali her
tibbi cihaza ayr1 ayr1 uygulanir. Aksesuarlar ise, beraber kullanildiklari tibbi cihazlardan ayr1 olarak
siiflandirilir.

2.3. Tibbi cihazin kullanimin etkileyen veya tibbi cihazi ¢alistiran yazilim da ayni sinifa
girer.

2.4. Tibbi cihaz, viicudun sadece belirli bir boliimiinde kullanilmayacak ise, belirlenen en
kritik kullanim yeri esas alinarak siniflandirilir.

2.5. Imalatgisi tarafindan belirlenen performansina bagl olarak ayni tibbi cihaza birden fazla
kural uygulanabiliyor ise, tibbi cihaz bunlardan en yiiksek siniflandirma kapsamindaki en kati1 kural

cergevesinde degerlendirilir.

2.6. Birinci boliimiin (1.1) numarali kisminda yer alan siirenin hesaplanmasi ile ilgili olarak,
stirekli kullanim, “tibbi cihazin kullanim amac1 dogrultusunda kesintisiz olarak fiilen kullanilmas1”
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anlamina gelir. Bununla birlikte tibbi cihazin, ayn1 veya benzer bir tibbi cihazla derhal degistirilmek
iizere kullaniminin kesilmesi, s6z konusu tibbi cihazin siirekli kullanimi kapsaminda degerlendirilir.

I11. SINIFLANDIRMA:
1) invaziv olmayan cihazlar:
1.1. Kural 1:

Biitiin invaziv olmayan cihazlar, asagidaki kurallardan birine girmedik¢e Sinif I i¢inde yer
alir.

1.2. Kural 2:

Kanin, viicut sivilarinin veya dokularinin alinip verilmesi veya saklanmasi, sivi veya
gazlarin viicuda infiizyonu, verilmesi veya uygulanmasi amacina yonelik biitiin invaziv olmayan
cihazlar;

- Smif [Ia’daki veya daha yiiksek siniftaki aktif tibbi cihazlara baglanabiliyor ise,

- Kanin veya diger viicut sivilarinin alinip verilmesi veya saklanmasi veya organlarin, organ
parcalarinin veya viicut dokularinin saklanmasi1 amacina yonelik ise, Sinif Ila’da yer alir. Diger
biitiin durumlarda Siif I’e girer.

1.3. Kural 3:

Kanin, diger viicut sivilarinin veya viicuda infiizyonu amaglanan diger sivilarin kimyasal
veya biyolojik bilesimlerini degistiren tiim invaziv olmayan cihazlar Smif IIb’ye girer. Ancak
tedavi; gazin veya 1smin filtrasyonu, santrifiijii veya degisimini igeriyor ise, bu durumda Sinif I1a’ya
girer.

1.4. Kural 4:

Yarali ciltle temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar;

- Salgilarin emilimi veya baskilanmasi i¢in mekanik bariyer olarak kullaniliyorsa Sinif I’e
girer.

- Esas olarak dermis tabakasinin tahribati sonucu olusan yaralarda kullanilmasi1 6ngoriilen ve
ikincil amag olarak sadece iyilesmeyi saglayan tibbi cihazlar Sinif IIb’ye girer.

- Esas olarak yaranin mikro ¢evresini iyilestirme amagl tibbi cihazlar dahil, diger biitiin
durumlarda kullanilan tibbi cihazlar Siif [Ia’ya girer.

2) invaziv cihazlar:
2.1. Kural 5:

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, yalniz Simif I aktif tibbi cihaza baglanan viicut acikligi ile
ilgili tiim invaziv cihazlar:

- Gegici kullanimi1 6ngoriilenler Sinif I’e girer.
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- Kisa siireli kullanim amagh tibbi cihazlar Smif [Ia’ya girer. Ancak, yutaga kadar olan agiz
boslugu i¢inde, kulak zarina kadar olan kulak kanali1 veya nazal boslukta kullanilanlar Stnif I’e
girer.

- Uzun siireli kullanim amagli tibbi cihazlar Sinif IIb’ye girer. Ancak, mukoz zarlardan
emilmeye uygun olmayan ve yutaga kadar olan agiz boslugu i¢inde, kulak zarina kadar olan kulak
kanal1 veya nazal boslukta kullanilanlar Smif Ila’ya girer.

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, Sinif [la veya daha {ist bir sinifa giren bir aktif tibbi cihaz
ile baglantili olarak kullanimi1 6ngoriilen, viicut agikligr ile ilgili biitiin invaziv cihazlar Sinif Ila’ya
girer.

2.2. Kural 6:

Biitlin gecici kullanimli cerrahi invaziv cihazlar Sinif [1a’ya girer. Ancak:

- Ozellikle kalpte veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu béliimlerine
dogrudan temas ederek kontrol eden, teshis eden, izleyen veya diizelten cerrahi invaziv cihazlar
Siif IIl’e girer.

- Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler Sinif I’e girer.

- Ozellikle merkezi sinir sistemine dogrudan temas ederek kullanilan cerrahi invaziv
cihazlar, Sinif [II’e girer.

- Iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamay1 amaglayan cerrahi invaziv cihazlar Sinif
IIb’ye girer.

- Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiyiik bir cogunlugu absorbe edilen cerrahi
invaziv cthazlar Smif [Ib’ye girer.

- Tlaglar1 viicuda vermek amaciyla kullanilan cerrahi invaziv cihazlar, kullanim sekli
bakimindan potansiyel bir tehlike olusturuyor ise, bu durumda Smif IIb’ye girer.

2.3. Kural 7:

Asagidaki durumlar disinda kisa siireli kullanim i¢in olan biitiin cerrahi invaziv cihazlar
Sinif Ila’ya girer:

- Kalpteki veya merkezi dolagim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu kisimlarina
dogrudan temas ederek kontrol eden, teshis eden, izleyen veya diizelten tibbi cihazlar Simif III’e

girer.

- Ozellikle merkezi sinir sistemine dogrudan temas ederek kullanilan cerrahi invaziv
cihazlar, Siif I1I’e girer.

- Iyonlastiric1 radyasyon formunda enerji saglayan tibbi cihazlar Smif IIb’ye girer.

- Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiyiik bir cogunlugu absorbe edilen cerrahi
invaziv cihazlar Siif III’e girer.

- Dis i¢ine yerlestirilenler harig, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ila¢c vermede
kullanilan tibbi cihazlar Smif IIb’ye girer.
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2.4. Kural 8:

Asagidaki durumlar diginda, biitiin implant cihazlar ve uzun stireli cerrahi invaziv cihazlar
Smif IIb’ye girer.

- Dislere yerlestirilen tibbi cihazlar Siif I1a’ya girer.

- Kalp, merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemiyle dogrudan temas edecek
sekilde kullanilan tibbi cihazlar Siif III’e girer.

- Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiyiik bir gogunlugu absorbe edilen tibbi
cihazlar Smif [II’e girer.

- Dis i¢ine yerlestirilenler harig, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ila¢c vermede
kullanilan tibbi cihazlar Sinif IIT’e girer.

- Meme implantlar1 Sinif III’e girer.

- Omuz, diz ve kalga eklem degisimi cihazlari, Siif III’e girer.
3) Aktif cihazlara uygulanan ek kurallar:

3.1. Kural 9:

Enerji verme veya enerji doniisiimiinii saglamaya yonelik tiim aktif tedavi edici cihazlar
Sinif Ila’ya girer. Ancak yapisi, yogunlugu ve enerji uygulama yeri dikkate alindiginda, insan
viicudundan enerji alip vermede veya enerji doniisiimiinii saglamada potansiyel bir risk olusturuyor
ise Sif IIb’ye girer.

Sinif IIb’de yer alan aktif tedavi edici cihazlarin performanslarini izleyen veya kontrol eden
tibbi cihazlar veya bu cihazlarin performanslarini dogrudan etkileyen tiim aktif cihazlar da Siif
IIb’ye girer.

3.2. Kural 10:
Teshis amagli aktif cihazlar Sinif 11a’ya girer;

- Gozle goriilebilir bir spektrumda, hasta viicudunu aydinlatmak i¢in kullanilan tibbi cihazlar
harig, insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayan tibbi cihazlar,

- Radyofarmasoétiklerin in vivo (viicut i¢i) dagilimini goriintiilemede kullanilan tibbi
cihazlar,

- Hayati fizyolojik fonksiyonlarin dogrudan teshisi veya izlenmesine olanak saglayan tibbi
cihazlar.

Ancak, merkezi sinir sistemi faaliyetleri, solunum ve kalp fonksiyonlarindaki degisiklikler
gibi hastanin durumunda ani tehlike yaratacak yapidaki degisiklikleri izlemeye yonelik olan tibbi
cihazlar Smif IIb’ye girer.

Iyonlastiric1 radyasyon yayan ve girisimsel radyolojik teshis ve tedavi amach cihazlar ile bu
aktif cihazlar1 kontrol ve izlemeye yonelik veya bunlarin performansini dogrudan etkileyen biitiin
aktif cihazlar Sinif [Ib’ye girer.
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3.3. Kural 11:

Maglari, viicut sivilarmi veya diger maddeleri viicuda veren ve/veya alan tiim aktif cihazlar
Sinif Ila’ya girer. Ancak verilis sekli, viicudun ilgili boliimii ve verilen maddelerin 6zelligi dikkate
alindiginda, bu islem potansiyel bir risk olusturuyor ise Sinif IIb’ye girer.

3.4, Kural 12:

Diger biitiin aktif cihazlar Stnif I’e girer.

4) Ozel kurallar:

4.1. Kural 13:

Ayr1 olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligine gore tibbi
iirlin olarak degerlendirilen ve tibbi cihazin insan iizerindeki etkisini destekleyen bir maddeyi, ihtiva
eden biitiin tibbi cihazlar, Sinif III’e girer.

Insan kanu tiirevi ihtiva eden tiim tibbi cihazlar, Sinif III’e girer.

4.2. Kural 14:

Dogum kontrolii veya cinsel temasla gecen hastaliklarin bulagsmasini engellemek amaciyla
kullanilan biitiin tibbi cihazlar Sinif IIb’ye girer. Ancak, implant veya uzun siireli invaziv cihaz
olmasi halinde, Sinif III’e girer.

4.3. Kural 15:

Kontakt lensleri dezenfekte etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerektiginde
nemlendirmeye yarayan tibbi cihazlar Sinif IIb’ye girer.

Ozellikle tibbi cihazlar dezenfekte etmeye yarayan tibbi cihazlar Sinif Ila’ya girer. invaziv
cihazlar1 dezenfekte etmeye yarayan tibbi cihazlar, Sinif [Ib’ye girer.

Bu kural kontakt lensler digindaki tibbi cihazlar fiziksel etkiyle temizleyen diger iiriinlere
uygulanmaz.

4.4. Kural 16:

Ozellikle X-ray teshis goriintiilerini kaydetme amaciyla kullanilan tibbi cihazlar Smif I1a’ya
girer.

45. Kural 17:

Sadece saglam deri ile temas1 amaclanan tibbi cihazlar hari¢, hayvan dokular1 veya 6lii doku
parcalar1 kullanilarak imal edilen biitiin tibbi cihazlar Siif III’e girer.

5) Kural 18:
Diger kurallardan farkli olarak kan torbalari, Siif IIb’ye girer.

EK X
KLiNiK DEGERLENDIRME
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1) Genel hiikiimler:

1.1. Genel bir kural olarak, tibbi cihazin normal kullanim kosullar1 altinda, Ek I’in (1) ve (3)
numarali kisimlarinda belirtilen performans ve 6zellikler bakimindan gerekleri karsiladigina iliskin
teyit ve Ek I’in (6) numarali kisminda belirtilen fayda-risk oraninin kabul edilebilirligine ve yan
etkilere iliskin degerlendirme, klinik verilere dayanmalidir. Bu verilere iliskin degerlendirme,
bundan bdyle “klinik degerlendirme” olarak anilacak olup gerektiginde ilgili uyumlagtirilmis
standartlar dikkate alinmak suretiyle, metodolojik olarak kabul edilebilir ve tanimlanmis olan ve
asagidaki hususlardan birine dayanan bir prosediirii izlemelidir.

1.1.1. S6z konusu prosediir;

- Kendisi ile ilgili veri bulunan tibbi cihaz ile degerlendirmeye tabi tutulan tibbi cihazin
esdeger olmasi ve

- S0z konusu verilerin, ilgili temel gereklerle tam bir uyum gostermesi halinde, tibbi cihazin
giivenligine, performansina, tasarim 6zelliklerine ve kullanim amacina iligkin olarak mevcut ilgili
bilimsel literatiiriin kritik degerlendirilmesine dayanabilir.

1.1.2. S6z konusu prosediir, yapilan tiim klinik aragtirmalardan elde edilen sonuglarin kritik
degerlendirmesine dayanabilir.

1.1.3. S6z konusu prosediir, (1.1.1) ve (1.1.2) numarali kisimlarda belirtilen Klinik verilerin
birlestirilmesi ile yapilacak kritik degerlendirmeye dayanabilir.

1.1a Viicuda yerlestirilebilir cihazlar ve Sinif III tibbi cihazlarin mevcut klinik verilere
dayandig1 tam olarak gerekcelendirilemez ise bu cihazlar i¢in klinik arastirma yapilir.

1.1b Klinik degerlendirme ve elde edilen sonuclar belgelendirilir. S6z konusu belgelere
ve/veya bunlar1 tam olarak tanimlayan bilgilere, tibbi cihazin teknik dosyasinda yer verilir.

1.1¢ Klinik degerlendirme ve buna iliskin belgeler, piyasaya arz sonrasi gozetim ve
denetimden elde edilen veriler dogrultusunda siirekli olarak giincellenmelidir. Tibbi cihazin
piyasaya arz sonrasi gozetim ve denetim plan1 kapsaminda, piyasaya arz sonrasi klinik takibin
gerekli goriilmedigi hallerde, bu durum tam olarak gerekgelendirilir ve belgelendirilir.

1.1d Klinik verilere dayal1 olarak temel gereklere uygunlugun gosterilmesinin uygun
olmadig1 durumlarda, tibbi cihaz ile viicudun etkilesim 6zellikleri, amaglanan klinik performans ve
imalatcinin savlart dikkate alinarak ve risk yonetimi ¢iktilarina dayanilarak uygun bir
gerekgelendirme yapilir. Sadece performans degerlendirmesine, kiyas testine ve klinik 6ncesi
degerlendirmeye dayanilarak tibbi cihazin temel gereklere uygunlugu gosterilecek ise bu durumun
tam olarak gerekgelendirilmesi gerekir.

1.2. Bu Yonetmeligin 20 nci maddesi geregince, biitlin veriler gizli kalmalidir.

2) Klinik arastirmalar:

2.1. Klinik arastirmanin amaci;

- T1ibbi cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin Ek I’in (3) numarali kismina
gore uygunlugunun degerlendirilmesi,
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- Normal kullanim kosullarindaki istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin tibbi
cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup
olusturmadiginin degerlendirilmesidir.

2.2. Etik Degerlendirmeler;

Klinik arastirmalar, 1964°de Finlandiyanin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci Diinya Tip
Asamblesinde kabul edilen ve son diizenlemeleri Diinya Tip Asamblesinde yapilan, Helsinki
Bildirgesi’ne gore gergeklestirilmelidir. Insan sagligin1 korumaya yonelik biitiin tedbirlerin Helsinki
Bildirgesi ¢er¢evesinde uygulanmasi zorunludur. Bu Bildirge, ihtiyacin fark edildigi ve ¢aligmanin
gerekgelendirildigi andan sonuglarin yayinlanmasina kadar, klinik arastirmanin her asamasini igerir.

2.3. Metotlar;

2.3.1. Klinik arastirmalar, giincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir plana
gore uygulanmali ve imalatcinin tibbi cihaza iliskin iddialarini dogrulayici veya reddedici sekilde
belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonuglarin bilimsel gegerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem
icermelidir.

2.3.2. Arastirmalar gergeklestirmek icin kullanilan metotlar incelenen tibbi cihaza uygun
olmalidir.

2.3.3. Klinik arastirmalar tibbi cihazin normal kosullarda kullanimina benzer sartlarda
yapilmalidir.

2.3.4. Tibbi cihazin performansi ve giivenilirligi ile ilgili olanlar da dahil, uygun biitlin
Ozellikleri ve bunlarin hasta tizerindeki etkileri incelenmelidir.

2.3.5. Biitiin ciddi olumsuz durumlar, eksiksiz olarak kaydedilmeli ve klinik arastirmanin
yapildigi iilkeye/iilkelere ve bu iilkenin/iilkelerin adiyla birlikte Bakanliga derhal bildirilmelidir.

2.3.6. Arastirmalar, ilgili tibbi uygulayici veya konusunda uzman yetkili kisi tarafindan
uygun bir ortamda yapilmalidir.

Ilgili tibbi uygulayic1 veya konusunda uzman yetkili kisi tibbi cihaza iliskin teknik ve klinik
verilere sahip olmalidir.

2.3.7. Yazilan rapor, klinik arastirma siiresince toplanan biitiin verilerin elestirel bir
degerlendirilmesini icermeli ve sorumlu ilgili tibbi uygulayici veya diger yetkili kisi tarafindan
imzalanmalidir.

EK XI
ONAYLANMIS KURULUSUN ATANMASINA iLiSKiN ASGARI OZELLIiKLER

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama islemini yiiriiten
personeli, ayn1 zamanda denetimlerini yaptiklar tibbi cihazlar tasarlayan, imal eden, temin eden,
kullanan veya kurulumunu yapan kisiler ya da bu kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler
tibbi cihazlarin tasarimina, yapimina, pazarlanmasina veya bakimina dogrudan katilmamali veya bu
faaliyetlerde gorev alan taraflar1 temsil etmemelidir. Bu hususlar imalatci ile kurum arasindaki
teknik bilgi aligverigini engellemez.

2) Onaylanmis kurulus ve ilgili personeli, tibbi cihazlar alaninda yeterli bilgiye sahip olmali,
degerlendirme ve dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar i¢inde gerceklestirmelidir. Ozellikle
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dogrulama sonuclarindan ¢ikar saglayacak kisi ve gruplardan gelen denetim sonuglarini
etkileyebilecek tiim baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmis kuruluslar gorevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir
kismini, sézlesme yaparak 6zellikle bu Ekin ve Yonetmeligin hiikiimlerini karsilayan bir
yiiklenici/taseron kurulusa yaptirabilirler. Onaylanmis kurulus, yiiklenicinin/tagseronun niteliklerini
degerlendiren ve yaptigi islerle ilgili biitiin belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak iizere saklar.

3) Onaylanmis kurulus Ek II, III, IV, V ve VI arasindaki eklerden birine gore kendisine
verilen gérevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya yetkin olmalidir.

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve dogrulama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari
islemleri yiiriitmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayrica, bu
Yonetmelik gereklerini, 6zellikle Ek I’de diizenlenen sartlar1 géz 6niinde bulundurarak, bildirdigi
tibbi cihazin tibbi islerligi ve performansini degerlendirebilecek deneyime ve bilgiye sahip yeterli
sayida uzman personel istihdam etmelidir. Dogrulamalar i¢in gerekli olan ekipmanlar ulasilabilir
olmalidir.

4) Onaylanmig kurulusun ilgili personeli:
- Atandig1 degerlendirme ve dogrulama iglemlerinin tamamini kapsayan mesleki egitime,
- Yaptig1 denetim kurallar1 hakkinda yeterli bilgiye ve denetim tecriibesine,

- Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlar1 ve raporlari diizenleme
becerisine,

sahip olmalidir.

5) Onaylanmis kurulus, tarafsizligin garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin
sayisina veya sonuclarina bagli olmamalidir.

6) Onaylanmis kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptig: her tiirlii islem ile ilgili
olarak hukuki sorumlulugu tistlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmis kurulusun personeli, gérevi sebebiyle
ogrendigi her tiirlii bilgileri yetkili idar ve adli mercilerin talepleri olmasi hali disinda, mesleki sir
olarak saklamalidir.

EK X1l
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CE UYGUNLUK ISARETI

CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olugur.

- Eger isaret biiyiiltiiliir veya kiiciiltiiliir ise, yukaridaki ¢izim i¢inde gosterilen oranlar
degismemelidir.

- CE isareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 (bes)
milimetreden kiiciik olamaz. Bu minimal boyut, kii¢lik boyutlu tibbi cihazlar i¢in zorunlu degildir.

14 Temmuzl 2010 Resmi Gazete Say1: 27641

YONETMELIK

Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan

TIBBi CIHAZLAR UYARI SISTEMINE ILiSKIN USUL VE ESASLAR HAKKINDA
TEBLIG

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amac
MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amact; insan sagliginda dogrudan veya dolayl olarak kullanilan
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tan1 cihazlar1 dahil olmak iizere tibbi
cihazlara yonelik uyar1 sisteminin usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y énetmeligi
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kapsamindaki cihazlarin piyasaya arzindan sonra vuku bulan olumsuz olaylara uygulanacak uyar1
sistemine iligskin usul ve esaslar ile imalat¢inin, yetkili temsilcinin, ithalatginin, cihazin piyasaya arz
edilmesinden sorumlu gercek veya tiizel kisinin, uygulayicinin/operatdriin, kullanicinin ve
Bakanligin yiiriitecegi is ve islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 29/6/2001 tarihli ve 4703 say1l1 Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 17°nci maddesine, 9/1/2007 tarihli ve 26398
say1lt Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeliginin
15’inci maddesine ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeliginin 14’iincii maddesine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Tebligin 3’{incli maddesinde belirtilen mevzuatta yer alan tanimlara
ilaveten;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Baslangi¢/Takip/Nihai Rapor: Bir cihazin kullanimindan kaynaklanan olumsuz olay
meydana geldikten sonra imalatg, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arz edilmesinden
sorumlu gercek veya tiizel kisi tarafindan yiiriitiilen risk analizi raporlar1 ve inceleme sonuglari
dogrultusunda {irtiniin glivenli hale getirilmesini saglayici diizeltici faaliyetlere iliskin olarak
Bakanliga sunulan ve format1 Bakanlik internet sayfasinda bulunan ilgili belgeyi,

¢) Bilgilendirme mektubu: Imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arz
edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan cihaz kaynakli olumsuz olaya ve
kullanicilarca alinabilecek dnlemlere yonelik olarak hazirlanan, igeriginde ilgili firmaya ait
ulagilabilecek iletisim detaylar1 bulunan, olumsuz olaya taraf olan tiim kullanicilara ve Bakanliga
gonderilen bilgi notunu,

¢) Ciddi kamu saglig: tehdidi: Acil diizeltici faaliyet gerektiren 6liim riski, saglik durumunda
ciddi bozulma veya ciddi hastalik ile sonuglanan herhangi bir durumu,

d) Diizeltici faaliyet: Imalatg1, yetkili temsilci, ithalatg1, cihazin piyasaya arz edilmesinden
sorumlu gercek veya tiizel kisi veya Bakanlik tarafindan cihazin piyasaya arzinin durdurulmasini,
piyasadan toplatilmasini, imhasini, kullanilmamak iizere menseine iadesini, tasariminda ve/veya
tiretim siirecinde ve/veya iiriin igeriginde ve/veya etiket ile kullanim kilavuzu bilgilerinde
degisiklige gidilmesini, olumsuz olaya sebebiyet veren cihazin baska bir cihazla degistirilmesini,
cihazin kullanimina dair kullanicilara yonelik bilgilendirme mektubu hazirlanmasini, cihazda ilave
degisiklikler yapilmasini ve istenmeyen olaylarin 6nlenmesini saglayici tiim is ve islemleri,

e) Kanun: 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanunu,

f) Kullanic1: Tibbi cihazlar1 kullanan veya bakimini yapan saglik kurulusu, saglik personeli,
hasta bakic1 veya hastayz,

g) Olumsuz olay:

1) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay1 veya bozulmayn,
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2) Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da
dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol acan ya da agabilecek, saglik
durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,

§) Saglik durumunda ciddi bozulma:
1) Hayat1 tehdit eden bir hastaligi,
2) Viicut fonksiyonlarinda kalic1 bir bozulma ya da viicutta olusan kalic1 hasari,

3) (1) ve (2) numarali alt bentlerde belirtilen durumlar1 6nlemek icin tibbi ya da cerrahi
miidahaleye ihtiya¢ duyulacak bir durum goriilmesini,

4) Fetal distress sendromunun, fetal 6liimiin ve/veya konjenital ya da dogumsal bir anomalinin
olusmasini,

h) Tibbi Cihaz (cihaz): Tibbi Cihaz Y6netmeliklerinin “Tanimlar” baglikli 4 {incii
maddelerinde yer alan cihaz tanimlarini,

1) Uygulayic1/Operator: Donanimi kullanan kimseyi,

i) Yénetmelikler: Uriiniin niteligine gore tabi oldugu Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1
Cihazlar1 Yonetmeligini (Tibbi Cihaz Yonetmelikleri),

J) Zarar: Kisilerin saglik durumunda bir bozulmaya ya da fiziksel incinmeye ya da dis ¢cevre
veya ortamda ongoriilmeyen bir bozulmaya sebep olmus ya da olacak durumlari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel ilkeler, Sorumluluklar, Olumsuz Olaylarin Bildirimi

Temel ilkeler

MADDE 5 — (1) Imalatg1, Yonetmelikler dogrultusunda imal ettigi cihazlarin kullanimu,
kullanimdan elde edilen performans, meydana gelen istenmeyen durumlar, yan etkiler ve riskler
gibi hususlar1 g6z 6niinde bulundurmak suretiyle tiretim sonrasi asamada elde edilen verilerin
gozden gegirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi amaciyla bir sistem olusturur ve
bu sistemin giincel tutulmasini saglar.

(2) Cihaz ile ilgili olumsuz bir olay hakkinda bilgi alindiginda imalate1, yetkili temsilci,
ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arz edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan durum
Bakanliga bildirilir ve ayrica olayin nedeni ve bertarafina yonelik inceleme baglatilir. Yapilacak risk
degerlendirilmesi dogrultusunda {iriiniin giivenli sekilde kullanimina yonelik diizeltici faaliyetler
yerine getirilir. Diizeltici faaliyetlerin yerine getirilmesinde imalat¢idan baglamak {izere miiteselsil
sorumluluk s6z konusudur.

(3) imalat¢1 uyari sistemi kapsamindaki tiim belgeleri Bakanliga vermek iizere sakli tutar.

Imalatc1 ayrica uyari sistemi kapsamindaki olaylar da dahil olmak {izere iiretim sonrasi siirecte
meydana gelen ve sertifikasyonu etkileyen konulart Onaylanmig Kurulusa bildirir.
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(4) Imalatg, yetkili temsilci, ithalatc1, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel
kisi, saglik kurum ve kuruluslar ile kullanicilar;

a) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda meydana gelen herhangi bir hatay1 veya
bozulmayi,

b) Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol agan ya da acabilecek veya saglik durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,

¢) Ozelliklerine ve performansina bagl teknik ve tibbi sebeplerle cihazin imalatcisi tarafindan
goniillii olarak piyasadan toplatma veya geri cagirma kararlarini,

Bakanliga bildirir.

Imalatci, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel Kkisilerin sorumluluklari

MADDE 6 — (1) Imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu
gercek veya tiizel kisiler,

a) Ulkemizde meydana gelen olumsuz olaylari, bu Tebligde belirtilen siireler i¢inde Bakanliga
bildirmekten,

b) Olumsuz olayla ilgili TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yo6netiminin Uygulanmasi
Standard: dogrultusunda risk analizi dahil gerekli incelemeyi yapmak, olumsuz olayin temel
nedenini belirlemek, gerekgeli risk analizi raporunu, baglangi¢ raporu, nihai raporu ve Bakanlikca
talep edildiginde takip raporunu Bakanliga sunmaktan,

¢) Cihazin giivenli hale getirilmesini saglayici diizeltici faaliyetleri tespit etmek ve
uygulamaktan,

¢) Bilgilendirme mektubunu kullanicilara ve Bakanliga gondermekten,
d) Farkli imalat¢ilar tarafindan imal edilen iki ya da daha fazla cihazin ya da aksesuarin
birlikte kullanimi sonucunda olusan olumsuz olaylarda, her bir imalat¢1 ayr1 ayr1 baglangi¢ raporu,

nihai rapor ve Bakanlikca talep edildiginde takip raporunu hazirlayip Bakanliga sunmaktan,

e) Bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine getirememesi durumunda derhal Bakanlig:
bilgilendirmekten,

f) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y6netmeligi kapsamindaki
cihazlarin kullanimindan kaynaklanan dogrudan ya da dolayli tiim zararlar1 Bakanliga bildirmekten,

miteselsilen sorumludur.

(2) Cihazin bir modelinin piyasaya arzina ara veya son verilmesi durumunda imalat¢inin uyari
sistemine iliskin tiim sorumluluklari sakl1 kalir.

(3) Bir imalat¢inin ticari faaliyetleri veya anlagmalar1 dogrultusunda tiizel kisilik degisikligi

olmas1 durumunda eski tiizel kisiligin uyar1 sistemine iligkin tiim sorumluluklar1 yeni tiizel kisilige
geger.
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(4) Olumsuz olaya neden olan ya da olmas1 muhtemel olan cihaz, tutanakla mevcut durumu
tam olarak tespit edildikten sonra, adli sorusturma ve kovusturma islemlerine halel getirmeksizin,
Bakanligin bilgisi dahilinde imalatcrya intikal ettirilir. Imalatci tarafindan cihaz {izerinde ve/veya
iiretim siirecinde yapilacak degisiklikler ve performansi etkileyen miidahaleler Bakanliga ve ayrica
sertifikasyonu etkileyen konular Onaylanmis Kurulusa bildirilir.

Bakanhgin yetki ve sorumluluklar:
MADDE 7 - (1) Bakanligin yetki ve sorumluluklar1 sunlardir:

a) Olumsuz olay konusu cihaza yonelik olarak imalatei, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin
piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisilerce gerceklestirilen incelemelere ait raporlarin
takip ve degerlendirmesini yapar.

b) Imalate, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tlizel kisinin, tibbi cihaz uyari sistemi kapsamindaki faaliyetlerinin etkinligini izler, incelemesine
miidahale edebilir ya da bagimsiz bir inceleme baslatabilir ve buna yonelik gerekli tedbirleri alir.

¢) 6’nc1 maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde belirtilen durumlarda Bakanlik, 13’{lincii
maddedeki yaptirimlar sakli kalmak {izere uygulanacak diizeltici faaliyeti re’sen belirler. S6z
konusu diizeltici faaliyet, Bakanlik¢a kendisine bildirim yapilan imalatci, yetkili temsilci, ithalatgi
veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi tarafindan uygulanir.

¢) Bakanlik, Kanunun 11’inci maddesi uyarinca cihazin giivenli hale getirilmesine yonelik
tiim faaliyetlerin gerceklestirilmesini saglar.

Uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklar
MADDE 8 — (1) Uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklari sunlardir:

a) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, uyari sistemi kapsaminda olusan olumsuz olaylari,
Bakanliga bildirmekle yiikiimlidiir.

b) Saglik kurulusu yoneticileri, saglik ¢alisanlari, cihazin bakim, onarim ve kalibrasyonunu
yapanlar ve ilgili diger personel, uyar1 sistemi siirecinde imalat¢1, yetkili temsilci, ithalatci, cthazin
piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisiler ve Bakanlik ile isbirligi yapmakla sorumludur.

¢) Saglik kurum ve kuruluslari, biinyelerinde gorev yapan tiim personeli olumsuz olay
bildirimi konusunda bilgilendirir ve bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine getirmeleri
icin gerekli tedbirleri alir.

¢) Saglik kurum ve kuruluslari, olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu
personeli belirler ve iletisim bilgilerini elektronik ortamda Bakanliga bildirir. S6z konusu bilgilerde
meydana gelen degisiklikler Bakanliga derhal bildirilir.

d) Tibbi cihaz uyar sistemi kapsaminda, bir olumsuz olay oldugunda, olaya tanik olan
uygulayicilar/operatdrler ve kullanicilar, bu olayi bir tutanak ile Bakanliga bildirir. Tutanakta ilgili
cihazin markasi, modeli, imalat¢1 ve/veya ithalatg1, seri/lot numaralarina ait bilgiler bulunur.

e) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, olaya neden olan ya da olmasi muhtemel olan

cihazlari, varsa depo stoklari ile birlikte muhafaza eder. Adli sorusturma ve kovusturma islemlerine
halel getirmeksizin, inceleme amaciyla talep edildiginde Bakanliga ve/veya Bakanligin bilgisi
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dahilinde imalatg1, yetkili temsilci, ithalat¢i, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel
kisilere gonderir.

Olumsuz olaylarin bildirimine iliskin esaslar

MADDE 9 — (1) Bakanliga bildirimi yapilacak konular, Kanunda belirlenen giivenli {iriinlerin
piyasaya arz edilmesiyle ilgili sorumluluklar1 ve asagidaki hususlar1 kapsar.

a) Kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda cihazin
performansinda ve/veya ozelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki ve/veya etkilesimin
meydana gelmesi,

b) Cihazdan yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi,

¢) Beklenmeyen, ongoriilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer almayan
olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya ¢ikmasi,

¢) Cihazin kullanicilar tarafindan hatali ve uygunsuz kullanimina neden olan etiket ve/veya
kullanim kilavuzundaki bilgilerin yetersizligi,

d) Kullanicinin veya hastanin 6liimiine yol agan veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olan veya ciddi bir kamu sagligi tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun kullanilmasina ragmen
hata vermesi veya kullanim hatasi,

e) Imalatgisi tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri gekilmesine veya geri ¢agiriimasina yol
acan Ozellikler ve/veya performansa iligkin nedenler,

f) Mevcut olumsuz olayin hastanin, kullanicinin veya digerlerinin 6liimiine yol agmast ya da
tekrarlanmas1 durumunda yol agacak olmasi,

g) Olumsuz olayin ilk kez gerceklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastanin, kullanicinin
veya digerlerinin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agmasi,

&) Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tan1 ya da in vitro
test sonucu vermesi nedeniyle zarar olusmasi.

(2) Bakanlik tarafindan belirlenen kapsam ve siireler i¢inde imalatci, yetkili temsilci, ithalatgi
veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi, Bakanlik internet sayfasinda
bulunan ilgili formlar1 hazirlayarak Bakanliga sunar.

(3) Uyar sistemi ile ilgili is ve islemlerde Bakanlik biinyesindeki tibbi cihaz elektronik kayit
bildirim sistemi kayitlar1 esas alinir. Elektronik kayit bildirim sistemindeki firma iletisim
bilgilerinde bir degisiklik olmas1 durumunda gerekli giincellemeler degisikligin gerceklestigi
tarihten itibaren yirmi giin i¢inde firma tarafindan yapilir. Imalatc1 ve ithalatcilar ile bayilere ait
iletisim bilgilerinde meydana gelen degisiklikler, belirtilen siire i¢erisinde giincellenmedigi takdirde
Y onetmelikler kapsamindaki is ve islemler i¢in sistemde kayitl adrese yapilan tiim yazili
bildirimler, ilgili firmaya yapilmis sayilarak ilgili yasal hiikiimler uygulanir.

Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek hususlar

MADDE 10 — (1) Asagidaki durumlarla ilgili raporlama ve bildirimler tibbi cihaz uyari
sistemi kapsaminda yapilmaz:
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a) Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi tarafindan olumsuz olayin temel nedeninin hastanin daha 6nceki durumundan
kaynaklandiginin tespit edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafindan gerekgelendirilerek
dogrulanmasi,

b) Imalat¢i tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket iizerinde belirtilen son kullanma
tarihinin veya raf dmriiniin asilmasi,

¢) Cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak kullanildiginda, imalatgisi
tarafindan cihazin etiketinde ve/veya kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak iyi bilinen,
tahmin edilebilen ve hastanin yarar1 diistiniildiigiinde kabul edilebilir yan etkiler,

¢) Uygunsuz triinlere iligkin hiikiimler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanimi 6ncesinde
kullanic1 tarafindan cihaza dair tespit edilen yetersizlikler.

Bildirim, raporlama, risk analizi ve diizeltici faaliyet

MADDE 11 — (1) imalatgu, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu
gercek veya tlizel kisi, Yonetmeliklerdeki hiikiimler sakli kalmak kaydiyla, cihazin bir olumsuz
olaya sebebiyet verdigi bilgisini edindiginde 9°’uncu maddede yer alan kriterler ¢ercevesinde ilk
degerlendirmeyi yaparak ger¢eklesen olumsuz olaym Bakanliga bildirilip bildirilmeyecegine karar
verir. Olumsuz olayin bildirilmesinin gerektigi durumlarda cihazin imalatgisi, yetkili temsilcisi,
ithalat¢is1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi baslangi¢ raporu
hazirlayarak asagida belirlenen siireleri asmayacak sekilde Bakanliga gonderir:

a) Ciddi kamu saglig tehdidi durumunda derhal, miicbir sebep var ise imalat¢inin olaydan
haberdar olmasindan itibaren iki giin iginde,

b) Imalat¢inin olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasindaki baglantiy1 tespit ettigi
durumlarda derhal,

¢) (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlar disinda;

1) Oliim veya saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk s6z konusu ise on giin iginde,

2) Diger durumlarda otuz giin i¢inde,

(2) imalatg, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya
tiizel kisi inceleme takvimi ve rapor formunda belirlenen hususlarla ilgili olarak Bakanliga
baslangi¢ raporu sunmasini miiteakip olumsuz olayin temel nedeninin belirlenmesine iligkin

inceleme baglatir ve risk analizi yapar.

(3) Olumsuz olay konusu cihaz ile ilgili risk degerlendirmesi ve diizeltici faaliyete karar
verilmesi agamasinda agagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Yonetmeliklerde yer alan temel gerekler,
b) TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi Standardi gerekleri.

(4) Imalatc1, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi gerekli gordiigii veya Bakanlik tarafindan talep edildigi durumlarda takip raporu sunar.
Bu raporda, inceleme takviminin hangi asamasinda bulunuldugu, ilave siireye ihtiya¢ olup olmadigi
ve gerekli goriilen diger hususlar gerekgeleri ile birlikte belirtilir.
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(5) Imalatgr, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya
tiizel kisi, inceleme tamamlandiktan sonra, elde edilen arastirma sonuglarina gore, dncelikle temel
nedeni ve TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yo6netiminin Uygulanmas1 Standard1
dogrultusunda diizeltici faaliyetleri belirler. Nihai Raporda;

a) Cihazdaki yetersizligi veya bozuklugu,

b) Olusan islev bozuklugunu,

¢) Olumsuz olay konusu cihazin kullanilmaya devam edilmesi durumunda hastalara,
kullanicilara veya diger kisilere verebilecegi potansiyel zarar ile tehlikelere iliskin ayrintilari,

¢) Olumsuz olay konusu cihazin hastalar agisindan olusturdugu potansiyel riskleri icerecek
sekilde risk analizini ve arastirma sonuglarini,

d) Diger seri/lot/parti numaralarindaki cihazin etkilenmeme nedenlerini,

e) Etkilenen seri/lot/parti numaralarindaki cihaza uygulanacak diizeltici faaliyetleri Bakanliga
sunar.

(6) Imalatgu, yetkili temsilci, ithalatci veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi diizeltici faaliyet ve tavsiyeleri Bakanliga ve kullanicilara bildirir.

Bilgi ve belgelerin muhafazasi

MADDE 12 — (1) 9’uncu ve 11’inci maddede belirtilen durumlar ile ilgili olarak imalatgi,
yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi talep
halinde Bakanliga ve/veya ilgili onaylanmis kurulusa sunmak tizere risk yonetimi, tasarim
dogrulama, cihazin giivenli hale getirilmesini saglayacak diizeltici ve 6nleyici faaliyetlere iliskin
bilgi ve belgeleri Yonetmeliklerde belirtilen siireler dahilinde muhafaza eder.

Idari Yaptirimlar

MADDE 13 - (1) Bu Teblig hiikiimlerine uymayanlar hakkinda Kanun ve Yonetmeliklerde
ongoriilen yaptirimlar ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirlik
MADDE 14 — (1) Bu Teblig yayim tarihinde yiirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 15 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiiritiir.
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14 Temmuzl 2010 Resmi Gazete Say1 : 27641

YONETMELIK

fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan

TIBBi CIHAZLAR UYARI SISTEMINE ILiSKIN USUL VE ESASLAR HAKKINDA
TEBLIG

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amact; insan sagliginda dogrudan veya dolayl olarak kullanilan
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tan1 cihazlar1 dahil olmak tizere tibbi
cihazlara yonelik uyari sisteminin usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif T1bbi
Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y énetmeligi
kapsamindaki cihazlarin piyasaya arzindan sonra vuku bulan olumsuz olaylara uygulanacak uyari
sistemine iliskin usul ve esaslar ile imalat¢inin, yetkili temsilcinin, ithalat¢inin, cihazin piyasaya arz
edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisinin, uygulayicinin/operatodriin, kullanicinin ve
Bakanligin yiiriitecegi is ve islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 29/6/2001 tarihli ve 4703 say1l1 Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 17 nci maddesine, 9/1/2007 tarihli ve 26398
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeliginin
15’inci maddesine ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeliginin 14’iincii maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.,

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Tebligin 3’iincli maddesinde belirtilen mevzuatta yer alan tanimlara
ilaveten;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,
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b) Baslangi¢/Takip/Nihai Rapor: Bir cihazin kullanimindan kaynaklanan olumsuz olay
meydana geldikten sonra imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢i veya cihazin piyasaya arz edilmesinden
sorumlu gercek veya tilizel kisi tarafindan yiiriitiilen risk analizi raporlar1 ve inceleme sonuglart
dogrultusunda iirliniin giivenli hale getirilmesini saglayici diizeltici faaliyetlere iligskin olarak
Bakanliga sunulan ve format1 Bakanlik internet sayfasinda bulunan ilgili belgeyi,

¢) Bilgilendirme mektubu: Imalatg, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arz
edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan cihaz kaynakli olumsuz olaya ve
kullanicilarca alinabilecek dnlemlere yonelik olarak hazirlanan, igceriginde ilgili firmaya ait
ulagilabilecek iletisim detaylar1 bulunan, olumsuz olaya taraf olan tiim kullanicilara ve Bakanliga
gonderilen bilgi notunu,

¢) Ciddi kamu saglig: tehdidi: Acil diizeltici faaliyet gerektiren 6liim riski, saglik durumunda
ciddi bozulma veya ciddi hastalik ile sonuglanan herhangi bir durumu,

d) Diizeltici faaliyet: Imalatc1, yetkili temsilci, ithalatci, cihazin piyasaya arz edilmesinden
sorumlu gercek veya tiizel kisi veya Bakanlik tarafindan cihazin piyasaya arzinin durdurulmasini,
piyasadan toplatilmasini, imhasini, kullanilmamak {izere mengeine iadesini, tasariminda ve/veya
tiretim siirecinde ve/veya iriin i¢eriginde ve/veya etiket ile kullanim kilavuzu bilgilerinde
degisiklige gidilmesini, olumsuz olaya sebebiyet veren cihazin baska bir cihazla degistirilmesini,
cihazin kullanimina dair kullanicilara yonelik bilgilendirme mektubu hazirlanmasini, cihazda ilave
degisiklikler yapilmasini ve istenmeyen olaylarin 6nlenmesini saglayici tiim is ve islemleri,

e) Kanun: 4703 say1li Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanunu,

f) Kullanici: Tibbi cihazlari kullanan veya bakimini yapan saglik kurulusu, saglik personeli,
hasta bakic1 veya hastay,

g) Olumsuz olay:

1) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay1 veya bozulmayi,

2) Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da
dolayl1 olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol acan ya da agabilecek, saglik
durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,

g) Saglik durumunda ciddi bozulma:

1) Hayat1 tehdit eden bir hastaligi,

2) Viicut fonksiyonlarinda kalic1 bir bozulma ya da viicutta olusan kalic1 hasari,

3) (1) ve (2) numaral alt bentlerde belirtilen durumlar1 6nlemek i¢in tibbi ya da cerrahi
miidahaleye ihtiya¢ duyulacak bir durum goriilmesini,

4) Fetal distress sendromunun, fetal 6liimiin ve/veya konjenital ya da dogumsal bir anomalinin
olusmasini,

h) Tibbi Cihaz (cihaz): Tibbi Cihaz Yo6netmeliklerinin “Tanimlar” baslikli 4 tincti
maddelerinde yer alan cihaz tanimlarin,

1) Uygulayici/Operator: Donanimi kullanan kimseyi,
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i) Yoénetmelikler: Uriiniin niteligine gore tabi oldugu Tibbi Cihaz Y&netmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1
Cihazlar1 Yonetmeligini (Tibbi Cihaz Yonetmelikleri),

j) Zarar: Kisilerin saglik durumunda bir bozulmaya ya da fiziksel incinmeye ya da dis ¢cevre
veya ortamda Ongoriilmeyen bir bozulmaya sebep olmus ya da olacak durumlari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Temel ilkeler, Sorumluluklar, Olumsuz Olaylarin Bildirimi

Temel ilkeler

MADDE 5 — (1) imalatci, Yonetmelikler dogrultusunda imal ettigi cihazlarin kullanim,
kullanimdan elde edilen performans, meydana gelen istenmeyen durumlar, yan etkiler ve riskler
gibi hususlar1 g6z 6niinde bulundurmak suretiyle tiretim sonrasi asamada elde edilen verilerin
gbzden gecirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi amactyla bir sistem olusturur ve
bu sistemin giincel tutulmasini saglar.

(2) Cihaz ile ilgili olumsuz bir olay hakkinda bilgi alindiginda imalate1, yetkili temsilci,
ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arz edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan durum
Bakanliga bildirilir ve ayrica olayin nedeni ve bertarafina yonelik inceleme baslatilir. Yapilacak risk
degerlendirilmesi dogrultusunda iirliniin giivenli sekilde kullanimina yonelik diizeltici faaliyetler
yerine getirilir. Diizeltici faaliyetlerin yerine getirilmesinde imalat¢idan baglamak {izere miiteselsil
sorumluluk s6z konusudur.

. (3) Imalatc1 uyar1 sistemi kapsamindaki tiim belgeleri Bakanliga vermek iizere sakl1 tutar.
Imalatci ayrica uyari sistemi kapsamindaki olaylar da dahil olmak iizere iiretim sonrasi siirecte
meydana gelen ve sertifikasyonu etkileyen konulari Onaylanmis Kurulusa bildirir.

(4) Imalatci, yetkili temsilci, ithalatci, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel
kisi, saglik kurum ve kuruluslar ile kullanicilar;

a) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda meydana gelen herhangi bir hatay1 veya
bozulmayi,

b) Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol acan ya da acabilecek veya saglik durumunda ciddi bir

bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,

¢) Ozelliklerine ve performansina bagl teknik ve tibbi sebeplerle cihazin imalatgisi tarafindan
gontlli olarak piyasadan toplatma veya geri ¢cagirma kararlarini,

Bakanliga bildirir.

Imalatc, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel Kisilerin sorumluluklari

MADDE 6 — (1) Imalatc1, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu
gercek veya tiizel kisiler,
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a) Ulkemizde meydana gelen olumsuz olaylar1, bu Tebligde belirtilen siireler i¢inde Bakanliga
bildirmekten,

b) Olumsuz olayla ilgili TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yo6netiminin Uygulanmasi
Standardi dogrultusunda risk analizi dahil gerekli incelemeyi yapmak, olumsuz olayin temel
nedenini belirlemek, gerekgeli risk analizi raporunu, baslangi¢ raporu, nihai raporu ve Bakanlik¢a
talep edildiginde takip raporunu Bakanliga sunmaktan,

¢) Cihazin giivenli hale getirilmesini saglayici diizeltici faaliyetleri tespit etmek ve
uygulamaktan,

¢) Bilgilendirme mektubunu kullanicilara ve Bakanliga gondermekten,

d) Farkli imalatcilar tarafindan imal edilen iki ya da daha fazla cihazin ya da aksesuarin
birlikte kullanim1 sonucunda olusan olumsuz olaylarda, her bir imalat¢1 ayr1 ayri baslangi¢ raporu,
nihai rapor ve Bakanlikca talep edildiginde takip raporunu hazirlayip Bakanliga sunmaktan,

e) Bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine getirememesi durumunda derhal Bakanligi
bilgilendirmekten,

f) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki
cihazlarin kullanimindan kaynaklanan dogrudan ya da dolayli tiim zararlar1 Bakanliga bildirmekten,

miteselsilen sorumludur.

(2) Cihazin bir modelinin piyasaya arzina ara veya son verilmesi durumunda imalat¢inin uyari
sistemine iligskin tiim sorumluluklar: sakli kalir.

(3) Bir imalat¢inin ticari faaliyetleri veya anlagmalar dogrultusunda tiizel kisilik degisikligi
olmas1 durumunda eski tiizel kisiligin uyar1 sistemine iligkin tiim sorumluluklar1 yeni tiizel kisilige

gecer.

(4) Olumsuz olaya neden olan ya da olmas1 muhtemel olan cihaz, tutanakla mevcut durumu
tam olarak tespit edildikten sonra, adli sorusturma ve kovusturma islemlerine halel getirmeksizin,
Bakanligin bilgisi dahilinde imalatgiya intikal ettirilir. Imalatc1 tarafindan cihaz {izerinde ve/veya
tiretim siirecinde yapilacak degisiklikler ve performans etkileyen miidahaleler Bakanlia ve ayrica
sertifikasyonu etkileyen konular Onaylanmis Kurulusa bildirilir.

Bakanhgin yetki ve sorumluluklar:

MADDE 7 - (1) Bakanligin yetki ve sorumluluklart sunlardir:

a) Olumsuz olay konusu cihaza yonelik olarak imalatg1, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin
piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisilerce gergeklestirilen incelemelere ait raporlarin
takip ve degerlendirmesini yapar.

b) Imalatc1, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kiginin, tibbi cihaz uyar1 sistemi kapsamindaki faaliyetlerinin etkinligini izler, incelemesine
miidahale edebilir ya da bagimsiz bir inceleme baslatabilir ve buna yonelik gerekli tedbirleri alir.

¢) 6’nct maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde belirtilen durumlarda Bakanlik, 13’{incii

maddedeki yaptirimlar sakli kalmak tizere uygulanacak diizeltici faaliyeti re’sen belirler. S6z
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konusu diizeltici faaliyet, Bakanlik¢a kendisine bildirim yapilan imalatci, yetkili temsilci, ithalatgt
veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan uygulanir.

¢) Bakanlik, Kanunun 11’inci maddesi uyarinca cihazin giivenli hale getirilmesine yonelik
tiim faaliyetlerin gerceklestirilmesini saglar.

Uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklar:
MADDE 8 — (1) Uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklar: sunlardir:

a) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, uyar sistemi kapsaminda olusan olumsuz olaylari,
Bakanliga bildirmekle yiikiimliidiir.

b) Saglik kurulusu yoneticileri, saglik ¢alisanlari, cihazin bakim, onarim ve kalibrasyonunu
yapanlar ve ilgili diger personel, uyar sistemi siirecinde imalatc1, yetkili temsilci, ithalat¢, cihazin
piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisiler ve Bakanlik ile igbirligi yapmakla sorumludur.

¢) Saglik kurum ve kuruluslari, biinyelerinde gorev yapan tiim personeli olumsuz olay
bildirimi konusunda bilgilendirir ve bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine getirmeleri
icin gerekli tedbirleri alir.

¢) Saglik kurum ve kuruluslari, olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu
personeli belirler ve iletisim bilgilerini elektronik ortamda Bakanliga bildirir. S6z konusu bilgilerde
meydana gelen degisiklikler Bakanliga derhal bildirilir.

d) Tibbi cihaz uyar sistemi kapsaminda, bir olumsuz olay oldugunda, olaya tanik olan
uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, bu olay1 bir tutanak ile Bakanliga bildirir. Tutanakta ilgili
cihazin markasi, modeli, imalatg1 ve/veya ithalatg1, seri/lot numaralarina ait bilgiler bulunur.

e) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, olaya neden olan ya da olmas1 muhtemel olan
cihazlari, varsa depo stoklari ile birlikte muhafaza eder. Adli sorusturma ve kovusturma islemlerine
halel getirmeksizin, inceleme amaciyla talep edildiginde Bakanliga ve/veya Bakanligin bilgisi
dahilinde imalatg1, yetkili temsilci, ithalat¢i, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel
kisilere gonderir.

Olumsuz olaylarin bildirimine iliskin esaslar

MADDE 9 — (1) Bakanliga bildirimi yapilacak konular, Kanunda belirlenen giivenli {iriinlerin
piyasaya arz edilmesiyle ilgili sorumluluklar1 ve asagidaki hususlar1 kapsar.

a) Kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda cihazin
performansinda ve/veya ozelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki ve/veya etkilesimin
meydana gelmesi,

b) Cihazdan yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi,

¢) Beklenmeyen, ongoriilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer almayan
olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya ¢ikmasi,

¢) Cihazin kullanicilar tarafindan hatali ve uygunsuz kullanimina neden olan etiket ve/veya
kullanim kilavuzundaki bilgilerin yetersizligi,
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d) Kullanicinin veya hastanin 6liimiine yol agan veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olan veya ciddi bir kamu saglig1 tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun kullanilmasina ragmen
hata vermesi veya kullanim hatasi,

e) Imalatcisi tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri ¢ekilmesine veya geri ¢agirilmasina yol
acan Ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler,

f) Mevcut olumsuz olayin hastanin, kullanicinin veya digerlerinin 6liimiine yol agmas1 ya da
tekrarlanmasi durumunda yol agacak olmasi,

g) Olumsuz olayin ilk kez gerceklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastanin, kullanicinin
veya digerlerinin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agmasi,

&) Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tani ya da in vitro
test sonucu vermesi nedeniyle zarar olugmasi.

(2) Bakanlik tarafindan belirlenen kapsam ve siireler icinde imalatci, yetkili temsilci, ithalatgi
veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi, Bakanlik internet sayfasinda
bulunan ilgili formlar1 hazirlayarak Bakanliga sunar.

(3) Uyari sistemi ile ilgili is ve islemlerde Bakanlik biinyesindeki tibbi cihaz elektronik kayit
bildirim sistemi kayitlar1 esas alinir. Elektronik kayit bildirim sistemindeki firma iletisim
bilgilerinde bir degisiklik olmas1 durumunda gerekli giincellemeler degisikligin gerceklestigi
tarihten itibaren yirmi giin i¢inde firma tarafindan yapilir. imalatc1 ve ithalatcilar ile bayilere ait
iletisim bilgilerinde meydana gelen degisiklikler, belirtilen siire icerisinde giincellenmedigi takdirde
Y onetmelikler kapsamindaki i ve iglemler i¢in sistemde kayitli adrese yapilan tiim yazili
bildirimler, ilgili firmaya yapilmis sayilarak ilgili yasal hiikiimler uygulanir.

Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek hususlar

MADDE 10 — (1) Asagidaki durumlarla ilgili raporlama ve bildirimler tibbi cihaz uyar:
sistemi kapsaminda yapilmaz:

a) Imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya
tiizel kisi tarafindan olumsuz olayin temel nedeninin hastanin daha 6nceki durumundan
kaynaklandiginin tespit edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafindan gerekcelendirilerek
dogrulanmasi,

b) Imalat¢i tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket iizerinde belirtilen son kullanma
tarihinin veya raf dmriiniin asilmasi,

¢) Cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak kullanildiginda, imalatgisi
tarafindan cihazin etiketinde ve/veya kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak iyi bilinen,
tahmin edilebilen ve hastanin yarar diisiiniildiigiinde kabul edilebilir yan etkiler,

¢) Uygunsuz triinlere iligkin hiikiimler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanimi 6ncesinde
kullanici tarafindan cihaza dair tespit edilen yetersizlikler.

Bildirim, raporlama, risk analizi ve diizeltici faaliyet
MADDE 11 — (1) imalatg, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu
gergek veya tiizel kisi, YOnetmeliklerdeki hiikiimler sakli kalmak kaydiyla, cihazin bir olumsuz

olaya sebebiyet verdigi bilgisini edindiginde 9’uncu maddede yer alan kriterler ¢ercevesinde ilk
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degerlendirmeyi yaparak gerceklesen olumsuz olayin Bakanliga bildirilip bildirilmeyecegine karar
verir. Olumsuz olayn bildirilmesinin gerektigi durumlarda cihazin imalatgisi, yetkili temsilcisi,
ithalat¢is1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi baslangi¢ raporu
hazirlayarak asagida belirlenen siireleri asmayacak sekilde Bakanliga gonderir:

a) Ciddi kamu saghigi tehdidi durumunda derhal, miicbir sebep var ise imalat¢inin olaydan
haberdar olmasindan itibaren iki giin ig¢inde,

b) Imalatginin olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasindaki baglantiy1 tespit ettigi
durumlarda derhal,

¢) (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlar diginda;

1) Oliim veya saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk s6z konusu ise on giin iginde,

2) Diger durumlarda otuz giin i¢inde,

(2) Imalatgu, yetkili temsilci, ithalatci veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi inceleme takvimi ve rapor formunda belirlenen hususlarla ilgili olarak Bakanliga
baslangi¢ raporu sunmasini miiteakip olumsuz olayin temel nedeninin belirlenmesine iliskin

inceleme baglatir ve risk analizi yapar.

(3) Olumsuz olay konusu cihaz ile ilgili risk degerlendirmesi ve diizeltici faaliyete karar
verilmesi agamasinda agagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Yonetmeliklerde yer alan temel gerekler,

b) TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yo6netiminin Uygulanmasi Standard: gerekleri.

(4) Imalatg, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya
tiizel kisi gerekli gordiigii veya Bakanlik tarafindan talep edildigi durumlarda takip raporu sunar.
Bu raporda, inceleme takviminin hangi agamasinda bulunuldugu, ilave siireye ihtiya¢ olup olmadig:
ve gerekli goriilen diger hususlar gerekgeleri ile birlikte belirtilir.

(5) Imalatgu, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi, inceleme tamamlandiktan sonra, elde edilen arastirma sonuglarina gore, dncelikle temel
nedeni ve TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmas1 Standard:
dogrultusunda diizeltici faaliyetleri belirler. Nihai Raporda;

a) Cihazdaki yetersizligi veya bozuklugu,

b) Olusan islev bozuklugunu,

¢) Olumsuz olay konusu cihazin kullanilmaya devam edilmesi durumunda hastalara,
kullanicilara veya diger kisilere verebilecegi potansiyel zarar ile tehlikelere iligkin ayrintilari,

¢) Olumsuz olay konusu cihazin hastalar a¢isindan olusturdugu potansiyel riskleri icerecek
sekilde risk analizini ve arastirma sonuglarini,

d) Diger seri/lot/parti numaralarindaki cihazin etkilenmeme nedenlerini,

e) Etkilenen seri/lot/parti numaralarindaki cihaza uygulanacak diizeltici faaliyetleri Bakanliga
sunar.
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(6) Imalatc, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya
tiizel kisi diizeltici faaliyet ve tavsiyeleri Bakanliga ve kullanicilara bildirir.

Bilgi ve belgelerin muhafazasi

MADDE 12 — (1) 9’uncu ve 11’inci maddede belirtilen durumlar ile ilgili olarak imalatgi,
yetkili temsilci, ithalatci veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi talep
halinde Bakanliga ve/veya ilgili onaylanmig kurulusa sunmak {izere risk yonetimi, tasarim
dogrulama, cihazin giivenli hale getirilmesini saglayacak diizeltici ve onleyici faaliyetlere iligskin
bilgi ve belgeleri Yonetmeliklerde belirtilen siireler dahilinde muhafaza eder.

Idari Yaptirimlar

MADDE 13 — (1) Bu Teblig hiikiimlerine uymayanlar hakkinda Kanun ve Yonetmeliklerde
ongoriilen yaptirimlar ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Yiirirlik
MADDE 14 — (1) Bu Teblig yayimu tarihinde yiirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 15 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakan1 ytirtitiir.

09 Ocak 2007 Resmi Gazete Say1 : 26398

YONETMELIK

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan

VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBI TANI CIHAZLARI
YONETMELIGI

BIiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; in vitro tibbi tan1 cihazlarinin ve aksesuarlarinin
tagimasi gereken temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda
hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve iiglincii sahislarin saglik ve giivenligi acisindan ortaya
cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarimi saglamak amaciyla tasarimina, siniflandirilmasina,
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liretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasma ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslar ile gergek ve tiizel sahislarin, in
vitro tibbi tan1 cihazlar1 ve aksesuarlarinin tasarimi, tiretimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve
denetimi ile ilgili biitlin faaliyetleri kapsar. Bu faaliyetlerle ilgili olarak doku, hiicre ve diger insan
kaynakli maddelerin alinmasi, toplanmasi ve kullanilmasi etik agidan, lilkemizin taraf oldugu ve
fakat serh koydugu 20 nci maddesi hari¢ olmak iizere, Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmasina iliskin Insan Onuru ve Haklarmin Korunmasina Dair Konvansiyon; Insan Haklar
ve Biyotip Konvansiyonunda belirlenen kurallara ve ilgili mevzuata gore yapilir.

(2) Ancak;

a) Nitelikleri bakimindan imalat¢ilar1 tarafindan 6zellikle in vitro tibbi tani incelemesi
yapmak lizere tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimina yonelik olan cihazlar,

b) Ayn1 saglik kurulusunda iiretilip kullanilan in vitro tibbi tan1 cihazlari ile bagka bir gergek
veya tiizel kisiye devredilmeksizin yakindaki tesislerde kullanilan in vitro tibbi tani cihazlari,
Bakanligin denetim yetkisi sakli kalmak kaydiyla

bu Yonetmelik kapsami disindadir.

(3) Bu Yonetmelik in vitro tibbi tani cihazlarinin, tibbi regete ile temin edilmesini dngdren
diger mevzuat hiikiimlerini etkilemez.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine, 7/5/1987 tarihli ve
3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 9
uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendine ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik
Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43 {incli maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Aksesuar: Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki invaziv Ornekleme cihazlar veya
numune almak i¢in insan viicuduna dogrudan uygulanan cihazlar hari¢ olmak {izere, kendi basina
cihaz sayilmayan ve fakat cihazin kullanim amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek
icin cihaz ile birlikte kullanilmak iizere iiretilen parcay1 veya parcalari,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Hizmete sunmak: Bir cihazin, kullaniom amacina uygun olarak, piyasada ilk defa
kullanilmak tizere son kullanicinin kullanimina hazir hale getirilmesini,

¢) Imalatci: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan in vitro tibbi tam
cihazlarini hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak {izere, bizzat
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kendisi veya kendisi adina ii¢lincii bir kisi tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin, bir in vitro
tibbi tani cihazini kendi adi altinda piyasa arz etmeden Once tasarlayan, imal eden, paketleyen ve
etiketleyen gercek veya tiizel kisiyi; ayrica bir veya birden fazla hazir iirlinli bir araya getiren,
paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen ve/veya bunlar1 kendi adi1 altinda ve
kullanim amac1 dogrultusunda in vitro tibbi tani1 cihaz1 olarak piyasaya arz eden ger¢ek veya tiizel
kisiyi,

d) In-vitro tibbi tan1 cihazi (cihaz): Imalatc1 tarafindan esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3) Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut
4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da dahil olmak
lizere insan viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi i¢in tasarlanan reaktif, reaktif
iirlinii, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi cihazlar
ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, imalatcilar tarafindan 6zellikle, in-vitro tibbi tam
incelemesi icin insan viicudundan alinan orneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla
kullanilan numune kaplari,

e) Kalibrasyon ve kontrol materyali: Imalatg1 tarafindan cihazin kullanim amaciyla baglantil
performans oOzelliklerini 6lgmek veya dogrulamak veya Olglim iligkilerini belirlemek amaciyla
tasarlanan her tiirlii madde, materyal ve malzemeyi,

f) Kanun: 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasina
Dair Kanunu,

g) Kisisel test cihazi: Imalat¢1 tarafindan, ev ortaminda herhangi bir kisi tarafindan
kullanilabilecek sekilde iiretilen cihazlari,

g) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

h) Kullanim amact: Imalat¢1 tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kilavuzunda ve/veya
tanitim brosiiriinde belirtilen ve cihazin ne amacla kullanilacagina iliskin bilgileri,

1) Miistesarlik: Dis Ticaret Miistesarligini,

i) Performans degerlendirme cihazi: Imalatci tarafindan, tibbi analiz laboratuarlarinda veya
kendi ortami disindaki diger uygun ortamlarda bir veya daha fazla performans degerlendirme
calismasinda kullanilmak iizere iiretilen cihazlari,

j) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde:

1) hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi,
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3) anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir sey
konulmasi,

4) dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak

amaciyla tretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine
getirebilmesi igin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen {irlinler dahil olmak tizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya
diger malzemeleri,

k) Piyasaya arz: Performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak iizere; cihazin yeni veya
tamamen yenilenmis olmasma bakilmaksizin, dagitim ve/veya kullanim amaciyla, bedelli veya
bedelsiz olarak ilk defa piyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

1) Yetkili temsilci: Imalatc1 tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olan ve imalat¢i adina bu
Yonetmelikte yer alan ylikiimliiliikleri yerine getirmek iizere hareket eden ve kurum ve kuruluglar
tarafindan muhatap alinabilen, Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Degerlendirme Islemleri

CE isaretlemesi, Piyasaya Arz ve Hizmete Sunmak, Serbest Dolasim

Temel gerekler

MADDE 5 — (1) Cihaz, kullanim amac1 da dikkate alinmak suretiyle, EK-I’de kendisiyle ilgili
olarak belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Standartlara uyum

MADDE 6 - (1) Uyumlastirilmis standartlara uygun olarak iiretilen cihazlarin EK-I"de
belirtilen temel gereklere uygun oldugu kabul edilir.

(2) Uyumlastirilmis standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadiginin tespit edilmesi
halinde, durum Bakanliga bildirilir. Bakanlik bu bilgileri Miistesarlik araciligiyla Komisyona iletir.

(3) Bakanlik, EK-II'nin (A) listesindeki ve gerektiginde EK-II'nin (B) listesindeki cihazlar
icin belirlenen ortak teknik ozelliklere uygun olarak tasarlanan ve iiretilen cihazlarin, 5 inci
maddede belirtilen temel gereklere uygun oldugunu kabul eder. Bu 6zellikler; uygun performans
degerlendirmesi, yeniden degerlendirme kriteri, seri dagitim kriteri, referans yontemleri ve referans
kriterlerini olusturur. Ortak teknik 6zellikler; Avrupa Birligi Tibbi Cihazlar Komitesince belirlenir
ve Resmi Gazete’de yayimlanir.
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(4) Imalatgilari, genel bir kural olarak ortak teknik oOzelliklere uymalar esastir. Sayet
imalat¢ilar, bu Ozelliklere hakli gerekgelerle uymazlar ise, en azindan ortak teknik ozelliklere
esdeger bir ¢6ziim benimsemelidirler.

(5) Bu Yonetmelikte, uyumlastirilmig standartlara atif yapilan hallerde, bu atif ortak teknik
ozelliklere de yapilmis say1lir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

MADDE 7 — (1) Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate
alinir:

a) Imalatc1, Performans degerlendirme cihazlar1 ile EK-II de belirtilen cihazlar haricindeki
biitiin cihazlar icin, CE isaretinin ilistirilmesi amaciyla EK-III’deki islemleri takip eder ve
cihazlarmn piyasaya arzindan once AT uygunluk beyammi diizenler. Imalatgi, Performans
degerlendirme cihazlar1 ile EK-II” de belirtilen kisisel test cihazlar1 haricindeki kisisel test cihazlar
icin uygunluk beyanini hazirlamadan 6nce, EK-III’{in (6) numarali kisminda belirtilen diger sartlar
da yerine getirir. Imalatc1, bu islemi yapmak yerine, (b) veya (c) bentlerinde belirtilen islemleri
takip edebilir.

b) imalatci, performans degerlendirme cihazlari hari¢ olmak iizere, EK-II’nin (A) Listesinde
belirtilen biitiin cihazlar i¢in CE isareti alabilmek amaciyla;

1) EK-IV’de belirtilen AT Tam Kalite Giivence Sistemiyle ilgili uygunluk beyan1 islemini ya
da

2) EK-V’te belirtilen AT Tip Incelemesiyle ilgili uygunluk beyani islemi ile birlikte EK-
VII’de belirtilen AT Uretim Kalite Giivencesiyle ilgili uygunluk beyani islemini takip eder.

¢) Imalatg1, performans degerlendirme cihazlari hari¢ olmak iizere EK-II’nin (B) Listesinde
yer alan diger biitlin cihazlara CE isareti ilistirmek amaciyla;

1) EK-IV’de belirtilen AT Tam Kalite Giivence Sistemiyle ilgili uygunluk beyani iglemini ya
da

2) EK-V’te belirtilen AT Tip Incelemesiyle ilgili uygunluk beyani islemi ile birlikte; ya EK-
VI'da belirtilen AT Tip Dogrulamasi1 veya EK-VII’de belirtilen AT Uretim Kalite Giivencesiyle
ilgili uygunluk beyani islemini takip eder.

¢) Imalatci, performans degerlendirme cihazlar1 igin, EK-VIII’de belirtilen islemi takip eder
ve bu cihazlar1 piyasaya sunmadan once EK-VIII’de belirtilen beyan1 hazirlar. Bu hiikiim, dokular
veya insan orijinli maddeler kullanilarak yapilan performans degerlendirmesi ile ilgili ¢aligmalarin
ylriitiilmesini etik agidan diizenleyen ulusal mevzuatin uygulanmasini engellemez.

d) Uygunluk degerlendirme islemi sirasinda imalat¢1 ve eger katilmigsa onaylanmis kurulus,
iiretimin ara agsamasinda, bu Yonetmelige uygun olarak yapilan deneme ve dogrulama sonuglarinin
tamamini1 géz oniinde bulundurur.

e) Imalatc1, EK-11l, EK-V, EK-VI ve EK-VIII’de belirtilen isleme baslama konusunda yetkili
temsilcisine talimat verebilir.
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f) Imalatgi, onaylanmis kurulus tarafindan olusturulan EK-III’den EK-VIII’e kadar olan
eklerde belirtilen teknik dokiimanlari, uygunluk beyanini, kararlari, raporlari ve sertifikalar1 en son
iriiniin Uiretilmesinden itibaren bes yil siire ile Bakanlik tarafindan yapilacak denetimler icin
muhafaza eder. imalat¢inin yurticinde bulunmamasi durumunda, bu dokiimanlar yetkili temsilcisi
hazir bulundurur ve ayni siireyle muhafaza eder.

g) Uygunluk degerlendirme isleminde onaylanmis kurulusun da yer almasi gerektigi
durumlarda, imalatc1 veya yetkili temsilcisi bu is i¢cin onaylanmis kuruluslardan birisini secger.

g) Onaylanmis kurulus, secilen islem ¢ergevesinde uygunlugu onaylamak icin gerekli olan
bilgi ve belgeleri basvuru sahibinden isteyebilir.

h) Onaylanmis kuruluglarca EK-1ll, EK-1V ve EK-V’e uygun olarak alinan kararlar, en fazla
bes yil siire ile gecerlidir. Ancak, onaylanmig kurulus ile imalat¢1 arasinda imzalanan sézlesmede
belirlenen siire icerisinde yapilan miiracaat iizerine, kararin gecerlilik siiresi, sonraki bes yillik
siireler i¢in uzatilir.

1) Bu maddenin (a) dan (¢) ye kadar olan bentlerinde belirtilen yontemler ile ilgili kayitlar ve
yazigsmalar, Tiirkce ve/veya onaylanmis kurulusun kabul ettigi Topluluk resmi dillerinden birinde
yapilir.

1) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) dan (¢) ye kadar olan bentlerinde belirtilen islemler
uygulanmamuis olan ve fakat kullanilmasinin sagligin korunmasinda yardimci olacagi hakli bir talep
iizerine belirlenen miinferit kullanima yonelik cihazlarin tilke topraklar igerisinde piyasaya arzina
ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

J) Bu madde hiikiimleri, Yonetmelik kapsamindaki cihazlar iireterek piyasaya arz etmeden
sadece kendi faaliyet alaninda hizmete sunup kullanan gercek veya tiizel kisileri de kapsar.

CE isaretlemesi
MADDE 8 — (1) CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak iizere, 5 inci maddede belirtilen sartlari
yerine getirdigi diisiiniilen cihazlarin, piyasaya arz edildikleri zaman CE isareti tasimalari
zorunludur.

b) CE uygunluk isareti, EK-X’da belirtilen sekilde olup, bir cihazin {izerinde ve sayet
miimkiin ise kullanma talimati iizerinde goriinebilir, okunabilir, sabit bir sekilde ve ayn1 zamanda
ambalaj lizerinde de olmalidir. EK- III, IV, VI ve VII’de belirtilen islemlerin yapilmasindan
sorumlu olan onaylanmis kurulusun kimlik numarasi da, CE isaretiyle birlikte yer alir.

¢) CE isaretinin anlami1 veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabilecek isaret veya ibare
ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret ancak, CE isaretinin goriilmesini ve okunmasini engellemeyecek
bi¢imde, cihazin veya ambalajinin iizerine veyahut kullanim kilavuzuna konulabilir.

(2) Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan CE Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina
Dair Yonetmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

Piyasaya arz ve hizmete sunmak
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MADDE 9 — (1) Usuliine uygun olarak kuruldugunda, bakimi yapildiginda ve amacina uygun
kullanildiginda bu Ydnetmelikte belirlenen gerekleri karsilayan cihazlarin piyasaya arz edilebilmesi
ve/veya hizmete sunulabilmesi igin gerekli tedbirler alinir.

(2) Bakanlik, performans degerlendirme cihazlar1 da dahil olmak {izere, cihazlarin giivenligi
ve kalitesini izlemekle yiikiimliidiir.

Serbest dolasim

MADDE 10 — (1) 7 nci maddedeki uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutularak, 8 inci
madde uyarinca CE isareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi
engellenemez.

(2) EK-VIII’de talep edilen beyanda belirtildigi iizere, listelenmis laboratuvarlarda ve diger
kuruluglarda performans degerlendirmesi yapmak i¢in tasarlanmis ve 7 nci maddenin birinci
fikrasiin (¢) bendinde ve EK-VIII’de belirtilen sartlar1 yerine getiren cihazlara herhangi bir engel
olusturulamaz.

(3) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hiikiimlerine
uygunlugu saglanincaya kadar piyasaya arz edilmeyecegini ve hizmete sunulmayacagini agik bir
sekilde gosteren bir isaret tasimalar1 kaydiyla, ticari fuarlar, sergiler, gosterimler, bilimsel veya
teknik toplantilarda tanitim faaliyetleri engellenemez.

(4) Bir cihaz son kullaniciya ulastigi zaman, EK-I/B’nin (8) numarali kisminda belirtilen
bilgiler Tiirk¢e sunulmalidir.

(5) Bakanlik, bu hiikmiin uygulanmasinda, durumun gerektirdigi 6l¢iide ve duruma uygun
onlemleri almak, islemleri yapmak ve asiriya kacabilecek oOnlem ve islemlerden kaginmak
prensibini, orantililik ilkesi ve ayrica,

a) Gerekli bilginin, uyumlastirilmis ortak sembol, taninmis kodlar veya diger tedbirlerle
saglanip, saglanamayacagi,

b) Cihazi kullanacaklarin niteligi

hususlarin1 g6z 6ntinde bulundurur.

UCUNCU BOLUM

Onaylanmis Kurulus ve Danisma Komisyonlari

Onaylanmis kurulus

MADDE 11 — (1) Onaylanmis kurulus, asagida belirtilen hususlar dogrultusunda Bakanlik
tarafindan atanir ve faaliyette bulunur:

a) 7 nci maddede belirtilen gorevleri ve kendilerine verilmis 06zel gorevleri yerine
getirebilecek kuruluslar Bakanliga miiracaat eder.

122



b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-IX’da belirtilen sartlara uygunluk aranir.
Bununla birlikte, onaylanmis kuruluslara iliskin uyumlastirilmis standartlari karsilayan kuruluslarin
EK-IX’daki sartlar1 karsiladigi kabul edilir.

c) Bakanlik, onaylanmis kurulusun EK-IX’da belirtilen sartlara uygunlugunu temin etmek
amacityla siirekli denetimlerde bulunur. Onaylanmis kurulusun, bu maddenin (b) bendinde belirtilen
sartlara uymadigini tespit etmesi durumunda, yapmis oldugu bildirimi geri ¢eker veya sinirlandirir
ve Miistesarlik araciligiyla Komisyonu derhal bilgilendirir. Ayrica, bu kararini Resmi Gazete’de
yayimlar.

¢) Onaylanmis kurulus ile imalatg1 veya yetkili temsilcisi, EK-III’den EK-VII’ye kadar olan
eklerde belirtilen degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in gereken siireyi
ortaklasa tespit eder.

d) iptal edilen veya askiya alman tiim sertifikalar, onaylanmis kurulus tarafindan, Bakanliga
ve diger onaylanmig kuruluslara bildirilir. Verilen veya verilmesi reddedilen sertifikalarda ise, talep
edilmesi halinde, Bakanliga veya diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir. Ayrica, yine talep
iizerine gerekli tiim ek bilgileri de sunar.

e) Onaylanmis kurulusca, imalat¢i tarafindan bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine artik
uyulmadiginin veya verilmemesi gereken bir sertifikanin verilmis oldugunun tespit edilmesi
durumlarinda, imalat¢1 tarafindan uygun diizeltici tedbirler alinincaya ve s6z konusu sartlara
uygunluk temin edilinceye kadar, durumun gerektirdigi 6l¢lide ve duruma uygun 6nlemleri almak,
islemleri yapmak ve asirtya kacabilecek onlem ve islemlerden kaginmak prensibi -orantililik ilkesi-
g6z oniinde bulundurularak verilen belge askiya alinir veya sinirlamalara tabi tutulur veyahut iptal
edilir. Belgenin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veyahut sinirlamalara tabi tutulmas1 durumunda
veya Bakanligin miidahalesinin gerekli goriildiigii hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi
verir ve Bakanlik da durumu Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirir.

f) Talep halinde onaylanmis kurulus, biitce belgeleri de dahil olmak iizere, EK-IX’da
belirtilen sartlara uygunlugun denetlemesini saglayacak biitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga verir.

(2) Onaylanmis kurulusun seciminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-IX’da belirlenen
asgari kriterler ile birlikte, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

Damisma komisyonlar:

MADDE 12 - (1) Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik
diizenleme ve danigma komisyonlar1 yetersiz kaldiginda, yeni danigma komisyonlar1 olusturabilir.
Danigsma komisyonlarinin olusturulmasi, ¢alisma usul ve esaslar ile gorev, yetki ve sorumluluklar
Bakanlikga cikarilacak Yonerge ile belirlenir.

DORDUNCU BOLUM

Kayit ve Uyar Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirnmlar

Kayit sistemi
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MADDE 13 - (1) Bakanlik, asagida belirtilen esaslara gore kayitlar tutar ve takip eder:

a) Ulke smirlar1 iginde yerlesik olarak faaliyet gdsterip kendi namma cihazlar1 piyasaya arz
eden imalatgilar,

1) Isyeri adresini,

2) Genel teknolojik 6zellikler ve/veya analizler amaciyla kullanilan reaktifler, reaktif tiriinleri,
kalibrasyon ve kontrol materyallerine iliskin bilgileri, piyasaya arzin sonlandirilmasi dahil 6énemli
degisiklikler ve diger cihazlar i¢in uygun endikasyonlari,

3) EK-II kapsamindaki cihazlar ve Kkisisel test cihazlarinin tanimlanabilmesi igin gereken
bilgilerin tamami ile, EK-I/A’nin (3) numarali kisminda belirtilen analitik ve varsa tam
parametrelerini, EK-VIII’e uygun olarak yapilan performans degerlendirme sonucunu, sertifikalar
ve piyasaya arzin kesintiye ugramasi da dahil olmak tizere bunlardaki 6nemli degisiklikleri

Bakanliga bildirir.

b) EK-II kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlari, i¢ piyasada hizmete sunuluyor ise,
Bakanlik cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte s6z konusu cihaz ile ilgili tanitict
bilgileri talep edebilir. Ancak, Yonetmelige uygun olan cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete
sunulmasi, bu tedbirlerin alinmis olmasi sartina bagl degildir.

c¢) Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden imalatgi, lilke sinirlar1 disinda ise yetkili temsilcisini
Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci (a) bendinde yer alan bilgileri Bakanliga bildirir.

¢) (a) bendinde yer alan bildirimler, biitiin yeni cihazlar1 da kapsar. Eger bir cihaz, gerekli
analizler veya diger parametreler i¢in onceki {i¢ y1l zarfinda piyasada mevcut degilse ve eger islem,
onceki li¢ yil boyunca piyasada mevcut analizler veya baska parametreler ile baglantili bigimde
stirekli olarak kullanilmayan bir analitik teknoloji igeriyorsa, bu cthazin yeni bir cihaz oldugu kabul
edilir. Ayrica, Bakanliga bildirilen CE isareti ilistirilmis cihaz yeni bir {iriin ise, imalat¢1 bildirim
sirasinda bu hususu belirtir.

d) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriyle ilgili bildirimlerin 18 inci maddede
tanimlanan Veri Bankasina ivedilikle kaydedilmesini temin eder.

Uyarn sistemi

MADDE 14 - (1) Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara
iligkin asagidaki sekilde uyar1 sistemi olusturulur:

a) Bakanlik asagida belirtilen olaylarla ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Y6netmelik
hiikiimlerine uygun sekilde degerlendirilmesi i¢in gerekli tedbirleri alir.

1) Cihazdaki herhangi bir islev bozuklugu, cihazin ¢aligmamasi veya 6zelliklerinin ve/veya
performansinin kotiilesmesi, etiketinde veya kullanma talimatindaki yetersizlikler, dogrudan veya
dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya iiciincii sahislarin 6liimiine veya sagliklarmin ciddi
sekilde bozulmasina yol acabilecek durumlar,

2) (1) numaral alt bentte belirtilen durumlara iligkin olan ve imalat¢inin ayni tiirden cihazlar
sistematik olarak geri ¢ekmesine yol acan, cihazin performansi veya ozellikleri ile ilgili her tiirlii
teknik veya tibbi sebepler,
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b) Hekim veya saglik kurum ve kuruluslar1 veya dis kalite kontrol programlari diizenleyen
kuruluslar, bu maddenin (a) bendinde belirtilen durumlar hakkinda Bakanligi bilgilendirmek
zorundadir. Bakanlik, hekim veya saglik kurum ve kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak
cihazin imalatcisinin veya yetkili temsilcisinin bu durumdan haberdar olmasi i¢in gerekli biitiin
tedbirleri alir.

c¢) Bakanlik, miimkiinse imalat¢1 ile birlikte gerekli degerlendirmeleri yaptiktan sonra, 15 inci
madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, bu maddenin (a) bendinde belirtilen olumsuz olaylar ile
bunlara iliskin, piyasadan geri ¢ekme de dahil olmak iizere, alinmis veya alinmasi Ongoriilen
tedbirler hakkinda Miistesarlik araciligiyla Komisyonu ve tiye tilkeleri ivedilikle bilgilendirir.

¢) 13 iincii madde kapsaminda CE isareti tastyan cihaz bir cihaz yeni bir cihaz ise, imalat¢1 bu
durumu bildiriminde belirtir. Bakanlik, hakli sebep gostererek bildirimi takip eden iki yil
icerisindeki herhangi bir zamanda imalat¢idan, cihazin piyasaya arzindan sonra kazanilan tecriibeye
iligkin bir rapor sunmasini isteyebilir.

d) Bakanlik gerektiginde, bu maddede belirtilen hususlar ile ilgili olarak Miistesarlik
araciligryla Komisyona bilgi verir.

Korumaya iliskin tedbirler

MADDE 15 - (1) Bakanlik, 10 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen cihazlarin dogru
bir sekilde montaj1 ve bakimi yapildigi, tasarlanan amag i¢in kullanildig1 ve beyan edilen amaca
uygun oldugu halde, kullanim1 sebebiyle hasta, kullanici, uygulayici veya ligiincii sahislarin saglik
ve giivenligi agisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasadan c¢ekilmesini
saglamak, piyasaya arzini engellemek veya kisitlamak veyahut hizmete sunulmasini engellemek
veya kisitlamak i¢in gereken biitiin tedbirleri alir ve

a) 5 inci maddedeki temel gereklerin ihlali,
b) 6 nc1 maddedeki standartlarin yanlis uygulanmasi ve
c¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikleri

gdz Oniinde bulundurarak alinan tedbirleri, nedenleriyle birlikte Miistesarlik araciligiyla
Komisyona bildirir.

(2) Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda Bakanlik, isareti
kullanana kars1 gerekli tedbiri alir ve Miistesarlik araciligiyla Komisyona bilgi verir.

Usulsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

MADDE 16 — (1) CE isaretinin usulsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi
halinde, 15 inci madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; imalat¢1 veya yetkili temsilcisi,
Bakanlikca belirlenen sartlar gercevesinde ihlale son vermek zorundadir. Thlalin devami halinde
Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisitlayici veya yasaklayici ya da cihazin piyasadan ¢ekilmesini
saglayan gerekli biitiin tedbirleri alir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda olmadigi halde, bu Yonetmelikteki gerekleri yerine getirerek
CE isareti ilistirilen diger iirtinler i¢in de bu maddede belirtilen hiikiimler uygulanir.

Ret veya simirlama ile ilgili kararlar
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MADDE 17 — (1) Bakanlikca, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya
arzina, hizmete sunulmasma ydnelik ret veya sinirlayict nitelikteki veyahut cihazlarin piyasadan
cekilmesine iliskin olarak alinan herhangi bir kararda, karara dayanak teskil eden gerekceler agikca
belirtilir ve basvurabilecegi hukuki yollar ve bunlarla ilgili siireler, gecikmeksizin ilgili taraflara

bildirilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen biitliin kararlar i¢in alinacak tedbirin aciliyeti, fikir aligverisi
suretiyle degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, imalat¢1 veya yetkili temsilcisi, goriisiini
onceden belirtme hakkina sahiptir.

(3) Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan c¢ekilmesi is ve islemleri
ile ilgili olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uriinlerin
Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yo6netmelik hiikiimleri de uygulanir.

Avrupa veri bankasi

MADDE 18 — (1) Bu Yonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler Avrupa Veri Bankasinda
saklanir. Bu Bankada;

a) 13 lincii maddede belirtilen imalat¢inin ve cihazin kaydiyla ilgili verilerin,

b) EK-III’den EK-VII’ye kadar olan eklerde ongoriilen yontemlere uygun olarak verilen,
degistirilen, ilave edilen, askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen belgeler ile ilgili verilerin,

¢) 14 lincii maddede belirtilen uyar1 sistemiyle elde edilen verilerin
kayd tutulur.
Saghgin korunmasi ile ilgili 6zel tedbirler

MADDE 19 — (1) Bakanlik, kamu sagliginin korunmasi amaciyla, bir cihaz veya cihaz
grubunun piyasaya arzinin yasaklanmasi, sinirlanmast veya 0Ozel kosullara tabi tutulmasi
gerektiginde, gerekli biitiin tedbirleri alir ve konu ile ilgili Miistesarlik araciligryla Komisyona bilgi
Verir.

BESINCi BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

istisnai durumlar

MADDE 20 - (1) Bakanlik, EK-II’deki cihaz listelerinin degistirilmesi veya bu listeler ile
ilgili olarak 7 nci maddedeki uygunluk degerlendirme iglemleri sartlarinin hafifletilmesi veya
degistirilmesi gerektigini tespit ettigi takdirde, durumu Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirir.
Bu beyan, uyar1 sistemi ve kalite kontrol programlarindan elde edilen bilgiler 15181nda;

a) Belirli bir cihazdan elde edilen sonuglara tamamen itimat edilip edilmeyecegi ve bu
sonucun, devam eden tibbi bir faaliyeti dogrudan etkileyip etkilemedigi,
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b) Ozellikle yanlis pozitif test sonuglar1 veya yanlis negatif test sonuclar1 sebebiyle, belirli bir
cihaz kullanilarak elde edilen yanlis bir sonuca gore alinan tedbirin, hastalar, kullanicilar, {i¢iincii
sahislar veya kamu saglig1 agisindan tehlike olusturup olusturmayacagi,

¢) Cihazin uygunlugunun tespitine, onaylanmis kurulusu dahil etmenin isleme katki saglayip
saglamayacagi

kriterlerine uygun olarak yapilir.
Gizlilik

MADDE 21 - (1) Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan
biitiin taraflar, gorevlerini yerine getiritken temin ettikleri biitiin bilgilerin gizliligini saglarlar.
Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu sagliginin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli
ve ilgili iist mercilerin talebi iizerine ve Bakanliga bilgi verilmek suretiyle agiklanabilir.

Isbirligi

MADDE 22 — (1) Bakanlik, bu Yonetmeligin uygulamasinda gerekli bilgi akisini saglamak
ve isbirligi zeminini olusturmak iizere Avrupa Birligi iiyesi iilkelerin yetkili organlar ile
Miistesarlik araciligiyla igbirligi yapar.

Aykir1 davranislar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 23 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler
hakkinda Kanun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiitk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati
MADDE 24 — (Degisik:RG-10/3/2019-30710)

(1) Bu Yonetmelik, Avrupa Birliginin in vitro tibbi tani cihazlari ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmas1 amaciyla, 98/79/AT sayili In Vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Direktifine ve 98/79/AT sayili
In Vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Direktifinde degisiklik yapilmasina dair 2011/100/AB sayili Direktife
paralel olarak hazirlanmstir.

Atiflar

MADDE 25 — (1) Daha once diger diizenlemelerde, 14/10/2003 tarihli ve 25259 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligine yapilan
atiflar, bu Yonetmelige yapilmis olarak kabul edilir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 26 — (1) 14/10/2003 tarihli ve 25259 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut
Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yo6netmeligi ytirtirliikkten kaldirilmigtir.

Yiiriirlik
MADDE 27 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
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MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiritiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin

Tarihi

Sayisi

9/1/2007

26398

Resmi Gazetelerin

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig:

Tarihi

Sayis1

10/3/2019

30710
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EK-I
TEMEL GEREKLER
A) GENEL GEREKLER:

1) Cihazlar, kullanim amaglarina ve sartlarina uygun olarak kullanildiginda, dogrudan veya
dolayli olarak, hastalarin klinik durumunu veya giivenligini, kullanicilarin veya gerektiginde diger
sahislarin saglhigin1 veya giivenligini veya mallarin gilivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde
tasarlanmal1 ve iiretilmelidir.

Cihazlarin kullanimlar1 ile ilgili riskler, hastaya olan faydalar1 ile kiyaslandiginda kabul
edilebilir olmal1 ve saglik ve giivenligin yiiksek diizeyde korunmasini saglamalidir.

2) Imalatgi, cihazlarin tasarim ve iiretiminde, genel kabul goren teknolojik yontemleri ve
coziimleri goz Oniinde bulundurarak, giivenlik ilkelerine uymali ve asagida belirtilen hususlari
uygulamalidir:

- Tehlikeleri miimkiin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak i¢in giivenli tasarim ve
iiretim yapmalidir,

- Tehlikelerin 6nlenememesi halinde, alarm, ikaz ve tiim koruma tedbirleri alinmalidir.

- Belirtilen koruma tedbirlerinin yetersizligine bagli olarak kalan tehlikeler kullaniciya
bildirilmelidir.

3) Cihazlar, genel kabul géren teknolojik yontemler gbz dniinde bulundurularak Yonetmeligin
4 {ncli maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde belirtilen amacglara uygun olarak imalatgi
tarafindan tasarlanmali ve iiretilmelidir. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan belirlenen, 6zellikle analitik
duyarlilik, tanisal duyarlilik, analitik 6zgiilliik, tanisal 6zgiilliik, kesinlik, tekrarlanabilirlik, bilinen
interferansa iliskin kontrol de dahil saptama limitleri gibi belirtilen performans 6zelliklerini
karsilamalidir. Kalibratorler ve/veya kontrol materyalleri i¢in belirlenen degerler, mevcut referans
Ol¢lim islemleri ve/veya daha yiiksek dilizeyde mevcut referans materyalleri aracilifiyla
dogrulanmalidir.

4) Cihazin imalat¢1 tarafindan belirtilen kullanim siiresi boyunca, normal sartlar altinda
kullanim1 sirasinda ortaya cikabilecek olumsuzluklar; cihazin bu EK’in (1) ve (3) numaral
kisimlarinda belirtilen performans: ve ozellikleri degistirecek, hastanin, kullanicinin ve diger
sahislarin sagligimi ve giivenligini bozacak nitelikte olmamalidir. Cihazin kullanim siiresi
belirtilmedigi takdirde, cihazin beyan edilen amaci da dikkate alinarak, bu tiirdeki cihazlarin
beklenen ortalama kullanim siireleri esas alinir.

5) Cihazlar, imalat¢idan temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere (1s1 derecesi ve
nem gibi) uygun bir sekilde nakledildiginde ve depolandiginda 6ngoériilen kullanim siiresince
ozellikleri ve performansi olumsuz yonde etkilemeyecek sekilde tasarlanmis, iretilmis ve
paketlenmis olmalidir.

B) TASARIM VE URETIM GEREKLERI:

1) Kimyasal ve fiziksel 6zellikler:
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1.1) Cihazlar, hasta, kullanic1 ve {igiincli sahislarda olusabilecek enfeksiyon riskini ortadan
kaldiracak veya azaltacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir. Tasarim, kullanimi1 kolaylastiracak
sekilde yapilmali, gerekli hallerde cihazin hasta tarafindan veya hastanin cihaz tarafindan
kontaminasyonunu ve numune kabi kullanilmasi durumunda kontaminasyon riskini azaltacak
sekilde olmalidir. Uretim siiregleri de bu amaglara uygun olmalidr.

1.2) Cihazlar, cihazlar1 tasiyan, muhafaza eden ve kullanan sahislar igin, sizinti,
kontaminantlar ve kalint1 yoniinden riski miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde ve cihazin
kullanim amacina uygun olarak tasarlanmali, liretilmeli ve paketlenmelidir.

2) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

2.1) Cihazlar ve tiretim siireci, kullanici veya tiglincii sahislar i¢in enfeksiyon riskini miimkiin
oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde diizenlenmelidir. Tasarim, kullanimi
kolaylastiracak sekilde yapilmali ve kullanim sirasinda cihazin kontaminasyonunu veya cihazdan
kaynaklanan sizintilar1 ve gerekli hallerde numune kabi kullanilmasi durumunda kontaminasyon
riskini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde olmalidir. Uretim siiregleri de bu amaglara uygun
olmalidir.

2.2) Biyolojik maddelerin kullanildigi cihazlarda enfeksiyon riski, uygun dondrler ve
maddeler se¢ilerek ve uygun inaktivasyon, koruma, test ve kontrol yontemleri kullanilarak miimkiin
oldugunca azaltilmalidir.

2.3) ‘STERIL’ etiketli veya 6zel mikrobiyolojik durumu oldugunu belirten etiket tastyan
cihazlar piyasaya arz edildiklerinde, imalat¢1 tarafindan belirtilen tasima ve saklama kosullarinda
koruyucu ambalaj acilana veya bozulana kadar etiketlerinde belirtilen mikrobiyolojik durumlarini
korumalarinmi saglayacak sekilde tasarlanmal, iiretilmeli ve paketlenmelidir.

2.4) ‘STERIL’ veya 6zel mikrobiyolojik bir muhtevasi olduguna dair etiket tasiyan cihaz,
uygun ve gecerli bir yonteme tabi tutulmus olmalidir.

2.5) Bu EK’in (2.3) numarali kisminda belirtilen cihazlarin disinda kalan cihaz ambalajlama
sistemleri; imalatc1 tarafindan belirtilen iiriin temizlik diizeyini koruyacak sekilde; sayet cihazlar
kullanimdan once sterilize edilecek ise, mikrobik kontaminasyon riskini asgariye indirecek sekilde
olmalidir.

Cihazin performansini olumsuz etkileyebilecek olan hammadde se¢imi ve kullanimi, {liretimi,
depolanmasi1 ve dagitimi sirasinda olusabilecek mikrobik kontaminasyonu azaltmak i¢in gerekli
tedbirler alinmalidir.

2.6) Sterilizasyona tabi tutulacak cihazlar, uygun ve kontrol edilmis sartlarda (gevre sartlart
gibi) tiretilmelidir.

2.7) Steril olmayan cihazlar i¢in ambalajlama sistemleri, cihaz1 herhangi bir bozulmaya sebep
olmaksizin Ongdriilen temizlik diizeyinde tutmali ve sayet, cihazlar kullanimdan once sterilize
edilecek ise, mikrobik kontaminasyon riskini asgariye indirmelidir. Ambalajlama sistemi, imalatg1
tarafindan belirtilen sterilizasyon metoduna uygun olmalidir.

3) Uretim 6zellikleri ve gevresel zellikler:
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3.1) Cihaz, baska cihaz veya ekipmanla birlikte kullanilmak iizere tasarlanmig ise, baglanti
sistemi de dahil olmak {izere, biitiin sistem gilivenli olmalidir ve cihazlarin belirlenmis
performanslarint  bozmamalidir. Kullanima yonelik kisitlamalar etiket ve/veya kullanim
kilavuzunda belirtilmelidir.

3.2) Cihazlar, normal kullanim kosullarinda temas edebilecekleri malzeme, madde ve gazlarla
birlikte kullanildiklarinda olusabilecek riskleri miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali
ve tretilmelidir.

3.3) Cihazlar, asagidaki hususlari miimkiin oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak
sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir:

- Fiziksel oOzelliklere (6zellikle hacim x basing, boyut ve ergonomik ozellikler) bagh
yaralanma riski,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, maddelerin kazaen
cihaza niifuz etmesi, 1s1, nem veya basing ve ivmede degisiklikler gibi dnceden Ongoriilebilen dig
etkilere bagli olan riskler.

Cihazlar, tasarim amagclarina uygun olarak c¢aligmalarin1 saglamak icin olumsuz
elektromanyetik etkilerden uygun diizeyde kendini koruyacak ve kendiliginden dirence sahip olacak
sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

3.4) Cihazlar, tek hata durumunda ve normal kullanimlar1 esnasinda yangin veya patlama
risklerini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir. Yanici veya yanmaya
sebep olan maddeler ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanan cihazlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

3.5) Cihazlar, atiklarin giivenilir sekilde ortadan kaldirilmasini kolaylastiracak sekilde
tasarlanmal1 ve Uretilmelidir.

3.6) Olgme, izleme ve gosterge skalasi (renk degisimi ve diger gorsel gostergeler de dahil),
cthazin kullanim amacina uygun ergonomik ilkelere gore tasarlanmali ve iiretilmelidir.

4) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar:

4.1) Primer analitik 6l¢iim fonksiyonlu cihazlar, cihazin beyan edilen amaci, mevcut veya
uygun referans Ol¢liim yontemleri ve materyalleri goz oniinde bulundurularak, uygun stabilite ve
dogruluk smirlar1 i¢inde Ol¢iim dogrulugu saglayacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.
Dogruluk sinirlari, imalat¢1 tarafindan belirlenmelidir.

4.2) Degerler sayisal olarak ifade ediliyor ise, 21/6/2002 tarihli ve 24792 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Uluslararasi Birimler Sistemine Dair Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere
uyan Ol¢ti birimleri ile ifade edilmelidir.

5) Radyasyona kars1 korunma:

5.1) Cihazlar, kullanicilarin ve {iglincii sahislarin yayilan radyasyona maruz kalmalarini
miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali, tiretilmeli ve paketlenmelidir.

5.2) Cihaz, potansiyel olarak zararli, gozle goriilebilir ve/veya goriilemez radyasyon yayacak
sekilde tasarlanmus ise;
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- Yayilan radyasyonun niteligi ve miktar1 kontrol edilebilir ve/veya ayarlanabilir sekilde
tasarlanmal1 ve tlretilmelidir.

- Radyasyon yayilimin1 bildiren gostergeler ve/veya sesli uyari sistemleri ile donatilmalidir.

5.3) Radyasyon yayan cihazin kullanim kilavuzu, yayilan radyasyonun tiirii, kullanicinin
korunma yollar1, yanlis kullanimi 6nlemenin yollar1 ve cihazi kurarken karsilasilabilecek riskleri
bertaraf etme konularinda detayli bilgi vermelidir.

6) Bir enerji kaynagi ile donatilmis veya baglantili cihazlar i¢in sartlar:

6.1) Yazilimi da igeren programlanabilir elektronik sistemi olan cihazlar, kullanim amaglarina
gore, bu sistemin tekrarlanabilirligini, giivenilirligini ve performansini emniyete alacak sekilde
tasarlanmalidir.

6.2) Cihazlar, ¢evredeki diger cihaz veya ekipmanlarin ¢alismasini bozabilecek
elektromanyetik alan olusturma riskini en aza indirecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

6.3) Cihazlar, dogru olarak kurulup bakimi yapilmak sartiyla, normal kullanim sirasinda ve
tek hata durumunda olusabilecek elektrik soku risklerini miimkiin oldugunca o6nleyecek sekilde
tasarlanmali1 ve tiretilmelidir.

6.4) Mekanik ve termal risklere kars1 korunma:

6.4.1) Cihazlar, kullaniciyr mekanik risklere karsi koruyacak sekilde tasarlanmali ve
iiretilmelidir. Cihazlar, 6ngoriilen ¢alisma sartlarinda yeterince stabil olmalidir. Ongériilen calisma
ortamindaki basinca dayanikli olmali ve bu dayaniklilik, cihazin kullanim 6mrii boyunca, imalatci
tarafindan belirtilen bakim ve gozetim sartlarina bagli olarak devam etmelidir.

Hareketli boliimlere, parcanin yerinden ayrilmasina, bozulmasina veya madde sizintisina bagh
risklerin 6nlenmesine yonelik, uygun koruyucular eklenmelidir.

Ozellikle hareketli pargalara kars1, koruma saglamak i¢in cihaza eklenen koruyucular ve diger
araglar gilivenli olmali, cihazin normal olarak ¢aligmasini etkilememeli ve cihazin imalatgi
tarafindan belirlenen rutin bakimini sinirlamamalidir.

6.4.2) Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir par¢asi olmadikga, ozellikle
kaynakta, titresimleri sinirlayici aracglar ve teknik gelismeler goz Oniine alinarak, cihazin
titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

6.4.3) Cihazlarin ¢ikardiklart sesler belirlenmis performansin bir parcasi degil ise, dzellikle
kaynakta ¢ikardigi sesi sinirlayic araglar ve teknik gelismeler goz Oniine alinarak, cihazin ¢ikardigi
sesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

6.4.4) Kullanici tarafindan manuel kullanilmasi gereken terminaller ile elektrik, gaz, hidrolik
ve pnomatik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecek sekilde
tasarlanmal1 ve Uretilmelidir.

6.4.5) Is1 saglayan veya belirli sicakliga ulagsmasi amaglanan pargalari hari¢ olmak iizere,
cihazin erisilebilir pargalar1 ve bunlarin g¢evresi, normal kullanim kosullarinda potansiyel olarak
tehlikeli sicaklik diizeyine ¢ikmamalidir.
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7) Kisisel test cihazlar i¢in gerekler: Kisisel test cihazlari, kullanicinin becerileri, kullaniciya
sunulan araglar, kullanicinin teknigi ve ¢evredeki degisikliklerden kaynaklanan etkiler goz oniinde
bulundurularak, tasarim amaglarina uygun caligmalarin1 saglayacak sekilde tasarlanmali ve
iiretilmelidir. Imalatgmin verdigi bilgi ve talimatlar kullanicilar tarafindan anlasilabilir ve
uygulanabilir olmalidir.

7.1) Kisisel test cihazlart:
- Prosediiriin tiim asamalarinda siradan kullanicinin kolaylikla kullanabilecegi ve,

- Cihazin kullanilmasi veya sonuglarin yorumlanmasinda kullanici hata riskini olabildigince
azaltacak sekilde,

tasarlanmal1 ve tretilmelidir;

7.2) Kisisel test cihazlari, miimkiinse kullanicinin kullanim sirasinda, cihazin beyan edilen
amacma uygun olarak calisip calismadigini denetleyecegi bir kullanici kontrol yontemini de
icermelidir.

8) Imalatci tarafindan saglanan bilgiler:

8.1) Her bir cihazin beraberinde, kullanicinin egitim diizeyi ve bilgi seviyesi géz Oniine
alinarak, giivenli bir kullanim1 saglayan bilgiler ile imalat¢inin kimlik bilgileri yer almalidir.

Bu bilgiler, kullanim kilavuzunda ve etiket iizerinde detayli olarak verilmelidir.

Cihazin giivenli ve uygun kullanimim saglamak icin gereken bilgiler uygun ve uygulanabilir
oldugu takdirde, cihazin ve/veya uygunsa ticarl ambalajinin iizerine konulmalidir. Cihazin her bir
pargasinin ayr1 ayr1 etiketlenmesi miimkiin degilse, bu bilgiler, ambalajin {izerinde ve/veya bir veya
daha fazla cihaz i¢in verilen kullanim kilavuzunda yer almalidir.

Kullanim kilavuzu, bir veya daha fazla cihazin bulundugu ambala;j i¢erisinde yer almalidir.

Hakl1 bir sebebe dayanan istisnai durumlarda, kullanim kilavuzu olmaksizin uygun ve giivenli
bir sekilde kullanilabilecek cihazlar i¢in bu tiir kilavuzlar gerekmez.

Kullanim kilavuzu ve etiketi, Tiirk¢e olmalidir.

8.2) Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitici renkler
uyumlastirilmis standartlara uygun olmalidir. Standardi bulunmayanlar i¢in sembol ve renkler,
cihazla birlikte verilen dokiimanlarda agiklanmalidir.

8.3) Cihaz1 olusturan pargalar ve cihazin yapist géz Oniinde bulunduruldugunda, tehlikeli
oldugu diisiiniilen maddeleri veya preparatlar1 igeren cihazlar s6z konusu oldugunda, Tehlikeli
Kimyasallar Yonetmeligi’nde belirtilen sartlara uygun tehlike sembolleri ve etiketleme sartlari
uygulanir. Tiim bilgileri, cihazin kendisinin {istiine veya etiketine koyacak yeterli yer olmamasi
durumunda, uygun tehlike sembolleri ve ilgili diizenlemelerin gerektirdigi diger bilgilere kullanim
kilavuzunda yer verilir. Biitiin bilgiler, kullanim kilavuzunda uygun sekilde yer aliyor ise giivenlik
veri formunda da ilgili diizenlemelerin hiikiimleri uygulanir.

8.4) Etiket, uygun oldugunda, sembol ile de ifade edilebilecek asagidaki oOzellikleri
icermelidir;
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a) Imalatginin adi veya ticari unvami ve adresi; Avrupa Birligi iiyesi iilkeler hari¢ diger
tilkelerden ithal edilen cihazlar igin, etiket, dis ambalaj veya kullanma kilavuzu, ek olarak
imalat¢inin yetkili temsilcisinin de ad1 veya ticari unvani ve adresini icermelidir,

b) Kullanicinin cihazi ve ambalaj igerigini tam olarak bilebilmesi i¢in gerekli olan biitiin
ayritilar,

¢) Gerektiginde, "STERIL" ibaresi veya herhangi bir 6zel mikrobiyolojik durum veyahut
hijyen durumunu belirten ifade,

¢) "LOT" ibaresinden sonra parti kodu veya seri numarasi,

d) Gerektiginde cihazin veya bir boliimiiniin giivenli olarak kullanilmasi agisindan, y1l, ay ve
gerekirse giin olarak son kullanma tarihi,

e) Performans degerlendirme cihazi i¢in "sadece performans degerlendirmesi igin" ibaresi,
f) Gerektiginde cihazin "in-vitro kullanimi"n1 gdsteren bir ifade,

) Ozel depolama ve/veya tasima sartlari,

g) Varsa 6zel kullanim talimatlari,

h) Alinmasi gereken tedbirler ve/veya uyarilar,

1) Cihaz, kisisel test cihazi olarak tasarlanmis ise agik bir bigimde belirtilmesi.

8.5) Cihazin kullanim amaci, kullanici i¢in agik degil ise, imalat¢i kullanim amacini, kullanim
kilavuzunda ve uygunsa etikette de acik¢a ifade etmelidir.

8.6) Gerektiginde ve miimkiinse cihazlar ve ayrilabilir pargalar1 her bir parti i¢in, cihazlar ve
ayrilabilir parcalardan kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel riski tespit etmek amaciyla
yapilabilecekleri de gosterecek sekilde tanimlanmalidir.

8.7) Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki 6zellikleri igermelidir:

a) Bu EK’in (8.4) numarali kisminda, (¢) ve (d) ciimleleri hari¢ olmak fiizere, belirtilen
hususlar,

b) Reaktif bilesenlerinin ve kit’in veya reaktifin aktif igeriginin ve/veya igeriklerinin miktar
veya konsantrasyonunun yani sira gerektiginde cihazin Ol¢limiinii etkileyen diger igeriklerini
belirten bir ifade,

c) Saklama sartlar1 ve her reaktifin ambalajinin ilk agilmasindan sonraki raf émrii ile ¢alisan
reaktiflerin saklama kosullar1 ve stabilitesi,

¢) Bu EK’in (A) boliimiiniin (3) numarali kisminda belirtilen performanslar,

d) Gerekli 6zel ekipmanlarin gosterilmesi ve bunlarin dogru kullanimi igin gerekli bilgilerin
verilmesi;

e) Kullanilacak numunenin tiirii, varsa 6zel numune alma yontemi, 6n islemler ve sayet
gerekli ise saklama sartlar1 ve hastanin hazirlanmasi i¢in gerekli olan talimatlar;
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f) Cihazin kullanimi sirasinda takip edilecek islemin detayli tanima;
g) Cihazla izlenmesi gereken 6l¢tim islemi, gerekli oldugunda asagidakileri icermelidir:
- Yontemin prensibi,

- Ozgiil analitik performans &zellikleri (duyarlilik, 6zgiilliik, dogruluk, tekrarlanabilirlik,
yeniden iiretilebilirlik, tespit sinirlar1 ve 6l¢lim aralifi, bilinen etkenlerin kontroliine iliskin bilgi
dahil), yontemin smirlamalar ve kullanicinin uygulayabilecegi referans 6l¢iim yontemlerinin ve
materyallerinin kullanimi1 hakkinda bilgi,

- Cihazin kullanimindan o6nce yapilmasi gereken bagka islemlerin detaylar1 (yeniden
kullanima hazir hale getirmek, inkiibasyon, sulandirma ve alet kontrolleri gibi),

- Ozel bir egitimin gerekip gerekmedigini belirtir bir ifade,

§) Analitik sonucun hesaplanmasinin yapildigr matematiksel yaklagim,

h) Cihazin analitik performansinda degisiklik olmasi durumunda alinmasi gereken tedbirler,
1) Kullanicilara agagidaki hususlar hakkinda gerekli bilgi;

- Spesifik onaylama islemlerini de igeren i¢ kalite kontrolii;

- Cihazin kalibrasyonunun izlenebilirligi;

i) Uygun bir referans popiilasyonu tanimi dahil, 6l¢iilen miktarlar igin referans araliklart;

J) Cihazin beyan edilen amacina uygun calisabilmesi i¢in bagka tibbi ara¢ ve gere¢ veya
ekipmanla birlikte veyahut baglantili olmasi1 gerekiyor ise, dogru ara¢ ve gere¢ veya ekipmani
kullanabilmek, giivenli ve uygun bir kombinasyon elde etmek i¢in cihazin 6zellikleri hakkinda
detayl1 bilgi,

k) Cihazin uygun bir sekilde kuruldugunu, dogru ve giivenilir ¢alistigin1 dogrulamak igin
gerekli tiim bilgi. Cihazin glivenli ve uygun bir sekilde calismasini saglayacak olan kalibrasyon ve

bakimin siklig1 ve tiirii konusunda detaylar ile atiklarin giivenilir bir sekilde ortadan kaldirilmasi
hakkinda bilgi,

I) Cihaz kullanilmadan once, yapilacak ilave islemler (sterilizasyon, cihaz pargalarinin
birlestirilmesi gibi) ile ilgili daha detayl bilgi,

m) Koruyucu ambalajin zarar gérmesi durumunda gerekli talimatlar ve yeniden sterilizasyon
veya dekontaminasyon i¢in uygun yontemlerin ayrintilari,

n) Cihaz yeniden kullanilabilir nitelikte ise, temizleme, dezenfeksiyon, ambalajlama, yeniden
sterilizasyon veya dekontaminasyon gibi tekrar kullanim icin gerekli islemler ve cihazin ka¢ defa
tekrar kullanilabilecegine iliskin bilgi,

0) Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda, basing veya basing
degisimlerinde, ivme ve termik atesleme kaynaklarinda, dnceden tahmin edilebilen ¢evre sartlarinda
meydana gelebilecek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak tedbirler,
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6) Cihazin kullanilmasi veya atilmasina iliskin 6zel ve olagandisi risklere karsi alinmasi
gereken tedbirler, cihazin insan veya hayvan orijinli maddeler i¢cermesi durumunda, bunlarin
potansiyel bulagici 6zelliklerinin goz dnitinde bulundurulmasi gerektigine iliskin ifade;

p) Kisisel test cihazlarinin 6zellikleri:

- Sonuglar, siradan bir insanin kolayca anlayabilecegi sekilde ifade edilmeli ve sunulmalidir.
Pozitif, negatif ve belirsiz sonuglar ¢ikmasi durumunda yanlis pozitif ve yanlis negatif sonug
ihtimali hakkinda bilgi verilmeli, bu durumda kullaniciya nasil hareket etmesi gerektigi tavsiye
seklinde agiklanmalidir,

- Imalatg1 tarafindan verilen bilgiler; kullanicinin cihazi kullanmasi ve ¢ikan sonuglari
anlamas1 yoniinden yeterli olmasi sartiyla 6zel hususlar gz ard1 edilebilir,

- Test sonuglarina gore, kullanicinin hekimine danigmadan tibbi 6neme haiz bir karar
almamasi gerektigini agik¢a belirten bir ifade icermelidir,

- Verilen bilgiler kisisel test cihazinin mevcut bir hastaligin takibi icin kullanildiginda,
hastanin tedavisine iliskin bir degisikligin miidavi hekime danigsmadan yapilmamasi gerektigini de
icermelidir;

r) Kullanim kilavuzunun en son degistirme ve yayimlanma tarihi.
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EK-11

RiSK DUZEYIi YUKSEK OLAN iN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARININ LIiSTESI
a) A Listesi:

- Kan gruplarini belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif tirlinleri ile ilgili kalibratorler
ve kontrol materyalleri dahil:

ABO sistemi, Rh (C,c,D,E,e) anti-Kell,

Insan 6rneklerindeki, HIV (HIV 1 ve 2), HTLV I ve II ve hepatit B, C ve D enfeksiyon
markerlarinit aramak, dogrulamak ve miktar belirlemek igin reaktifler ve reaktif iiriinleri ile ilgili
kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil. —

-(Ek ciimle:RG-10/3/2019-30710) Kan tarama, tan1 ve dogrulama i¢in Varyant Creutzfeldt
Jakob hastalig1 (vCJID) tani {irtinleri.

b) B Listesi:

Anti-Duffy ve anti-Kidd kan gruplarini belirlemek ig¢in kullanilan, reaktifler ve reaktif
iirlinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,

- Diizensiz anti-eritrosit antikorlar1 belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif liriinleri ile
ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,

- Insan numunelerinde; konjenital enfeksiyonlardan rubella, toksoplazmanin arastirilmasi ve
miktarmin belirlenmesi igin kullanilan reaktifler ve reaktif tiriinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol
materyalleri de dahil,

- Fenilketoniiri hastaligina teshis konulabilmesi i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif tirlinleri ile
ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,

- Sitomegalovirus ve klamidya enfeksiyonlarini belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif
tirtinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dabhil,

- HLA doku gruplar1 DR, A, B’yi belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif {iriinleri ile
ilgili kalibratdr ve kontrol materyalleri de dahil,

- PSA tiimér markerlarin1 belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif {irtinleri ile ilgili
kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,

- Trisomy 21 riskini degerlendirmek i¢in 6zel olarak tasarlanmis reaktifler ve reaktif tirtinleri
ile 1lgili kalibratdr, kontrol materyalleri ve yazilim da dahil,

- Kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil, kisisel test i¢in kullanilan kan sekeri 6l¢tim
cihazi.
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EK-I1

AT UYGUNLUK BEYANI

1) AT Uygunluk beyani; bu EK’in (2) ila (5) numarali kisimlarinda belirtilen zorunluluklar
ve kigisel test cihazlar igin ilave olarak bu EK’in (6) numarali kisminda belirtilen zorunluluklari
yerine getiren imalat¢i ve yetkili temsilcisinin cihazlarint bu Yonetmelikte Ongoriilen sartlar
karsiladigini temin ve beyan etme islemidir. Buna gore imalatg1 CE isaretini bu Yonetmeligin 8 inci
maddesine uygun olarak ilistirmelidir.

2) Imalatgi, bu EK’in (3) numarali kisminda tanimlanan teknik dokiimanlar1 hazirlamali ve
iretim silirecinin, (4) numarali kisimda belirtilen kalite giivencesi ilkelerine gore yiiriitiilmesini
saglamalidir.

3) Teknik dokiimanlar, bu Yo6netmelikte belirtilen uyulmasi gereken sartlari tasiyan cihazin
uygunlugunun degerlendirilmesini saglamalidir. Bilhassa asagidakileri icermelidir:

- Cihazin, planlanan her tiirlii degisikligi de kapsayan genel bir tanima,
- Kalite sisteminin belgeleri,

- Temel malzemelerin 6zelliklerini, cihazin performansinin 6zellikleri ve sinirlarini, iiretim
yontemini ve aletler i¢inse, tasarim c¢izimleri, bilesen diyagramlari, alt-pargalari, devreleri dahil
olmak iizere, tasarim bilgileri,

- Insan orijinli doku veya bunun tiirevi maddeler iceren cihazlar i¢in, bu materyalin kaynagina
ve hangi sartlarda elde edildigine iliskin bilgiler,

- Yukarida belirtilen 6zelliklerin, ¢izimlerin, diyagramlarin ve cihazin nasil g¢alistiginin
anlagilmasini saglayacak tanimlar ve agiklamalar,

- Risk analizi sonuglar1 ve gerekirse bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen
standartlardan tamamen veya kismen uygulananlarin bir listesi ve bu standartlar tamamen
uygulanmadig: taktirde, bu Yonetmeligin temel gerekleriyle uyumlu ¢oziimlerin tanimlari;

- Steril cihazlar veya 06zel mikrobiyolojik veya hijyen durumu belirtilen cihazlar igin,
kullanilan iglemlerin agiklanmasi,

- Tasarim hesaplamalar1 ve denetim sonuglari,

- Cihazin amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in, bagka bir cihaza/cihazlara baglanmasi
gerekiyorsa, imalatci tarafindan belirtilen 6zellikleri tasiyan bu cihaz/cihazlarin baska bir cihaza
baglanmas1 durumunda temel gereklere uygun oldugunun kaniti;

- Test raporlari,
- Imalatc1 tarafindan iddia edilen ve varsa bir referans dlciim sistemi ile desteklenen yeterli

performans degerlendirme verileri; referans yontemleri, malzemeleri, bilinen referans degerleri,
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kullanilan 6l¢iim birimleri ve kesinlik hakkinda bilgiler (veriler klinik ve diger uygun ortamlarda
yapilan ¢alismalardan veya ilgili biyografik referanslardan) saglanmalidir,

- Etiket ve kullanim kilavuzu,
- Stabilite ¢alismalariin sonuglari.

4) Imalatg1, iretim asamasimin iiretilen cihazlar i¢in uygun olan kalite giivence ilkelerini
izledigini garanti edecek onlemleri almalidir.

Sistem asagidaki hususlari igerir:

- Organizasyon yapist ve sorumluluklar,

- Uretim siireci ve tiretimin sistematik kalite kontroli,

- Kalite sisteminin igleyisini takip etmeye yarayacak araclar.

5) Imalatgi, iiretim sonrasi asamasinda cihazdan kazanilan tecriibeyi gézden gecirmek ve
cihazin yapisini ve risklerini de dikkate alarak gerekli olan diizeltici faaliyetleri uygulamak i¢in
sistematik bir prosediir olusturur ve bunu giincellestirir. Imalat¢1 asagidaki olaylar1 grendigi zaman
derhal Bakanliga bildirmelidir:

i) Dogrudan veya dolayli olarak hastanin veya kullanicinin veyahut tiglincii sahislarin
olimiine veya sagliginda ciddi bir bozulmaya yol agmis veyahut acabilecek olan, bir cihazin
ozellikleri ve/veya performansindaki herhangi bir aksaklik, sapma ve bozukluk durumlarinin yani
sira etiketleme ve kullanma kilavuzundaki herhangi bir eksiklik,

ii) (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin imalat¢isi tarafindan sistematik
olarak geri ¢ekilmesine yol acan ve cihazin performansina veya ozelliklerine baglh tibbi ve teknik
sebepler.

6) Kisisel test cihazlar i¢in imalatgi, tasarimin incelenmesi amaciyla bir onaylanmig kurulusa
bagvurur.

6.1) Bagvuru cihaz tasariminin anlasilmasini ve YOnetmeligin tasarima iliskin gereklerine
uygunlugun degerlendirilmesini saglayacak sekilde yapilmalidir. Bu uygulama:

- Uygunsa, siradan insanlarla yapilan ¢alismalarin sonuglarini da igeren test raporlari;

- Kisisel test cihazi olarak tasarlanmig cihazin kullaniminin uygunlugunu gosteren verileri;
- Cihaz ile birlikte verilen etiket ve kullanim kilavuzu hakkindaki bilgiyi

kapsamalidir.

6.2) Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve tasarim bu Yo6netmeligin ilgili hiikiimlerine
uygun ise, bagvuru sahibine tasarim-inceleme sertifikasi verir. Onaylanmis kurulus, Yonetmeligin
tasarimla ilgili gereklerinin degerlendirilmesini saglayacak baska testler veya kanitlar isteyebilir.
Sertifika; degerlendirme sonuglarini, gecerlilik sartlarini, onaylanmis tasarima iligkin kimlik verileri
ve gerekiyorsa cihazin beyan edilen amacinin agiklanmasini da icermelidir.
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6.3) Imalatci, onaylanan tasarimda yapilan biitin onemli degisiklikleri tasarim-inceleme
sertifikas1 veren onaylanmig kurulusa bildirir. Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugunu veya
cihazin beyan edilen amacia uygunlugunu etkileyebilecegi durumlarda yapilan degisikliklerin,
tasarim-inceleme sertifikasini veren onaylanmis kurulus tarafindan onaylanmasi gerekir. Bu ek
onay, tasarim-inceleme sertifikasina ilaveten yer almalidir.

EK-IV
AT UYGUNLUK BEYANI

(TAM KALITE GUVENCE SiSTEMI)

1) Imalat¢1, s6z konusu cihazlarin tasarim, iiretim ve nihai kontrolleri i¢in bu EK’in (3)
numarali kisminda belirtilen, onaylanan kalite sistemini uygular ve ayrica bu EK’in (3.3) numarali
kisminda belirtilen denetimlere ve (5) numarali kisminda belirtilen gozetime tabidir. Imalatg1
bunlara ilaveten, EK-II’nin (A) Listesinde yer alan cihazlar i¢in bu EK’in (4) ve (6) numaral
kisimlarinda belirtilen islemleri takip eder.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen hiikiimleri yerine getiren
imalat¢inin, s6z konusu cihazlarin, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti ve beyan
ettigini gosteren islemdir. Imalatc1, bu Yonetmeligin 8 inci maddesine uygun olarak CE isaretini
basar, yazil1 bir uygunluk beyani hazirlar.

3) Kalite sistemi:

3.1) imalatci, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bagvurur. Bagvuru
asagidakileri igerir:

- Imalatgmin ad1 ve adresi ve kalite sistemi iginde yer alan diger biitiin iiretim yerlerinin adi
ve adresleri,

- Isleme esas cihaz veya cihaz smifi ile ilgili yeterli bilgiler,

- Ayni cihaz ile ilgili kalite sistemi i¢in baska herhangi bir onaylanmis kurulusa basvuru
yapilmadigina dair yazili bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki dokiimanlar,
- Imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,
- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair imalat¢: taahhiidii,

- Imalat¢min, {iretim sonras1 asamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi degerlendirmek ve
EK-IIT’tin (5) numarali kisminda belirtilen sekilde bildirimde bulunmak ve gerekli diizeltici
tedbirleri almak amaciyla diizenli bir sistem olusturmak ve bunu giincellestirmek taahhtidii.

3.2) Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda, cihazlarin
bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi i¢in, imalatgl
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tarafindan benimsenen biitiin sartlar, gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler,
planlar, programlar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede yer almalidir.

Bu belgeler asagidakileri kapsar;
a) Imalatcinin kalite hedeflerini,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimi ve kalitesi konusunda yetkililerin ve
calisanlarin sorumluluklar1 ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarin kontrolii dahil, cihazlarin ve tasarimlarinin istenen kalitede olmasi
icin kalite sisteminin etkin isleyisini kontrol etmeyi saglayan yontemler.

c) Cihazlarin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan iglemler ise:
- Ongoriilen degisiklikler dahil, cihazin genel tanimi,

- EK-III’tin (3) numarali kisminin iiglincli ild on T{giincii ciimlelerinde belirtilen biitiin
belgeler,

- Kisisel test cihazlarinda, EK-III’iin (6.1) numarali kisminda belirtilen bilgiler,

- Tasarim ve islemleri kontrol etmek ve dogrulamak i¢in kullanilan teknikler ve cihazlarin
tasarlanmasinda kullanilan sistematik dl¢iimler.

¢) Uretim asamasinda denetim ve kalite giivencesi teknikleri ve 6zellikleri;
- Sterilizasyonla ilgili kullanilacak islem ve yontemler,
- Satinalma islemleri,

- Uretimin her asamasinda, cizimlerden, ozelliklerden ve ilgili diger dokiimanlardan
hazirlanan ve giincellestirilen cihazin tanimlanmasi islemlert;

- Uretimden &nce, iiretim sirasinda ve {iretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile ilgili
bilgilerin, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlar1 ve test cihazlarinin
kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir.

d) imalatc1, en son teknolojik gelismeler 15131nda gerekli kontrol ve testleri yapar. Kontroller
ve testler, ham materyal ve kisisel test cihazlarmin veya iiretilen cihazlarin her bir partinin
tanimlanmasini da iceren iiretim siirecini kapsar.

Imalatci, EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlar1 test ederken, ozellikle s6z konusu
cihazla test edilecek numunelerin biyolojik karmasikligina ve degiskenligine iliskin son bilgileri
dikkate alir.

3.3) Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen
sartlara uygun olup olmadigini belirlemek igin denetim yapar. Ilgili uyumlastirilmis standartlari
uygulayan kalite sistemlerinin, bu YoOnetmeligin sartlarina uygun oldugu kabul edilir.
Degerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin degerlendirilmesine iliskin tecriibeye sahip olmalidir.
Degerlendirme isleminde iiretim islemlerinin denetlenmesi i¢in imalatg1 ve gerektiginde imalat¢inin
tedarikcisi ve/veya imalatcinin taseronu da yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglari ve
aciklamali degerlendirme ile birlikte imalatgiya teblig edilir.
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3.4) Imalatc1, kalite sisteminin ve cihaz cesidinin 6nemli degisikliklerine iliskin biitiin
tasarilart hakkinda, kalite sistemini tasdik eden onaylanmis kurulusa bilgi verir. Onaylanmis
kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in
(3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve kararin1 imalatciya teblig
eder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve acgiklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz tasariminin incelenmesi:

4.1) imalatgi, EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlar igin, bu EK’in (3) numaral
kisminda belirtilen yiikiimliiliklere ilave olarak, iiretimi planlanan ve bu EK’in (3.1) numaral
kisminda belirtilen kategoriye giren cihazla ilgili dosyay1, tasarim dosyasinin incelenmesi amaciyla
ilgili onaylanmis kurulusa bagvurmalidir.

4.2) Basvuru, soz konusu cihazin tasarimini, tretimini ve performansini tanimlamalidir.
Basvuru, cihazin bu EK’in (3.2) numarali kisminin (c) alt paragrafinda belirtilen sekilde bu
Yo6netmeligin gereklerine uygunlugunu degerlendirecek dokiimanlari icermelidir.

4.3) Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve cihazin bu Yo6netmelikte 6ngoriilen sartlara
uymast durumunda tasarim-incelemesi sertifikasi verir. Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin
tasarimla ilgili gereklerinin degerlendirilmesini saglayacak olan diger test veya kanitlar1 da
isteyebilir. Sertifika; inceleme sonuglarini, gegerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin tanimlanmasi
icin gerekli verileri ve gerektiginde cihazin iretim kullanim amacina iliskin aciklamalari
icermelidir.

4.4) Onaylanmig kurulus, tasarimda yapilan degisikliklerin, bu YoOnetmeligin temel
gereklerine veya cihazin belirtilen kullanim kosullarma uygunlugunu etkilemesi durumunda, bu
degisikliklerin de tasarim-incelemesi sertifikasin1 veren onaylanmis kurulus tarafindan yeniden
tasdik edilmesi gerekir. Basvuru sahibi, onaylanmis tasarimda yaptigi bu gibi degisiklikleri,
tasarim-inceleme sertifikas1 veren onaylanmis kurulusa bildirir. Bu degisiklik onay1 tasarim-
incelemesi sertifikasina ek olarak diizenlenir.

4.5) Imalatci, test edilecek enfeksiyon patojen ve markerlarinda, ozellikle biyolojik
karmasiklik ve degiskenligin neticesinde ortaya ¢ikan degisiklikler ile ilgili bilgi edindigi takdirde,
vakit kaybetmeden onaylanmis kurulusu haberdar eder. Imalatg1 ayrica, bu degisikligin ilgili cihazin
performansini etkileme ihtimalinin olup olmadig1 konusunda da onaylanmis kurulusa bilgi verir.

5) Gozetim:

5.1) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmis kalite sisteminin gereklerini eksiksiz olarak
yerine getirmesini saglamaktir.

5.2) Imalatc1, onaylanmis kurulusu, gerekli biitiin denetimleri yapmas igin yetkilendirir ve
kurulusa 6zellikle asagidaki bilgiler de dahil olmak tizere gerekli biitiin bilgileri sunar. Bunlar;

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarima iliskin bdliimiinde ongoriilen deney, test, hesaplama ve analiz
sonuglar1 gibi veriler,

- Kalite sisteminin tretime iligkin bolimiinde 6ngoériilen denetim raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.
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5.3) Onaylanmis kurulus, imalatginin onaylanmis kalite sistemine uymasini saglamak
amaciyla, periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar ve imalat¢iya degerlendirme raporu
Verir.

5.4) Ayrica, ilgili onaylanmis kurulusca, imalatgiya beklenmeyen zamanlarda ziyaretler
yapilabilir. Bu ziyaretlerde de gerekli goriiliir ise, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek i¢in
deneyler yapilabilir veya yaptirilabilir. imalatcrya, bir denetim raporu ve sayet deney yapilmissa
deney raporu verilir.

6) EK-II’nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarin dogrulanmast:

6.1) EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda imalatg, tiretilmis cihazlar veya cihazin her
bir partisi i¢in yapilan testlerin raporlarini, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasindan sonra
gecikmeksizin onaylanmis kurulusa iletir. Ayrica imalatgl, iiretilen cihazlar veya cihaz parti
numunelerini Onceden kararlastirilan sartlara uygun olarak onaylanmis kurulus i¢in hazir
bulundurur.

6.2) Onaylanmis kurulus, s6zlesilmis siire igerisinde fakat numunelerin alinmasindan itibaren
otuz giinii gegmemek sartiyla, ozellikle verilmis sertifikanin gecerliligine iliskin baska bir karar
iletmedikge, imalatg¢1 cihazlar piyasaya arz edebilir.

EK-V
TiP INCELEMESI

1) AT Tip incelemesi, onaylanmis kurulus tarafindan imalat¢inin iiretim numunesinin bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunun belgelenmesi islemidir.

2) AT Tip incelemesi i¢in bagvuru, imalatgr veya yetkili temsilcisi tarafindan onaylanmis
kurulusa sunulur. Bagvuru dilekgesi su hususlari igerir:

- Imalatgmin ad1 ve adresi; bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapilmissa, yetkili temsilcinin
ad1 ve adresi,

- Bu Yonetmelik hiikiimlerinde "tip" olarak tanimlanan cihazin tanitict numunesinin uygunluk
degerlendirmesi i¢in, bu EK’in (3) numarali kisminda istenilen belgeler gerekir. Basvuru sahibi
onaylanmis kurulusa vermek lizere bir tip numunesi hazirlar. Onaylanmis kurulus gerektiginde
baska numuneler de isteyebilir.

- Bagka bir onaylanmis kurulusa ayni tipe iliskin bagvuru yapilmadigina dair yazili beyan.

3) Verilen belgeler; tasarim, iiretim ve cihaz performanslarmin anlasilmasimni saglamali ve
asagidaki hususlari icermelidir:

- Planlanan degisiklikleri de igeren, tipin genel bir tanima,
- EK-III"iin (3) numarali kisminin tigiincii ila on {i¢iincii ciimlelerinde yer alan biitiin belgeler,
- Kisisel test cihazlari i¢in, EK-IIT’lin (6.1) numarali kisminda belirtilen bilgiler.

4) Onaylanmis kurulus;
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4.1) Ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak iiretilip
iiretilmedigini, bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlarin uygulanabilir hiikiimlerine
uyulup uyulmadigini inceler, degerlendirir ve degerlendirme sonuglarini kaydeder.

4.2) Bu Yonetmeligin 6 nct maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadigi cihazlar i¢in
imalatginin tavsiye ettigi ¢oziimlerin ve bu Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getirilip
getirilmedigini dogrulamak i¢in uygun incelemeleri ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet, cihazin
kullanim amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in baska cihaz veya cihazlara baglanmasi gerekiyor
ise, imalat¢1 tarafindan belirtilen Ozelliklere sahip cihazlara baglandiginda temel gereklere
uygunlugunu da kanitlamalidir.

4.3) Imalatcinin ilgili standartlar1 segmesi halinde, bu standartlarin gercekten uygulanip
uygulanmadigini degerlendirmek icin gerekli inceleme ve testleri yapar veya yaptirir.

4.4) Gerekli denetim ve testlerin uygulanacagi yeri basvuru sahibi ile birlikte belirler.

5) Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik hiikiimlerini yerine getiren imalatgiya AT tip-inceleme
sertifikasin1 verir. Sertifika, imalat¢inin ad1 ve adresini, teftis sonuglarini, gegerlilik sartlarini ve
onaylanan tip tanimlanmasi i¢in gerekli verileri igerir. Belgenin ilgili boliimleri sertifikaya eklenir
ve bir kopyast onaylanmis kurulus tarafindan saklanir.

6) Imalatgi, test edilecek enfeksiyon patojen ve markerlarinda, dzellikle biyolojik karmasiklik
ve degiskenligin sonucu olarak ortaya ¢ikan degisiklikler ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit
kaybetmeden onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Imalatgi, bu degisikligin ilgili cihazin
performansini etkileme ihtimalinin olup olmadig1 konusunda onaylanmis kurulusa bilgi verir.

6.1) Cihazda yapilan degisikliklerin, bu Yonetmeligin temel gereklerine veya cihazin
belirtilen kullanim sartlarina uygunlugunu etkilemesi durumunda, bu degisikliklerin de AT tip-
inceleme sertifikasin1 veren onaylanmis kurulus tarafindan yeniden onaylanmasi gerekir. Bagvuru
sahibi, onaylanmis olan cihazda yaptig1 bu gibi degisiklikleri, AT tip-inceleme sertifikas1 veren
onaylanmis kurulusa bildirir. Bu degisiklik onay1 AT tip-inceleme sertifikasina ilave olarak
diizenlenir.

7) idari hiikiimler: Diger onaylanmis kuruluslar, AT tip-inceleme sertifikalar1 ve/veya
bunlarin eklerinden bir suret alabilirler. Sertifikanin ekleri, gerekceli talep {lizerine ve imalatginin
bilgisi dahilinde, diger onaylanmis kuruluslara verilir.
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EK-VI
AT TiP DOGRULAMASI

1) AT Tip dogrulamasi; imalat¢inin veya yetkili temsilcinin, bu EK’in (4) numarali kisminda
belirtilen islemlere tabi olan cihazlarin AT tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve
bunlarla ilgili Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2.1) Imalatgi, iiretilen cihazlarin, bu Yonetmelik hiikiimlerine ve AT tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipin tim o6zelliklerine tamamen uygun olarak iiretilmesi i¢in, tiretim
yontemiyle ilgili gerekli tedbirleri alir. Imalatg1 iiretime baslamadan once, iiretim islemlerini
aciklayan belgeleri, 6zellikle sterilizasyon ve baslangi¢c maddelerinin uygunlugu basta olmak {izere,
iiretim islemlerini ve gerekirse mevcut teknik normlara gore gerekli test islemlerini tanimlamalidir.
Uretimin homojen oldugundan emin olmak, cihazlarin AT tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tipe
ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugunu saglamak iizere, 6nceden olusturulmus tiim
rutin islemler uygulanmalidir.

2.2) Nihai testin bu EK’in (6.3) numarali kismma goére yapilmasinin uygun olmadigi
durumlarda imalat¢i, onaylanmig kurulusun onayini alarak siirecin test edilmesi, izlenmesi ve
kontroliine yonelik yeterli yontemleri belirler. Yukarida belirtilen islemlerle ilgili olarak EK-IV’iin
(5) numarali kism1 uygulanir.

3) Imalatc1, iiretim sonras1 asamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi gdzden gecirmek ve
EK-III’lin (5) numarali kisminda belirtilen gerekli diizeltici tedbirleri almak ve bildirimleri yapmak
icin gerekli vasitalar uygulamak amaciyla diizenli bir sistem olugturmali ve giincellestirmelidir.

4) Onaylanmig kurulus, cihazin Yonetmelik sartlarina uygunlugunu dogrulamak igin (2.2)
numarali kisimda belirtilen hususlar1 goz onilinde bulundurarak, imalat¢inin tercihine bagl olarak,
ya (5) numarali kisimda belirtildigi sekilde her bir cihaz i¢in ya da (6) numarali kisimda
tanimlandig1 sekilde istatistiksel temelde gerekli incelemeleri ve testleri yapar. (6) numarali kistm
cercevesinde istatistiksel dogrulamanin yapilmast durumunda, onaylanmis kurulus, hangi
durumlarda her bir "lot"un denetlenecegi istatistiksel dogrulama prosediiriiniin uygulanacagina ve
hangi durumlarda izole edilmis "lot" denetiminin yapilmasi gerektigine karar vermek zorundadir.
Bu tiir bir karar imalatg1 ile yapilacak goriismeler neticesinde alinmalidir.

Inceleme ve testlerin istatistiksel temelde yapilmasimin uygun olmamasi durumunda, inceleme
ve testler rasgele temelde yapilabilir; yalniz, boyle bir prosediiriin (2.2) numarali kisimda belirtilen
onlemlerle birlikte esit diizeyde bir uygunluk saglamasi gerekmektedir.

5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1) Her cihaz ayr1 ayr incelenir ve cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve
bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu dogrulamak icin Yonetmeligin 6 nci maddesinde
belirtilen ilgili standartlarda tanimlanan uygun testler veya esdeger testler yapilir.

5.2) Onaylanmis kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini basar veya
bastirir ve gergeklestirilen tiim testler ile ilgili uygunluk sertifikas1 diizenler.

6) Istatistiksel dogrulama:

6.1) Imalatcu, iiretilen cihazlar: homojen partiler seklinde sunmalidir.
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6.2) Gerektiginde, her bir partiden rastgele bir veya birden daha fazla numune segilir.
Numuneler incelenir ve partinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla bu Yonetmeligin
hiikkiimleri ve AT tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugunu dogrulamak igin
Yonetmeligin 6 nct maddesinde Ongoériilen ilgili standartlarda tanimlanan uygun testler veya
esdeger testler yapilir.

6.3) Cihazin istatistiksel kontrolii, liretim sisteminin durumuna gore yiiksek diizeyde
performans ve giivenlik saglamak tiizere, islevsel ozellikleri olan 6rnekleme planlar1 gerektiren,
mevcut normlara dayandirilir. Ornekleme plani, ilgili cihaz gruplarmin spesifik yapisi dikkate
almarak, uyumlastirilmis standartlara gore olusturulur.

6.4) Sayet parti uygun bulunur ise, onaylanmis kurulus her bir cihazin {izerine kendi kimlik
numarasini basar veya bastirir ve gergeklestirilen testler ile ilgili uygunluk sertifikasi diizenler.
Uygun parti cihazlar, uygun olmayan 6rnekleme cihazlar1 hari¢ olmak iizere, piyasaya arz edilebilir.
Sayet parti reddedilir ise, yetkili onaylanmis kurulus bu partinin piyasaya arzini engellemek i¢in
gerekli tedbirleri alir. Partinin siklikla reddedilmesi durumunda, onaylanmis kurulus istatistiksel
dogrulamaya ara verebilir.

Imalatc1, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, {iretim islemleri sirasinda onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini basabilir.

EK-VII
AT UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI )

1) Imalatgi, {iretim igin onaylanan kalite sistemini uygulayarak s6z konusu cihazlarin nihai
kontrollerini bu EK’in (3) numarali kisminda belirtilen sekilde yapar; ayrica imalat¢i, bu EK’in (4)
numaral1 kisminda belirtilen gozetime tabidir.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen gerekleri yerine getiren
imalatcinin, s6z konusu cihazlarinin AT tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygunlugunu garanti ve beyan eden islemdir. Imalatci, bu Yonetmeligin 8 inci
maddesine uygun olarak CE isareti ilistirir ve uygunluk beyani diizenler.

3) Kalite sistemi:

3.1) Imalatc1, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru
asagidaki hususlari igerir;

- EK-IV’iin (3.1) numarali kisminda belirtilen biitiin belgeler ve iistlenilen gorevler ve
- Onaylanan tip hakkindaki teknik belgeler ve AT tip inceleme sertifikasinin bir sureti.

3.2) Kalite sisteminin uygulanmasi, cihazlarin AT tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe
uygunlugunu saglamalidir.

Kalite sistemi i¢in imalat¢1 tarafindan benimsenen biitiin hiikiimler, gerekler ve unsurlar,
kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar gibi belgeler, yazili, sirali ve sistematik
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sekilde belgelendirilmeli ve kalite konusunda yontemlerin ve politikalarin aymi tarzda
yorumlanmasina imkan vermelidir.

Bu belgeler 6zellikle agagidaki tanimlari igerir:
a) Imalat¢inin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin iiretimi konusunda organizasyon yetkililerinin ve
calisanlarinin sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etkili sekilde islemesini kontrol etmek igin
yontemler ve uygun olmayan cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitede {iriin elde etme
kapasitesi,

¢) Uretim agamasinda kalite giivencesi ve kontrol teknikleri:
- Sterilizasyon konusunda uygulanacak islemler, yontemler ve ilgili belgeler,
- Satinalma ile ilgili yontemler

- Uretimin her asamasinda kullanilan ¢izimlerden, uygulanan 6zelliklerden veya diger ilgili
belgelerden yararlanarak cihazin tanimlanmasi islemi,

¢) Uretimden 6nce, iiretim sirasinda ve iiretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile ilgili
bilgiler ve bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlari ve test cihazlarinin
kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir.

3.3) Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen
gereklere uygun olup olmadigini tespit etmek icin denetim yapar. Ilgili uyumlastirilmis standartlar:
uygulayan kalite sistemlerinin bu sartlara uygun oldugunu kabul eder.

Degerlendirme ekibi, 1ilgili teknolojinin degerlendirilmesinde tecriibeli  olmalidir.
Degerlendirme isleminde iiretim yontemini kontrol etmek i¢in imalatc1 ve gerektiginde, imalatginin
tedarik¢isi ve/veya taseronu da yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar1 ve aciklamali
degerlendirme ile birlikte imalatciya teblig edilir.

3.4) Imalatc1, kalite sisteminin onemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilarindan, kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve
kontrol sonuglar1 ile agiklamali degerlendirmelerin de yer aldig1 karari, imalatciya teblig eder.

4) Gozetim: EK-IV’lin (5) numarali kisminda yer alan hiikiimler uygulanir.
5) EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarin dogrulanmast:

5.1) Ek-II’nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda imalatgi, iiretilen cihaz veya cihazlarin her
bir partisinde yiiriitiilen testlerle ilgili raporlari, kontroller ve testler tamamlandiktan sonra
gecikmeksizin onaylanmis kurulusa iletir. Ayrica imalatgi, iiretilen cihazlar veya cihaz partilerinin
numunelerini 6nceden belirlenen sartlarda onaylanmis kurulus i¢in saklar.

5.2) Onaylanmisg kurulus, belirlenen bir zaman ¢ergevesinde, ancak numunelerin alinmasindan
itibaren otuz giinli gegmemek sartiyla, verilen sertifikanin gegerlilik kosullar1 da dahil olmak tizere
herhangi bir karar1 imalatgiya bildirmedigi takdirde, imalatg1 cihazlar1 piyasaya arz edebilir.
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EK-VIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME CiHAZLARI iLE

ILGILI BELGELER VE iSLEMLER

1) Imalat¢1 veya yetkili temsilcisi, performans degerlendirme cihazlari i¢in bu EK’in (2)
numarali kisminda belirtilen bilgileri igeren bir belge diizenler ve bu YoOnetmelik hiikiimlerini
karsiladigini garanti eder.

2) Bu belge asagidaki bilgileri igerir;
- S0z konusu cihaz1 tanimlayan veriler,

- S6z konusu cihazin, amacini, bilimsel, teknik veya tibbi temellerini, degerlendirme
kapsamini ve cihazlarin sayisini belirten bir degerlendirme plant,

- Degerlendirme ¢alismalarinda yer alan laboratuvar veya diger kuruluslarin listesi,

- Degerlendirmelerin baslama tarihi ve zaman ¢izelgesi; kisisel test cihazi olmasi durumunda
rastgele secilmis kullanicilarin sayis1 ve bulunduklar yerler,

- Ozellikle belirtilen hususlar haricinde degerlendirme kapsamindaki s6z konusu cihazin bu
Yonetmelige uyduguna ve hasta, kullanic1 ve {igiincli sahislarin saghigin1 ve giivenligini korumak
icin her tiirlii tedbirin alindigina dair taahhiit.

3) Imalatgi, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugun saglanip saglanmadigmin
degerlendirilebilmesi i¢in, tasarim, liretim ve cihaz performansi ile beklenen performanslari iceren
dokiimanlari, gerektiginde Bakanliga sunmak tizere hazir bulundurur. Bu dokiimanlar, performans
degerlendirmesinin sonug¢landirilmasindan itibaren en az bes yil siire ile saklanmalidir.

Imalatci, cihazlarin bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen belgelere uygun iiretildigini
temin etmek amaciyla liretim siirecine yonelik gerekli biitiin tedbirleri alir.

4) Bu Yonetmeligin 13 iincii maddesinin birinci fikrasinin (a), (c) ve (d) bentleri performans
degerlendirme cihazlarina uygulanir.
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EK-IX

ONAYLANMIS KURULUSLARIN SECIMINE iLISKiN OZELLIiKLER

Onaylanmig kurulusun se¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari ile
Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelik hiikiimlerinin yaninda ayrica, asagida
belirtilen asgari 6zellikler gozetilir:

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama islemini yiiriiten
elemanlari, ayni zamanda denetimlerini yaptiklar1 cihazlar tasarlayan, iireten, temin eden,
yerlestiren veya kullanan sahislar veya bu sahislarin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu sahislar
cihazlarin tasarimina, pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katilmamali veya bu faaliyetlerde
gorev alan taraflar1 temsil etmemelidir. Bu hususlar imalat¢1 ile kurum arasindaki teknik bilgi
aligverisini engellemez.

2) Onaylanmis kurulus ve ilgili elemanlari, cihazlar alaninda yeterli bilgiye sahip olmali,
degerlendirme ve dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar iginde gergeklestirmeli ve ozellikle
dogrulama sonuglarindan ¢ikar saglayacak sahislarin ve gruplarin denetim sonuglarini
etkileyebilecek tiim baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmis kurulug bazi hususlarin tespiti ve dogrulanmasina iliskin belirli gorevleri bir
tageron firmaya yaptirdiginda, oncelikle taseron firmanin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu
garanti etmelidir. Onaylanmis kurulus, taseron firmanin niteliklerini ve bu Y6netmelige gore yaptigi
islemlere iligkin belgeleri Bakanligin denetimleri i¢in muhafaza eder.

3) Onaylanmis kurulus EK-III ila EK-VII arasindaki eklerden birine gore kendisine verilen
gorevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya ehil olmalidir.

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari
islemleri ylriitmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun
istenen dogrulama islemi i¢in gereken donanima da sahip ve bu Yonetmelik hiikiimlerini, 6zellikle
EK-I"de diizenlenen sartlar1 g6z onilinde bulundurarak, kurum igerisinde, bildirdigi cihazin biyolojik
ve tibbi islevini ve performansini degerlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgiye sahip, yeterli
saylrda uzman personelin olmast gerekir. Ayrica onaylanmis kurulus, dogrulama islemleri i¢in
gerekli donanima da sahip olmalidir.

4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

- Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamini kapsayan mesleki
egitime,

- Yaptig1 denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,

- Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlari ve raporlar1 diizenleme
becerisine,

sahip olmalidir.
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5) Onaylanmus kurulus, denetim elemanmin tarafsizligim garanti etmelidir. Ucretler, yapilan
denetimlerin sayisina veya sonuglarina bagli olmamalidir.

6) Onaylanmis kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigt her tiirlii islem ile ilgili
olarak hukuki sorumlulugu tistlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmis kurulusun personeli, gorevi sebebiyle
ogrendigi her tiirlii bilgileri, yetkili idari ve adli mercilerin talepleri olmasi hali disinda, mesleki sir
olarak saklamalidir.

EK-X
CE UYGUNLUK ISARETI

CE uygunluk isareti ""CE" harflerinden olusur.

20 Ll | | Ll
1 |
L1 || |
- —
> 1 |
1 |
0 11 il 11l 11
0 10 17 27
11 26 28

- Eger isaret biyiltilir veya kiiciltilir ise, yukaridaki ¢izim iginde gosterilen oranlar
degismemelidir.

- CE isareti harfleri, ayn1 tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden kii¢lik
olamaz. Bu minimal boyut, kii¢iik boyutlu cihazlar i¢in zorunlu degildir.

- CE isaretinin ilistirilmesinde, Kanun ve "CE" Uygunluk Isaretinin Ilistirilmesine ve
Kullanilmasina Dair Yo6netmelik hiikiimleri uygulanir.
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10 Mart 2019 PAZAR Resmi Gazete Say1:30710

YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

VUCUT DISINDA KULLANILAN (IN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI
YONETMELIGINDE DEGIiSiKLIiK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlari Y&netmeliginin 24 iincii maddesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik, Avrupa Birliginin in vitro tibbi tani cihazlar ile ilgili
mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 98/79/AT sayili In Vitro Tibbi Tan1 Cihazlar Direktifine ve
98/79/AT sayili In Vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Direktifinde degisiklik yapilmasina dair 2011/100/AB
sayil1 Direktife paralel olarak hazirlanmistir.”

MADDE 2 — Ayn1 Yénetmeligin “Risk Diizeyi Yiiksek Olan In Vitro Tibbi Tami Cihazlarmin
Listesi” bagliklt EK-1I’sinin (a) bendinin sonuna asagidaki ciimle eklenmistir.

“- Kan tarama, tan1 ve dogrulama i¢in Varyant Creutzfeldt Jakob hastaligi (vCJD) tani tiriinleri.”
MADDE 3 — Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yliriirliige girer.

MADDE 4 —Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yurutur.

151



10 Mart 2019 Resmi Gazete Say1 : 30710

YONETMELIK

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan

VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBi TANI CIHAZLARI iCIN ORTAK
TEKNIK OZELLIiKLER TEBLIGIi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amac; viicut disinda kullanilan (In Vitro) tibbi tami cihazlarinin
ortak teknik 6zelliklerini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig; 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeliginin EK-II’sinin “A Listesi”
baslikli (a) bendinde belirtilen cihazlarin ortak teknik 6zelliklerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmstir.

Tanmmlar

MADDE 4 — (1) Bu Tebligde gecen;

a) Analitik duyarlilik (saptama limiti): Hedef belirtecin (marker) kesin olarak tespit
edilebildigi en diisiik miktari,

b) Analitik 6zgiilliikk: Yontemin sadece hedef belirteci belirleyebilme yetenegini,

c) Dogrulama analizi: Tarama analizinde reaktif bulunan bir sonucun dogrulanmasi i¢in
kullanilan analizi,

¢) Erken HIV sero-konversiyon Ornekleri: p24 antijen ve/veya HIV RNA pozitif olan, tim
antikor tarama testleri ile saptanamayan ve dogrulama analizleri ile siipheli veya negatif sonug
veren Ornekleri,

d) Gergcek negatif: Hedef belirte¢ icin negatif oldugu bilinen ve cihaz tarafindan negatif
tanimlanan rnegi,

e) Gergcek pozitif: Hedef belirtec i¢in pozitif oldugu bilinen ve cihaz tarafindan pozitif
tanimlanan drnegi,

f) HIV sero-konversiyon o6rnekleri: p24 antijen ve/veya HIV RNA pozitif olan, tiim antikor
tarama testleri ile saptanan ve dogrulama analizleri ile pozitif veya belirsiz sonug veren ornekleri,

g) Hizli test: Otomatik prosediir igermeyen ve hizli sonu¢ vermek iizere tasarlanmis olan, tek
basina veya kiiciik serilerde kullanilan kalitatif veya yar1 kantitatif in vitro tibbi tan1 cihazlarini,

g) Niikleik asit cogaltma (amplifikasyon) teknikleri (NAT): Bir hedef dizisinin ¢ogaltilmasi,
sinyalinin gii¢lendirilmesi ya da hibridizasyon ile niikleik asitlerin saptanmasi ve/veya miktarlarinin
belirlenmesi i¢in kullanilan testleri,

h) Tanisal duyarlilik: Hedef belirte¢ varliginda cihazin pozitif sonu¢ verme olasiligini,

1) Tanisal 6zgiilliik: Hedef belirte¢ yoklugunda cihazin negatif sonug¢ verme olasiligini,
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1) Tutarlilik (robustness): Bir analitik islemin yontem parametrelerinde kiigiik ama 6ngdriilen
degiskenlerden etkilenmeme kapasitesini ve normal kullanimi siiresince giivenilirliginin bir
gostergesini,

j) Tiim sistem hata orani: Tiim siirecin imalat¢1 tarafindan belirtildigi sekilde uygulandiginda
ortaya cikan hata sikligini,

k) Viriis tiplendirme analizi: Primer enfeksiyon tanisi veya tarama i¢in kullanilmayan, pozitif
oldugu bilinen 6rneklerin tiplendirilmesi i¢in yapilan analizi,

1) Yalanci negatif: Hedef belirteg igin pozitif oldugu bilinen ancak cihaz tarafindan negatif
tanimlanan rnegi,

m) Yalanci pozitif: Hedef belirteg i¢in negatif oldugu bilinen ancak cihaz tarafindan pozitif
tanimlanan rnegi,

n) Yénetmelik: Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y &netmeligini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Yoénetmeligin EK-II/A Listesindeki Uriinler i¢in Ortak Teknik Ozellikler

Ortak teknik ozellikler

MADDE 5 — (1) Insan 6rneklerinde, HIV enfeksiyonu (HIV 1 ve 2), HTLV I ve II ile Hepatit
B, C, D’nin belirteglerinin saptanmasi, dogrulanmast ve miktar 6l¢iimii i¢cin kullanilan reaktiflerin
ve reaktif tirlinlerin performans degerlendirmesine yonelik ortak teknik 6zellikler asagidaki genel
ilkeleri saglar:

a) Tarama veya tanisal testler olarak piyasaya arz edilen virlis enfeksiyonlarini tespit etmeye
yonelik cihazlar Ek-1’de yer alan Tablo 1’de Ongoriilmiis olan duyarlibik ve 06zgiilliik
gerekliliklerini karsilar. Tarama analizleri igin ayrica (1) bendi hiikmii uygulanir.

b) Imalatci tarafindan, serum veya plazma disindaki viicut sivilarini (idrar, tiikiiriik ve
benzeri) test etmek i¢in tasarlanan cihazlar, serum veya plazma testlerinde duyarlilik ve 6zgiilliikk
icin belirtilen ortak teknik ozellikler ile 1ilgili ayn1 gereklilikleri karsilar. Performans
degerlendirmesinde; ayni bireylerden alinan Ornekler, hem onaylanacak testlerde hem de serum
veya plazma analizlerinde test edilir.

c) Imalatc1 tarafindan kisisel test cihazi olarak tasarlanan cihazlar, profesyonel kullanim
amaclh cihazlardaki duyarlilbik ve 0Ozgiillik i¢in belirtilen ortak teknik ozellikler ile ilgili ayni
gereklilikleri karsilar. Cihazin ¢alismasi ve kullanim kilavuzunun/talimatlarinin dogrulanmasi igin
performans degerlendirmesinin ilgili boliimleri uygun son kullanicilar tarafindan yiiriitiiliir veya
tekrarlanir.

¢) Tim performans degerlendirmeleri, en son teknolojik yeniliklere sahip olan kullanimdaki
bir cihaz ile dogrudan karsilastirilarak yapilir. Karsilastirma i¢in kullanilan cihaz, performans
degerlendirmesi sirasinda piyasada bulunuyorsa bu cihazda CE isareti bulunur.

d) Degerlendirme sirasinda uyumsuz sonuglar belirlendiyse, bu sonuglar;

1) Uyumsuz 6rnegin ileri test sistemleriyle degerlendirilmesi,

2) Alternatif yontem veya belirte¢ kullanilmasi,

3) Hastanin klinik durumunun ve tanisinin yeniden gézden gegirilmesi,

4) Takip orneklerinin test edilmesi,

ve benzeri diger yontemlerle miimkiin oldugunca ¢oziime kavusturulur.

e) Performans degerlendirmeleri Tiirkiye popiilasyonuna esdeger bir popiilasyon iizerinde
yapilir.

f) Performans degerlendirmesinde kullanilan pozitif 6rnekler, s6z konusu hastalik veya
hastaliklarin farkli evreleri, farkli antikor paternleri, farkli genotipleri, farkl alt tipleri, mutantlar ve
benzerlerini yansitacak sekilde segilir.

g) Gercek pozitifler ve sero-konversiyon o&rnekleri ile duyarlilik asagidaki sekilde
degerlendirilir:

1) Sero-konversiyon sirasindaki tanisal test duyarliligi gegerli ve giincel teknolojiye uygun
olur. Ek-1°de yer alan Tablo 1’e uygun olarak, onaylanmis kurulus ya da imalat¢1 firma tarafindan
yapilmis olan ayni1 ya da ek sero-konversiyon panellerinin ileri test sonuglari ilk performans
degerlendirme verilerini dogrular. Sero-konversiyon panelleri, negatif kan 6rnegi ile baslar ve kisa
aralikli kan orneklerini igerir.
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2) HBsAg ve anti-HBc testleri hari¢ olmak {izere, kan taramaya yonelik cihazlarin CE isareti
alabilmesi i¢in Ek-1’de yer alan Tablo 1’e uygun olarak tiim gercek pozitif 6rneklerin pozitif olarak
tespit edilmesi gerekir. (¢) bendi dikkate alinarak HBsAg ve anti-HBc testleri igin yeni cihaz asgari
olarak gecerliligi gosterilmis olan mevcut kullanimdaki cihaza esdeger bir performansa sahip
olmalidir.

3) HIV testleri ile ilgili olarak; tiim HIV sero-konversiyon 6rnekleri pozitif olarak tanimlanir
ve en az 40 erken HIV sero-konversiyon ornegi test edilir. Sonuglarin, gegerli ve giincel teknolojiye
sahip cihaz ile elde edilen sonuglara uyumlu olmasi gerekir.

g) Tarama analizlerinin performans degerlendirmesi, 6rnek alma isleminden itibaren en fazla
bir gilin olacak sekilde 25 adet pozitif ‘ayni giine ait’ taze serum ve/veya plazma Ornegini igerir.
Nadir goriilen enfeksiyonlar durumunda ise mevcutsa 25 adet pozitif 6rnek igerir.

h) Performans degerlendirmesinde kullanilan negatif oOrnekler, testin kullaniminin
amaclandig1 hedef popiilasyonu (kan bagise¢ilari, yatarak tedavi goren hastalar, hamile kadinlar ve
benzeri) yansitacak sekilde tanimlanir.

1) Ek-1°de yer alan Tablo 1 kapsaminda tarama analizlerinin performans degerlendirmeleri
icin en az iki kan bagis merkezinden bagisci popiilasyonlari incelenir ve ilgili popiilasyonlar, ilk kez
kan veren bagiscilar1 disarida birakmayacak sekilde se¢ilmis olan ardisitk kan bagislarindan
olusturulur.

i) Ekteki tablolarda aksi belirtilmemisse cihazlar, kan bagis orneklerinde en az % 99,5
oraninda bir 6zgiilliige sahip olur. Ozgiilliikk, hedef belirtecin negatif oldugu kan bagis¢ilarindaki
tekrarlayan reaktif (yalanci pozitif) sonuglarin sikligi kullanilarak hesaplanir.

j) Performans degerlendirmesinin bir parcast olarak cihazlar potansiyel girisime yol
acabilecek maddelerin etkisini belirlemek tlizere degerlendirilir. Potansiyel girisime yol acabilecek
maddelerin degerlendirilmesi bir dereceye kadar reaktifin yapisina ve analizin konfigiirasyonuna
bagl olacaktir. Her bir yeni cihaz igin temel gerekler kapsaminda ihtiya¢ duyulan risk analizinin bir
parcast olarak potansiyel girisime yol agabilecek maddeler tanimlanir. Bu tanimlamada;

1) Iliskili enfeksiyonlari temsil eden drnekler,

2) Multipar (birden fazla gebelik gecirmis) kadinlardan veya romatoid faktdrii pozitif
hastalardan alinan 6rnekler,

3) Rekombinant antijenler igin ekspresyon sisteminin bilesenlerine karsi olusan insan
antikorlarini (6rnegin, anti-E.coli veya anti-maya) iceren 6rnekler,

ve benzeri diger ornekler yer alabilir.

k) Imalatg1 tarafindan serum ve plazma ile kullanilmak iizere tasarlanan cihazlarin performans
degerlendirmesinde serum/plazma esdegerliginin gosterilmesi zorunludur. Bu esdegerlilik, 25
pozitif ve 25 negatif olmak iizere en az 50 bagis¢1 6rnegi igin gosterilir.

1) Plazma ile kullanilmak iizere tasarlanan cihazlar icin performans degerlendirmesinde,
imalatginin cihazla kullanim i¢in belirttigi biitiin antikoagulanlar1 kullanarak cihazin performansi
dogrulanir. Bu dogrulama, 25 pozitif ve 25 negatif olmak tlizere en az 50 bagisc1 6rnegi i¢in
gosterilir.

m) Gerekli risk analizinin bir parcasi olarak yalanci negatif sonuglara yol agan tiim sistem
hata orani, diisiik pozitif 6rneklerde yapilan tekrar analizlerinde belirlenir.

n) Eger Yonetmeligin Ek II’sinin “A Listesi”nde yer alan yeni bir in vitro tibbi tani cihazi
spesifik olarak ortak teknik ozellikler kapsaminda yer almiyorsa, ilgili bir cihaza ait ortak teknik
ozellikler dikkate almnir. Ilgili cihazlar, farkli esaslar (ayn1 veya benzer kullanim amaci ya da benzer
riskler gibi) temelinde tanimlanabilir.

(2) HIV antikor/antijen kombine testlerine iligkin ek gereklilikler asagidaki hususlar kapsar:

a) Tek p24 antijeni tespitine yonelik beyan igeren, anti HIV ve p24 antijen tespitine yonelik
HIV antikor/antijen kombine testleri, p24 antijeni i¢in analitik duyarlilik kriteri de dahil olmak
tizere Ek-1"de yer alan Tablo 1 ve Tablo 5’e uygun olmalidir.

b) Tek p24 tespitine yonelik beyan igermeyen, anti HIV ve p24 tespitine yonelik HIV
antikor/antijen kombine testleri, p24 i¢in analitik duyarlilik kriteri hari¢ Ek-1’de yer alan Tablo 1 ve
Tablo 5’e uygun olmalidir.

(3) Niikleik asit ¢cogaltma (amplifikasyon) teknikleri (NAT) i¢in ek gereklilikler asagidaki
hususlari kapsar:
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a) Hedef dizi ¢ogaltma analizlerinde her bir test 6rnegi icin i¢ (internal) kontrol gilincel ve
gecerli  teknolojik  Ozellikleri yansitir. Bu kontrol; miimkiin oldugunca ekstraksiyon,
cogaltma/hibridizasyon ve saptama gibi tiim silire¢ boyunca kullanilir.

b) NAT analizleri i¢in analitik duyarlilik veya saptama limiti % 95 pozitif esik degeri olarak
ifade edilir. Bu deger, bir uluslararas1 referans materyalinin (6rnegin, bir Diinya Saghk Orgiitii
standard1 veya kalibre edilmis referans materyali) seri dillisyonlarini izleyen test calismalarinin %
95’inin pozitif sonuclar verdigi durumdaki analit konsantrasyonudur.

c) Genotip saptamasi uygun primer veya prob tasarim validasyonuyla gosterilir ve ayrica
belirlenmis genotip 6rnekleri test edilerek gecerli kilinir.

¢) Kantitatif NAT analizlerinin sonuglari, uluslararasi standartlara veya kalibre edilmis
referans materyallerine gore izlenebilir nitelikte olur ve miimkiinse belirli uygulama alanlarinda
yararlanilan uluslararasi birimlerle ifade edilir.

d) NAT analizleri sero-konversiyon doneminden 6nceki antikor negatif 6rneklerde viriis tespit
etmek i¢in kullanilabilir. Immiin komplekslerdeki viriisler serbest viriislerle karsilastirildiginda
(6rnegin santrifiij basamagi sirasinda) farkli davranis gosterebilirler. Bu nedenle tutarlilik
caligmalarina antikor negatif (sero-konversiyon dncesi) drneklerin dahil edilmesi 6nemlidir.

e) Tutarlilik ¢aligmalart siiresince, olast tasinarak bulasmanin arastirilmasina yonelik en az
bes kez ardisik yiiksek pozitif ve negatif 6rneklerle calisilir. Yiiksek pozitif 6rnekler, dogal olarak
yliksek virts titreleri olan 6rneklerden olusur.

f) Yalanci negatif sonuglara yol agan tiim sistem hata orani, diisiik pozitif ornekler test
edilerek belirlenir. Diisiik pozitif 6rnekler, % 95 pozitif esik viriis konsantrasyonunun ii¢ misline
esdeger bir virilis konsantrasyonunu igerir.

g) NAT yontemlerine iligskin performans degerlendirme kriterleri Ek-1’de yer alan Tablo 2’de
belirtilmistir.

(4) Insan &rneklerinde sadece immiinolojik analizler i¢in HIV enfeksiyonu (HIV 1 ve 2),
HTLV I ve II, Hepatit B,C,D test hedeflerinin saptanmasi, dogrulanmas1 ve miktar tayini amaciyla
kullanilan reaktiflerin ve reaktif iirlinlerin imalatg1 tarafindan saliverilme testleri i¢in ortak teknik
ozellikler asagidaki hususlar kapsar:

a) Imalatginin saliverilme test kriterleri; her lotun ilgili antijenleri, epitoplar1 ve antikorlar:
tutarl1 olarak belirledigini garanti eder.

b) Tarama analizleri i¢in imalat¢inin lot saliverilme testleri, ilgili analit i¢in en az 100 negatif
ornegi igerir.

(5) ABO kan grubu sistemi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh kan grubu sistemi RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5(e) ve Kell kan grubu sistemi KEL1 (K) olarak listelenen kan
grubu antijenlerinin tespitine yonelik reaktiflerin ve reaktif iirlinlerin performans degerlendirmesine
iliskin ortak teknik 6zellikler asagidaki genel ilkeleri saglar:

a) Tim performans degerlendirmeleri, en gegerli ve giincel teknolojik yeniliklere sahip olan
kullanimdaki bir cihaz ile dogrudan karsilastirilarak yapilir. Karsilastirma icin kullanilan cihaz,
performans degerlendirmesi sirasinda piyasada bulunuyorsa bu cihazda CE isareti bulunur.

b) Degerlendirmenin bir boliimiinde uyumsuz sonuglar belirlendiyse bu sonuglar;

1) Uyumsuz 6rnegin ileri test sistemleriyle degerlendirilmesi,

2) Alternatif bir metot kullanilmasi,

ve benzeri yontemler araciligiyla miimkiin oldugunca ¢6ziime kavusturulmalidir.

c) Performans degerlendirmeleri Tiirkiye popililasyonuna esdeger bir popiilasyon {izerinde
yapilir.

¢) Performans degerlendirmesinde kullanilan pozitif Ornekler varyant ve zayif antijen
ifadesini yansitacak sekilde segilir.

d) Performans degerlendirmesinin bir pargasi olarak cihazlar, potansiyel girisime yol
acabilecek maddelerin etkisini belirlemek iizere degerlendirilir. Potansiyel girisime yol agabilecek
maddelerin degerlendirilmesi, bir dereceye kadar reaktifin yapisina ve analizin konfigiirasyonuna
bagli olacaktir. Her bir yeni cihaz i¢in temel gerekler kapsaminda ihtiya¢ duyulan risk analizinin bir
boliimii olarak potansiyel girisime yol agabilecek maddeler tanimlanur.
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e) Plazma ile kullanilmak iizere tasarlanan cihazlar i¢in performans degerlendirmesi,
imalatginin cihazla kullanim i¢in belirttigi biitiin antikoagiilanlar1 kullanarak cihazin performansini
dogrular. Bu dogrulama, en az 50 bagis¢1 6rnegi i¢in gosterilir.

f) ABO kan grubu sistemi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh kan grubu sistemi RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5(e) ve Kell kan grubu sistemi KEL1 (K) olarak listelenen kan
grubu antijenlerinin tespit edilmesi i¢in reaktiflerin ve reaktif {riinlerin performans
degerlendirmesine iligkin kriterler Ek-1’de yer alan Tablo 9°da belirtilmistir.

(6) ABO kan grubu sistemi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh kan grubu sistemi RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5(e) ve Kell kan grubu sistemi KEL1 (K) olarak listelenen kan
grubu antijenlerinin tespitine yonelik reaktiflerin ve reaktif liriinlerin imalatg1 tarafindan saliverilme
testleri i¢in ortak teknik 6zellikler agagidaki genel ilkeleri saglar:

a) Imalatcinin saliverilme test kriterleri; her lotun ilgili antijenleri, epitoplar1 ve antikorlari
tutarl1 olarak belirledigini garanti eder.

b) Imalatc1 icin lot saliverilme test gereklilikleri Ek-1"de yer alan Tablo 10’da belirtilmistir.

(7) Kan taramasi i¢in Varyant Creutzfeldt Jakob hastaligi (vCJD) analizlerine iligkin ortak
teknik 6zellikler, Ek-1de yer alan Tablo 11°de belirtilmistir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 6 — (1) Bu Teblig;

a) In vitro tibbi tani cihazlar1 igin ortak teknik ozellikler hakkinda 2002/364/AT sayili
Komisyon kararini tadil eden 27/11/2009 tarihli ve 2009/886/AT sayili Komisyon Karari,

b) in vitro tibbi tam cihazlar1 igin ortak teknik &zellikler hakkinda 2002/364/AT sayili
Komisyon kararini tadil eden 27/11/2009 tarihli ve 2009/886/AT sayili Komisyon Karariin
4/12/2009 tarihli Diizeltici Karari,

¢) In vitro tibbi tam cihazlar i¢in ortak teknik ozellikler hakkinda 2002/364/AT sayil
Komisyon kararimi tadil eden 20/12/2011 tarihli ve 2011/869/AB sayili Komisyon Karari,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum c¢ercevesinde hazirlanmistir.

Atif

MADDE 7 — (1) 7/4/2005 tarihli ve 25779 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Diginda
Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar Igin Ortak Teknik Ozellikler Tebligine yapilan atiflar bu Teblige
yapilmis sayilir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 8 — (1) 7/4/2005 tarihli ve 25779 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan T1bbi Tan1 Cihazlar1 I¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi yiiriirliikten kaldiriimistir.

Yiiriirlik

MADDE 9 — (1) Bu Teblig yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 10 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yurutur.

EKkleri icin tiklaviniz.
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YONETMELIK

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan

TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU
HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci tibbi cihazlarin kullanimlar siiresince hastalarin,
kullanicilarin ve iiglincii sahislarin saglik ve giivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi
korunmalarini saglamak igin tibbi cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti
ile 1lgili usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, kullanict egitimi, bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon
gerektiren tibbi cihazlarin kullanimlar siiresince test, kontrol ve kalibrasyonlarini gergeklestirecek
kuruluslarin basvurusu, yetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda bulunacak
personel ve bunlarin nitelikleri ile egitimlerine iliskin usul ve esaslar1 kapsar.

(2) Ureticilerin, ithalatcilarin, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlar iizerinde yapmis
olduklar1 test, kontrol, kalibrasyon, dogrulama ve ayarlama faaliyetleri bu Ydnetmelik kapsami
disindadir.

(3) Radyoterapi grubu cihazlar i¢in yapilan test, kontrol, kalibrasyon ve kalite kontrol faaliyetleri bu
Yonetmelik kapsami disindadir.

(4) Ek-2’de yer alan niikleer tip ve radyolojik goriintiileme sistemleri iginde yer alan cihazlar igin
yapilan yillik kalite kontroller haricinde diizenli araliklarla yapilan diger kalite kontroller bu
Yonetmelik kapsami1 disindadir.

Dayanak
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MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik
Bakanligt ve Bagli Kuruluglarinin  Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin 27 nci, 40 1nc1 ve 57 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme
kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere ilgili ulusal veya
uluslararas1 standartlarin  belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel
diizenlemelerde dngoriilen ek gerekleri karsiladiginin resmi kabuliinii,

b) Askiya alma: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Yénetmelik kapsaminda verilen
belgelerin veya belge kapsamindaki ilgili kisimlarin belirlenen siireler i¢in hiikiimsiiz kilinmasini,

c) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeliginin tanimlar maddesinde yer
alan cihazlardan kullanict egitimi, bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi olan
cihazlari,

¢) Cihaz kimlik numarasi: Saglik hizmet sunucusu tarafindan cihaza verilen numarayi,

d) Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon igleminden gegemeyen veya arizalanan cihazlarin
performans, giivenlik ve fiziksel biitlinliigiinii yeniden saglayacak islemleri,

e) lzlenebilirlik: Bir &lgiim sonucunun, her biri 6lgiim belirsizligine katkida bulunan
kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligi ile belirli bir referansa
iligkilendirilebilme 6zelligini,

f) Kurulus: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetki belgesi diizenlenerek test, kontrol
ve kalibrasyon yapabilme yetkisi verilen uygunluk degerlendirme kurulusunu,

g) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
g) Radyoterapi grubu cihazlar: Iyonlastiric1 radyasyonun tedavi amaciyla kullanildigi cihazlari,

h) Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir 6l¢iimiin kalibrasyonunu yapmak amaci ile
kullanilan ve referans standarda izlenebilirligi saglanmasi zorunlu olan sistem, malzeme veya
cihazi,

1) Saglik hizmet sunuculari: Saglik hizmetini sunan veya iireten gercek kisiler ve tiizel kisiler ile
bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagli bulunan mobil saglik araglarini,

1) Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen, her
kurulusta bulunmasi zorunlu olan ve nitelikleri bu Yonetmeligin 8 inci maddesinde belirtilen kisiyi,

J) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihazin, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile
iiretici kriterleri dikkate alinarak belirlenmis olan ¢alisma araliginda olup olmadigini tespit etmek
amaci ile ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak iizere gergeklestirilen deneysel, duyusal ve Slgiimsel
faaliyetlerin tamamin,
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k) Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer
aldig1 belgeyi,

1) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak
iizere uygunluk degerlendirme faaliyeti gerceklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulusu,

m) Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen, test, kontrol ve kalibrasyon
yapan ve bunu raporlayan, nitelikleri bu Yonetmeligin 8 inci maddesinde belirtilen kisiyi,

n) Yetki belgesi: Uygunluk degerlendirme kurulusuna test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti vermek
tizere Kurum tarafindan verilecek belgeyi,

o) Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar i¢in Kurum tarafindan olusturulan
ve ek-2’de belirtilen gruplari

ifade eder.
[KINCI BOLUM
Genel Esaslar
Basvuru esaslari

MADDE 5 — (1) Uygunluk degerlendirme kurulusu, test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini
yapmak iizere yetki belgesi almak i¢in gereken bilgi ve belgeleri igeren dosya ile Kuruma bagvurur.

(2) Bagvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer alir:
a) Kurulusun adi, adresi, telefon ve faks bilgilerinin yer aldigi bagvuru dilekgesi,
b) Yetki belgesi bagvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu,

¢) Merkezi Kayit Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numaras: ile imza sirkiilerinin
ornegi,

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunda calisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin Kurum tarafindan
yaptirilan egitimleri tamamladigini gosterir belge,

d) Uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde
kullanilacak olan donanim, yazilim ve aksesuar bilgilerini iceren liste,

e) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, bagvuru yaptig1 kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC
17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalar1 Icin Genel Kriterler” ve/veya “TS
EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar”
standartlarinin giincel haline uygun olarak hazirladig1 kalite el kitabi, prosediirler, talimatlar ve
formlarin yer aldig1 dokiimantasyon,

f) Kurum tarafindan istenmesi halinde ilgili kapsamda akreditasyon belgesi.
(3) Kamu kuruluslari i¢in bu maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendindeki hiikiim aranmaz.

Bagvurularin degerlendirilmesi
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MADDE 6 — (1) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, bu Yonetmeligin 5 inci maddesine uygun
olarak Kuruma bagvurmasina miiteakiben basvuru dosyasi degerlendirmeye alinir.

(2) Bagvuru belgelerinde eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk
degerlendirme kurulusuna kirk bes is giinii siire verilir. Verilen siire i¢inde eksikliklerin giderilmesi
halinde dosya yeniden degerlendirmeye alinir. Aksi takdirde basvuru olumsuz olarak
sonuglandirilir.

(3) Basvuru dosyasinda eksiklik bulunmamasi halinde; uygunluk degerlendirme kurulusu bu
Y o6netmelige uygun olarak Kurum tarafindan yerinde incelenir.

(4) Yerinde inceleme sonucu eksiklik olmast durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk
degerlendirme kurulusuna kirk bes is gilinli siire verilir. Verilen siire iginde eksikliklerin
giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz olarak sonug¢landirilir.

(5) Bagvurusu olumsuz olarak sonuglanan uygunluk degerlendirme kurulusuna yetki belgesi
basvuru iicreti ve dosyasi iade edilmez.

Yetkilendirme stireci

MADDE 7 — (1) Kurum tarafindan, bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesine uygun olarak yerinde
yapilacak inceleme sonucunda uygun bulunmasi halinde, incelemenin bittigi tarihten itibaren on bes
is giinii i¢inde uygunluk degerlendirme kurulusu i¢in yetki belgesi, sorumlu miidiir i¢in sorumlu
midiir ¢caligsma belgesi ve uzman i¢in de uzman ¢aligsma belgesi diizenlenir.

(2) Kurulusun yetki belgesinde hangi yetki gruplarinda ve bu yetki gruplarindaki hangi cihazlarin
test, kontrol ve kalibrasyonunu yapabilecegi acikca belirtilir. Kurulus, yetki belgesinde yazili
olmayan cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonunu yapamaz.

(3) Kurulusun yetki grubu kapsaminda yer alan cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.
Personel ve nitelikleri

MADDE 8 — (1) Kurulusta, bir sorumlu miidiir ve uzmanlarin yan1 sira kurulusun ihtiyacina gore
diger personel bulundurulur.

(2) Sorumlu miidiir, kurulusun bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerine iliskin sorumluluklarini
yerine getirmekle ylikiimliidiir.

(3) Uzman, c¢alisma belgesi kapsami dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon islemlerini
gerceklestirmek ve bu islemlerle ilgili test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlemekle
yiikimliidiir.

(4) Sorumlu miidiiriin test, kontrol ve kalibrasyon yapabilmesi i¢in ilgili yetki grubunda uzman
caligma belgesine sahip olmasi gerekir.

(5) Uzman, kurulus tarafindan kendi adina diizenlenen fotografli kimlik kartini, ¢alisma siiresince
goriilebilecek sekilde tizerinde tasir. Bu kimlikte asgari olarak ¢alistigi kurulusun adi, uzmanin adi,
soyadi ve ¢alisma belgesi numarasi bulunur.

(6) Sorumlu miidiir ve uzman birden fazla kurulusta gorev yapamaz.

(7) Kurulusta ¢alistirilacak;
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a) Sorumlu miidiir i¢in mithendislik, teknoloji ve fen fakiiltelerinden mezun ve cihazlarin bakimi,
onarimi veya kalibrasyonu alaninda en az ii¢ y1l deneyim sahibi olma sart1 aranir.

b) Uzman i¢in ek-2’de yer alan yetki gruplari igin belirlenmis boliimlerden mezun olma sart1 aranir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda sorumlu miidiir ile uzman olarak ¢alisacak kisilerin alacagi
egitimler, Kurum tarafindan yaptirilir.

(9) Egitimler, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri dikkate
almarak verilir. Bu egitimleri tamamlayanlara, egitim veren merkez tarafindan belge diizenlenir.

(10) Uzman ¢alisma belgesinde, uzmanin hangi grup veya gruplarda test, kontrol ve kalibrasyon
yapabilecegi acikea belirtilir.

(11) Ek-2’de yer alan “doz kalibratorleri (aktivite 6lger), gama kameralar, SPECT ve PET sistemleri
ve bilesenleri” ile “X-1s1nl1 goriintiileme sistemleri ve bilesenleri” gruplari i¢in lisansiistii; diger
gruplar icin lisansiistii veya lisans kapsaminda ilgili yetki gruplarinda test, kontrol ve kalibrasyon
iizerine egitim aldigin1 Kuruma belgeleyen kisilere, bu gruplar i¢in egitim almadan uzman ¢alisma
belgesi diizenlenir.

(12) Sorumlu miidiir ve uzmanin alacagi egitimlerin igerigi, yontemi, egitimi verecek merkezler ve
bu merkezlerdeki egitmenlere iliskin hususlar Kurumca belirlenir.

(13) Kurum gerekli gordiigli hallerde sorumlu miidiir ve uzmanlarin almis oldugu egitimlerin
giincellenmesini ister.

Arag gereg ve fiziki sartlar

MADDE 9 - (1) Kurulus, yetki belgesi kapsaminda yer alan test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinin gerektirdigi donanim, yazilim ve aksesuarlari bulundurur.

(2) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandig1 referans cihazlarinin kalibrasyon
islemlerini, izlenebilirlik zinciri i¢inde iilkedeki referans Ol¢lim standartlarina veya uluslararasi
Ol¢lim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde, iireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece
yilda en az bir kez yaptirir. Bu cihazlarin bakimlari da iireticisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda
yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonda kullanilan test ve referans cihazlarin arizalanmasi halinde, arizasi
giderilmeden ve cihazin bu maddenin ikinci fikrasina uygun olarak kalibrasyonu yaptiriimadan
ilgili test ve referans cihazlar ile test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirilmez.

(4) Kurulus, yerlesim ve cevre sartlari konusunda “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluslarinin Calistirilmalar1 I¢in Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel Sartlar” standartlarin giincel haline uygun
kosullar saglar ve ilgili is glivenligi mevzuatini uygular.

UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon ile ilgili Hiikiimler

Test, kontrol ve kalibrasyon esaslari
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MADDE 10 - (1) Kuruluslarca, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin hangi yontem ve
periyotta yapilacagina dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri
dikkate alinir.

(2) Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarina dair ulusal ve uluslararasi protokol,
kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis ise test, kontrol ve
kalibrasyonlar1 yilda en az bir kez yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gegcemeyen cihazlar igin; saglik hizmet sunucusu
diizeltici faaliyet gerceklestirir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve
kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(4) Cihazin bir kistm fonksiyonlarimin test, kontrol ve kalibrasyondan gegcemedigi ve bu
fonksiyonlarin  diger fonksiyonlarn kullanimini etkilemedigi hallerde test, kontrol ve
kalibrasyondan gecen fonksiyonlarin saglik hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saglik hizmet
sunucusu ile birlikte cihaza sinirli kullanim karari verilir. Sinirli kullanim karar1 verilen cihazin test,
kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlar1 kullanilmaz.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirlt kullanim karar1 verilen cihazlara alti1 ay icinde
diizeltici faaliyet gerceklestirilir veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen
fonksiyonlar1 teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar
test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(6) Seyyar olmay1p montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin yerinin degistirilmesi
durumunda, bu cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(7) Kurum, gerek gordiigii hallerde yetki gruplarinda yer alan cihazlar icin test, kontrol ve
kalibrasyon

yontemlerini ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerini dikkate
alarak belirler. Kurulus, bu yontemlere uygun olarak test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerini
gerceklestirmek zorundadir.

Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri

MADDE 11 — (1) Kurum tarafindan yetkilendirilen kuruluslar ve bu kuruluslarin yetki kapsamlari
Kurum tarafindan ilan edilir.

(2) Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini bu maddenin
birinci fikrasina gore ilan edilen kuruluslara yaptirmasi zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan
edilen kurulus olmamasi durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve
uluslararas1 protokol, kilavuz ve standartlar ile iretici kriterlerinin Ongdrdigi sekilde
gerceklestirilir.

(3) Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis
kuruluglara yaptirma zorunlulugu, saglik hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarim ve
yetkilendirilmis kuruluslarin sayilar1 dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gegici
olarak kaldirilabilir. Zorunlulugu kaldirilan yetki grubu ve cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.
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(4) Zorunlulugun kaldirilmast durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal
ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile {iretici kriterlerinin Ongoérdigi sekilde
gerceklestirilir.

(5) Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlar harig, tibbi
cihaz {iretim, ithalat, ihracat, satis, bakim ve onarim faaliyetinde bulunamaz. Saglik hizmet
sunuculariin kendi biinyesinde gerceklestirmekte oldugu bakim ve onarim faaliyetleri bu hiikkmiin
disindadir.

(6) Kurulus, yiiriittiigli faaliyetlerin gizlilik, nesnellik ve tarafsizligmin etkilenmemesi i¢in gerekli
onlemleri alir.

(7) Kurum, gerekli gordiigii hallerde akreditasyon sarti ister. Akreditasyon sarti istenmesi halinde
mevcut kuruluslara bu sart1 yerine getirmeleri i¢in akreditasyon siireci goz oniinde bulundurularak
yeterli siire taninir.

Test, kontrol ve kalibrasyonlarin kaydi

MADDE 12 — (1) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporunda asagidaki asgari bilgiler
yer alir;

a) Kurulusun adx, iletisim bilgileri ve yetki belgesi numarasi,
b) Hizmet verdigi saglik hizmet sunucusunun bilgileri,
¢) Hizmet verdigi cihazin yeri, adi1, markasi, modeli, kimlik ve seri numarasi,

¢) Cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon islemleri, ol¢iim degerleri ve sonuglari ile bu
islemlerin hangi standart ve kriterlere gore yapildigi,

d) Test, kontrol ve kalibrasyon islemi igin kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi,
markasi, modeli, seri numarasi, kalibrasyon tarihi, sertifika numarast ve kalibrasyonun yapildigi

yer,
e) Sorumlu miidiiriin ve test, kontrol ve kalibrasyonu yapan uzmanin adi, soyadi ve imzasi,
f) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig: yer, tarih ve gegerlilik siiresi,

g) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig1 yerin ortam sartlari ile ilgili sicaklik, basing, nem ve
benzeri bilgiler,

&) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarast.

(2) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegen cihazin {izerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu
gectigine dair yesil renkte etiket ilistirilir.

(3) Smirh kullanim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen fonksiyonlari
kullanilmaz ve cihaza bu fonksiyonlarin da belirtildigi sar1 renkte etiket ilistirilir.

(4) Test, kontrol ve kalibrasyondan gecemeyen cihazin iizerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu
gecemedigine dair kirmizi renkte etiket ilistirilir. Bu durumda; cihaz, bu Yonetmeligin 10 uncu
maddesinin tiglincii fikrasindaki hiikiim uygulanmadan kullanilamaz.
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(5) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda cihazlar {izerine ilistirilecek etiketler asagidaki bilgileri
igerir.

a) Kurulusun yetki belgesi numarasi,

b) Cihazin kimlik numarasi,

c) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildigi tarih,

d) Test, kontrol ve kalibrasyondan gecen cihaz i¢in gecerlilik siiresi.

(6) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun oncelikle elektronik imzali veya basili 1slak imzali
kopyasi diizenlendigi tarihten itibaren en az bes yil, elektronik kopyasi ise en az on yil boyunca
kurulus ve hizmeti alan saglik hizmet sunucusu tarafindan saklanir.

(7) Kurumun talebi halinde; test, kontrol ve kalibrasyon raporu Kurumun elektronik veri ortamina
es zamanli olarak kaydedilir.

(8) Kurulus, kullandig1 bilisim sisteminde bilgilerin dogrulugunu, gizliligini ve gilivenligini
saglamakla ylkiimliidiir.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Idari Yaptirimlar
Kuruluslarin denetimi

MADDE 13 — (1) Kurulusun bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri, “TS EN ISO/IEC 17020
Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalar1 I¢in Genel Kriterler” ve/veya “TS EN
ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar”
standartlarinin giincel haline ve bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda ek-1’de yer alan denetim
formuna uygun olarak, Kurum tarafindan yilda en az bir defa denetlenir.

(2) Kurulug; bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri ile ilgili belge ve kayitlarmi Kurum
denetimine hazir bulundurur ve talebi halinde bu belge ve kayitlar1 yirmi is giinii i¢inde Kuruma
verir.

(3) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli tedbirlerin
alimmasi i¢in kurulusa ek-1’deki denetim formuna gore siire verilir. Ayrica; tespit edilen eksiklige
gore bu boliimde ve ek-1’deki denetim formunda belirtilen yaptirimlar ile bu Yo6netmeligin 26 nci
maddesindeki miieyyideler uygulanir.

(4) Bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatini ve saghigini tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterdigi tespit edilen kurulus ve personel hakkinda Tiirk Ceza Kanununun ilgili
hiikiimleri uygulanir ve ilgili belgeler askiya almir. ilgililer hakkinda kesinlesmis mahk(miyet
karari verilmesi halinde ise s6z konusu belgeler siiresiz olarak iptal edilir.
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Yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 14 — (1) Asagidaki hallerde kurulusun yetki belgesi kapsamindaki faaliyetler belirtilen
stirelerde askiya alinir;

a) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve tiglincii fikralarma uygun olarak bildirimlerin
yapilmadig1 durumlarda doksan giin siireyle,

b) Sorumlu miidiiriin gorevden ayrilmasi, ¢alisma belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu
oldugunda, kurulusun bu Ydnetmeligin 20 nci maddesinin dordiincii fikras1 uyarinca yeni sorumlu
miidiir atamamasi halinde, kurulus yiiz seksen giin i¢inde yeni sorumlu miidiir atayincaya kadar,

c) Bu Yonetmeligin 11 inci maddesinin yedinci fikrasina uygun olarak Kurum tarafindan istenen
akreditasyon sartin1 verilen siirede yerine getirmeyen kurulusun, yetki belgesi kapsamindaki ilgili
faaliyetleri bu sart1 yerine getirene kadar,

¢) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasina uygun olarak bulundurulmasi gereken
donanim, yazilim ve aksesuarlarin bulunmadiginin tespiti halinde kurulusun yetki belgesindeki ilgili
faaliyeti bu eksiklik giderilene kadar.

(2) Kurulus, aski siiresi boyunca askiya alinan faaliyetleri ile ilgili test, kontrol ve kalibrasyon
islemlerini gergeklestiremez.

Sorumlu miidiir ¢aligma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 15 — (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir ¢aligma belgesi doksan giin siire ile askiya
alinir;

a) Kurumca belirlenen icerige uygun olmayan test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlenmesi
durumunda,

b) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve {igiincli fikralarina uygun olarak bildirimlerin
yapilmadig1 durumlarda,

¢) Uzmanin, ¢alisma belgesindeki yetki grubu disindaki cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon raporu
diizenledigi tespit edildiginde,

¢) Uzman ¢alisma belgesine sahip olmayan personelin test, kontrol ve kalibrasyon yaptig1 tespit
edildiginde,

d) Kurulusun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsami disindaki cihazlara; test, kontrol
ve kalibrasyon iglemleri gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on ficiincli fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini
almayan sorumlu miidiirlerin belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.

(3) Sorumlu miidiir calisma belgesi askiya alinmis kisiler, aski siliresi boyunca sorumlu miidiir
olarak gorev yapamazlar.

Uzman ¢aligma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 16 — (1) Asagidaki hallerde uzman ¢alisma belgesi kapsamindaki faaliyetler doksan giin
stire ile askiya alinir;
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a) Uzmanim, Kurumca belirlenen igerige uygun olmayan test, kontrol ve kalibrasyon raporu
diizenlemesi durumunda,

b) Uzmanin, kurulusun yetki belgesi askida iken veya c¢alisma belgesi kapsami disindaki cihazlara;
test, kontrol ve kalibrasyon islemleri gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on lgiincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini
almayan uzmanlarin belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.

(3) Calisma belgesi kapsamindaki faaliyetleri askiya alinmis olan uzman, aski siiresi boyunca
uzman olarak gorev yapamaz.

Yetki belgesinin iptali
MADDE 17 — (1) Asagidaki hallerde kurulusun yetki belgesi iptal edilir:
a) Kurulusun infisah1 veya iflast durumunda,

b) Bu Yonetmeligin 14 iincii maddesinin birinci fikrasi uyarinca kurulusun yetki belgesinin ti¢ yil
icinde ii¢ defa askiya alinmasi1 durumunda,

¢) Kurulusun, yetki belgesi kapsami disinda veya yetki belgesi askida iken; test, kontrol ve
kalibrasyon islemi gerceklestirdigi tespit edildiginde,

¢) Calisma belgesi askiya alinmis olan personelin aski siiresi i¢cinde veya ¢aligma belgesi olmayan
personelin test, kontrol ve kalibrasyon islemi ger¢eklestirdigi tespit edildiginde,

d) Sorumlu midiiriin gorevden ayrilmasi, belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu
oldugunda kurulusun bu Yo6netmeligin 14 ilincii maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
stire i¢inde yeni sorumlu midiir atamamas1 durumunda.

(2) Yetki belgesi bu maddenin birinci fikrasinin (a) ve (d) bendleri hari¢ bu maddedeki diger
nedenlerle iptal edilen kurulus, kurulusun sahibi veya ortaklari yeni bir belge i¢in bir y1l igerisinde
basvuruda bulunamaz. Bu hiikiim kurulus olarak yetkilendirilmis kamu kurumlari i¢in uygulanmaz.

Sorumlu miidiir ¢aligma belgesinin iptali
MADDE 18 — (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir ¢alisma belgesi iptal edilir;

a) Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinin gercege aykiri
diizenlendigi veya bu raporlarda tahrifat yapildig: tespit edildiginde,

b) Bu Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasi uyarinca sorumlu miidiir ¢alisma belgesinin
bes yil i¢inde bes kez askiya alinmast durumunda,

¢) Sorumlu miidiir c¢aligma belgesinin askiya alindig1 siire iginde goérevine devam etmesi
durumunda.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda sorumlu miidiir ¢alisma
belgesi iptal edilen kisiler sorumlu miidiir ¢alisma belgesi almak {izere bir yil igerisinde yeniden
basvuruda bulunamaz.

Uzman ¢alisma belgesinin iptali
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MADDE 19 — (1) Asagidaki hallerde uzman ¢alisma belgesi iptal edilir;

a) Yapilan test, kontrol ve kalibrasyon sonucu diizenlenen raporlarin ger¢ege aykir1 diizenlendigi
veya bu raporlarda tahrifat yapildig: tespit edildiginde,

b) Bu Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin birinci fikras1 uyarinca uzman caligma belgesinin bes yil
icinde bes kez askiya alinmasi durumunda,

¢) Uzman caligma belgesi askiya alinmis olan uzmanin, aski siiresi i¢inde test, kontrol ve
kalibrasyon islemi gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda uzman ¢alisma belgesi iptal
edilen kisiler uzman ¢alisma belgesi almak iizere bir yil igerisinde yeniden bagvuruda bulunamaz.

BESINCi BOLUM
Diger Hiikiimler
Personel ve kapsam degisikligi

MADDE 20 — (1) Yetki belgesi kapsaminda degisiklik yapmak isteyen kurulus, bu degisiklikler ile
ilgili bilgi ve belgeleri Kuruma dilekge ile ibraz eder. Bu dilek¢enin Kuruma tesliminden itibaren bu
Yonetmeligin 6 nc1 ve 7 nci maddelerinde belirtilen ilgili hiikiimler uygulanir.

(2) Kurum, bu Yoénetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasina gore bildirilen degisiklikleri goz
ontinde bulundurarak kapsam degisikligi yapabilir.

(3) Personel degisikligi yapmak isteyen kurulus, bu degisikliklerle ilgili bilgi ve belgeleri Kuruma
dilekce ile ibraz eder. Bu kisilere, Kurum tarafindan calisma belgeleri diizenlenir.

(4) Sorumlu miidiiriin gorevden ayrilmasi, belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu
oldugunda kurulus, biinyesinde yer alan uzmanlardan birini azami otuz giine kadar sorumlu miidiir
yerine gorevlendirir. Bu siirenin sonunda yeni sorumlu miidiir atanmamas1 halinde bu Y 6netmeligin
14 {incli maddesinin birinci fikrasinin (b) bendindeki hiikiim uygulanir.

Ucretler

MADDE 21 — (1) Yetki belgesi almak {izere bagvuru, yetkilendirme, kapsam degisikligi bagvurusu,
denetim, yerinde inceleme, yetki belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve g¢alisma
belgeleri i¢in Kurum tarafindan 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve 57 nci maddesi
uyarinca ticret alinir.

Bildirim zorunlulugu

MADDE 22 — (1) Kurulus; personel, adres, arag, gere¢ ve fiziki sartlar ile ilgili degisiklik veya
devir olmas1 durumunda on is giinii i¢inde Kuruma bildirir.

(2) Saglik hizmet sunucular1 almig olduklari test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili kayitlar
tutar ve talebi halinde yirmi is glinii i¢inde Kuruma bildirir.

(3) Kurumun talebi halinde, kuruluslar test, kontrol ve kalibrasyon programlarini on is giinii i¢cinde
Kuruma bildirir.
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Kurulusun devri ve nakli
MADDE 23 — (1) Kurulusun devri halinde, devir alacak gergek veya tiizel kisi; devir senedi ve bu

Yonetmeligin 5 inci maddesi uyarinca hazirlanan basvuru dosyasi ve basvuru iicretinin 6dendigine
dair banka dekontu ile Kuruma bagvurur. Dosyanin Kuruma tesliminden itibaren bu Yonetmeligin 6
nct ve 7 nci maddelerinde belirtilen hiikiimler uygulanir. Devir iglemleri tamamlanip yeni yetki
belgesi diizenleninceye kadar, devreden kurulugun yetki belgesi devam eder.

(2) Kurulusun bagka bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildiriminden itibaren Kurum
tarafindan yerinde inceleme yapilir. Yerinde inceleme sonucunda Kurum tarafindan uygun bulunan
kurulusa ait yetki belgesine, adres degisikligi ile ilgili serh disiiliir. Kuruluslarin adres degisikligi
yaptig1 durumlarda, bu Yonetmeligin 21 inci maddesinin hiikiimleri uygulanmaz.

Saglik hizmet sunuculariin ytikiimliligi

MADDE 24 — (1) Saglik hizmet sunuculari, bu Yonetmelige uygun olarak, kullanimlari siiresince
cihazlarinin test, kontrol ve kalibrasyonlarini yaptirmakla yiikiimliidiir.

(2) Saglik hizmet sunuculari, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarma dair ulusal
ve uluslararas1 protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinde herhangi bir siire
belirtilmemis ise test, kontrol ve kalibrasyonlar1 yilda en az bir kez yaptirir.

(3) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon yapilmak iizere cihaz ve aksesuarlarinin
kurulusa temiz ve dezenfekte edilmis halde teslim edilmesinden sorumludur.

(4) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gecemeyen cihazlar i¢in
diizeltici faaliyet gerceklestirir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve
kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(5) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirli kullanim karar1 verilen
cihazlara alti1 ay ic¢inde diizeltici faaliyet gerceklestirilmesini veya bu cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlarin teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilmasini saglar.
Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(6) Saglik hizmet sunucusu, Kurumun talebi halinde test, kontrol ve kalibrasyon yapilan cihazlara
ait bilgiler ile bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporlarint Kurumun elektronik veri
ortamina kaydeder.

(7) Test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen veya bu islemler sonucunda sinirli kullanim karar1
verilen cihazlarda kullanilmast uygun goriilmeyen fonksiyonlarin kullanilmasi durumunda,
meydana gelebilecek olumsuz sonuglardan saglik hizmet sunucular1 sorumludur.

Kilavuz
MADDE 25 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik Kurum tarafindan kilavuz diizenlenir.
Miieyyideler

MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan kuruluslar hakkinda fiilin niteligine
gore 4703 sayili Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve
5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir.
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Mevcut sorumlu miidiir ve uzmanlar
GECICI MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yayimlandigi tarih itibariyle;

a) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda ii¢ yil calisti§im1 Kurum tarafindan
belirlenecek olan belgelerle ispatlayan kisiler, sorumlu miidiir calisma belgesi almak i¢in bagvuruda
bulunabilir. Bu kisilerin en az ortadgretim mezunu olmasi sart1 aranir.

b) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda bir yil calistigini Kurum tarafindan
belirlenecek olan belgelerle ispatlayan kisiler, uzman calisma belgesi almak i¢in bagvuruda
bulunabilir. Bu kisilerin en az ortadgretim mezunu olmasi sart1 aranir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasina gore sorumlu miidiir ve uzman ¢aligma belgesi diizenlenecek olan
kisiler, bu Yonetmeligin yayimlandig: tarihten itibaren on sekiz ay i¢inde Yonetmelik uyarinca
belirlenen egitimleri tamamlar.

Mevcut uygunluk degerlendirme kuruluglar

GECICI MADDE 2 — (1) Bu Yé&netmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren alti ay iginde
egitimlere baslanir. Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin bagvurulari, personellerin gerekli
egitimleri tamamlandiktan sonra yapilir. Kurum tarafindan Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren
on sekiz ay sonra denetimlere baslanir.

(2) Bu Yonetmeligin yiirtirliige girdigi tarihte tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda
faaliyet gostermekte olan mevcut uygunluk degerlendirme kuruluslari, YOnetmeligin yayimi
tarthinden itibaren en geg¢ on sekiz ay i¢inde bu Yonetmelik gereklerini yerine getirmek zorundadir.

Yiiriirlik
MADDE 27 — (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yirutme

MADDE 28 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuritir.

Ek-1
TEST KONTROL VE KALIBRASYON KURULUSU
DENETIM FORMU
Denetlenen Kurulusun ;
Adi:
Adresi :
Tarih ve saat ;
EKSIKLIK
VEYA
AYKIRILIKLAR
DENETLENEN UYGULANACAK IN
HUSUSLAR EVET | HAYIR | viEYYIDE TEKRARINDA/
DEVAMINDA
UYGULANACA
K MUEYYIDE
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1- Kurulus, personel veya

Kurulusun yetki belgesi 90
giin siireyle askiya alinir.

adres denglkllglnl, Kuruma 10 X Sorumlu mudir gahsma
is glini i¢inde bildirmig mi? belgesi 90 giin siireyle
askiya alinir
X (ilk | Kurulusun yetki belgesi
180 yeni sorumlu miidiir
giinliikk | atanincaya kadar askiya
2- Kurulusta faal olarak gorev siirede) | alinr.
yapan sorumlu miidiir var mi1?
X (180 : .
diniin Kurulusun yetki belgesi
g iptal edilir.
sonunda)
3- Kurulusun yetki belgesi
askiya alinmasina ragmen test, Kurulusun yetki belgesi
kontrol ve kalibrasyon iptal edilir.

islemine devam ediyor mu?

4- Kurumca belirlenen igerige

uygun olmayan test, kontrol ve

kalibrasyon raporu
diizenlenmis mi?

Sorumlu miidiir ve ilgili
uzmanin ¢aligma belgeleri
90 giin askiya alinir.

5- Uzman, ¢alisma
belgesindeki yetki grubu
disindaki cihazlara test,
kontrol ve kalibrasyon yapmis
veya raporu diizenlemis mi ?

Sorumlu miidiir ve ilgili
uzmanin ¢aligma belgeleri
90 giin askiya alinir.

Kurulusun yetki belgesi
iptal edilir.

6- Yetki belgesi askida iken
veya yetki belgesi kapsami
disinda test, kontrol ve
kalibrasyon faaliyeti

Sorumlu miidiir ve ilgili
uzmanin ¢aligma belgeleri
90 giin askiya alinr.

gerceklestirilmis mi veya Kurulusun yetki belgesi
raporu diizenlenmis mi? iptal edilir.
7- Kuruma ibraz edilen Kurulusun yetki belgesi
belgeler ile test, kontrol ve iptal edilir.

kalibrasyon raporlari gergege
aykirt m1 veya bu belge ve
raporlarda tahrifat yapilmis
mi?

Sorumlu miidiir ve ilgili
uzmanin ¢alisma belgesi
iptal edilir.

8- Calisma belgesi askiya
alinmis sorumlu miidiir veya
uzman, aski siiresi i¢inde test,
kontrol ve kalibrasyon
faaliyeti gergeklestirmis mi
veya raporu diizenlemis mi?

Sorumlu miidiir ve ilgili
uzmanin ¢alisma belgesi
iptal edilir.

9- Kurulus, calisma belgesi
olmayan bir personel ile test,
kontrol ve kalibrasyon
faaliyeti gerceklestirmis mi
veya raporu diizenlemis mi?

Kurulusun yetki belgesi
iptal edilir.

Sorumlu miidiir ¢alisma
belgesi 90 giin siireyle
askiya alinir.
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10- Kurulusta yetki belgesi
kapsamindaki cihazlarin test, Kurulusun yetki
kontrol ve kalibrasyon X belgesindeki ilgili faaliyeti
faaliyetlerinin gerektirdigi bu eksiklik giderilene kadar
donanim, yazilim ve aksesuar askiya alinir.
mevcut mu?
3 yil iginde 2
11- Kurulusun fiziki sartlar denetimde
yetki belgesi kapsami uyulmadig: tespit
dogrultusunda test, kontrol ve X Uyarilir. edildiginde ilgili
kalibrasyon faaliyetini yetki belgesi 3 ay
gergeklestirmeye uygun mu? stire ile askiya
alinir.

12- Kurulus, yetki belgesi
kapsaminda olusturmasi
gereken dokiimantasyonu
(kalite el kitabi, prosediirler, Uyartlir. 60 giin i¢inde
talimatlar, formlar vb) X diizeltilmez ise yetki
olusturmus mu? Bu belgesi 90 giin askiya
dokiimantasyonun (elektronik alinir.
ortamda saklananlar dahil)
giivenligi ve gizliligi
saglanmig m1?

Uyartlir. 20 is giiniinden az,

60 is gliniinden fazla
13- Formda belirtilmeyen olmayacak sekilde bir siire
ancak yonetmelik hiikiimlerine X taninir. Bu siire iginde
aykir1 bir durum var mi1? aykiriligin giderilmedigi

takdirde yetki belgesi 90

giin askiya alinir.

07 Haziran 2013 Resmi Gazete Say1 : 28670
YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

SAGLIK BEYANI iLE SATISA SUNULAN URUNLERIN SAGLIK BEYANLARI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amaci; saglik beyani ile satisa sunulacak iirtinlerin saglik
beyanlariin incelenerek bu beyanlara izin verilmesi, izinsiz veya gercege aykirt saglik beyani ile
yapilan satiglarin denetlenmesi, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerinin yapilmasi veya yaptirilmasi, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin reklam ve

tanitimlarinin denetlenmesi ve aykir1 olanlarin durdurulmasi ile ilgili usul ve esaslari belirlemektir.
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Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, saglik beyaninda bulunmak suretiyle satisa sunulan
iriinlerin saglikla ilgili beyan islemlerini kapsar.

(2) Beseri tibbi iiriinler ve tibbi cihazlar bu Yonetmeligin kapsami digindadir.
Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanlig1 ve Bagh
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci
maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi ile 40 mc1 maddesine (Ek ibare:RG-4/7/2014-29050)_,
14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 18 ile 19 uncu
maddelerine ve 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve

Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.
Tammlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,
b) Kurum: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Saglik beyani: Insan saghigina dogrudan veya dolayli olarak faydali oldugunu yahut
hastaliklara veya belirtilerine kars1 etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri siiren
veya ima eden tiim ifadeleri,

¢) Saglik beyani ile satisa sunulan iirlinler: Tanitiminda saglik beyan1 kullanilan {iriinleri,

d) Tanitim: Uriinlerin 6zelliklerine iliskin; iiriin ambalaji {izerinde yer alan bilgiler, tanitim
elemanlarinin aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan postalama, televizyon, her
tiirlii yazili basin, gazete, internet, radyo, sinema, telefon gibi mecralar ve diger tim medya araglari
yoluyla yapilacak duyurular, reklamlar, ilanlar, bilimsel veya egitsel faaliyetler ve benzeri
etkinlikler ile yapilacak tiim faaliyetleri,

e) Tamitime1: Tanitimlarin yayimlanmasini saglayan gercek veya tiizel kisiyi,

f) Tanitim malzemeleri: Uriin hakkinda bilgi ihtiva eden kitap, kitapgik, brosiir, talimatname,
ambalaj bilgisi gibi basili materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi gorsel veya isitsel
malzemeleri, ilgili c¢evrelerde bilgi, veri, basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek saglik
beyanlarinin yer aldig1 her tiirlii yayin ve malzemeleri,

g) Uriin sahibi: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasin1 veya
ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi;
dreticinin Tirkiye disinda olmasi halinde, lretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi veya
ithalatgiy1; ayrica, triiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri iirliniin giivenligine iliskin
ozelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.
IKiINCi BOLUM
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Saghk Beyanlarina iliskin Esaslar
Saghik beyanlarim kullanmanin temel ilke ve esaslari

MADDE 5 — (1) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; saglik
beyani ile tanitim asagidaki esaslar ¢ergevesinde yapilir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki iirlinlerin, saglik beyani ile tanitiminin yapilabilmesi ve
piyasaya arzi i¢in iddia edilen saglik beyani hakkinda Kurumdan izin alinmasi sarttir.

b) Saglik beyani i¢erisinde klinik ¢alismalar ile ispatlanmamuis bir ifadeye yer verilemez.

¢) Uriinlerin tanrtimi, gereksiz kullanim ve beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek
yaniltici, abartilmis veya dogrulugu kanitlanmamis bilgiler i¢eren saglik beyanlari kullanilarak
yapilamaz.

¢) Kurumun kullanimina izin verdigi saglik beyani metni disinda herhangi bir saglik beyani
kullanarak iirlin tanitimi1 yapilamaz.

d) Uriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimc1 miistereken sorumludur.

e) Uriinlerin saglik beyaninda tanikligina basvurulan kisinin tecriibesine dayanan higbir
tesekkiir, 6vgii, tavsiye veya onay ifadesine yer verilemez veya imada bulunulamaz.

f) Toplumu bilgilendirmek amaciyla, 6zellikle televizyon ve radyo programlari olmak iizere
cesitli mecralarda, bilgisine bagvurulan kisilerin, bilgi verdikleri konudaki uzmanliklarini akademik
olarak kanitlamis olmalari, agiklamalarini bilimsel nitelikte bilgilerle ve mevzuata uygun olarak
yapmalar1 zorunludur.

g) Tanitimlarda, Bakanligin veya Kurumun ad1 veya logosu kullanilamaz.

g) Saglik beyani igeren tanitimda kurum veya kurulus, kisi ad1 veya amblem, logo veya diger
6zgiin kurumsal kimlik unsurlari, tiiketicinin aldanmasima yol agacak sekilde kullanilamaz. Uriin
aragtirmasina katilan kurum, kurulus veya kisilerin adlar1 ve belgeleri izinsiz kullanilamaz.

h) Saglik beyani, bilimsel ¢aligmalardan yapilacak alintilar, tablolar veya diger gorsel
materyaller kullanilarak yapilacaksa, bilimsel ¢alismanin aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

1) Uriine ait tanitimim “tamitim” oldugu agikca anlasilacak sekilde olmak zorundadir. Uriine
iliskin tamitim; haber, yorum, bilgilendirme, tavsiye ve benzeri Ogeleri igeren bir mecrada
yayimlandiginda, “tanitim” oldugu kolaylikla algilanacak bigimde belirtilir.

i) Uriiniin tanittiminda saglik meslek mensuplarmin tavsiyelerine atifta bulunulamaz.

j) Uriine ait tamtimlarda saglik meslek orgiitleri ile saglikla iligkili hayir kurumlarmin
tavsiyeleri veya bu orgiitler ve kurumlar tarafindan verilen desteklere yer verilmez.

k) Uriliniin tamtiminda, {rlinlin  kullanilmamasi  durumunda saghgin  olumsuz
etkilenebilecegini ileri siiren beyanlara yer verilemez.
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1) Kurumun talebi halinde tanitimci, bes is giinii igerisinde iirlin sahibi veya dagitictya iliskin
unvan, vergi numarasi, vergi dairesi bilgileri ile posta adresi ve iletisim bilgilerini Kuruma
vermekle yiikiimlidiir.

Internetten yapilan tamitimlar

MADDE 6 — (1) Uriin tamitiminin yapildig1 internet sayfasinda, iiriin sahibinin ad1, unvani ve
iletisim bilgilerinin yer almas1 zorunludur.

(2) Birden fazla iireticiye ait Uriinlerin tanitim ve satiginin yapildig1 internet sitelerinde iiriin
sahibinin unvani ve iletisim bilgilerinin {iriin bilgileri ile birlikte ayn1 sayfada yer almasi
zorunludur.

(3) (Ek:RG-4/7/2014-29050) Kurum tarafindan, izin alinmaksizin veya verilen izne aykiri
olarak saglik beyani ile liriin tanitim ve satis1 yapilan internet siteleri tespit edilir.

(4) (Ek:RG-4/7/2014-29050) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde {iriin tanitim ve
satisinda yer alan ifadelerin bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmeyecegi
hususunda bilimsel komisyonlardan goriis alinabilir.

(5) (EK:RG-4/7/2014-29050) Internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam iizerinden
izin almaksizin veya verilen izne aykir1 olarak saglik beyani ile herhangi bir iirlinlin tanitim veya
satisinin yapilmasi halinde 1262 sayili Kanunun 18 inci maddesinin tgilincli fikrasi geregince
Kurum tarafindan derhal erisimin engellenmesine karar verilir ve bu karar uygulanmak {izere Erigim
Saglayicilar Birligine bildirilir.

Kozmetik iiriinlerin tanitimi
MADDE 7 — (1) Kozmetik {iriinlerin tanitimlarinda;

a) Herhangi bir hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, tedavisine yardimc1 olmak, teshis etmek
veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmeye iliskin ibareler veya
imalar,

b) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkilerin sonucunda, fizyolojik fonksiyonlari
yeniledigini, diizelttigini veya degistirdigini iddia eden veya ima eden beyanlar,

c) Beseri tibbi iiriin etkisine atifta bulunan beyanlar,
kullanilamaz.
Basvuru ve istenilecek belgeler

MADDE 8 — (1) Bir iiriine saglik beyani izni almak isteyen gercek veya tiizel kisi, asagidaki
belgelerle birlikte Kuruma bagvuru yapar;

a) Uriin sahibinin ad1, kayith unvani ve adresi, e-posta ve internet adresi, telefon ve faks
numarasi, tiizel kisi ise ticaret sicil gazetesinin asli veya sureti ile yetkili bayilere ait bilgileri,

b) Uriiniin ad1, markasi, ayn1 ad ve markaya sahip diger iiriinler bulunmas1 halinde ayirt edici
ozelligi,

c¢) Kullanilmas: talep edilen saglik beyanlarini iceren beyanname,
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¢) Uriiniin i¢ ve dis ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, ithal iiriinlerde {iriiniin orijinal
ambalajt ile birlikte Tiirkge terciimesi ve Tiirkce etiket 6rnegi,

d) Uriiniin iddia edilen saglik beyanini kanitlayan ve 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelige uygun olarak yapilmis klinik
caligmalarin bir 6rnegi, klinik calismanin yurt disinda yapilmis olmasi halinde klinik ¢aligma,
Tiirkce terclimesi ve klinik aragtirmanin onaylanmis merkezlerde yapildigini gosterir belgeleri,

e) Uriinle ilgili izin veya bildirim belgeleri.
Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 9 - (1) 8 inci maddede belirtilen belgeler ile birlikte yapilan bagvurular, Kurum
tarafindan degerlendirilir ve {iriiniin saglik beyani ile tanitim ve satisina izin verilir. Ancak, verilen
izinde saglik beyaninin kullanilacagi mecralar Kurumca belirlenir.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde bagvurunun niteligine gore tesekkiil
ettirilecek bilimsel komisyonlardan goriis alinabilir.

(3) Yapilan inceleme sonucunda saglik beyaninda bulunmak iizere izin talep edilen {iriiniin
baska bir teknik mevzuata gore ruhsatlandirilmasi, izin alinmasi veya bildirim yapilmasi gerektigine
karar verilir ise ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(4) Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmede, iirlinlerin teknik mevzuatinda tanitima
iliskin hiikiimler varsa bu hiikiimler de g6z oniine alinir.

(5) Ilgili mevzuati geregince tanitiminda saglik beyani bulunmamasi gereken iiriinler igin
yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

Uriin sahibinin sorumlulugu

MADDE 10 — (1) Uriin sahibi, iiriiniiniin tamitiminda kullanacag saglik beyanina iliskin
klinik ¢alismalar1 tamamladiktan sonra izin almak tizere Kuruma basvurur.

(2) Basvuru yapilan saglik beyanina Kurum tarafindan izin verildigi takdirde, tiriiniin tanitima,
5 inci, 6 nc1 ve 7 nci maddelerde belirtilen hiikiimlere uygun olarak yapilir.

(3) Uriin sahibi, Kurumun talebi halinde saglik beyani ve iddia edilen saglik beyaninin yer
aldig1 tanmitimla 1lgili gereken her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmakla yiikiimliidiir.

UCUNCU BOLUM
Gida ve Gida Takviyelerine iliskin Tanitimlar, Denetim ve Idari Yaptirimlar
Gida ve gida takviyelerine iliskin tanitimlar

MADDE 11 - (1) Gida takviyeleri ve gidalara iliskin saglik beyanlarinin izin islemleri
29/12/2011 tarihli ve 28157 3 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida
Kodeksi Etiketleme Yonetmeliginde yer alan hiikiimlere gore ilgili Bakanlik tarafindan yerine
getirilir. Gida ve gida takviyelerinin s6z konusu YoOnetmelikte belirtilen saglik beyani haricinde
tanitilmasi halinde Kurum, tanitimi ve {irlinlin piyasaya arzin1 durdurma, toplama, toplatma, imha is
ve islemlerini yapar veya yaptirir.
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Denetim ve idari yaptirimlar

MADDE 12 — (1) Kurum, saglik beyani iceren tanitim veya tanittm malzemesini izinli olup
olmadig1r veya saglik beyanlarinin verilen izin ¢ergevesinde yapilip yapilmadigini re’sen veya
sikayet lizerine denetler. Denetimler Kurum tarafindan goérevlendirilen personel tarafindan, tanitim
ve satisin yapildigi her tiirlii mecrada yiiritiiliir.

(2) (Degisik:RG-4/7/2014-29050) Denetim veya incelemeler sonucunda, mevzuat
hiikiimlerine aykir1 olacak sekilde saglik beyani ile herhangi bir iiriiniin satigini, pazarlamasini veya
reklamin1 yapanlar hakkinda 1262 sayili Kanunun 19 uncu maddesinin birinci fikrasi geregince
islem yapilir. Ayrica bu Yonetmelik hiikiimlerinden herhangi birine aykir1 davranildiginin tespiti
halinde, Kurum tarafindan diizeltme, tanitimi ve piyasaya arzi durdurma veya toplatma karari
verilebilir. Kurum tarafindan verilen karar iiriin sahibine teblig edilir ve iiriin sahibi Kurumun
kararlarini ivedilikle yerine getirir. Durdurma ve toplatma islemi iirlin sahibi tarafindan yapilir. Bu
islemler Kurum tarafindan yapilabilecegi gibi Kurumun talebi halinde iirliniin piyasa gozetim ve
denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da uygulanabilir. Toplatilan iiriinlerin imha
edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler iiretici tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar
iireticiye ait olmak iizere Kurum tarafindan da gerceklestirilebilir.

(3) (Degisik:RG-4/7/2014-29050) Tanitim veya satiglarinin internet veya baskaca herhangi
bir elektronik ortam iizerinden yapilmasi halinde 1262 sayili Kanun ile 4/5/2007 tarihli ve 5651
sayili Internet Ortaminda Yapilan Yaynlarin Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen
Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri geregince islem yapilir.

(4) Kurum, tanitimlarin durdurulmasi ve internet erisiminin engellenmesi ve diger yaptirimlar
konusunda tanitimin yapildig1 mecraya gore ilgili kurum ve kuruluslarla isbirligi yapar.

(5) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gore, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve
4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun,
23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112
say1l1 Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri Hakkinda Kanun, 14/5/1928 tarihli ve
1262 sayil1 Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler
Yiiriirlik
MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiirtitiir.

176



Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

7/6/2013 28670

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin
Yayimlandig1 Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi
1.
4/7/2014 29050
2.
3.
07 Haziran 2013 Resmi Gazete Say1: 28670
YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

SAGLIK BEYANI iLE SATISA SUNULAN URUNLERIN SAGLIK BEYANLARI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg
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MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; saglik beyani ile satisa sunulacak iirtinlerin saglik
beyanlarinin incelenerek bu beyanlara izin verilmesi, izinsiz veya gergege aykiri saglik beyani ile
yapilan satiglarin denetlenmesi, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerinin yapilmasi veya yaptirilmasi, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin reklam ve
tanitimlarinin denetlenmesi ve aykir1 olanlarin durdurulmasi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, saglik beyaninda bulunmak suretiyle satisa sunulan
tirtinlerin saglikla ilgili beyan iglemlerini kapsar.

(2) Beseri tibbi {irlinler ve tibbi cihazlar bu Yonetmeligin kapsami digindadir.
Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanlig1 ve Bagh
Kuruluglarinin  Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikkmiinde Kararname’nin 27 nci
maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi ile 40 mc1 maddesine (Ek ibare:RG-4/7/2014-29050)_,
14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 18 ile 19 uncu
maddelerine ve 29/6/2001 tarihli ve 4703 say1li Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

c¢) Saglik beyani: Insan sagligma dogrudan veya dolayli olarak faydali oldugunu yahut
hastaliklara veya belirtilerine kars etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri siiren
veya ima eden tiim ifadeleri,

¢) Saglik beyani ile satisa sunulan iirlinler: Tanitiminda saglik beyan1 kullanilan iiriinleri,

d) Tamtim: Uriinlerin dzelliklerine iligkin; iiriin ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, tanitim
elemanlarinin aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan postalama, televizyon, her
tiirlii yazili basin, gazete, internet, radyo, sinema, telefon gibi mecralar ve diger tiim medya araglar
yoluyla yapilacak duyurular, reklamlar, ilanlar, bilimsel veya egitsel faaliyetler ve benzeri
etkinlikler ile yapilacak tiim faaliyetleri,

e) Tamitime1: Tanitimlarin yayimlanmasini saglayan gergek veya tiizel kisiyi,

f) Tamitim malzemeleri: Uriin hakkinda bilgi ihtiva eden kitap, kitapcik, brosiir, talimatname,
ambalaj bilgisi gibi basili materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi gorsel veya isitsel
malzemeleri, ilgili ¢evrelerde bilgi, veri, basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek saglik
beyanlarinin yer aldig1 her tiirlii yayin ve malzemeleri,

g) Uriin sahibi: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini veya
ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gercek veya tlizel kisiyi;
reticinin Tirkiye disinda olmasi halinde, {iretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi veya
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ithalatciy1; ayrica, iriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri iirliniin giivenligine iliskin
ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Saghk Beyanlarina iliskin Esaslar
Saghk beyanlarimi kullanmanin temel ilke ve esaslari

MADDE 5 — (1) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; saglik
beyani ile tanitim asagidaki esaslar ¢ercevesinde yapilir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin, saglik beyani ile tanitiminin yapilabilmesi ve
piyasaya arzi i¢in iddia edilen saglik beyan1 hakkinda Kurumdan izin alinmasi sarttir.

b) Saglik beyani igerisinde klinik ¢alismalar ile ispatlanmamis bir ifadeye yer verilemez.

¢) Uriinlerin tanitimi, gereksiz kullanim ve beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek
yaniltici, abartilmis veya dogrulugu kanitlanmamus bilgiler igeren saglik beyanlari kullanilarak
yapilamaz.

¢) Kurumun kullanimina izin verdigi saglik beyani metni disinda herhangi bir saglik beyani
kullanarak {irlin tanitim1 yapilamaz.

d) Uriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimc1 miistereken sorumludur.

e) Uriinlerin saglik beyaninda tanikligina basvurulan kisinin tecriibesine dayanan higbir
tesekkiir, 0vgii, tavsiye veya onay ifadesine yer verilemez veya imada bulunulamaz.

f) Toplumu bilgilendirmek amaciyla, 6zellikle televizyon ve radyo programlari olmak tizere
cesitli mecralarda, bilgisine basvurulan kisilerin, bilgi verdikleri konudaki uzmanliklarin1 akademik
olarak kanitlamis olmalari, agiklamalarini bilimsel nitelikte bilgilerle ve mevzuata uygun olarak
yapmalar1 zorunludur.

g) Tanitimlarda, Bakanligin veya Kurumun adi veya logosu kullanilamaz.

g) Saglik beyani igeren tanitimda kurum veya kurulus, kisi ad1 veya amblem, logo veya diger
ozgiin kurumsal kimlik unsurlari, tiiketicinin aldanmasina yol acacak sekilde kullanilamaz. Uriin
arastirmasina katilan kurum, kurulus veya kisilerin adlar1 ve belgeleri izinsiz kullanilamaz.

h) Saglik beyani, bilimsel c¢alismalardan yapilacak alintilar, tablolar veya diger gorsel
materyaller kullanilarak yapilacaksa, bilimsel ¢alismanin aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

1) Uriine ait tanitimin “tanitim” oldugu acikca anlasilacak sekilde olmak zorundadir. Uriine
iligkin tanitim; haber, yorum, bilgilendirme, tavsiye ve benzeri Ogeleri igeren bir mecrada
yayimlandiginda, “tanitim” oldugu kolaylikla algilanacak bigimde belirtilir.

i) Uriiniin tanittiminda saglik meslek mensuplarmin tavsiyelerine atifta bulunulamaz.
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j) Uriine ait tamtimlarda saglik meslek orgiitleri ile saglikla iligkili hayir kurumlarmnin
tavsiyeleri veya bu Orgiitler ve kurumlar tarafindan verilen desteklere yer verilmez.

k) Uriiniin  tamtiminda, diriiniin ~ kullanilmamas1  durumunda  saghgm  olumsuz
etkilenebilecegini ileri siiren beyanlara yer verilemez.

1) Kurumun talebi halinde tanitimci, bes is giinii igerisinde iirlin sahibi veya dagiticiya iliskin
unvan, vergi numarasi, vergi dairesi bilgileri ile posta adresi ve iletisim bilgilerini Kuruma
vermekle yiikiimliidiir.

Internetten yapilan tamitimlar

MADDE 6 — (1) Uriin tamitiminin yapildig1 internet sayfasinda, iiriin sahibinin ad1, unvani ve
iletisim bilgilerinin yer almas1 zorunludur.

(2) Birden fazla iireticiye ait iirlinlerin tanitim ve satiginin yapildigi internet sitelerinde iiriin
sahibinin unvani ve iletisim bilgilerinin {iriin bilgileri ile birlikte ayn1 sayfada yer almasi
zorunludur.

(3) (Ek:RG-4/7/2014-29050) Kurum tarafindan, izin alinmaksizin veya verilen izne aykiri
olarak saglik beyani ile {iriin tanitim ve satis1 yapilan internet siteleri tespit edilir.

(4) (Ek:RG-4/7/2014-29050) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde {iriin tanitim ve
satisinda yer alan ifadelerin bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmeyecegi
hususunda bilimsel komisyonlardan goriis alinabilir.

(5) (EK:RG-4/7/2014-29050) Internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam iizerinden
izin almaksizin veya verilen izne aykir1 olarak saglik beyani ile herhangi bir {irlinlin tanitim veya
satisinin  yapilmast halinde 1262 sayili Kanunun 18 inci maddesinin iiclincii fikrasi geregince
Kurum tarafindan derhal erisimin engellenmesine karar verilir ve bu karar uygulanmak {izere Erigim
Saglayicilar Birligine bildirilir.

Kozmetik iiriinlerin tanitimi
MADDE 7 — (1) Kozmetik {iriinlerin tanitimlarinda;

a) Herhangi bir hastalig1 tedavi etmek veya dnlemek, tedavisine yardimc1 olmak, teshis etmek
veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmeye iligkin ibareler veya
imalar,

b) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkilerin sonucunda, fizyolojik fonksiyonlari
yeniledigini, diizelttigini veya degistirdigini iddia eden veya ima eden beyanlar,

c¢) Beseri tibbi {iriin etkisine atifta bulunan beyanlar,
kullanilamaz.
Basvuru ve istenilecek belgeler

MADDE 8 — (1) Bir iiriine saglik beyani izni almak isteyen gercek veya tiizel kisi, asagidaki
belgelerle birlikte Kuruma bagvuru yapar;
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a) Uriin sahibinin adi, kayith unvani1 ve adresi, e-posta ve internet adresi, telefon ve faks
numarasi, tiizel kisi ise ticaret sicil gazetesinin asli veya sureti ile yetkili bayilere ait bilgileri,

b) Uriiniin ad1, markasi, ayn1 ad ve markaya sahip diger iiriinler bulunmas1 halinde ayirt edici
ozelligi,

c) Kullanilmas: talep edilen saglik beyanlarini igeren beyanname,

¢) Uriiniin i¢ ve dis ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, ithal iiriinlerde {iriiniin orijinal
ambalaji ile birlikte Tiirk¢e terciimesi ve Tiirk¢e etiket 6rnegi,

d) Uriiniin iddia edilen saglik beyanini kanitlayan ve 13/4/2013 tarihli ve 28617 say1l1 Resmi
Gazete’ de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelige uygun olarak yapilmis klinik
caligmalarin bir 6rnegi, klinik calismanin yurt disinda yapilmis olmasi halinde klinik ¢aligma,
Tiirkce tercimesi ve klinik aragtirmanin onaylanmis merkezlerde yapildigini1 gosterir belgeleri,

e) Uriinle ilgili izin veya bildirim belgeleri.
Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 9 - (1) 8 inci maddede belirtilen belgeler ile birlikte yapilan basvurular, Kurum
tarafindan degerlendirilir ve {iriiniin saglik beyani ile tanitim ve satisina izin verilir. Ancak, verilen
izinde saglik beyaninin kullanilacagi mecralar Kurumca belirlenir.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde basvurunun niteligine gore tesekkiil
ettirilecek bilimsel komisyonlardan goriis alinabilir.

(3) Yapilan inceleme sonucunda saglik beyaninda bulunmak {izere izin talep edilen iirliniin
baska bir teknik mevzuata gore ruhsatlandirilmasi, izin alinmasi veya bildirim yapilmasi gerektigine
karar verilir ise ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(4) Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmede, iiriinlerin teknik mevzuatinda tanitima
iliskin hiikiimler varsa bu hiikiimler de g6z 6niine alinir.

(5) Ilgili mevzuat1 geregince tamtiminda saglik beyan1 bulunmamasi gereken iiriinler icin
yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

Uriin sahibinin sorumlulugu

MADDE 10 — (1) Uriin sahibi, iiriiniiniin tanittminda kullanacag1 saglik beyanma iliskin
klinik ¢aligsmalar1 tamamladiktan sonra izin almak tizere Kuruma basvurur.

(2) Bagvuru yapilan saglik beyanina Kurum tarafindan izin verildigi takdirde, {iriiniin tanitima,
5 inci, 6 nc1 ve 7 nci maddelerde belirtilen hiikiimlere uygun olarak yapilir.

(3) Uriin sahibi, Kurumun talebi halinde saglik beyan1 ve iddia edilen saglik beyanmin yer
aldig1 tanmitimla ilgili gereken her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmakla ytikiimliidiir.

UCUNCU BOLUM
Gida ve Gida Takviyelerine Iliskin Tanitimlar, Denetim ve Idari Yaptirimlar

Gida ve gida takviyelerine iliskin tanitimlar
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MADDE 11 - (1) Gida takviyeleri ve gidalara iliskin saglik beyanlarinin izin iglemleri
29/12/2011 tarihli ve 28157 3 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida
Kodeksi Etiketleme Yonetmeliginde yer alan hiikiimlere gore ilgili Bakanlik tarafindan yerine
getirilir. Gida ve gida takviyelerinin s6z konusu Yonetmelikte belirtilen saglik beyani haricinde
tanitilmasi halinde Kurum, tanitimi ve iiriiniin piyasaya arzin1 durdurma, toplama, toplatma, imha is
ve islemlerini yapar veya yaptirir.

Denetim ve idari yaptirnmlar

MADDE 12 — (1) Kurum, saglik beyan1 igeren tanitim veya tanitim malzemesini izinli olup
olmadig1r veya saglik beyanlarinin verilen izin ¢ergevesinde yapilip yapilmadigini re’sen veya
sikayet tlizerine denetler. Denetimler Kurum tarafindan gorevlendirilen personel tarafindan, tanitim
ve satisin yapildigi her tiirlii mecrada yiiriitiiliir.

(2) (Degisik:RG-4/7/2014-29050) Denetim veya incelemeler sonucunda, mevzuat
hiikiimlerine aykir1 olacak sekilde saglik beyani ile herhangi bir iirliniin satisini, pazarlamasini veya
reklamin1 yapanlar hakkinda 1262 sayili Kanunun 19 uncu maddesinin birinci fikrasi geregince
islem yapilir. Ayrica bu Yonetmelik hiikiimlerinden herhangi birine aykir1 davranildiginin tespiti
halinde, Kurum tarafindan diizeltme, tanitimi ve piyasaya arzi durdurma veya toplatma karar
verilebilir. Kurum tarafindan verilen karar iiriin sahibine teblig edilir ve {irtin sahibi Kurumun
kararlarin ivedilikle yerine getirir. Durdurma ve toplatma iglemi iiriin sahibi tarafindan yapilir. Bu
islemler Kurum tarafindan yapilabilecegi gibi Kurumun talebi halinde {irlinlin piyasa gozetim ve
denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da uygulanabilir. Toplatilan iiriinlerin imha
edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler iiretici tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar
iireticiye ait olmak iizere Kurum tarafindan da gerceklestirilebilir.

(3) (Degisik:RG-4/7/2014-29050) Tanitim veya satiglarinin internet veya baskaca herhangi
bir elektronik ortam {izerinden yapilmasi halinde 1262 sayili Kanun ile 4/5/2007 tarihli ve 5651
sayili Internet Ortammda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen
Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri geregince islem yapilir.

(4) Kurum, tanitimlarin durdurulmasi ve internet erisiminin engellenmesi ve diger yaptirimlar
konusunda tanitimin yapildig1 mecraya gore ilgili kurum ve kuruluslarla isbirligi yapar.

(5) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gore, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve
4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun,
23/2/1995 tarihli ve 4077 sayil Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112
say1lt Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun, 14/5/1928 tarihli ve
1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanar.

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler
Yiiriirlik
MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
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MADDE 14 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiiritir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

7/6/2013 28670

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin
Yayimlandig1 Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi
1.
4/7/2014 29050
2.
3.
1505 2014 Resmi Gazete Say11:29001
YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBi CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
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Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam ve
tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

Bu Yonetmelik; 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin
piyasaya arzini, piyasada bulundurulmasini, reklam, bilgilendirme, klinik destek, tanitim ve
pazarlama faaliyetlerini, Kurumca belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine kayit islemlerini ve
bu maddede belirtilen faaliyetleri yiirliten gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Kamu saglik kurum ve kuruluslari, 18/1/2014 tarihli ve 28886 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanan Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren optisyenlik
miiesseseleri, 24/9/2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama Protez ve
Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yo6netmelik kapsamina giren 1smarlama
protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezleri ve 7/12/2005 tarihli ve 26016 sayilt Resmi
Gazete’de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlari Yonetmeligi kapsamina giren dis protez
laboratuvarlart bu Yonetmeligin kapsami disindadir. Ancak bu yerlerde piyasaya arz edilen veya bu
yerler vasitasiyla piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin uzaktan iletisim araci vasitasiyla ticareti,
reklami, bilgilendirme, klinik destek ve tanitim faaliyetleri ile Kurumca belirlenen kayit ve bilgi
yOnetim sistemlerine yonelik kayit igslemleri bu Yonetmelik kapsamindadir.

(3) Bu Yonetmelik, ilgili diger teknik diizenlemelere uymasi kosuluyla kamu saglik kurum ve
kuruluslar1 biinyesinde imal edilerek kullanilan cihazlar1 kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 - (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) Bu Yoénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Baglh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin  Tegkilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Bireysel kullanima ydnelik cihaz: Herhangi bir saglik meslek mensubunun gézetimini veya
uygulamasini gerektirmeyen, bireysel olarak giivenle kullanilabilen cihazlari,

c¢) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y6netmeliginin tanimlar maddesinde
yer alan cihaz (aksesuar, ismarlama {iretilen cihaz, in vitro tibbi tani cihazi, tibbi cihaz, aktif tibbi
cihaz, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, kisisel test cihazi) tanimlarini,

¢) Calisma belgesi: Satis merkezlerinde bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda, sorumlu
midiir, satis ve tanitim elemani ve klinik destek elemani olarak calisacak olan personele bu
gorevleri yapabilmeleri i¢in miidiirliik tarafindan verilen belgeyi,

d) Klinik destek elemani: Saglik meslek mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluslarinin
bilinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara, cihazlarin kullanilmasi sirasinda teknik
bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini veren ve gerektiginde yerinde uygulama yoluyla cihazin
kullanim 6zellikleri hakkinda bilgi veren ¢alisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

e) Klinik destek faaliyetleri: Cihazlarin giivenli ve etkili kullaniminin saglanmasi veya saglik
meslek mensuplarinin yeni teknolojiler/prosediirler iizerinde egitilmesi amaciyla; saglik meslek
mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik
elemanlara, cihazlarin kullanilmas1 sirasinda klinik destek elemanlar1 tarafindan yapilan
bilgilendirmeler ve verilen destek, atolye calismalari, prosediir egitimleri, egitici egitimleri, yerinde
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egitimleri, cerrahi uygulamalar ve sair egitimler ile cihazlarin kullanicisina, satis merkezi ile satig
ve tanitim elemanina imalat¢1 veya ithalat¢i tarafindan verilen egitsel faaliyetleri,

f) Kullanici: Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlari kullanan veya uygulayan saglik kurum ve
kuruluslarini, saglik meslek mensuplarini, hasta ya da diger kisileri,

g) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Mecra: Reklam ve tanitim mesajini ileten ve o mesaji alma
durumunda olan kisi, grup ya da toplulugun bulustugu yeri ve ortami; televizyon, her tiirlii yazil
basin, internet, telefon, radyo, sinema gibi iletisim kanallar1 ile agik hava, basili materyal gibi
iletisim araglarini,

h) Miidiirliik: 11 saglik miidiirliigiinii,

1) Olumsuz olay: Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da oliime
yol acabilecek veya yol agmis olan, cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansimnin bozulmasini ya
da sapmasini1 veya kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikleri veyahut bu nedenlerden dolay1
ayni tip cihazlarin imalatgis1 tarafindan piyasadan sistematik olarak geri c¢ekilmesine yol acan,
cihazin 6zelligine ve performansina bagli teknik ve tibbi sebepleri,

i) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Reklam: Ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili
olarak, bir mal veya hizmetin satisin1 ya da kiralanmasin1 saglamak, hedef kitleyi olusturanlari
bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazili,
gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gerceklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurulari,

j) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Reklam veren: Urettigi ya da pazarladigi tibbi cihazlara
iliskin mal veya hizmet tanitimin1 yaptirmak, cihazlarin satigini artirmak veya marka algisini
giiclendirmek amaciyla hazirlatti1 ve icinde firmasinin ya da tibbi cihazlarin markasinin yer aldigi
reklamlar1 yayimlatan, dagitan ya da baska yollarla sergileyen gergek veya tiizel kisiyi,

k) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan, lreten; gergek kisiler ile kamu ve 6zel
hukuk tiizel kisilerini ve bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini,

1) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve
1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun ek 13 iincii maddesinde
tanimlanan diger meslek mensuplarini,

m) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezi: Cihazlarin satiginin yapildigi yerleri,

n) Satis ve tanitim elemani: Satis merkezindeki cihazlarin satis ve tanitimini1 yapan c¢alisma
belgesi diizenlenmis kisiyi,

0) Sorumlu miidiir: Satis merkezlerinin bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerinden isleteni
ile birlikte sorumlu olan ve ¢alisma belgesi diizenlenmis kisiyi,

0) Tanitim: Bu YOnetmelik kapsamindaki cihazlarin bilimsel ve tibbi 6zellikleri hakkinda
saglik meslek mensuplarina veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda
caligsan teknik elemanlara gerceklestirilecek biitlin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢ercevede cihaz
satis ve tanitim elemanlariin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari,
dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel/egitsel
aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

p) Tanitim malzemeleri: Cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik
ve brosiir gibi basili materyalleri; film ve slaytlar; flash bellek ve cd/dvd gibi depolama araglari ile
sunulan gorsel veya isitsel malzemeleri; ilgili cevrelerde bilgi, veri, bagsvuru kaynagi olarak
kullanilabilecek her tiirlii yayini, bedelsiz numuneleri, demo cihazlari, hasta egitimine yonelik
programlar1 ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki
aylik briit asgari licretin % 2,5’ini agmayan hatirlatici ziyaret malzemelerini,

r (Ek:RG-2/9/2020-31232) Dogrudan satis: Herhangi bir dogrudan satis sirketi tarafindan
istihdam edilsin ya da edilmesin satis temsilcisi, dagitici, distribiitér ve benzeri adlarla hareket
edenlerin bir mal veya hizmeti kendi evlerinde ya da perakende satis yerleri kullanilmaksizin
tiiketicinin ev veya is yasantisin siirdiirdiigii mekanlar gibi is yeri disinda, tek veya ¢ok katmanl
satig yontemleriyle tiiketicilere sunulmasini 6ngoren pazarlama sistemini,

S) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Piyasaya arz: Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere bir
cihazin piyasada ilk kez bulundurulmasini,
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s) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Piyasada bulundurma: Arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak
lizere piyasaya arz edilen bir cihazin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak,
dagitim, tiiketim ya da kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

t) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Tekil bildirim: Tibbi cihazlarin iretildigi veya ithal edildigi
andan itibaren Uriin Takip Sistemi {izerinden yapilmas1 gereken tiim hareket bildirimlerini,

u) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Tiiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden
gercek veya tiizel kisiyi,

i) (EK:RG-2/9/2020-31232) Yonlendirme: Tiiketicinin bir bagkasi tarafindan bilfiil olacak
sekilde; ikna, telkin veya diger bir suretle belirli bir satis merkezine veya belirli bir saglik hizmet
sunucusuna gitmesini saglamak {izere yapilan sistemli hareketleri veya davraniglari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru ile Yetki ve Calisma Belgesine Iliskin Hiikiimler

Basvuru esaslari

MADDE 5 — (1) Satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gergek veya tilizel kisi, satig
merkezinin adresi, unvant, sahiplik ile ilgili bilgileri igeren dilekge ile miidiirliige bagvurur.

(2) Bagvuru dilekgesi ile birlikte agagidaki belgeler sunulur:

a) Satis merkezi isleteninin sorumlu miidiir olmadig1 durumlarda, satis merkezi isleteni ile
sorumlu miidiir arasinda akdedilmis yazili hizmet sdzlesmesi.

b) Satis merkezinin ¢alistiracagi personeli icin 35 inci maddeye gore diizenlenen sorumlu
miidiir, satig ve tanitim elemani ve varsa klinik destek elemani1 belgeleri.

c) Tirkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin 6rnegi.

¢) Satis merkezinin satis ve tanitimini gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve
bilgi yonetim sistemine kayith cihazlar satacagina dair taahhiitname.

d) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezi olarak Miidiirliikge yetkilendirilecek yere ait
ilgili merciden alinan is yeri agma ve ¢alistirma ruhsat1 veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge,
teknokent veya organize sanayi bolgesinde olmasi durumunda ilgili yerin yonetiminden alinan ve
bagvuru sahibi gergek veya tiizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi bolgesinde faaliyet
gosterdigine dair alinan belge veya basvuru sahibi gergek veya tiizel kisiliginin ecza deposu olmasi
durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda mevcut bir satis merkezi aganlar ve isletenlerce, sube
niteliginde ikinci bir satis merkezi acilmasi durumunda, bu maddenin birinci fikrasina gore
basvurularak, ikinci fikrasinda sayilan belgelerin sunulmasi gerekir. Ancak aym ilge sinirlar
icerisinde agilacak subeler icin sorumlu miidiir sart1 aranmaz. Subelerin faaliyetlerinden sube ile
birlikte satis merkezi sorumludur.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 6 — (1) 5 inci maddeye uygun olarak hazirlanan belgeler miidiirliikk tarafindan,
basvuru tarihinden itibaren on bes is giinii icinde incelenir. Basvuruda eksiklik varsa satis
merkezine yazili olarak bildirilir. Bagvuruda eksiklik yoksa miidiirliik tarafindan basvuru tarihinden
itibaren kirk bes is giinii icerisinde yerinde inceleme yapilir.

(2) Yapilan yerinde incelemede, satis merkezinin bu YoOnetmelikte tanimlanan sartlar
tasimas1 durumunda miidiirliik tarafindan yetki belgesi diizenlenir.

(3) Yerinde incelemede, satis merkezinin bu YoOnetmelikte tanimlanan sartlari tasimamasi
durumunda eksiklikler inceleme raporu diizenlenerek basvuru sahibine bildirilir. Satis merkezi,
eksiklikleri igeren inceleme raporunun teblig tarihini miiteakip bu eksikliklerini kirk bes is giinii
icerisinde gidererek yetki almak i¢in miidiirliige dilekge ile yeniden basvurabilir. Basvuruyu
miiteakip, ikinci fikra hiitkmii uygulanir.

(4) Ik inceleme raporunun basvuru sahibine teblig tarihini miiteakip kirk bes is giinii
icerisinde yetki almak i¢in yeniden bagvurmayanlar ile mudiirliik tarafindan ikinci defa yapilan
degerlendirme sonucu faaliyete baglamasi uygun goriilmeyenlerin basvurular reddedilir.

Yetki ve calisma belgesi

MADDE 7 — (1) Inceleme sonucunda bu Y&netmelik hiikiimlerine uygunluk sagladig: tespit
edilen satis merkezlerine, sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ve varsa klinik destek elemant
caligma belgeleri ile satis merkezi yetki belgesi bedellerinin 6dendigine dair dekont asillarinm

186



miidiirliige teslim etmelerini miiteakip, miidiirliik tarafindan yetki belgesi, sorumlu miidiir, klinik
destek elemani ve satis ve tanitim elemani ¢alisma belgeleri ile birlikte kimlik kartlar1 diizenlenir ve
sorumlu miidiire teslim edilir.

(2) Yetki belgesi, ¢alisma belgesi ve kimlik kartinin igerigi Kurum tarafindan belirlenir.

(3) Miidiirliikk tarafindan verilen yetki belgesi ile sorumlu miidiir ¢alisma belgesi satis
merkezinde herkesin gorebilecegi bir yere asilir.

UCUNCU BOLUM
Satis Merkezlerinin Calisma Esaslari

Genel hiikiimler

MADDE 8 — (1) Cihazlar imalatgisinin belirlemis oldugu ve uluslararasi standartlarin
ongordiigii kosullarda muhafaza edilir.

(2) Satis merkezi, kullanicilar1 herhangi bir saglik kurumuna, kurulusuna veya tabibe
yonlendiremez.

(3) Satis merkezi, kullanicilar1 herhangi bir saglik hizmet sunucusundan veya tabipten kendi is
yerine yonlendiremez, kullanicilara aracilik edemez.

(4) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezleri, piyasaya arz ettigi veya piyasada
bulundurdugu tibbi cihazlari, Kurum tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine
kaydetmek, kayit altina alinan bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarin izlenebilirligini saglamak
iizere tekil hareket bildirim islemlerini yapmak zorundadir.

(5) Satis merkezi faaliyetleri ile ilgili alt yap1, personel ve cihazlara iliskin kayitlari tutar ve
Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine uyum saglar.

(6) Satis merkezi bu Yonetmelik kapsaminda yapmis oldugu faaliyetlerle ilgili belgeleri bes
yil siireyle muhafaza eder ve Kurumun veya miidiirliigiin talebi halinde ibraz eder.

(7) Satis merkezi ¢aligma belgesi diizenlenmis personel degisikliklerini bes is giinii i¢inde
miidirliige bildirir.

(8) Satis merkezi, cihazlarin satisina yonelik hususlar igeren ilgili diger mevzuat hiikiimlerine
de uymak zorundadir.

Satis merkezinin ¢alisma esaslari

MADDE 9 - (1) Satis merkezleri, cihazlarin satisini ilgili mevzuata uygun olarak
gerceklestirir.

(2) Satis merkezleri, calisma belgesi diizenlenecek olan personelinin 35 inci maddeye uygun
egitimleri almasini saglar.

(3) Satis merkezleri, cithazlarin tanitim ve reklam faaliyetlerini bu Yonetmelige uygun olarak
yapar.

(4) Satis merkezleri, cihazlarin imalatgisinin ve uluslararasi standartlarin  ongordigi
kosullarda muhafazasi i¢in gerekli alt yapiy1 olusturur ve faaliyetlerini gerceklestirir.

(5) Satis merkezleri bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz satigi
yapan bir merkez ise, miidiirliik tarafindan ¢alisma belgesi ile belgelendirilmis en az bir personeli
caligma saatleri icerisinde merkezde bulundurur.

DORDUNCU BOLUM
Personel ve Altyapi lle flgili Hiikiimler

Sorumlu miidiir

MADDE 10 - (1) Satis merkezinde belirlenen sartlari tastyan bir sorumlu miidiir bulunur.

(2) Sorumlu miidiirin en az lisans seviyesinde mesleki egitim ve Ogretim veren
yiiksekokullardan mezun veya bu konuda yurt disindaki bir egitim ve §gretim kurumundan mezun
olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi gerekir.

(3) Sorumlu miidiir, 35 inci maddeye uygun egitimleri aldigin1 belgelendirir.

(4) Sorumlu miidiir, satis merkezinin bu Yonetmelik kapsamindaki tiim faaliyetleriyle ilgili
sorumlulugunu {istlenir.

(5) Sorumlu miidiir birden fazla satis merkezinde gorev yapamaz.

(6) Sorumlu midiiriin seyahat, hastalik ve sair zorlayici sebeplerden dolay1 satis merkezinden
bir haftadan fazla siireyle ayrilmasi halinde, bu Yonetmelik uyarinca ¢alisma belgesi diizenlenmis
satis ve tanitim elemani veya varsa klinik destek elamanlarindan en az biri satis merkezinde
bulunur.
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(7) Sorumlu miidiiriin asagidaki haller sebebiyle gorevini yerine getiremedigi durumlarda,
belirtilen sartlar1 tasiyan bir kisinin sorumlu miidiir olarak miidiirliige bildirilmesi kaydiyla, satis
merkezi faaliyetine devam edebilir.

a) Milletvekili veya belediye baskani secilenler ile askerlik hizmeti sebebiyle silah altina
alinanlar, bu goérev veya hizmetleri siiresince.

b) Hiirriyeti baglayici ceza ile mahkiim olanlar, cezanin infazi siiresince.

c) Hastalik ve sair zorlayic1 veya kabul edilebilir sebeplerden dolayi, bir aydan fazla satis
merkezinin baginda bulunamayacak olanlar, bu mazeretleri siiresince.

¢) Hacir altina alinanlar, vasilerinin talebi lizerine, hacir altinda bulunduklari stirece.

(8) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Sorumlu miidiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu
miidiir olarak gorev yapmay1 haiz sartlari herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, boyle bir
durumun ortaya ¢ikmasindan itibaren on is gilinii, kisinin vefat1 halinde ise yirmi is gilinii i¢erisinde
satis merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi gerekir. S6z konusu durumun tespitinden itibaren
en gec otuz is giinii icerisinde de yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirilmesi zorunludur. Bu siire
icerisinde satis merkezinin yeni bir sorumlu miidiir gérevlendirmemesi halinde, yeni bir sorumlu
miidiir gorevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti gecici olarak
durdurulur.

(9) Sorumlu miidiir satig1 yapilan cihazlarla ilgili rapor edilen olumsuz olaylari, Kuruma ve
ilgili cihazin imalat¢isina veya ithalatgisina derhal bildirir.

Satis ve tanitim elemani

MADDE 11 - (1) Satis merkezlerinde en az bir tane olmak tizere faaliyetlerin gerektirdigi
kadar satis ve tanitim elemani1 bulundurulur. Miidiirliik tarafindan calisma belgesi ile kimlik karti
diizenlenmis satis ve tanitim elemanlari Kurumun elektronik sistemine kaydedilir.

(2) Satig ve tanmitim elemaninin en az 6n lisans seviyesinde mesleki egitim ve 6gretim veren
yuksekokullardan mezun veya bu konuda yurt disindaki bir egitim ve 6gretim kurumundan mezun
olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi gerekir.

(3) Satis ve tanitim elemanlarinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden satis ve
tanitim elemani ile sorumlu miidiir birlikte sorumludur.

(4) Satis ve tanitim elemanlari;

a) Saglik hizmet sunucularina sadece bagli olduklar1 satis merkezine ait cihazlarin satis ve
tanitimini yapabilirler.

b) Satis ve tanitimi yapilan cihazla ilgili tanitim malzemelerini, saglik meslek mensuplari,
saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlar ve satig
merkezi ¢alisanlar1 disindaki kisilere veremezler.

c¢) Satis ve tanmitim esnasinda cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylar1 derhal
sorumlu miidiire iletir.

(5) Satis ve tanitim elemanlarinin ¢alisma saatleri icinde saglik kurum ve kuruluslarinda satis
ve tanitim yapabilmeleri agagidaki kurallara tabidir:

a) Satig ve tanitim elemanlari, ziyaretin basinda hangi satis merkezini temsil ettiklerini agiklar
ve satig ve tanitim eleman1 kimlik kartlarini gdsterir.

b) Saglik hizmet sunuculan tarafindan gerekli goriilmesi halinde; ilgili idari amir, ¢alisma
diizenlerini gozeterek satis ve tanitim elemanlari ile ilgili calisma saati diizenleyebilir.

c) Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde cihaz tanitimi yapilamaz.

(6) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezinde satis ve tanitim elemani olarak bir kisi
gorev yapmaktayken bu satis ve tanitim elemaninin gorevine son verilmesi, istifasi, satig ve tanitim
eleman1 olarak gérev yapmayi haiz sartlar1 herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, boyle bir
durumunun ortaya ¢ikmasindan itibaren on is giinii, kisinin vefati halinde ise yirmi is giinii
icerisinde satis merkezinin miidiirliige bildirimde bulunmasi1 gerekir. S6z konusu durumun
tespitinden itibaren en gec¢ altmis is gilinli icerisinde de yeni bir satis ve tanitim elemaninin
gorevlendirilmesi zorunludur. Bu siire igerisinde satis merkezinin yeni bir satis tanitim elemant
gorevlendirmemesi halinde, yeni bir satig tanitim eleman gorevlendirilinceye kadar s6z konusu
merkezin tibbi cihaz satis faaliyeti gecici olarak durdurulur.

Klinik destek elemani
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MADDE 12 — (1) Satis merkezleri faaliyetlerin gerektirdigi kadar klinik destek eleman
bulundurur. Miidiirliik tarafindan g¢alisma belgesi ile kimlik karti diizenlenmis klinik destek
elemanlart Kurumun elektronik sistemine kaydedilir.

(2) Klinik destek elemaninin, en az 6n lisans seviyesinde mesleki egitim ve Ogretim veren
yiiksekokullarin ek-4’te belirtilen alanlarindan mezun veya bu konuda yurt disindaki bir egitim ve
ogretim kurumundan mezun olup diplomalarinin denkligi yetkili mercilerce kabul edilmis olmasi
gerekir.

(3) Klinik destek elemani klinik destek faaliyetlerini yiiriitiir.

(4) Klinik destek elemani ziyaretin basinda hangi satis merkezini temsil ettigini aciklar ve
klinik destek elemani kimlik kartin1 gosterir.

(5) Klinik destek elemanlarinin bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinden klinik destek
elemant ile sorumlu miidiir birlikte sorumludur.

(6) Klinik destek elemanlar1 cihaz ile ilgili kendilerine rapor edilen olumsuz olaylar1 derhal
sorumlu miidiire iletir.

Diger personel

MADDE 13 — (1) Satis merkezlerinde, sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik
destek elemant haricinde diger isleri yiiriitmek {izere yeteri kadar personel calistirilabilir.

Arag, gereg ve fiziki sartlar

MADDE 14 — (1) Satis merkezi, satisin1 yaptig1 cihazlarin satis, muhafaza, depolama ve
dagitim ile ilgili alan, arag, gereg, nakliye, aydinlatma ve iklimlendirme konusunda imalatgisi
tarafindan belirtilen ve uluslararasi standartlarin 6ngordiigii kosullari saglar.

(2) Satis merkezi, bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yonelik cihaz satist
yapan bir merkez ise ¢alisma alani 25 m?’den az olamaz.

(3) Bedensel olctileri olup deneme gerektiren cihazlarin satisini yapan satis merkezlerinde en
az 2 m*’lik bir deneme odas1 bulunur.

BESINCi BOLUM
Reklam ve Tanmitim Faaliyetleri

Reklamin kapsam

MADDE 15 - (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez merkezlerinde veya
optisyenlik miiesseselerinde ya da dis protez laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi
yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplar1 tarafindan, kullanilmasi veya uygulanmasi
ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tiiketiciye hitaben reklam1 yapilamaz.

c) Ek-3’te yer alan listedeki iriinler istisna olmak kaydiyla (a) ve (b) bentlerinde belirtilen
cihazlar haricinde kalan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklami, yalnizca cihazin satisinin yapildigi
internet ortaminda yapilir. Ek-3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklami ise serbestce
yapilabilir.

(2) Kurumun izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cihazin piyasaya arz edildigini
duyuran gazete/dergi ilanlari ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde yapmis olduklari cihaz
bilgilendirmeleri, birinci fikra hiikiimleri kapsami disindadir.

(3) Yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda
Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri
Hakkinda Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygun olmak zorundadir.

(4) Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluslari bu Yonetmelikte belirtilen ilkelere
uymakla yilikiimliidiir.

(5) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak yapilan reklamlarin tespiti halinde tibbi cihaz
satis merkezi ilgili uygunsuzlugun giderilmesi hususunda uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig
tarihinden itibaren {i¢ is giinii icerisinde giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis merkezinin satig
faaliyeti 15 giin siireyle durdurulur.

(6) Tiiketiciye yonelik yapilan aykiri reklamlar ayrica Ticaret Bakanligi ve ilgili kuruluslara
bildirilir.

189



Reklamin temel ilkeleri

MADDE 16 — (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yonetmeliklere uygun olmayan
cihazlarin satis1 ve reklami yapilamaz. Ancak bu Yonetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmayan
cihazlarin, ilgili Yonetmelik hiikiimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve
hizmete sunulamayacagini agik sekilde gosteren bir isaret tasimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve
sergiler gibi yerlerde gosterimi engellenemez.

(2) Reklam faaliyetlerinde Bakanligin ve bagh kuruluglarimin adi, cihazin aragtirmasina
katilan saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlar1 izinsiz kullanilamaz.

(3) Hastaya, kullaniciya ve ¢evre sagligina zarar verebilecek ve glivenligini tehdit edebilecek
sekilde herhangi bir reklam faaliyeti yapilamaz.

(4) Cihazlarn ¢ekilis, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla reklami yapilamaz.

(5) Haksiz rekabete yol agacak veya kullanicinin ¢ikarlarina zarar verecek nitelikte ya da
cihazlarin gergege aykiri, yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek
suretiyle reklami1 yapilamaz.

Tamtimin kapsam

MADDE 17 — (1) Tanitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin saglik meslek
mensuplart ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda g¢alisan teknik
elemanlara tanitimi ile cihazlarin uygulanmasi ve kullanim kilavuzu gibi konularda bu kisilerin
bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar.

(2) Saglik meslek mensuplart ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢aligan teknik elemanlara yonelik tanitim;

a) Saglik meslek mensuplar1 ile saghk kurum ve kuruluslarmin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda galigsan teknik elemanlara dagitilan, satilan ya da bilimsel igerikli tibbi-mesleki dergilerde
yer alan yayinlarla,

b) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizenlenerek,

c) Satis ve tamitim elemanlar tarafindan ziyaret edilerek; cihaz, cihazin uygulanmasi ve
kullanim kilavuzu gibi konularda bilgilendirme yapilarak,

gerceklestirilir.

(3) Teknik servis hizmeti ile klinik destek faaliyetleri, tamitim faaliyeti kapsaminda
degerlendirilmez.

Tanmitimin temel ilkeleri

MADDE 18 — (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Y&netmeliklere uygun olmayan
cihazlarin satis1 ve tanitimi yapilamaz. Ancak, bu Yonetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmayan
cihazlarin, ilgili Yonetmelik hiikiimleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve
hizmete sunulamayacagini agik sekilde gosteren bir isaret tagimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve
sergiler gibi yerlerde gdsterimi engellenemez.

(2) Saglik meslek mensuplar1 ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda c¢alisan teknik elemanlar haricindeki kisilere cihazlarin tanitim1 yapilamaz.

(3) Tanitim faaliyetlerinde Bakanligin ve bagli kuruluslarinin adi, cihazin arastirmasina
katilan saglik kurum, kurulus veya kisilerinin adlari izinsiz kullanilamaz.

(4) Hastaya, kullaniciya ve gevre sagligina zarar verebilecek ve giivenligini tehdit edebilecek
sekilde herhangi bir tanitim faaliyeti yapilamaz.

(5) Cihazlarin ¢ekilis, sans oyunlar1 ve benzeri araglarla tanitimi yapilamaz.

(6) Haksiz rekabete yol acabilecek nitelikte veya yaniltici tanitim yapilamaz. Asagida
belirtilen hususlarin olugmasi sonucunda yaniltic1 tanitim meydana gelmis sayilir;

a) Cihazin olmayan 6zelliklerinin var gibi gosterilmesi veya cihazla ilgili her tiirlii yanlis bilgi
verilmesi durumunda.

b) Basarinin kesin olarak saglanacagi beklentisinin olugturulmasi durumunda.

c¢) Cihazin kullaniminda herhangi bir zarar verici etkinin ortaya ¢ikmayacagina dair uygun
olmayan bir beyan igermesi durumunda.

¢) Bir cihazi imal eden, ithal eden, gelistiren veya pazarlayan kisilerin egitimi, yeterlilikleri ve
basarilar1 hakkinda yanlis bilgi verilmesi durumunda.

d) Cihazin kullanilmamasi durumunda kisinin genel refahinin gergege aykir1 olarak azalacagi
hissi uyandirildiginda.
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e) Viicut Disinda Kullanilan (Iin Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y&netmeligi kapsamia giren
kisisel test cihazlar1i haricindeki cihazlar i¢in kendi kendine tani koymaya uygun izlenimi
verildiginde.

f) Cihazin tanitiminda, cihazin kullanimini gereksiz yonde tesvik edecek veya beklenmeyen
riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu kanitlanmamis bilgiler
vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve cihazin kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler
kullanildiginda.

Tanitimin usul ve esaslari

MADDE 19 — (1) Cihaz tanitim1 asagidaki bilgileri igerir:

a) Tanitimin agik bir sekilde cihaza ait olduguna dair bilgiyi.

b) Cihaza ait uygunluk beyani, EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan cihazin
isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgilerini.

c¢) Cihazin etiket ve kullanim kilavuzunda yer alan kullanim amaci ile uyumlu bilgileri.

¢) Tanitima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalarini, diizenleme tarihini, hazirlayan kisi
ya da kurumun iletigim bilgilerini ve uzmanlik alanini.

d) Cihazin tedavi edici etkisi varsa, bu etki ile ilgili kanita dayali tibbi bilgileri.

(2) Tamitim, tip dergilerinden, biyomedikal alanindaki dergilerden veya diger bilimsel
caligmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger goérsel materyaller kullanilarak hazirlanan bir
dokiimantasyonla yapilacaksa, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam olarak
belirtilmek suretiyle kullanilir.

(3) Tanitim, cihazin terapdtik degeri hakkinda saglik meslek mensuplarinin veya saglik kurum
ve kuruluslarinin bilinyesinde tibbi cihaz alaninda g¢alisan teknik elemanlarin kendi goriislerini
olusturmasina yardimei olacak yonde ve cihazin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali
tibbi bilgiler igerir.

(4) Cihaz hakkindaki yazili, resimli, sesli, elektronik her tiirlii tamitim ve bilgilendirme
yoluyla profesyonel bilgiye erisim yalnizca saglik meslek mensuplari ve saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar ile sinirlandirilir.

(5) Saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlara yapilan tanitimlar, kullanici i¢in hazirlanan paket ambalaji ve
saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda
calisan teknik elemanlar i¢in hazirlanan bilgilendirme brosiirii ile ¢celismez.

(6) CE isareti tasimayan cihazlar ile yapilan klinik aragtirmalarin goriis ve sonuglari, arastirma
tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel literatiirde yayimlanmadan tanitimlarda kullanilamaz.

Tanitim malzemeleri

MADDE 20 - (1) Tanitim malzemelerinin bu Yonetmelige uygun malzeme veya araglardan
olusmas1 zorunludur.

(2) 4 incl maddenin birinci fikrasinin (p) bendi disinda kalan malzemeler, saglik meslek
mensuplarina ve saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik
elemanlara tanitim malzemesi olarak verilemez.

(3) Tanitim malzemeleri 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yo6netmelikler kapsamina
giriyorsa, malzemelerin bu Y 6netmeliklerin hiikiimlerine uygun olmasi zorunludur.

(4) Saglik hizmet sunucusunun ilgili idari amiri, saglik kuruluslarinda bulunan tanitim
malzemelerinin hastalarin gorecegi sekilde sergilenmemesi i¢in gerekli tedbirleri alir.

(5) Kamuya ait saglik kuruluslarina, cihaz tanitimi olarak algilanabilecek afis veya benzeri
tanitim materyalleri konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari, salgin
hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi sagligin tesviki amaciyla Bakanlik veya bagh
kuruluslarinin gergeklestirdigi kampanyalarda kullanilacak afis ve benzeri tanitim materyalleri bu
hiikmiin disindadir.

Bilimsel ve egitsel faaliyetler

MADDE 21 - (1) Cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, saglik meslek mensuplari ile
saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara var olan
bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaciyla yapilir. Satis merkezleri, bu faaliyetlere
katilan katilimcilarin ulasim ve konaklama masraflarint bu maddenin ikinci fikrasindaki haller
disinda karsilayamazlar.
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(2) Satis merkezleri, saglik meslek mensuplar1 ve saglik kurum ve kuruluslarinin blinyesinde
tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara kongre, sempozyum gibi yurt i¢i ve yurt dis1 bilimsel
toplantilara katilimlari i¢in asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek verebilirler.

a) Toplantinin, personelin uzmanlik veya gorev alani ile ilgili olmasi1 zorunludur.

b) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Bir personel ayni yil igerisinde toplam dort kez bu
destekten yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki tanesi, ayni satis merkezi tarafindan saglanabilir
ve sadece iki tanesi yurt disinda yapilan toplantilarda kullanilabilir. Saglik meslek mensuplart ile
saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlarin satig
merkezlerinin destegi ile; konusmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan arastirmaci olarak katilim
sagladiklar1 toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya
desteklenen bilimsel toplantilarda katilimcilar i¢in bu fikrada yer alan say1 sinirlamasi uygulanmaz.

c) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyon veya organizasyonlara
yapilir.

(3) Satis merkezleri, destek verecekleri personelin bilgilerini, Kurum tarafindan belirlenecek
usule uygun sekilde bildirmek zorundadir.

(4) Satis merkezlerinin destekledigi ulusal ve uluslararas1 ¢ok merkezli klinik arastirmalarin
yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, kongre veya sempozyum katilimi olarak
degerlendirilmez. Bu toplantilar i¢cin Kuruma yapilacak izin basvurusunda toplantinin mahiyeti
acikca yazilir ve toplantinin bu amacla yapildig: belirtilir.

(5) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Her bir toplantist farkli iilkede yapilan uluslararasi
toplantilar hari¢ olmak iizere; deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde 15 Haziran-15 Eyliil arasindaki
tarihlerde ve kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart arasindaki tarihlerde imalatgi,
ithalat¢1 veya satig merkezi tarafindan bilimsel ve egitsel faaliyetleri iceren toplant1 ve organizasyon
diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(6) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezleri tarafindan diizenlenecek veya katkida
bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri toplantilar i¢in; her toplantidan en az on bes
giin 6nce toplantinin igerigi, muhtemel katilimei listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Kuruma bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is giinii igerisinde
cevaplandirilir, cevaplandirilmamasi halinde bagvuru i¢in onay verilmis sayilir.

(7) Satis merkezleri, destekledikleri toplantilar gerceklestikten sonra, katilimei listesi, masraf
kalemleri ve yapilan etkinlikleri, belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak en geg bir ay
icerisinde Kuruma bildirir; katilimcilara sunulan bilgiler ve belgelerin 6rnekleri Kurumun talebi
hélinde sunulmak tizere ilgili satis merkezi tarafindan en az iki y1l slireyle muhafaza edilir.

(8) Kurumca gorevlendirilmis kisiler, denetim amaciyla 6nceden haber vererek veya haber
vermeden bu toplantilara katilabilir.

(9) Kurum tarafindan yiiriitiilen veya destek verilen arastirma ve gelistirme projeleri
sonucunda liretilen yeni cihazlarin tanitimida Kurum ile isbirligi yapilir.

(10) (Ek:RG-22/9/2016-29835) Saglik meslek mensuplarina ve saglik kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda calisan teknik elemanlara yonelik olarak yapilan
simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezlerindeki egitim faaliyetleri bilimsel ve egitsel faaliyet
olarak degerlendirilmez.

Tesvik

MADDE 22 — (1) Yapilan tanitimlarda, cihazin regete edilmesi, kullanilmasi, alinmasi veya
onerilmesi icin para veya hediye vererek, herhangi bir maddi kazang saglayarak veya bir fayda veya
odiil sozii vererek saglik meslek mensuplari ya da saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi
cihaz alaninda c¢alisan teknik elemanlar tesvik edilemez, saglik meslek mensuplar1 veya saglik
kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar tarafindan tesvik
talep ve kabul edilemez.

Bagis

MADDE 23 - (1) Satis merkezleri asagida belirtilen sartlar1 saglamak ve ilgili diger
mevzuatlara uygun olmak kosuluyla, kamuya ait veya kar amaci giitmeyen saglik kurum, kurulus
veya organizasyonlara bagista bulunabilirler:

a) Bagis yapacaklari kurum veya kurulusun idaresinden onceden izin almak.
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b) Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin ihale kararlarini etkilememek.

c¢) Cihaz satisi ile iliskilendirilebilecek etik dis1 bir uygulamaya yol agmamak.

¢) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaglarindan en az birini tagimak.

d) Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina ydnelik
olmak.

e) Yapilan bagis1 resmi kayitlarina islemek.

f) Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla yapilacak cihaz bagisini dogrudan sorumlu
arastirmaciya yapmak.

Bedelsiz numune

MADDE 24 — (1) 2 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Yonetmelik hiikiimlerini
kargilamayan cihazlar bedelsiz numune olarak dagitilamaz.

(2) Satis merkezleri, bedelsiz tanitim numunelerinin hangi miktarlarda, kimlere dagitildigina
iligkin verileri tutar. Bu veriler, talep edilmesi hélinde elektronik ortamda veya yazili olarak
Kuruma verilmek iizere bes y1l siire ile ilgili satis merkezinde muhafaza edilir.

(3) Bedelsiz numunelerin dig ambalajlar1 iizerinde "Bedelsiz tanitim numunesidir, satilamaz."
ibareleri en az bir ylizeyde goriiniir sekilde bulunur. Basilmast miimkiin olan durumlarda bu bilgiler
aynen i¢ ambalajda da yer alir.

(4) Kullanim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi miimkiin olmayan cihazlarin bedelsiz
numuneleri igin numune ile birlikte kullanim kilavuzunun bir 6rnegi sunulur.

(5) Bedelsiz numunelerin adet veya miktar1 piyasaya sunulan cihazdan daha az olabilir.

(6) Yillik dagitilan bedelsiz cihaz numunesinin cirosu, ilgili cihazin bir dnceki yila ait satig
cirosunun % 2’sini gecemez. Bu hiikmiin uygulanmasina her bir cihaz i¢in piyasaya arz edildigi
tarihten bir yil sonra baslanir.

(7) Bedelsiz numuneler, klinik arastirma amacli cihaz olarak kullanilamaz.

(8) Imalatcilar (Ek ibare:RG-25/7/2015-29425) veya ithalatcilar, infiizyon pompalari, insiilin
kalemleri, igne uclari, kateter, adaptor, transfer set ve benzeri periton diyalizi yardimci malzemeleri,
kendi kendine kan sekeri Ol¢lim sistemleri gibi ilaglarin kullaniminda zaruri olarak bulunmasi
gereken cihazlari ve aksesuarlari ile uygulama lenslerini bedelsiz olarak verebilirler. Bu tiir cihazlar,
bedelsiz numune kapsaminda degerlendirilemeyecegi gibi bunlarin kullanimi i¢in verilen egitimler
de cihaz tanitimi olarak degerlendirilemez.

(9) Tasiyicilar, piller, oksijen tilipleri gibi cihazlarin kullanilabilmesi i¢in gereken yardimei ve
tamamlayic1 malzemeler, satig merkezleri tarafindan bedelsiz olarak saglanabilir.

(10) Cihaz ihalelerinde temin edilmesi istenen numuneler bedelsiz numune olarak
degerlendirilmez.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Satis ve satis sonrasi egitimler

MADDE 25 — (1) Satis merkezi, kullanic1 egitimi gerektiren cihazlar i¢in cihazin teslimi
sirasinda ve sonrasinda saglik meslek mensuplarina, saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde
tibbi cihaz alaninda g¢alisan teknik elemanlara veya gercek kisilere cihazin kullanimi ile ilgili
egitimleri verir ve bunu belgeler. Egitimlerin sayisi satis merkezi ile kullanic1 arasindaki
so6zlesmeyle belirlenir.

Yiikiimliiliikler

MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore yetkilendirilmemis olan gercek veya
tiizel kisiler tarafindan cihazlarin satis1 yapilamaz.

(2) Satis merkezleri Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan cihazlarin
satigini yapamaz.

(3) Sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani ile klinik destek eleman1 ¢alisma belgeleri bagka
bir satis merkezi i¢in kullanilamaz. Ancak cihazin gerekli kildig1 hallerde imalatc1 veya ithalatei
bilinyesinde ¢alisan klinik destek elemani, bagka bir satis merkezine destek verebilir.

(4) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Tibbi cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo,
televizyon ve telefonda satis araciligiyla veya dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada
bulundurulmasi yasaktir.

(5) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Bu Yo6netmelik uyarinca;
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a) Yalnizca; isitme cihazi merkezlerinde, i1smarlama protez ve ortez merkezlerinde,
optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez laboratuvarlarinda satisi, uyarlamasi veya uygulamasi
yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi éngdriilen ya
da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tilkketiciye hitaben internet ortaminda satis1 yasak olup bu madde kapsamina girmeyen tibbi
cihazlarin internet ortaminda satig1 ise yalmizca bu Yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satis
merkezlerince yapilir. Ek-3’te yer alan cihazlarin tiiketiciye yonelik internet ortaminda satisi i¢in
satis merkezi yetki belgesi aranmaz.

(6) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykirt olarak yapilan internet
satisinin tespiti halinde tibbi cihaz satis merkezi, ilgili uygunsuzlugun giderilmesi hususunda
uyarilir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ii¢ is giinii igerisinde giderilmemesi
halinde tibbi cihaz satis merkezinin satis faaliyeti 15 giin siireyle gegici olarak durdurulur.

Denetim

MADDE 27 — (1) Satis merkezleri, iki yilda bir defa zorunlu olmak tizere miidiirliik
tarafindan denetlenir. Gerekli goriilen hallerde Kurum tarafindan da denetlenir.

(2) Satis merkezlerinde, satis, tanitim ve reklam faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her
tirlii malzeme ve yontem denetlenir. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu
saglig1 yoniinden uygunsuz bulunan satis, tanitim ve reklam faaliyetlerinin durdurulmasi, iptali ya
da sunulan bilgilerin diizeltilmesi satis merkezinden istenir. Bu yondeki talepler, satis merkezi
tarafindan gecikmeksizin yerine getirilir.

(3) Denetimlerde tespit edilen eksiklikler veya aykiriliklarin giderilmesi i¢in, satis merkezine
eksiklik veya aykiriligin durumuna gore ek-2’deki denetleme formunda belirlenen siireler verilir.
Bu siirenin sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda tekrar yerinde denetim yapilir.
Bu siire icerisinde eksikliklerin ya da aykiriliklarin giderilmemis olmasi halinde, satis merkezinin
faaliyeti bu formda belirtilen siire boyunca durdurulur.

(4) Satis merkezinin sorumlu miidiirii, bu denetimler sirasinda her tiirlii kolaylig1 géstermek
ve talep edilen her tiirlii bilgi, belge ve defterleri vermek zorundadir.

Idari yaptirnmlar

MADDE 28 — (1) Denetimler sonucunda, bu Yonetmelige aykiri davrandigi tespit edilen satis
merkezleri hakkinda, fiillerinin durumuna gére 29 ve 30 uncu maddeler ile ek-2’deki denetleme
formunda belirtilen yaptirimlar uygulanir.

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykirt davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, (Degisik ibare:RG-
25/7/2015-29425) 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054
say1l1 Rekabetin Korunmas1 Hakkinda Kanun, 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve
Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanun, 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili Internet Ortaminda Yapilan
Yaymlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda
Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu, 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmast ve Uygulanmasma Dair Kanun ve diger mevzuatin ilgili hiikiimleri
uygulanir.

(3) Saglik meslek mensuplar1 veya saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlar hakkinda ise bagli olduklari kurum veya meslek orgiitii nezdinde
disiplin islemleri baslatilir.

(4) Sorumlu miidiir, satig ve tanitim elemani ve klinik destek elemanlarinin, calisma belgesi
gegerlilik siiresi i¢inde; bu Yonetmelik kapsaminda yaptiklar: satig, tanitim ve klinik destekle ilgili
ihlallerde, bu personeller 6nce uyarilir, tekrar1 halinde ¢aligma belgeleri {i¢ ay siireyle, ihlalin
devaminda ise bir yil siireyle askiya alinir. Calisma belgesi askiya alinan sorumlu miidiir, satis ve
tanitim elemani1 ve klinik destek elemanlar1 bu siire igerisinde gorev yapamaz.

(5) (Ek:RG-25/7/2015-29425) Satis merkezi;

a) Bu Yonetmeligin 21 inci maddesindeki hiikiimlerden herhangi birine aykiri davranmasi
durumunda Kurum tarafindan uyarilir.

194



b) Uyar1 yaptiriminin uygulandigi tarihten sonraki bir yil icerisinde bu Yonetmeligin 21 inci
maddesine aykiri herhangi bir fiilinin tespiti halinde ii¢ ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan
tanitim faaliyetlerini yapamaz.

¢) Ug ay siireyle 21 inci maddede tanimlanan tanitim faaliyetlerinden men yaptiriminin
uygulandigi tarihten sonraki bir yil igerisinde 21 inci maddedeki hiikiimlerden herhangi birine aykiri
bir fiilinin tekrar1 héalinde ise bir yil siireyle bilimsel toplantilara ve egitsel faaliyetlere katilamaz ve
katk1 saglayamaz.

Satis merkezi faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi

MADDE 29 - (1) Asagida sayilan hallerde satis merkezinin faaliyeti on bes giin siireyle
gecici olarak durdurulur:

a) Midiirliikge istenen bilgi ve belgelerin géonderilmemesi.

b) (Miilga:RG-2/9/2020-31232)

c) Denetim esnasinda denetim ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin verilmemesi veya
denetimin engellenmesi.

(2) Satis merkezinin gecici olarak faaliyetinin durdurulmasi islemi mudirligin teklifi ve
valilik onay1 ile yapilir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan satis merkezleri, ¢calisma ve iskur il
midiirligiine ve il vergi dairesine bildirilir.

(3) Gegici olarak faaliyeti durdurulan satis merkezine ait bu Yonetmelik kapsaminda
diizenlenen yetki belgesi, ¢aligma belgeleri ve kimlik kartlari, durdurma siiresince miidiirliikge
muhafaza edilir.

(4) (Miilga:RG-25/7/2015-29425)

(5) Gegici faaliyet durdurmay1 gerektiren fiilin bir yil iginde tekrar1 halinde satis merkezinin
faaliyeti otuz giin siireyle durdurulur.

Satis merkezlerinin siiresiz olarak kapatilmasi

MADDE 30 - (1) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Tibbi cihaz satis merkezinin yetki belgesi;

a) Gegici faaliyet durdurma uygulanmasina ragmen tespit edilen eksikligin verilen siire
sonunda giderilmediginin belirlenmesi durumunda,

b) Gegici faaliyet durdurma cezasi uygulandigi siire i¢inde tibbi cihaz satis faaliyetine devam
edildiginin tespiti halinde,

iptal edilir.

¢) ikinci kez iptal edilen gergek ve tiizel kisilere bir yi1l, ii¢ kez veya daha iistiinde iptal edilen
gercek ve tiizel kisilere ise iki y1l i¢inde tekrar yetki belgesi diizenlenmez.

(2) Satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptalinde yapilacak islemler asagida
belirtilmistir:

a) Satis merkezinin yetki belgesinin siiresiz olarak iptali, miidiirliigiin teklifi tizerine valilik
onaya1 ile yapilir.

b) Satis merkezi, bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen yetki belgesinin ve calisma
belgelerinin asillar1 ile kimlik kartlarim1 kendisine yapilan bildirim tarihini miiteakip on bes giin
icerisinde miidiirliige teslim eder.

c) Satis merkezinin kapatildigina dair bilgi, calisma ve iskur il miidiirliigii ile il vergi dairesine
bildirilir.

Piyasa gozetimi ve denetimi, uyar: sistemi, kayit ve bilgi yonetim sistemi

MADDE 31 — (1) Satis merkezleri, faaliyetleri sirasinda kendi cihazlar1 veya diger cihazlarla
ilgili karsilasmis olduklar1 olumsuz olaylari, Kuruma ve ilgili cihazin imalatgisina veya ithalat¢isina
derhal bildirir.

(2) Satis merkezleri, piyasa gozetimi ve denetimi ile uyar1 sistemi kapsaminda giivensiz veya
teknik diizenlemeye aykir1 oldugu tespit edilen ve Kurum tarafindan ilan edilen cihazlarin satigini
derhal durdurmak, bu cihazlar1 imalat¢isina veya ithalatgisina iade etmek; satis1 yapilan cihaza ait
firma, kullanict ve konuya iliskin yapilan faaliyetler ile ilgili her tiirlii bilgi ve belgeyi talep edilmesi
halinde Kurumla paylasmak zorundadir.

(3) Satis merkezleri, tedarik zincirinde yer alan bir onceki ve varsa bir sonraki iktisadi
isletmenin ismi, ticari unvani veya markasi ve irtibat bilgileri ile cihazlarin takibini kolaylastiracak
diger bilgilerin kaydim parti, seri, lot, marka, model gibi parametreler bazinda diizenli bir sekilde
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tutar, bu kayitlar cihazi piyasada bulundurmaya basladiklar tarihten itibaren en az on y1l boyunca
muhafaza eder ve talebi hdlinde Kuruma sunarlar.

(4) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar
cikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiy1 belirtilen siirelerde kurar ve cihazlar
sisteme kaydeder.

Satis merkezlerinin nakli ve devri

MADDE 32 — (1) Satis merkezlerinin ayni il igerisinde baska bir adrese nakli halinde, isletici
veya sorumlu miidiir tarafindan, nakil edilecek adres i¢in ilgili merciden alinacak, is yeri agma ve
calistirma ruhsat1 ve nakil talep dilekgesi ile miidiirliige basvurulur. Bagvuruyu miiteakip 6 nci ve 7
nci maddelere uygun olarak gerekli islemler ytriitiiliir.

(2) Satis merkezinin devri halinde, devir sozlesmesinin bir 6rnegi ve yetki belgesi icin
basvuruda belirtilen belgeler ile devralan satis merkezi tarafindan miidiirliige bagvurulur. Bagvuruyu
miiteakip 6 nc1 ve 7 nci maddelere uygun olarak gerekli islemler yiiriitiiliir.

(3) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Bildirimsiz devir ve nakil islemi yaptig1 tespit edilen satis
merkezlerinin ilgili adrese yonelik diizenlenmis yetki belgesi iptal edilir. Yetki belgesi bu sekilde
iptal edilen gercek ve tiizel kisiler, bu Yonetmelik hiikiimlerini karsilamak kaydiyla tibbi cihaz satig
merkezi yetki belgesi i¢in yeniden miiracaatta bulunabilir.

(4) Satis merkezinin devredilmesi halinde devralanlar, devredenin sorumluluklarini da almis
sayilir. Satis merkezinin faaliyetinin durdurulmasi halinde de devralan, faaliyet durdurma siiresinin
tamamlanmasini beklemek zorundadir.

(5) Satig merkezinin isleteni tarafindan kapatilmak istenmesi durumunda;

a) En az bir ay dnceden yazili olarak satis merkezini kapatma istegi miidiirliige bildirilir.

b) Miidiirliige kapatma basvurusundan itibaren en az on bes is giinii faaliyete devam edilir ve
bu siire boyunca kapanma siireci hakkinda satis merkezinin girisinde ve muhtelif yerlerinde
bilgilendirme ilan1 asilir.

c) Satis merkezinin isleteni, fiili kapanma tarihinden itibaren ii¢ is gilinii igerisinde yetki
belgesini ve bu Yonetmelik kapsaminda diizenlenen ¢alisma belgeleri ve kimlik kartlarini
miidiirliige teslim eder.

Istisnai hiikiimler

MADDE 33 — (1) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Farmasotik formda piyasaya arz edilen tibbi
cihazlar ile beseri tibbi iirlinlerin uygulanmasinda kullanilan cihazlar hari¢ olmak {izere miinhasiran
saglik meslek mensuplari tarafindan kullanilmasi veya uygulanmasi gereken cihazlarin eczanede
satis1 yapilamaz. Bunun disindaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin aranmaksizin eczanelerde
satilabilir. Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum tarafindan duyurulur.

(2) Sadece ek-3’te yer alan cihazlarin satisinin yapildigi yerler igin yetki belgesi aranmaz.

(3) (Ek:RG-2/9/2020-31232) Bakanlik, halk sagligini etkileyen salgin, pandemi ve benzeri
durumlarda, halkin erisimini kolaylastirmak amaciyla koruma amagl tibbi cihazlarin satis yerlerine
iliskin istisnalar getirebilir.

Satis merkezi acilamayacak yerler

MADDE 34 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) Hekimler ve dis hekimlerince agilan poliklinikler ve muayenehaneler ile sadece tahlil ve
goriintlileme hizmeti veren laboratuvar tan1 merkezleri, eczaneler, optisyenlik miiesseseleri, isitme
cihaz1 merkezleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri, dis protez laboratuvarlar1 bulunan binalar
hari¢ olmak iizere, i¢inde saglik kurum ve kurulusu bulunan bina ve bahgesi ile miistemilatinda satig
merkezi agilamaz.

Egitim

MADDE 35 - (1) Satis merkezinde sorumlu miidiir, klinik destek elemani, satig ve tanitim
eleman1 olarak calisacak kisilerin Kurum veya Kurumca yetkilendirilecek kisiler tarafindan
diizenlenecek ek-1’deki egitim programina katilmalar1 zorunludur.

(2) Bu egitime katilan ve yapilacak sinav sonucunda basarili olan kisilere Kurum tarafindan
egitimini aldig1 alanla ilgili belge diizenlenir.

(3) Ek-1 de yer alan egitim konulari Kurum tarafindan giincellenebilir.
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(4) Calisma belgesi diizenlenecek olan personeller i¢in Kurum tarafindan yapilacak veya
yaptirilacak olan simavin ve ek-1’de belirtilen egitimlerin igerikleri ile usul ve esaslart Kurum
tarafindan belirlenir.

(5) Ihtiyag halinde, satis merkezlerinde gdrev yapan sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemani
ile klinik destek elemanlar1 i¢in usul ve esaslari ile kapsami Kurum tarafindan belirlenecek egitim
programlar diizenlenebilir. Bu egitimlere katilim zorunludur.

(6) Satis merkezi, calisma belgesi alan ¢alisanlarinin, satiga sundugu cihazlara yonelik teknik
bilgiler ve kullanim egitimlerini ithalat¢1 veya imalatcidan almasini saglar ve bunu belgeler.
Gerektiginde bu egitimlerin tekrarlanmasini saglar.

(7) Satis merkezleri, egitim faaliyetlerini gerceklestirmek {izere iigiincii kisilerle sézlesme
yapabilir. Bu hallerde satis merkezleri, iigiincii kisilerin eylem ve faaliyetlerinden iigilincii kisilerle
birlikte sorumludur.

Kilavuz

MADDE 36 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla Kurum tarafindan
gerekli olan kilavuz/kilavuzlar ¢ikartilir.

Mevcut satis merkezlerinin durumu

GECIiCI MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yaymmi tarihinden 6nce acilmis mevcut satis
merkezleri, bu Yonetmeligin yayimlandigi tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde 14 {incii
maddenin ikinci fikrasi hari¢ diger hiikiimlerine gore yetki belgesi almak kaydiyla faaliyetlerine
devam ederler. Belirtilen siire igerisinde yetki belgesi almayan isyerlerinin faaliyetlerine bu siire
sonunda miidiirliik¢e son verilir.

Sorumlu miidiir, satis ve tanmitim eleman ile klinik destek elemani

GECICi MADDE 2 — (Degisik:RG-25/7/2015-29425)

(1) 15/5/2014 tarihi esas olmak {izere; tibbi cihaz satis alaninda son bes yilda bir y1l faaliyette
bulundugunu, vergi dairesi kayitlari ile ticaret odasi belgesi veya sanayi odasi belgesi veya isyeri
acma ve ¢alistirma ruhsatiyla belgeleyen igyeri sahiplerine, mezuniyet durumlarina bakilmaksizin,
bu tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde Ek-1’deki egitimleri almalar1 ve yapilacak smav
sonucunda basgarili olmalar1 kosuluyla sorumlu miidiir belgesi diizenlenir.

(2) 15/5/2014 tarihi esas olmak iizere; tibbi cihaz satis veya klinik destek faaliyeti alaninda
son bes yilda iki yil ¢alistigin1 sosyal giivenlik 6deme belgesi ile belgeleyen kisilere, mezuniyet
durumlarina bakilmaksizin, bu tarihten itibaren on sekiz ay igerisinde Ek-1"deki egitimleri almalari
ve yapilacak sinav sonucunda basarili olmalar1 kosuluyla satis ve tanitim eleman1 ve klinik destek
elemani belgesi diizenlenir.

Yiirirlik

MADDE 37 — (1) Bu Ydnetmeligin;

a) 21 inci maddesi yayimi tarihinden bir y1l sonra,

b) Diger maddeleri yayimu tarihinde,

yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 38 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
ylriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
15/5/2014 29001
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi

1. 25/7/2015 29425
2. 22/9/2016 29835
3. 24/9/2017 30190
4. 2/9/2020 31232
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Ek-1
Egitim Listesi

1. Mevzuat egitimi

2. T1bbi etik egitimi

3. Steril hizmet alanlarinda ¢alisma egitimi
4. Radyasyon giivenligi egitimi

SM: Sorumlu Miidir
STE: Satis ve Tanitim Elemani
KDE: Klinik Destek Elemant
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Ek-2

(Degisik:RG-2/9/2020-31232)
Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

Denetlenen Tibbi Cihaz Satis Merkezinin:

Adi
Adresi
Tarih
Saat

DENETLENEN HUSUSLAR

UYGULANAC
AK
MUEYYIDE

EVET |HAYIR

EKSIKLIK VEYA
AYKIRILIKLARIN
TEKRARINDA/ DEVAMINDA
UYGULANACAK MUEYYIDE

1-Dogrudan bireysel kullaniciya
yonelik cihaz satig1 yapan bir
merkez ise; miidirliik tarafindan
calisma belgesi ile belgelendirilmis
en az bir personeli calisma saatleri
icerisinde merkezde bulunuyor
mu?

Hayir Uyarilir.

Birbirini takip eden ikinci
denetimde uyulmadiginin
tespiti hallinde 15 giin
stireyle gecici satig faaliyeti
durdurma miieyyidesi
uygulanir.

2- Cihazlar imalat¢isinin belirlemis
oldugu ve uluslararas1 standartlarin
ongordigii kosullarda muhafaza
ediliyor mu?

Uyarilir, Uriin
giivenliliginin
etkilendigi
diistintiliiyorsa
Kuruma

Hayir bildirilir.

Birbirini takip eden ikinci
denetimde uyulmadiginda
15 giin stireyle gegici satig
faaliyeti durdurma
miieyyidesi uygulanir.

3- Satis1 yapilan cihazlar Kurum
tarafindan olusturulan kayit ve
bilgi yonetim sistemine kayitl mi1?

Uyarilir ve
eksikligin
giderilmesi i¢in
15 giin stire

Hayir verilir.

Eksikligin giderilmediginin
tespitinde eksiklik
giderilene kadar ge¢ici
faaliyet durdurma
miieyyidesi uygulanir.

4- Satis1 yapilan cihazlarin Kurum
tarafindan olusturulan kayit ve
bilgi yonetim sisteminde tekil

bildirimleri yapilmis mi1?

Uyarilir ve
eksikligin
giderilmesi i¢in
15 giin stire

Hayir verilir,

Eksikligin giderilmediginin
tespitinde 15 giin siireyle
gegici faaliyet durdurma

miieyyidesi uygulanir.

5-Denetim esnasinda denetim
ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin
verilmesinden imtina edilmesi
durumu mevcut mu?

Uyarilir ve 15

Evet giin siire verilir.

Eksikligin giderilmediginin
tespitinde 15 giin siireyle
gecici faaliyet durdurma

miieyyidesi uygulanir.

6- Formda belirtilmeyen ancak bu
Y onetmelik hiikiimlerine aykir1 bir
durum var mi1?

Uyarilir ve
eksikligin
giderilmesi i¢in
15 giin siire
verilir.

Evet

Eksikligin giderilmediginin
tespitinde 15 giin siireyle
gecici faaliyet durdurma

miieyyidesi uygulanir.

DIGER TESPITLER:

DENETIM EKIBI
Denetim gorevlisi

Denetim gorevlisi

Denetim gorevlisi
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Adi, Soyadi Adi, Soyadi Adi, Soyadi Adi, Soyadi

imza imza 1mza 1mza

Ek-3 (Degisik:RG-24/9/2017- 30190)
Sans Merkezleri Haricinde Satis1 Yapilabilecek Cihaz Listesi

1. Dis macunu.

2. Dis protez bakim tirlinleri.
3. Kondom.

4. Hasta alt1 bezi.

5. Inkontinans pedi.
6. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
7. Yara bandi, flaster.

8. Pamuk.

9. Agiz ¢alkalama suyu.

10. Nefes agic1 burun bantlari.
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Ek-4

Klinik Destek Elemanlar1 i¢cin Mezuniyet Alan Bilgileri

LiSANS: Sosyal Hizmetler.
Bilgisayar Miihendisligi. Tip.

Bilisim Sistemleri Miihendisligi. T1p Miihendisligi.
Biyokimya. Yazilim Miihendisligi.
Biyoloji. ON LiSANS

Biyomedikal Miihendisligi.

Ag1z ve Dis Saghigi.

Biyomiihendislik. Ameliyathane Hizmetleri.
Biyoteknoloji. Anestezi.

Dis Hekimligi. Bilgisayar Operatorliigii.
Ebelik. Bilgisayar Programciligi.
Eczacilik. Bilgisayar Teknolojisi.
Elektrik Miihendisligi. Biyomedikal Bilimler.

Elektrik-Elektronik Miihendisligi.

Biyomedikal Cihaz Teknolojisi.

Elektronik Miihendisligi.

Cevre Sagligi.

Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi. Dis Protez Teknolojisi.
Endiistri Miihendisligi. Diyaliz.

Ergoterapi. Eczane Hizmetleri.

Fizik. Elektrik.

Fizik Miihendisligi. Elektrik Cihaz Teknolojisi.

Fizyoterapi ve Rehabilitasyon.

Elektronik Teknolojisi.

Genetik ve Biyoinformatik.

Elektronérofizyoloji.

Genetik ve Biyomiihendislik.

Engelli Bakimi1 ve Rehabilitasyon.

Hemsirelik. Evde Hasta Bakimi.

Kimya. Fizyoterapi.

Kimya Miihendisligi. Ik ve Acil Yardim.

Kontrol Miihendisligi. Kimya Teknolojisi.

Makine Miihendisligi. Laborant ve Veteriner Saglik.
Malzeme Miihendisligi. Laboratuvar Teknolojisi.
Mekatronik Miihendisligi Makine.

Metaliirji Miihendisligi. Mekatronik.

Metaliirji ve Malzeme Miihendisligi. Metaliirji.

Molekiiler Biyoloji ve Genetik. Niikleer Teknoloji ve Radyasyon Giivenligi.
Odyoloji. Niikleer Tip Teknikleri.
Saglik Idaresi. Odyometri.

Saglik Kurumlari Isletmeciligi. Optisyenlik.

Saglik Kurumlar1 Yoneticiligi.

Ortopedik Protez ve Ortez.

Saglik Memurlugu. Patoloji Laboratuvar Teknikleri.
Saglik Yonetimi. Perflizyon Teknikleri.
Sistem Miihendisligi. Radyoterapi.
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Saglik Kurumlari Isletmeciligi. T1ibbi Gorlintiilleme Teknikleri.

Saglik Teknikerligi. Tibbi Tanitim ve Pazarlama.

Sosyal Hizmetler. Tibbi Laboratuvar Teknikleri.

Tibbi Dokiimantasyon ve Sekreterlik. Yash Bakima.

23 Subat 2013 Resmi Gazete Say1: 28213
YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSLARI
VE ONAYLANMIS KURULUSLAR YONETMELIGI

Bakanlar Kurulu Kararinin Tarihi 1 16/12/2011No : 2011/2621
Dayandigi Kanunun Tarihi : 29/6/2001  No : 4703

Yayimlandig1 Resmi Gazetenin Tarihi : 23/2/2012 No : 28213
Yayimlandig1 Diisturun Tertibi : 5 Cilt: 51
BIRINCI BOLUM

Amac, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin amaci; uygunluk degerlendirmesi yoluyla bir iiriiniin ilgili
teknik diizenlemeye uygunlugunu inceleyen ve belgelendiren kuruluslarin ve bunlar arasindan
gorevlendirilen onaylanmis kuruluslarin asgari nitelikleri, ¢alisma ustl ve esaslar1 ile Tiirkiye’nin
uluslararasi yiikiimliiliikleri uyarinca ilgili yerlere bildirimini diizenlemektir.

Hukuki dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasia Dair Kanunun 14 {incii maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3 — (1) Bu Yonetmeligin uygulamasinda;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk degerlendirme
kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek tlizere ilgili ulusal veya
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uluslararas1 standartlarin  belirledigi gerekleri ve wuygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel
diizenlemelerde ongoriilen ek gerekleri karsiladiginin resmi kabuliinii,

b) Bakanlik: Ekonomi Bakanligin,

c¢) Esdegerlik incelemesi: Bir ulusal akreditasyon kurulusunun tarafi oldugu veya olmak tizere
basvurdugu bir uluslararasi anlagmanin tarafi olan diger ulusal akreditasyon kuruluslarinca, bu
anlagma kapsaminda ve bu anlagsmaya iliskin belirlenmis kurallar ¢ercevesinde degerlendirilmesi
siirecini,

¢) Imalat¢1: Bir {iriinii imal eden veya tasarimii veya imalatin1 yaptiran ve kendi isim veya
ticarl markasi ile pazarlayan gercek veya tiizel kisiyi,

d) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

e) Modil: 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirliige
konulan “CE” Isareti Yonetmeligi’nin Ek-3’iinde yer alan uygunluk degerlendirme y&ntemlerinden
her birini,

f) Onaylanmis kurulus: Bir teknik diizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme
faaliyetinde bulunmak {izere yetkili kurulus tarafindan bu Yonetmelik ve ilgili teknik mevzuatta
belirlenen esaslar dogrultusunda gorevlendirilen ve isimleri Komisyona bildirilen Tiirkiye’de
yerlesik uygunluk degerlendirme kurulusunu,

g) Piyasada bulundurma: Bir {iriiniin ticari bir faaliyet yoluyla, bir 6deme karsiliginda veya
bedelsiz olarak dagitim, tiiketim veya kullanim i¢in yurt i¢i piyasaya saglanmasini,

g) Piyasaya arz: Bir {irlinilin yurt i¢i piyasada ilk defa bulundurulmasini,

h) Standart: Bir ulusal veya uluslararas1 standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen,
mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden
kullanimlar i¢in {irtiniin vasiflarini, isleme veya liretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya
birkagini ele alarak diizenleyen uyulmas: ihtiyari metni,

1) Teknik diizenleme: Bir {irtiniin vasiflarini, isleme veya {iretim yontemlerini veya bunlarla
ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme
islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak diizenleyen, uyulmasi zorunlu her tiirlii mevzuati,

i) Teknik sartname: Bir iriiniin, siirecin veya hizmetin karsilamasi1 gereken teknik sartlart
belirleyen belgeyi,

j) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

k) Uygunluk degerlendirmesi: Bir {iriine, siirece, hizmete, sisteme, kisiye veya kurulusa iliskin
belirli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gosteren siireci,

1) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak iizere uygunluk degerlendirme faaliyeti gergeklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulusu,

m) Uyumlastirilmis standart: 3/4/2002 tarihli ve 24714 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine Dair
Yonetmeligin Ek-1’inde siralanan Avrupa standardizasyon kuruluslarindan biri tarafindan
Komisyonun talebi iizerine hazirlanarak kabul edilen standardi,

n) Uyumlastirllmis wulusal standart: Tiirk Standardlar1 Enstitiisiinlin, uyumlastiriimig
standartlar arasindan Tiirk standardi olarak uyumlastirarak kabul ettigi standardi,
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o) Yetkili kurulus: Bir kanunla veya diizenleyici islemle bir iiriin veya iirlin grubuna iligkin
mevzuatt hazirlamak veya yiirlitmekle veya bu fiiriinleri denetlemekle yetkili kilinan kamu
kurulusunu,

) Yetkili temsilci: Imalatc1 adma belli gérevleri yerine getirmek iizere kendisinden yazili
vekalet alan Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.
IKiNCi BOLUM

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarina Iliskin Genel Esaslar

Uygunluk degerlendirme kuruluslar

MADDE 4 - (1) Uygunluk degerlendirmesi yapacak kuruluslarin asgari yeterlilik olciitleri,
bu Yonetmelik hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, ilgili teknik diizenlemede ve/veya varsa,
gorevlendirmeye iligskin diizenleyici islemde belirtilir.

(2) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, bir teknik diizenleme kapsamindaki faaliyetlerinden
dolay1 kendilerini gorevlendiren yetkili kurulusa kars1 sorumludur.

(3) Uygunluk degerlendirme kuruluslari;

a) Bu Yonetmelikte ve ilgili teknik diizenlemelerde yer alan usiil ve esaslara uygun olarak
seffaf, bagimsiz, tarafsiz, ayrim goézetmeden ve miisterilerini gereksiz kiilfete sokmadan hizmet
verir,

b) Faaliyetleri ile ilgili her tiirlii belge ve kaydi, ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire
icinde, bir stirenin belirtilmedigi durumlarda ise bu belge ve kayitlarin diizenlendigi tarihten itibaren
on yi1l siireyle muhafaza eder ve talebi halinde yetkili kuruluslara ibraz eder.

(4) Yetkili kuruluslar, gorevlendirdikleri uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bu
Yonetmelikte ve ilgili teknik diizenlemede belirtilen nitelikleri karsilamaya devam edip etmedigini,
sorumluluklar1 yerine getirip getirmedigini ve faaliyetlerini Ongoriilen sartlara uygun olarak
stirdiiriip siirdiirmedigini gozetir ve denetler.

(5) Dordiincii fikrada belirtilen gdzetim ve denetim faaliyetinin sonuglarinin olumsuz ¢ikmasi
halinde, uygunluk degerlendirme kurulusunun ilgili teknik diizenleme kapsamindaki faaliyetleri
yetkili kurulusca gegici olarak kisitlanir veya askiya alinir. Tespit edilen uygunsuzluklar ilgili
teknik diizenlemede belirtilen siire i¢inde, bu siirenin belirtilmemis olmasi halinde;

a) Degerlendirmeye konu iiriiniin arz edebilecegi risklerin ciddiyeti,
b) Tehlikenin aciliyeti,
¢) Kullanic1 ve tiiketicilerin nitelikleri,

gibi dlglitler géz Oniine alinarak yetkili kurulusca belirlenecek yirmi is gilinlinden az, altmis is
giinlinden fazla olmayacak bir siire i¢inde giderilmedigi takdirde, yetkili kurulus, uygunluk
degerlendirme kurulusunun ilgili teknik diizenleme kapsamindaki faaliyetini belirli bir siireyle veya
tamamen durdurur. Yetkili kurulusga verilen kararlar, mevzuat veya uluslararasi yiikiimliiliiklerin
gerektirdigi hallerde Bakanlik araciligryla Komisyona bildirilir.

(6) Faaliyetine son verilen veya kendi istegi ile faaliyetine son veren uygunluk degerlendirme
kuruluslari, yapmis olduklar1 uygunluk degerlendirme islemleri ile ilgili belge ve kayitlari, ayni
alanda faaliyette bulunan bir baska uygunluk degerlendirme kurulusuna devredilmek tizere yetkili
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kurulusa teslim eder. Bu durumdaki uygunluk degerlendirme kuruluslarinin s6z konusu kayit ve
belgelere iliskin sorumluluklari, ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire iginde, siire belirtilmemis
ise bu belge ve kayitlarin diizenlendigi tarihten itibaren on yil siireyle devam eder. Yetkili kurulus,
uygunluk degerlendirme kurulusunun bu sorumluluklar1 yerine getirmesi i¢in gerekli tedbirleri alir.

(7) Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonunu TURKAK
yapar. Uygunluk degerlendirme kuruluslar;, TURKAK ’1n akreditasyon hizmeti vermedigi alanlarda
veya TURKAK’in tabi oldugu esdegerlik incelemesinin, akreditasyon talep edilen uygunluk
degerlendirme islemi i¢in olumlu sonuglanmadigi durumlarda, Avrupa Birligi {yesi iilkelerin
esdegerlik incelemesini olumlu bir sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon kuruluslarina
basvurabilir.

(8) TURKAK ’a, Avrupa Birligi iiyesi iilkelerden birinde yerlesik bir uygunluk degerlendirme
kurulusu tarafindan yedinci fikrada belirtilen sartlarda bir bagvuru yapildiginda, TURKAK
basvuran kurulusun yerlesik oldugu Avrupa Birligi liyesi iilkenin ulusal akreditasyon kurulusunu
bilgilendirir. Bu gibi durumlarda, bahse konu iilkenin ulusal akreditasyon kurulusu, karsiliklilik
esas1 gozetilerek TURKAK 1n verecegi akreditasyon hizmetine gdzlemci olarak katilabilir.

(9) TURKAK, verecegi akreditasyon hizmeti kapsaminda degerlendirme faaliyetinin bir
boliimiiniin bir Avrupa Birligi tiyesi lilkenin esdegerlik incelemesini olumlu bir sekilde tamamlamis
ulusal akreditasyon kurulusunca gerceklestirilmesini talep edebilir. Bu durumda, akreditasyon
belgesi TURKAK tarafindan verilir.

(10) Yetkili kuruluslar, karsiliklilik esasini gozeterek, Avrupa Birligi iiyesi ilkelerin
esdegerlik incelemesini olumlu bir sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon kuruluslarinin sundugu
hizmetlerin denkligini tanir ve bu kuruluslarin verdigi akreditasyon belgelerini ve bunlar tarafindan
akredite edilen Avrupa Birligi iiyesi iilkelerde yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
verdigi belgeleri kabul eder.

UCUNCU BOLUM

Onaylanmis Kuruluslara Dair Hiikiimler

Onaylanmis kuruluslar: gorevlendiren yetkili kuruluslara dair esaslar

MADDE 5 — (1) llgili teknik diizenlemenin gerektirdigi hallerde, yetkili kuruluslar
kendilerine bagvuran Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluglari arasindan uygun
gorecekleri sayida kurulusu, bu Yonetmelikte, ilgili teknik diizenlemede ve varsa goérevlendirmeye
iligkin diizenleyici islemde belirtilen uslil ve esaslar g¢ercevesinde onaylanmis kurulus olarak
gorevlendirir.

(2) Onaylanmis kuruluslari gorevlendiren ve bunlarin gézetim ve denetimini yapan yetkili
kuruluslar;

a) Idareci ve personelinin, onaylanmis kurulus adaylari ile herhangi bir cikar iliskisinin
bulunmamasi,

b) Onaylanmis kuruluslarin gorevlendirilmesine iliskin her bir kararin yetkin personelce
almmast ve bu personelin onaylanmis kurulus hakkinda yeterlilik incelemesi yapmis olan
personelden farkli olmast,

c¢) Onaylanmis kuruluslara iliskin yeterlilik incelemesi yapan veya karar alan higbir biriminin,
idarecisinin ve personelinin, basta danigsmanlik hizmeti olmak tizere uygunluk degerlendirme
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kuruluslar: tarafindan ticari ve rekabetci bir temelde yiiriitiillen faaliyetleri sunmamalar1 veya
saglamamalari,

¢) Idareci ve ilgili personelinin elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumalari,

d) idareci ve ilgili personelinin gorevlendirdikleri onaylanmis kuruluslarin gdzetimini uygun
bir sekilde yapacak yetkinlik, nitelik ve nicelikte olmalari,

amaciyla gerekli tedbirleri alir, diizenlemeleri yapar.

(3) Yetkili kuruluslarin onaylanmis kurulus adayi uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
yeterliliklerini degerlendirme, bu kuruluslari onaylanmis kurulug olarak gérevlendirme, bildirme ve

denetleme esaslar1 ile bu esaslarda meydana gelen degisiklikler Bakanlik aracilifiyla Komisyona
bildirilir.

Onaylanmis kurulus basvurusu

MADDE 6 - (1) Tirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin onaylanmig
kurulus olmak amaciyla yetkili kuruluslara yapacaklari bagvurularda, basvuru belgesine, yetkin
olduklarimi belirttikleri uygunluk degerlendirme faaliyetleri, modiill veya modiiller, iiriin veya
iriinler hakkinda gerekli bilgiler ile varsa, uygunluk degerlendirme kurulusunun 7 nci maddede
belirtilen niteliklere sahip olduklarini tasdik eden ve 4 {incli maddenin yedinci fikrasi ¢ercevesinde
diizenlenmis akreditasyon belgesi de eklenir.

(2) 4 iincii maddenin yedinci fikrasi ¢ercevesinde bir akreditasyon belgesine sahip olmayan
uygunluk degerlendirme kuruluslari; onaylanmis kurulus olmak icin yapacaklar1 bagvurularda, 7 nci
maddede diizenlenen onaylanmis kuruluslarda aranacak niteliklere sahip olduklarini teyit ve tasdik
edecek ve bu niteliklere uygunluklarinin diizenli bir sekilde gézetimini miimkiin kilacak mahiyette
kanit ve belgeyi yetkili kurulusa sunar.

Onaylanmis kuruluslarda aranacak nitelikler

MADDE 7 — (1) Ilgili teknik diizenlemenin hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, onaylanmis
kurulus olarak gorevlendirilecek bir uygunluk degerlendirme kurulusunda asagidaki nitelikler
aranir:

a) Uygunluk degerlendirme kurulusu ulusal mevzuata uygun bir sekilde kurulmak ve tiizel
kisiligi haiz olmak zorundadir.

b) Kurulus, uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunacagi isletme veya degerlendirecegi iirlin ile
herhangi bir bagi olmayan bagimsiz ve {iglinci bir taraf niteliginde olmak zorundadir.
Degerlendirdikleri iirlinlin tasarimi, imalati, arzi, bir araya getirilmesi, kullanim1 veya bakiminda
yer alan isletmeleri temsil eden sanayi, ticaret veya meslek odasi, birligi veya dernegi veya mesleki
federasyona bagli bir uygunluk degerlendirme kurulusu ancak, herhangi bir ¢ikar catismasinin
bulunmadig1 ve bagimsiz oldugu ispat edilebilir ise ii¢iincii taraf kurulus olarak kabul edilebilir.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunun;

1) Kendisi, idarecileri ve personeli, uygunluk degerlendirmesine konu iiriinii tasarlayan, imal
veya arz eden, satin alan, miilkiyetine alan, kurulusun faaliyetleri i¢in gereklilik hali veya kisisel
amacla kullanim1 sakli kalmak kaydiyla kullanan, {iriiniin kurulumunu gergeklestiren ve bakimini
yapan kisiler veya bu kisilerin yetkili temsilcisi olamaz,

2) Kendisi, idarecileri ve personeli, iiriinlin tasarimi, imalati, ingasi, pazarlanmasi, kurulumu,
kullanilmasi ve bakiminda dogrudan yer alamaz veya bu faaliyetleri gergeklestirenlerin temsilcileri
olamaz ve onaylanmis kurulus olarak yiiriittiikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin
kararlarinin bagimsizligin1 ve meslegin gereklerinin layigiyla yerine getirilmesini olumsuz yonde
etkileyebilecek, basta danigmanlik hizmeti verilmesi olmak {izere, hi¢bir faaliyet i¢inde bulunamaz,
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3) Sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin faaliyetlerinin, yiiriittiigli uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin gizlilik, nesnellik ve tarafsizligini etkilememesi i¢in uygunluk degerlendirme
kurulusu gerekli 6nlemleri alir.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
mesleki kurallarin gerektirdigi azami diizeyde ve kendi alanlarinda gerekli teknik liyakat ile yerine
getirirler ve kararlar1 ile uygunluk degerlendirmesinin sonuglar1 {izerinde etkide bulunabilecek ve
ozellikle bu faaliyetlerin sonuglar ile ¢ikar iligkisi bulunan kisilerden gelebilecek her tiirlii baskidan
ve basta mali tesvikler olmak tizere tiim tesviklerden uzak durur.

d) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili teknik diizenlemede yer alan ve hakkinda
gorevlendirildigi tiim uygunluk degerlendirme islemlerini, ister kendi yapsin ister onun
sorumlulugunda ve adina yapilsin, yerine getirmeye muktedir olmak zorundadir. Uygunluk
degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus olarak gorevlendirildigi her bir uygunluk
degerlendirme islemi ve her bir {iriin ¢esidi veya kategorisinde ve her zaman,;

1) Uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine getirmek icin teknik bilgiye ve yeterli ve uygun
deneyime sahip gerekli personele,

2) Uygunluk degerlendirme islemlerinde izlenen yoOntemlerin seffafligini ve tekrar
kullanilabilmesini saglamak iizere kayitlarina,

3) Onaylanmis kurulus olarak yerine getirdikleri gorevler ile diger goérevlerini birbirinden
ayirmalarini temin edecek uygun politika ve ustllere,

4) Uygunluk degerlendirmesi i¢in bagvuran isletmenin biiyiikligii, faaliyette bulundugu
sektor, yapisi, islem yapilacak iiriine has kullanilan teknolojinin karmasiklik diizeyi ile toplu veya
seri Uiretim siirecinin niteligini temel alan faaliyetlerin icrasi i¢in gerekli yontemlere,

sahip olmak zorundadir.

e) Uygunluk degerlendirme kurulusu, gorevlendirildigi uygunluk degerlendirme
faaliyetleriyle ilgili teknik ve idari gorevleri yerine getirmek i¢in gerekli imkanlara sahip olmak ve
gerekli techizat ve olanaklara erigmek yiikiimliiligiindedir.

f) Kurulusun, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmekten sorumlu personeli;

1) Kurulusun, onaylanmis kurulus olarak yerine getirmekle gorevlendirildigi uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamini kapsayan yeterli teknik ve mesleki egitime,

2) Yapacaklar1 degerlendirmenin gerekleri hakkinda yeterli bilgiye ve degerlendirmeyi
gerceklestirmek icin gereken yetkiye,

3) Teknik diizenlemenin ilgili temel gerekleri ve hiikiimleri ile uygulanabilir uyumlastirilmis
ulusal standartlar hakkinda yeterli ve uygun bilgiye ve kavrayisa,

4) Yaptiklar1 degerlendirmeleri gosteren belge, kayit ve raporlar1 hazirlama kabiliyetine,
sahip olmak zorundadir.

g) Onaylanmis kurulus, yiiriittiigli faaliyetleri kapsayacak nitelikte olmak ve sorumlulugun
kamu tarafindan tstlenildigi durumlar hari¢ olmak {izere, teminat orani yetkili kurulus tarafindan
uygunluk degerlendirme faaliyetine konu tirliniin dogas1 geregi tasidigi ve normal kullanim siiresi
icinde arz edebilecegi riskler, uygunluk degerlendirme faaliyetinin ve kullanici ile tliketicilerin
niteligi ile sektorlin biiyiikliigii gibi 6lgiitler gz Oniine alinarak belirlenen mesleki sorumluluk
sigortasi yaptirmak zorundadir.
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g) Uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisinin, idarecilerinin ve degerlendirmeyi yapacak
personelinin  tarafsizligini  saglamak  yiikiimliiliigiindedir. ~ Kurulusun, idarecilerine ve
degerlendirmeyi yapacak personeline verecegi iicretler, yapilan degerlendirmelerin sayisina veya bu
degerlendirmelerin sonuglarina gore belirlenemez.

h) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli, yetkili kuruluslara mevzuat geregi bilgi ve
belge verme yiikiimliiligii hari¢ olmak iizere, ilgili teknik diizenleme geregince yiiriittiikleri
faaliyetler sirasinda edindikleri bilgilerin gizliligini ve fikri miilkiyet hakki kapsamindaki bilgileri
korumak zorundadir.

1) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve onaylanmig
kuruluslarin koordinasyonu i¢in Avrupa Birligi tarafindan ilgili teknik diizenleme kapsaminda
olusturulan grubun calismalarina katilir veya degerlendirme faaliyetlerini yliriiten personelinin bu
faaliyetlerden haberdar olmasini saglar ve onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu i¢in olusturulan
grubun c¢aligsmalar1 sonucunda ortaya ¢ikan karar ve metinleri rehber belge olarak kabul eder.

(2) Bu maddede 6ngoriilen nitelikleri karsilayan uyumlastirilmis ulusal standartlara uydugunu
belgeleyen uygunluk degerlendirme kuruluglarinin bu maddenin geregini yerine getirdigi varsayilir.

Akreditasyonun tercih edilmesi

MADDE 8 — (1) Yetkili kuruluslar, onaylanmis kuruluglar1 gérevlendirirken 4 iincii maddenin
yedinci fikrasi ¢ercevesinde akredite edilmis olan uygunluk degerlendirme kuruluslarini tercih eder.
Yetkili kuruluglar, 4 {incli maddenin yedinci fikras1 gercevesinde akredite olmayan uygunluk
degerlendirme kuruluslarini ancak 6 nc1 maddenin ikinci fikrasinda belirtilen kanit ve belgeler ile
gecerli gerekcelerin varligi halinde onaylanmis kurulus olarak goérevlendirebilir.

Bildirim siireci ve atama

MADDE 9 — (1) Onaylanmis kurulus adayma iliskin gerekli kayit ve belgeler Bakanlik
araciligiyla Komisyona bildirilir. (Degisik ikinci ciimle: 20/11/2017-2017/11181 K.) Bildirim,
yetkilendirilen test, muayene ve/veya belgelendirme kurulusunun adi, adresi, uygunluk
degerlendirmesi yapacagi modiiller ile iirlinler de dahil olmak {izere ilgili uygunluk degerlendirme
faaliyetlerine ve kurulusun yetkinligine dair tiim detaylar1 igerir. Yetkili bir kurulus, 4 tiincii
maddenin yedinci fikrasi ¢ercevesinde akredite edilmemis bir uygunluk degerlendirme kurulusunu
onaylanmis kurulus olarak gorevlendirdigi takdirde, bu kurulusun yetkinliginin ilgili teknik
diizenleme kapsaminda dogrulanmasini temin edecek nitelikteki kanit ve belgeleri, gérevlendirmede
gdz Oniinde bulundurulan gecerli gerekgeleri iceren resmi bir agiklama ile birlikte gerektiginde
Komisyona gonderilmek lizere Bakanliga iletir.

(2) Komisyona bildirim tarihinden itibaren, onaylanmis kurulus adayinin yeterliliginin
degerlendirilmesinde akreditasyon belgesi kullanilmis ise iki hafta, kullanilmamuis ise iki aylik siire
icinde Komisyon veya Avrupa Birligine iiye devletler, bildirimi yapilan onaylanmis kurulus
adaymin yeterliligi hakkinda ek bilgi isteyebilir veya itirazda bulunabilir.

(3) Yetkili kuruluslar, Avrupa Birligine iiye bir devlet tarafindan gorevlendirilen onaylanmis
kurulus adaylarinin yeterliliklerine iliskin ek bilgi taleplerini veya itirazlarmi ikinci fikrada
belirtilen siireler i¢inde Komisyona iletilmek iizere Bakanliga bildirebilir.

(4) (Degisik: 20/11/2017-2017/11181 K.) Bildirimi yapilan uygunluk degerlendirme
kurulusu, Komisyon tarafindan kimlik kayit numaras: tahsis edilerek Avrupa Birligi Yeni Yaklagim
Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sisteminde yayimlanmasi ile onaylanmis kurulus statiisii kazanir.

(5) Onaylanmis kuruluslarin bildirime konu faaliyet ve oOzelliklerinde meydana gelen
degisiklikler Bakanlik araciligiyla Komisyona bildirilir.
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(6) (Ek: 20/11/2017-2017/11181 K.) Yetkili kuruluslar onaylanmis kuruluslara iligkin
bilgileri resmi internet sitesi lizerinden duyurur. Bu duyuruda asgari olarak asagida yer alan
hususlar bulunur.

a) Bir uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis kurulus olarak atanmasi.
b) Onaylanmis kuruluslarin faaliyetleri kapsaminda meydana gelen degisiklikler.
¢) 11 inci maddenin ikinci fikrasinda 6ngdriilen kararlara iliskin bilgiler.

¢) Onaylanmis kuruluslarin iletisim bilgilerinde meydana gelen degisiklikler.
Onaylanmis kuruluslarin yiikiimliiliikleri

MADDE 10 — (1) Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme kuruluglarinin 4 iincii
maddede belirlenen sorumluluklarina ilave olarak;

a) Imalatcini ilgili teknik diizenlemenin veya ilgili uyumlastirilmis ulusal standardin veya
teknik sartnamenin sartlarina uymadigini tespit ettiklerinde, imalatgidan gerekli diizeltici dnlemleri
almasini talep etmek ve uygunluk belgesi diizenlememek,

b) Uygunluk belgesi diizenledikten sonra yapacaklar1 gozetim sirasinda {irliniin
uygunsuzlugunu tespit ettikleri takdirde, imalat¢idan gerekli diizeltici Onlemleri almasini talep
etmek ve gerekirse uygunsuzluk haliyle orantili olarak belgeyi askiya almak veya geri cekmek,

c¢) (b) bendinde belirtilen uygunsuzluk ile ilgili olarak imalat¢1 tarafindan gerekli diizeltici
onlemlerin alinmadig1r veya bu Onlemlerin istenen etkiyi dogurmadigi durumlarda uygunsuzluk
haliyle orantil1 bir sekilde belgenin kapsamini veya siiresini kisitlamak, belgeyi askiya almak veya
geri ¢cekmek,

¢) Vermeyi reddettikleri, kisitladiklari, askiya aldiklar1 veya geri c¢ektikleri belgeler,
onaylanmis kurulus gorevlendirilmesi kapsam ve sartlarini etkileyen degisiklikler, piyasa gozetim
ve denetimini gergeklestiren yetkili kuruluslardan aldiklari uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
iliskin bilgi talepleri ve talep edilmesi hélinde, Tiirkiye disindaki faaliyetleri ve taseronluk iliskileri
de dahil olmak flizere onaylanmis kurulus olarak gergeklestirdikleri uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ve diger faaliyetler hakkinda kendilerini gorevlendiren yetkili kuruluslar
bilgilendirmek,

d) Gorevlendirildikleri teknik diizenlemenin kapsamina giren ayni {iriin grubuna iliskin ayni
tiir faaliyetleri siirdiiren diger onaylanmis kuruluslara olumsuz sonuglanan uygunluk degerlendirme
islemleri ile talep edilmesi halinde, olumlu sonuglanan uygunluk degerlendirme islemleri hakkinda
bilgi vermek,

e) Ilgili teknik diizenlemede belirtilen diger sorumluluklari yerine getirmek,
zorundadir.
Onaylanmis kuruluslara uygulanacak yaptirinmlar

MADDE 11 — (1) 4 iincii maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen gozetim ve denetimin
olumsuz sonuglanmasi halinde, onaylanmis kuruluslarin faaliyetleri yetkili kurulusca gecici olarak
kisitlanir veya askiya alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire
icinde, bu siirenin belirtilmemis olmasi halinde;

a) Degerlendirmeye konu {iriiniin arz edebilecegi risklerin ciddiyeti,
b) Tehlikenin aciliyeti,

¢) Kullanici ve tiiketicilerin nitelikleri,
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gibi dlgiitler géz Oniine alinarak yetkili kurulusca belirlenecek ve yirmi is gliniinden az, altmis
is giinlinden fazla olamayacak bir siire i¢cinde giderilmemesi durumunda, yetkili kurulusca, bu
kuruluslarin ilgili teknik diizenleme kapsamindaki onaylanmis kurulus statiilerine son verilir.

(2) (Degisik: 20/11/2017-2017/11181 K.) Onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin gegici
olarak durdurulmasi veya onaylanmis kurulus statiilerinin kaldirilmasina iliskin kararlar yetkili
kuruluslar tarafindan Bakanlik araciligiyla Komisyona bildirilir ve Avrupa Birligi Yeni Yaklagim
Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sisteminde yayimlanir.

(3) Faaliyeti kisitlanan, askiya alinan veya onaylanmis kurulus statiisiine son verilen veya
kendi istegi ile faaliyetine son veren bir onaylanmig kurulus, faaliyette bulundugu dénemde yapmis
oldugu uygunluk degerlendirme islemleri ile ilgili kayit ve belgeleri, ayn1 konuda faaliyette bulunan
baska bir onaylanmis kurulusa gerektiginde devredilmek iizere yetkili kurulusa teslim eder. Ancak,
devri yapan onaylanmis kurulusun 4 iincii maddenin {igiincii fikrasinin (b) bendinde belirtilen siire
icinde kayit ve belgeleri muhafaza etme ve talebi halinde yetkili kurulusa sunma sorumluluklari
devam eder. Yetkili kurulus, onaylanmis kurulusun bu sorumluluklar1 yerine getirmesi i¢in gereken
tedbirleri alir.

(4) Komisyon veya Avrupa Birligine liye devletlerden birinin Tiirkiye nin gérevlendirdigi bir
onaylanmis kurulusun teknik yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun incelemesini talep
etmesi halinde, 1/2006 sayili Tiirkiye - Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararmin 4 {incii
maddesinde belirtilen usil takip edilir. Yetkili kuruluslar, gerekli bilgi ve belgeleri Bakanliga iletir,
ilgili taraflarla gerekli isbirligini tesis eder ve gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmis kuruluslarin esgiidiimii ve isbirligi

MADDE 12 — (1) Yetkili kuruluslar, gorevlendirdikleri onaylanmis kuruluslari, yiiriittiikleri
uygunluk degerlendirme faaliyetleri sirasinda karsilastiklar1 sorunlari degerlendirmek ve ¢oziim
onerileri olusturmak amaciyla toplantiya ¢agirabilir. Yetkili kurulus, bu toplantilar sonucunda
ortaya ¢ikan hususlari, gerektigi takdirde Bakanlia ve diger yetkili kuruluslara iletir.

DORDUNCU BOLUM

Sube, Temsilcilik ve Yiikleniciler ile isletme i¢i Akredite Birimler

Sube, temsilcilik ve yiikleniciler

MADDE 13 - (1) Bir onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesine iliskin bazi
gorevleri bir ylkleniciye yaptirdigi veya bir sube veya temsilciligini bu isler i¢in kullandigi
hallerde, bu sube, temsilcilik veya yiiklenicilerin 7 nci maddede diizenlenen nitelikleri tasiyor
olmasindan ve yetkili kurulusu bu konuda bilgilendirmekten onaylanmis kurulus sorumludur.

(2) Yurt disinda yerlesik olanlar dahil tiim sube ve temsilciliklerinin veya is yaptirdiklar
yiiklenici kuruluslarin yiiriittiikleri faaliyetlerden, onaylanmis kurulus sorumludur. Bu birimlerin
dahil oldugu uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda verilecek belgeler, isin sahibi
onaylanmis kurulus tarafindan bizzat diizenlenir.

(3) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri ancak miisterinin rizasiyla bir subeye, temsilcilige
veya ylkleniciye yaptirilabilir.

(4) Onaylanmis kurulus sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin yeterlilik degerlendirmesine ve
ilgili teknik diizenleme kapsaminda yiiriittiikleri islere dair belgeleri 4 iincii maddenin ii¢lincii
fikrasinin (b) bendinde belirtilen siire igcinde muhafaza eder ve talebi halinde yetkili kurulusa sunar.
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(5) Yetkili kuruluslar, sube, temsilcilik veya yliklenicilerinin uygunsuzluklar1 nedeniyle,
atadiklar1 onaylanmis kurulusun statiisiinii geri alabilir.

Yurt disinda yerlesik onaylanmis kuruluslarin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 14 — (1) Yetkili kuruluslar, gorev alanlarina giren mevzuat kapsaminda, yurt disinda
yerlesik onaylanmis kuruluglarin adina veya sorumlulugunda Tiirkiye’de uygunluk degerlendirme
faaliyeti yiiriiten sube, temsilcilik veya yliklenici gibi birimleri re’sen veya sikayet iizerine bu
Yonetmeligin ve ilgili teknik diizenlemenin uygulanabilir hiikiimlerini esas alarak denetler.
Denetim esnasinda yetkili kuruluglar, gerektigi takdirde, yurt disinda yerlesik onaylanmis kurulus
ile onun Tiirkiye’de uygunluk degerlendirme faaliyeti yiiriiten sube, temsilcilik veya yiiklenicileri
arasindaki yetki devrini ve isboliimiinii diizenleyen sozlesmeleri de inceler.

(2) Yurt disinda yerlesik onaylanmis kuruluglarin adina veya sorumlulugunda Tiirkiye’de
uygunluk degerlendirme faaliyeti yiirliten sube, temsilcilik veya yiiklenici gibi birimlerin;
yurtttlikleri faaliyetleri kapsayacak sekilde 4 {incii maddenin yedinci fikrasi ¢ergcevesinde akredite
edilmis olmalar1 hélinde veya yurt disinda yerlesik onaylanmis kurulus Avrupa Birligi’ne iiye
devletlerden birinin esdegerlik incelemesini olumlu bir sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon
kurulusunca akredite edilmis ve bu akreditasyon belgesinin Tiirkiye’de yerlesik sube, temsilcilik
veya yiiklenicilerini de kapsiyor olmasi halinde gerekli teknik yeterlilige sahip olduklari varsayilir.

(3) Yetkili kurulus, ikinci fikrada belirtilen akreditasyon belgelerinin varlig1 halinde ayrica bir
teknik yeterlilik denetimi yapmaz. Ancak, bu hiikiim yurt disinda yerlesik onaylanmig kuruluslarin
adina veya sorumlulugunda Tiirkiye’de uygunluk degerlendirme faaliyeti yiiriiten sube, temsilcilik
veya yiiklenici gibi birimlerin yetersizligine iliskin ciddi bulgu ve kanitlarin varlig1 halinde yetkili
kurulusun yeterlilik denetimi yapmasini engellemez.

(4) Yetkili kurulus, birinci fikrada belirtilen denetim esnasinda veya piyasa gozetimi ve
denetimi de dahil olmak tiizere diger faaliyetleri neticesinde yurt disinda yerlesik onaylanmis
kuruluslarin adina veya sorumlulugunda Tiirkiye’de uygunluk degerlendirme faaliyeti yiiriiten sube,
temsilcilik veya ytiklenici gibi birimler hakkinda bir uygunsuzluk tespit ettiginde, 1/2006 sayili
Tiirkiye - Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 {incii maddesinde belirtildigi sekilde
gerekcelerini belgelendirerek yurt disinda yerlesik onaylanmis kurulusu gorevlendiren devletin
yetkili kuruluslarindan bu onaylanmis kurulusun ve Tiirkiye’de faaliyet gdsteren birimlerinin teknik
yeterliligini teyit etmelerini Bakanlk araciligiyla isteyebilir. Ikinci fikrada belirtilen akreditasyon
belgelerinin varligir halinde, yetkili kurulus ilgili akreditasyon kurulusunu ayrica Bakanlik
araciligiyla bilgilendirir.

(5) Tespit edilen uygunsuzluklarin makil bir siirede giderilmedigi durumlarda 1/2006 sayili
Tiirkiye - Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 iincii maddesinde belirtilen usil izlenir.

Isletme ici akredite birimler

MADDE 15 - (1) Bir pargast oldugu isletmenin diger boliimlerinden kesin bir sekilde
ayrilmis olmasi1 ve degerlendirdigi iirliniin tasarim, iiretim, arz, kurulum, kullanom veya bakim
asamalarina katilmamasi kaydiyla, bir isletme i¢i akredite birim, Al, A2, C1 ve C2 modiillerinde
diizenlenen yontemlerin uygulanmasi amaciyla isletme i¢i uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin
gerceklestirilmesinde kullanilabilir.

(2) Bir isletme igi akredite birim, asagidaki nitelikleri tasimak zorundadir:
a) Akreditasyonunun 4 iincli maddenin yedinci fikrasina uygun sekilde yapilmis olmasi.

b) Birim ve personelinin parcgasi olduklar1 isletmenin diger boliimlerinden bagimsiz olmasi,
ulusal akreditasyon kurulusuna da gosterebilecek ve isletmenin icinde tarafsizliklarii saglayacak
sekilde ast-list iliskisine sahip olmasi.
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¢) Hem birimin hem de personelinin degerlendirdikleri iirlinlin tasarim, imalat, arz, kurulum,
isletim veya bakimindan sorumlu olmamasi ve kararlarinin bagimsizligi veya yiiriittiikleri
degerlendirme islemlerine iliskin diiriistliikleri ile ¢atisabilecek herhangi bir faaliyetle irtibatlarinin
bulunmamasi.

¢) Sadece parcasi oldugu isletmeye hizmet vermesi.

(3) Bir isletme i¢i akredite birim hakkinda Komisyona veya Avrupa Birligi iiyesi devletlere
bildirim yapilmaz. Ancak, akreditasyonuna iliskin bilgiler, bu birimin baglh oldugu isletme veya
ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan, talebi halinde, yetkili kurulusa sunulur.

(4) Yetkili kuruluslar, gerektiginde isletme i¢i akredite birimleri denetleyebilir. ikinci fikrada
belirtilen nitelikleri tasimayan isletme i¢i akredite birimlerin faaliyetlerine yetkili kuruluslarca son
verilir.

BESINCI BOLUM

Cesitli Hiikiimler

Yabanci onaylanmis kuruluslarin denkligi

MADDE 16 — (1) Avrupa Birligi iiyesi bir iilkede yerlesik onaylanmis kuruluslar, karsiliklilik
esas1 gozetilerek, Tiirkiye’de yerlesik olanlara denk kabul edilir.

(2) Tiirkiye ve Avrupa Birligi disinda yerlesik bir onaylanmis kurulusun denk kabul
edilebilmesi i¢in, Avrupa Birligi ile onaylanmis kurulusun yerlesik oldugu ti¢iincii iilke arasinda bir
karsilikli tanima anlagmasinin yapilmis olmasi ve benzer bir anlagsmanin Tiirkiye ile bu tiglincii lilke
arasinda da akdedilerek ustliine gore yiirlirliige konulmus olmasi gerekir.

Uygulama
MADDE 17 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimleri, ilgili teknik diizenlemelerle birlikte uygulanir.
Ceza hiikiimleri

MADDE 18 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davrananlar hakkinda 4703 sayili
Kanunda belirtilen idari para cezalar1 uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 19 - (1) 13/11/2001 tarihli ve 2001/3531 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile
yirlirliige konulan Uygunluk Degerlendirme Kuruluglart ile Onaylanmis Kuruluslara Dair
Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmistir. Ilgi mevzuatta anilan Yonetmelige yapilan atiflar bu
Yonetmelige yapilmis sayilir.

Mevcut akreditasyon belgeleri
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GECIiCIi MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten &nce uygunluk
degerlendirme kuruluslarina verilmis akreditasyon belgeleri, 31/12/2014 tarihini ge¢gmemek
kaydiyla, vadeleri son bulana kadar gecerliliklerini korur. Anilan belgelerin yenilenmesi veya
uzatilmasi halinde bu Yo6netmelik hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirlik
MADDE 20 - (1) Bu Yonetmelik yayimui tarihinde yiiriirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 21 - (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

16/12/2011 TARIHLI VE 2011/2621 BAKANLAR KURULU KARARI iLE YORURLUGE
KONULAN YONETMELIGE EK VE DEGIiSIKLiK GETIREN YONETMELIKLERIN
YURURLUGE GiRiS TARIHLERINi GOSTEREN TABLO

“Ek ve l_)fglsikljk Eetlren 2011/2621 Sayil Bakanlar
Yonetmeligi Yururluge Koyan Kurulu Karan ile Yiiriirliige e ey e _
Kararnamenin . e Yiiriirliige Giris Tarihi
Konulan Yonetmeligin
Tarihi Numarasi Degisen Maddeleri
20/11/2017 2017/11181 911 10/2/2018
20 Eylil 2016 Resmi Gazete Say1 : 29833
YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TURK STANDARDLARI ENSTITUSUNUN TIBBi CiIHAZ YONETMELIGI VE
VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGI
KAPSAMINDA ONAYLANMIS KURULUS OLARAK ATAMASININ YENILENMESINE
DAIR TEBLIG

Atamanin yenilenmesi
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MADDE 1 — (1) Avrupa Komisyonu tarafindan 1783 kimlik kayit numarasi tahsis edilen ve
Necatibey Cad. No. 112, 06100 Bakanliklar/ANKARA adresinde bulunan Tiirk Standardlari
Enstitiisii, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi
uyarinca Ek-1’de belirtilen kodlarda AT Uygunluk Beyani (Tam Kalite Giivence Sistemi) ve AT
Uygunluk Beyan1 (Uretim Kalite Giivencesi) kapsaminda; 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi
uyarinca Ek-2’de belirtilen kodlarda AT Uygunluk Beyani, AT Uygunluk Beyan1 (Tam Kalite
Giivence Sistemi) ve AT Uygunluk Beyam (Uretim Kalite Giivencesi) kapsaminda onaylanmis
kurulus olarak gorevlendirilmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 2 — (1) 8/5/2012 tarihli ve 28286 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi Kapsaminda
Tiirk Standardlar1 Enstitlisiiniin Onaylanmis Kurulus Olarak Gorevlendirilmesine Dair Teblig
yrtrlikten kaldirilmistir.

Yiirirlik

MADDE 3 — (1) Bu Teblig yayim tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 4 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan
yiriitiir.

Ekleri icin tiklayviniz.

23 Subat 2012 PERSEMBE Resmi Gazete Say1: 28213
YONETMELIK

Karar Sayisi : 2011/2588

Ekli “CE Isareti Yonetmeligi™nin yiiriirliige konulmasi; Ekonomi
Bakanlhiginin 21/9/2011 tarihli ve 40761 sayili yazis1 iizerine, 4703 sayili Uriinlere
[liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 {incii
maddesine gore, Bakanlar Kurulu’nca 16/12/2011 tarihinde kararlastirilmistir.

“CE” ISARETi YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag¢ ve Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 —(I) Bu Yonetmeligin amaci; tiriine “CE” isareti
konulmasi1 yontemlerini diizenleyen uygunluk degerlendirme modiilleri ile bu isaretin
kullanilmasina dair usil ve esaslar1 belirlemektir.

(2) Bu Yonetmelik  kapsaminda yer aldigi  halde, bir uygunluk
degerlendirme modiilii veya AT Uygunluk Beyani 6ngérmeyen bir teknik diizenlemenin
varlig1 halinde s6z konusu teknik diizenlemenin hiikiimleri esas alinir.

Hukuki dayanak
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MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 iincii maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) AT: Avrupa Toplulugunu,

b) Bitmis triin: Kullanilabilmesi i¢in baska bir islemden gegmesi gerekmeyen ve
kullanima hazir olan {iriini,

¢) “CE” isareti: Uriiniin “CE” isaretinin konulmasmni 6ngéren teknik mevzuatin
ilgili biitiin kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

¢) Dagitict: Bir iiriinii piyasada bulunduran, tedarik zincirinde yer alan, imalatg1 ve
ithalatc1 disindaki gergek veya tiizel kisiyi,

d) Imalatc1: Bir iiriinii imal eden veya tasarimini veya imalatin1 yaptiran ve kendi
ad1 veya ticarl markasi ile pazarlayan gergek veya tiizel kisiyi,

e) ithalatc1: Bir iiriinii yurt disindan yurt ici piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gercek veya tiizel kisiyi,

f) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

g) Modil: Bu Yonetmeligin Ek-3’linde yer alan uygunluk degerlendirme
yontemlerinden her birini,

g) Onaylanmis kurulug: Bir teknik diizenleme kapsaminda uygunluk
degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere yetkili kurulus tarafindan ilgili mevzuatta
belirlenen esaslar dogrultusunda gorevlendirilen ve adlar1 Komisyona bildirilen
Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kurulusunu,

h) Piyasada bulundurma: Bir {iriiniin ticari bir faaliyet yoluyla, bir 6deme
karsiliginda veya bedelsiz olarak dagitim, tiikketim veya kullanim i¢in yurt ici piyasaya
saglanmasini,

1) Piyasaya arz: Bir {irliniin yurt i¢i piyasada ilk defa bulundurulmasini,

i) Piktogram: Uriiniin iizerinde yer alan ve {iriinle ilgili bir dzelligi resimli olarak
tasvir eden sekli,

j) Standart: Bir ulusal veya uluslararasi standardizasyon kurulusu tarafindan kabul
edilen, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasin1 amaclayan, ortak
ve tekrar eden kullanimlar i¢in {iriiniin vasiflarini, isleme veya iiretim yontemlerini veya
bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk
degerlendirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak diizenleyen, uyulmasi ihtiyari
metni,

k) Teknik diizenleme: Bir {iriiniin vasiflarini, isleme veya iiretim yontemlerini veya
bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk
degerlendirme islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak diizenleyen, uyulmasi zorunlu
her tiirlii mevzuati,

1) Teknik sartname: Bir iirliniin, slirecin veya hizmetin karsilamas: gereken teknik
sartlar1 belirleyen belgeyi,

m) Tip: imalat1 planlanan iiriinii temsil eden numuneyi,

n) Uygunluk degerlendirmesi: Bir iirline, slirece, hizmete, sisteme, kisiye veya
kurulusa iligkin belirli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gdsteren siireci,

0) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve
muayene dahil olmak {izere uygunluk degerlendirme faaliyeti gergeklestiren Tiirkiye’de
yerlesik kurulusu,
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0) Uyumlastirtlmis standart: 3/4/2002 tarihli ve 24714 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda
Bildirimine Dair Yonetmeligin Ek-1’inde siralanan Avrupa standardizasyon
kuruluslarindan biri tarafindan Komisyonun talebi iizerine hazirlanarak kabul edilen
standardi,

p) Uyumlastirilmig ulusal standart: Tirk Standardlar1 Enstitiisiiniin,
uyumlastirilmis standartlar arasindan Tiirk standardi olarak uyumlastirarak kabul ettigi
standardi,

r) Yetkili kurulug: Bir kanunla veya diizenleyici islemle bir {iriin veya {irlin
grubuna iligkin mevzuati hazirlamak veya yiirlitmekle veya bu firiinleri denetlemekle
yetkili kilinan kamu kurulusunu,

s) Yetkili temsilci: Imalatci adina belirli gorevleri yerine getirmek iizere
kendisinden yazil1 vekalet alan Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Taraflarin Yukiimluliikleri

Imalatcimin yiikiimliiliikleri

MADDE 4-(1) Imalatgi, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger
yikiimliiliikleri sakli kalmak kaydiyla, ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi teknik
dosyay1 tanzim etmek, uygunluk degerlendirme iglemlerini yapmak veya yaptirmak, AT
uygunluk beyanini diizenlemek ve “CE” isaretini iiriine koymakla ve teknik dosya ile AT
uygunluk beyanimi ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire boyunca, bir siirenin
belirtilmedigi hallerde {iriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle,
muhafaza etmek ve talep edilmesi halinde yetkili kurulusa sunmakla ytikiimliidiir.

Yetkili temsilcinin yiikiimliiliikleri

MADDE 5 - (1) Yetkili temsilci, imalat¢inin kendisine yetki devrettigi yazili
vekalette belirtilmek ve 1lgili teknik diizenlemede belirlenen diger ytkiimliiliikleri sakli
kalmak kaydiyla, teknik dosyayi tanzim etmek disinda imalat¢inin 4 {incii maddede
sayilan yiikiimliiliiklerini yerine getirir.

Ithalatginin yiikiimliiliikleri

MADDE 6—(1) Ithalatgi, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger
yikiimliiliikleri saklt kalmak kaydiyla, imalatginin 4 {inci maddede sayilan
ylkiimliiliiklerini yerine getirmis oldugunu ve iriiniin “CE” isaretini tasidigini teyit
etmek, AT uygunluk beyaninin bir 6rnegini iiriinli piyasaya arz ettigi tarihten itibaren on
yil siireyle bulundurmak ve talep edilmesi halinde yetkili kurulusa sunmak ve teknik
dosyanin bir 6rnegini talep edilmesi halinde yetkili kurulusa saglamakla ytikiimliidiir.

Imalatcimin yiikiimliiliiklerinin ithalatci ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 7 — (1) Bir iirlinti kendi ad1 veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden
veya piyasaya halihazirda arz edilmis bir tirlint ilgili teknik diizenlemenin sartlarina
uygunlugunu etkileyecek sekilde degistiren ithalatcilar ile dagiticilar, bu Yonetmelik
kapsaminda imalat¢1 sayilir ve imalatginin 4 {incli maddede sayilan yiikiimliiliklerini
yerine getirmekle yiikiimliidiir.

UCUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme islemleri, “CE” Isaretinin Uriine Konulmasi
ve Kullanilmasi, AT Uygunluk Beyani
Uygunluk degerlendirme islemleri
MADDE 8 - (1)Bir iiriinlin, piyasaya arz edilebilmesi ig¢in, ilgili teknik
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diizenleme veya diizenlemelerde bu {irlin i¢in dngoriilen uygunluk degerlendirme
islemlerine tabi tutulmasi ve bu islemlerin olumlu sonuglanmasi gerekir.

“CE” isaretinin iiriine konulmasi ve kullanilmasi

MADDE 9 — (1) “CE” isaretinin {iriine konulmasi ve kullanilmasina dair genel
esaslar sunlardir:

a) Imalatc1, “CE” isaretini iiriine koymak veya konulmasini temin etmek suretiyle,
iirliniin bu isaretin konulmasini 6ngoren ilgili teknik diizenleme veya diizenlemelere
uygunlugunun kendi sorumlulugunda oldugunu ve iriiniin gerekli tim uygunluk
degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu beyan etmis sayilir.

b) Bir iriiniin “CE” isaretinin konulmasini gerektiren birden fazla teknik
diizenlemeye tabi olmasi durumunda, iiriiniin tizerindeki “CE” isareti, ilgili tim teknik
diizenlemelerin uygulanabilir hiikiimlerinin tamaminin imalat¢1 tarafindan yerine
getirildigi yoniinde karine teskil eder. Bu teknik diizenlemelerin, gecis donemi
Ongordiigii ve imalat¢iya uygulama konusunda bir segcme hakki tanidigi durumlarda,
“CE” isareti, sadece uygulanan teknik diizenleme veya diizenlemelerin hiikiimlerine
uygunlugu gosterir.

¢)“CE” isareti,

1) Ek-1’de belirtilen sekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve ¢izimdeki
oranlara uyarak kii¢tiltiilmesi ve bliylitiilmesi diginda isaretin tasarimi degistirilemez,

2) ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, asgari 5 mm ebadinda olur,

3) Uriine veya bilgi plakasima veya iiriiniin yapis1 geregi bunun miimkiin olmadig
veya kaliciligmin garanti edilemedigi durumlarda ambalajina ve ilgili teknik
diizenlemenin Ongoérdiigli {irlin  beraberindeki belgelere goriiniir, okunabilir ve
silinmeyecek sekilde konulur,

¢) “CE” isareti, iiriin piyasaya arz edilmeden 6nce konulur.

d) “CE” isareti, sadece imalat¢1 veya onun yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

e) Ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE” isaretinin yaninda,
iretim kontrol sathasinda yer alan onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi da yer
alir. Kimlik kayit numarasi, onaylanmis kurulusun kendisi veya kurulusun talimatlari
cercevesinde imalat¢1 veya imalatgmin yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

f) Uriiniin {izerinde “CE” isaretiyle birlikte piktogramlar veya belirli bir riski veya
kullanimi1 betimleyen diger isaretler de yer alabilir.

g) Uriine “CE” isaretinin anlam1 ve sekli hakkinda {i¢iincii sahislar1 yaniltacak
baska isaretler veya betimlemeler konulamaz. Diger her tiirlii isaret, {iriine ancak “CE”
isaretinin goriinebilirligini, okunabilirligini ve anlamin1 bozmayacak sekilde konulabilir.

g) “CE” isareti sadece teknik diizenlemelerin konulmasini 6ngoérdiigi iiriinlerde
kullanilabilir, bagka iirtinlerde kullanilamaz.

AT uygunluk beyam

MADDE 10-(1) AT uygunluk beyan1 ilgili teknik diizenlemede aksi
belirtilmedikge, asgari ilgili modiiliin veya modiillerin 6ngdrdiigii icerikte ve Ek-2’de yer
alan 6rnege uygun olarak hazirlanir. Bagka dillerde diizenlendigi durumlarda, beyana
Tiirkce terciimesi de eklenir. Beyan, gerektigi her durumda giincellenir.

(2) Uriiniin AT uygunluk beyanini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi
oldugu durumlarda, imalatgi, bu teknik diizenlemelerin {irliniine uygulanabilir tim
kurallarin1 yerine getirdigini tek bir AT uygunluk beyam diizenleyerek gosterir. Beyan
metni, bu teknik diizenlemelerin adini, yayim tarihini ve referans numarasini igerir.

(3) Imalatginin AT uygunluk beyanimni diizenleyip imzalamastyla birlikte iiriiniiniin
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ilgili teknik diizenlemenin kurallarina uygunlugu konusundaki sorumlulugu iistlendigi
varsayilir.

Uygunluk degerlendirme modiilleri

MADDE 11 - (1) 1 inci maddenin ikinci fikras1 sakli kalmak kaydiyla, bir teknik
diizenlemenin belli bir {riin i¢in uygunluk degerlendirmesi yapilmasini 6ngordiigii
hallerde, uygulanacak yontem Ek-3’te diizenlenen uygunluk
degerlendirme modiilleri arasindan segilir.

(2) Ek-3’te yer alan modiil veya modiillerden hangilerinin izlenecegi ilgili teknik
diizenlemede belirtilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yabana yetkili temsilcilerin denkligi

MADDE 12 — (1) Avrupa Birligine iiye tilkelerde yerlesik yetkili temsilciler,
Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcilere karsiliklilik esas1 gozetilmek kaydiyla denk kabul
edilir.

(2) Tirkiye ve Avrupa Birligi disinda yerlesik bir yetkili temsilcinin denk kabul
edilebilmesi i¢in, Avrupa Birligi ile yetkili temsilcinin yerlesik oldugu figiincii iilke
arasinda bir karsilikli tanima anlagmasiin yapilmig olmast ve benzer bir anlasmanin
Tiirkiye ile bu tciincii lilke arasinda da akdedilerek ustliine gore yiiriirliige konulmus
olmasi gerekir.

Uygulama

MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimleri, iirtine “CE” isareti konulmasini
ongoren teknik diizenlemelerle birlikte uygulanir.

Ceza hiikiimleri

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davrananlar hakkinda 4703
say1l1 Kanunda belirtilen idari para cezalar1 uygulanir.

Yiiriirliikkten kaldirilan mevzuat

MADDE 15 — (1) 15/11/2001 tarihli ve 2001/3530 sayil1 Bakanlar Kurulu Karari
ile yiiriirliige konulan “CE” Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina
Dair Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmustir. Tlgili mevzuatta, anilan Yonetmelige yapilan
atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Yiiriirlik

MADDE 16 — (1) Bu Yo6netmelik yayim tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

EK-1
CE ISARETI

1. “CE” isareti asagidaki sekle ve orana uygun olarak “CE” harflerinden olusur:
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2. Kiigiiltiilmesi veya biiyiitiilmesi gereken durumlarda yukarida yer alan sekildeki
oranlara uyulur.

3. Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedigi miiddetge, “CE” isareti asgari5
mm ebadinda olur.

EK-2
AT UYGUNLUK BEYANI ORNEGI

LNO.....oeee. (Uriinii digerlerinden ayirarak tanimlayan numara):

2. Imalatgmnin veya yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi:

3. Bu uygunluk beyani, imalat¢inin (veya iriiniin kurulumunu gergeklestiren
kisinin) kendi sorumlulugu altinda diizenlenmistir. (Imalat¢inin veya kurulumu yapanin
ad):

4. Beyanin konusu (Izlenebilirlige yarayacak sekilde iiriiniin tanimim yapiniz.
Uygun olan durumlarda bir fotograf eklenebilir.):

5. Yukarida tarif edilen beyan konusu, asagida belirtilen mevzuata uygundur.
(Mevzuatin ad1): ..o

6. Kullanilan 1ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlara atiflar veya uygunlugu
beyan edilen teknik sartnamelere atiflar:

7. Miidahil olan ve ................ belgesini diizenleyen onaylanmis kurulusun adi
ve kimlik kayit numarasi (uygunluk degerlendirme faaliyetinin tiiriniin tarifiyle birlikte
yazilacak)

8. Ek bilgi:

.......................................... icin ya da adina imzalanmustir.
(Yeri ve diizenlenis tarihi)
(Ad, gorev/unvan) (imza)

EK-3
UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI

Modiil A- Uretimin dahili kontrolii
MADDE 1- (1) Uretimin dahili kontrolii, imalat¢inin, ikinci, {i¢iincii ve dérdiincii
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fikralarda sayilan yilikiimliiliikleri yerine getirdigi ve iirlinlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini i¢erecek
sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, {liriinlin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat c¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalart.

c¢) Bu ¢izim ve semalar ile iiriiniin isleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirllmig ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin  ve
benzerlerinin sonuglart.

e) Test raporlari.

(3) Imalatc1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin
ikinci fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii 6nlemi alir.-

(4) Imalatgr;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik
dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak {izere, iriiniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu
iirliniin tanimini igerir,

c) Uygunluk beyanmin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(5) Imalatginin dordiincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adia
yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil Al- Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi

MADDE 2- (1) Uretimin dahili kontrolii ve denetimli {iriin testi, imalat¢inin,
ikinci, ti¢lincii, dordiincii ve besinci fikralarda sayilan ytikiimliiliikleri yerine getirdigi ve
riinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladigl ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmas1 kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:
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a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve
benzerlerinin semalart.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlagilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
acgiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirllmig ulusal standartlarin  kismen
uygulanmas1 halinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin  ve
benzerlerinin sonuclari,

e) Test raporlari.

(3) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin
ikinci fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii 6nlemi alir.-

(4) Imal edilmis her iiriiniin bir veya birden fazla unsuru, teknik mevzuatm ilgili
kurallarina uygunlugunun dogrulanmasi1 amaciyla imalatci tarafindan veya onun adina
bir veya birden fazla teste tabi tutulur. Bu testler, imalatginin se¢imi dogrultusunda,
isletme ici akredite bir birim tarafindan veya imalat¢inin belirleyecegi bir onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda gergeklestirilir. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda, imalat¢i bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat
asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda {irtine koyar.

(5) Imalater;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her iiriine koyar,

b) Her {irtin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik
dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, iirliniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu
iirliniin tanimini igerir,

c) Uygunluk beyanmin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(6) Imalatgmin besinci fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalatcinin adima
yapilmasi, sorumlulugunda olmas ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil A2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesi

MADDE 3- (1) Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesi, imalat¢inin, ikinci, iiclincli, dordiincii ve besinci fikralarda sayilan
yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmas1 kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

221



a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat c¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalart.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlagilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
acgiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlagtirilmig ulusal standartlarin  kismen
uygulanmas1 halinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin  ve
benzerlerinin sonuglari.

e) Test raporlari.

(3) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin
ikinci fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii 6nlemi alir.-

(4) Imalatgmnin secimi dogrultusunda, isletme i¢i akredite bir birim veya
imalatcinin belirleyecegi bir onaylanmis kurulus, rastgele araliklarla, diger hususlarin
yani sira, irlinlerin teknoloji seviyesini ve iiretimin miktarini da dikkate alarak, iirlinlin
dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla {iriin kontrollerini yapar veya
yaptirir. Piyasaya arz oncesinde iirliniin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
kontrol etmek amaciyla isletme i¢i akredite birim veya onaylanmis kurulus tarafindan
yerinde alman bitmis {riiniin yeterli miktarda numunesi incelenir ve ilgili
uyumlastirilmis ulusal standart ve/veya teknik sartnamelerin alakali bdliimlerinde
belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Uygulanacak numune alma ustlii
iirliniin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat siirecinin kabul edilebilir sinirlar
icinde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar. Testlerin bir onaylanmis
kurulus tarafindan gergeklestirildigi durumlarda, imalat¢i bu kurulusun kimlik kayit
numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(5) Imalater;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili
kurallarin1 karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik
dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tizere, iiriiniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu
irliniin tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyanmin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(6) Imalatginin besinci fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina
yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil B- AT tip incelemesi

MADDE 4- (1) AT tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir
onaylanmis kurulusun iiriiniin teknik tasariminmi inceledigi ve bu tasarimin teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygun oldugunu dogruladigi ve tasdik ettigi boltimiidiir.

(2) AT tip incelemesi, asagidaki yontemlerden herhangi biri c¢ercevesinde
gerceklestirilebilir:
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a) Uretilmesi hedeflenen iiriiniin bitmis halini (iiretim tipini) temsil eden
numunenin incelenmesi.

b) Teknik dosyanin ve ii¢lincii fikrada belirtilen destekleyici kanitlarin incelenmesi
suretiyle iriiniin teknik tasarimimin yeterliliginin degerlendirilmesi ve iiretilmesi
hedeflenen ({irliniin numunesinin 6nemli pargalarindan bir veya daha fazlasinin
incelenmesi (iiretim tipi ve tasarim tipinin birlesimi).

¢) Numune (tasarim tipi) incelemesi olmaksizin, teknik dosyanin ve {i¢iincti fikrada
belirtilen destekleyici kanitlarin incelenmesi suretiyle irliniin teknik tasariminin
yeterliliginin degerlendirilmesi.

(3) Imalat¢1, AT tip incelemesi basvurusunu, kendi segtigi tek bir onaylanmis
kurulusa yapar. Basvuru asagidakileri igerir:

a) Imalat¢inin adi1 ve adresi, bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica
yetkili temsilcinin de ad1 ve adresi,

b) Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili
bir beyan,

c) Teknik dosya. Teknik dosya, driiniin ilgili kurallara uygunlugunun
degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli derecede
analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik dosya, {irline uygulanabilir kurallar1 belirtir
ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, {iriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

1) Uriiniin genel bir tarifi.

2) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve
benzerlerinin semalart.

3) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
agiklamalar.

4) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak {izere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

5) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin  ve
benzerlerinin sonuglari.

6) Test raporlari.

¢) Uretilmesi hedeflenen iiriinii temsil eden numuneler. Onaylanmis kurulus, test
programi icin gerekli olmasi halinde, ilave numuneler talep edebilir.

d) Teknik tasarim ¢dzliimlerinin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici
kanitlar, 6zellikle ilgili uyumlastirilmig ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin
tam olarak uygulanmadigi durumlarda, kullanilan her tiirlii belgeye atifta bulunur. Bu
destekleyici kanitlar, gerektiginde, imalat¢cinin uygun nitelikteki laboratuvar tarafindan
veya imalatgr adina ve onun sorumlulugunda bagka bir laboratuvar tarafindan
gerceklestirilen testlerin sonuglarini igerir.

(4) Onaylanmis kurulus;

a) Uriin sozkonusu oldugunda, {iriiniin teknik tasariminin yeterliligini
degerlendirmek icin teknik dosyay1 ve destekleyici kanitlar1 inceler,

b) Numune s6zkonusu oldugunda;

1) Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve uyumlastirilmis
ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin ilgili hiikiimlerine uygun sekilde
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tasarlanmis unsurlar ile bu standartlarin ilgili hiikiimlerini uygulamaksizin tasarlanmis
olan unsurlar belirler,

2) Imalatgimin ilgili uyumlastirilnis  ulusal —standartlar  ve/veya teknik
sartnamelerde yer alan ¢Oziimleri uygulamayi tercih ettigi durumlarda, bunlarin dogru
uygulanip uygulanmadigin1 kontrol etmek lizere uygun inceleme ve testleri yapar veya
yaptirir,

3) Ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan
coziimlerin uygulanmadigt durumlarda, imalat¢1 tarafindan benimsenen diger
cozlimlerin, teknik mevzuatin ilgili temel gereklerini karsilayip karsilamadigini kontrol
etmek lizere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,

4) Inceleme ve testlerin gergeklestirilecegi mekan hakkinda imalatci ile anlasr.

(5) Onaylanmis kurulus, dordiincii fikraya istinaden gerceklestirilen faaliyetler ile
bunlarin sonuglarini iceren bir degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmis kurulus,
kendisini gorevlendiren yetkili kurulusa yonelik sorumluluklari sakli kalmak kaydiyla,
bu raporun iceriginin bir boliimiinii veya tamamini, sadece imalat¢inin rizasi halinde
aciklayabilir.

(6) Degerlendirilen tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsiladigir durumlarda,
onaylanmis kurulus, imalatgiya bir AT tip inceleme belgesi diizenler. Belge, imalatginin
ad1 ve adresini, incelemenin sonuclarini, varsa, belgenin gecerliligi ile ilgili sartlar1 ve
onaylanan tipin tanimlanmasi igin gerekli bilgiyi igerir. Belgenin bir veya daha fazla eki
olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen ({riinlerin incelenen tipe uygunlugunun
degerlendirilmesine ve lretim-i¢i kontroliine imkan saglayacak gerekli tiim bilgileri
icerir. Tipin, teknik mevzuatin ilgili kurallarin1 karsilamadigr durumlarda, onaylanmis
kurulus AT tip inceleme belgesini vermeyi reddeder ve bagvuru sahibini ayrintili
gerekgelerini de sunarak red karar1 hakkinda bilgilendirir.

(7) Onaylanmis kurulus, onaylanmis tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarin1 artik
karsilamadigin1 gosterebilecek sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu
gibi yeniliklerin tip lizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar
verir. Gerektirdigi kararini aldig1 takdirde, imalatgiyr bu yonde bilgilendirir. imalatcr,
onaylanmis tip lizerinde yaptigir ve lrliniin ilgili teknik mevzuatin temel gereklerine
uygunlugunu veya AT tip inceleme belgesinin gecerlilik sartlarini etkileyebilecek her
tirlii degisiklik hakkinda bu AT tip inceleme belgesine iliskin teknik dosyay1r muhafaza
eden onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AT tip inceleme belgesinin
aslina yansitilmak tizere ilave bir onay gerektirir.

(8) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi AT tip inceleme belgeleri
vel/veya bunlardaki herhangi bir ilave hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili
kuruluslar1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili
kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirlii kisitladig1 AT tip inceleme
belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus AT
tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili diger onaylanmis kuruluslari,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri cektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep
edilmesi halinde verdigi AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilaveler hakkinda
bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi iiyesi devletler ve diger onaylanmis
kuruluglar talep etmeleri halinde AT tip inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir
ornegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi iiyesi
devletler teknik dosyanin bir 6rnegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen
inceleme sonuglarmi da temin edebilirler. Onaylanmis kurulus, AT tip inceleme
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belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve imalat¢1 tarafindan sunulan belgeleri de iceren
teknik dosyanin birer drnegini, AT tip inceleme belgesinin gecerlilik siiresinin sonuna
kadar muhafaza eder.

(9) Imalatg1, AT tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir
ornegini teknik dosya ile birlikte iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder.

(10) Imalatginin yetkili temsilcisi, ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmasi
kaydiyla, icilincii fikrada belirtilen basvuruyu yapabilir ve yedinci ve dokuzuncu
fikralarda sayilan ytlikiimliiliikleri yerine getirebilir.

Modiil C- Uretimin dahili kontroliine dayal tipe uygunluk

MADDE 5- (1) Uretimin dahili kontroliine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci ve {i¢iincii fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve iirlinlerinin, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.

(2) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin AT
tip inceleme belgesinde tanimlandig1 sekliyle onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(3) Imalatgr;

a) Ilgili teknik diizenlemede &ngoriilen uygunluk isaretini AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyant,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak {izere, iirlinlin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin taniminm
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kuruluslara
sunar.

(4) Imalatgmin iiglincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina
yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C1- Uretimin dahili kontroliine ve denetimli iiriin testine dayal tipe
uygunluk

MADDE 6- (1) Uretimin dahili kontroliine ve denetimli {iriin testine dayal tipe
uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci, tgclincii ve
dordiincii fikralarda sayilan ytkiimliiliikleri yerine getirdigi ve irilinlerinin AT tip
inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
kendi sorumlulugu ¢ercevesinde sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.

(2) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis {iriinlerin AT
tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(3) Imal edilmis her iiriiniin bir veya daha fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugun dogrulanmasi amaciyla imalat¢i tarafindan veya onun adina bir
veya daha fazla teste tabi tutulur. Bu testler, imalat¢cinin se¢imi dogrultusunda, isletme
ici akredite bir birim tarafindan veya imalat¢inin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun
sorumlulugunda gerceklestirilir. Testlerin  bir onaylanmis kurulus tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda, imalat¢i bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat
asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda {iriine koyar.
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(4) Imalatci;

a) llgili teknik diizenlemede &ngoriilen uygunluk isaretini, AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iirtin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak {izere, iiriinlin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriinlin tanimin1
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(5) Imalatginin dérdiincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina
yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesine dayah tipe uygunluk

MADDE 7- (1) Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalat¢inin,
ikinci, liclinci ve dordiincii fikralarda sayilan yiikiimliliikleri yerine getirdigi ve
driinlerinin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladigi ve beyan ettigi
bolimiidiir.

(2) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin AT
tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(3) Imalatgmin secimi dogrultusunda, isletme igi akredite bir birim veya
imalat¢inin belirleyecegi bir onaylanmis kurulus rastgele araliklarla, diger hususlarin
yani sira, iirlinlerin teknoloji seviyesini ve iiretimin miktarin1 da dikkate alarak, iiriiniin
dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla iirlin kontrollerini yapar veya
yaptirir. Piyasaya arz oncesinde {irlinlin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
kontrol etmek amaciyla, isletme ici akredite birim veya onaylanmis kurulus tarafindan
yerinde alman bitmis {riiniin yeterli miktarda numunesi incelenir ve ilgili
uyumlastirilmis ulusal standart ve/veya teknik sartnamelerin alakali boliimlerinde
belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Numunenin kabul edilebilir kalite
seviyesine uygun olmadigi durumlarda onaylanmis kurulus gerekli onlemleri alir.
Uygulanacak numune alma usilii iirliniin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat
stirecinin kabul edilebilir sinirlar icinde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin
kilar. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirildigi durumlarda, imalatc1
bu kurulusun kimlik kayit numarasim1 imalat asamasinda yine bu kurulusun
sorumlulugunda iiriine koyar.

(4) Imalater;

a) llgili teknik diizenlemede &ngoriilen uygunluk isaretini, AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin
karsilayan her iirine koyar,

b) Her iirlin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak {izere, iiriinlin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu iiriiniin tanimin
igerir,
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¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(5) Imalatginin dordiincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalatgnin adina
yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D- Uretim siirecinin Kalite giivencesine dayal tipe uygunluk

MADDE 8- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk, bir
uygunluk degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan
yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve triinlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan
tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu ¢ercevesinde
sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.

(2) Imalatcy, iiciincii fikrada belirtilen sekilde, iiretim, bitmis {iriin muayenesi ve
testi icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dordiincii fikrada belirtildigi sekilde
gbzetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin usil ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatci, iiriinleri i¢in uyguladig kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla
kendi sectigi bir onaylanmig kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatgmin  adi  ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigimni belirten yazili
beyan.

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Onaylanmus tipe iliskin teknik dosya ve AT tip inceleme belgesinin bir 6rnegi.

b) Kalite sistemi, Uriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu saglar. imalatci tarafindan benimsenen tiim
unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigcimde yazili politikalar,
ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplar1 ve kayitlarinin tutarli bir
sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iirlin kalitesine dair
sorumluluklar1 ve yetkileri.

2) Ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

3) Imalat oncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gergeklestirilecek
muayeneler ve testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklari.

4) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar1 gibi kalite kayitlar.

5) Istenilen iiriin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gbzetimi i¢in araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 saglayip saglamadigin
tespit etmek Tlizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir
uyumlastirilmis standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili
kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar. Kalite yoOnetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak,
denetimi gergeklestiren grubun en az bir iyesi ilgili {riin sahasinda ve iiriin
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teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢inin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini
da igerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve
iirliniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde atif yapilan
teknik dosyayr goézden gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karar1 imalatc¢iya bildirir.
Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatgi, kalite sisteminde yapmay diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin (b) bendinde
belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli
olup olmadigina karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
denetimin sonuglarini ve karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda goézetimin usl ve esaslar1 asagida
belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yiikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve
onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere, gerekli her tiirlii bilgiyi
temin eder:

1) Kalite sistemine iligskin dokiimantasyon.

2) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

¢) Onaylanmis kurulus, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve
uyguladigindan emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢iya bir
denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek i¢in iiriin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulus,
imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmissa test raporu diizenler.

(5) Imalater;

a) Ilgili teknik diizenlemede dngdriilen uygunluk isaretini ve iigiincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu
teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyant,
gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak iizere, iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin taniminm
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(6) Imalatg1, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asagidaki belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, muhafaza eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.
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b) Onaylanmis sekliyle {iciincii fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri.

¢) Ugiincii fikranin (d) bendinde, dérdiincii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya
talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger
tirli kisitladigr kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus
kalite sistem onaylartyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya
aldig1, geri cektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite
sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(8) Imalatgmin iigiincii fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda
sayilan yiiklimliiliikleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D1- Uretim siirecinin Kkalite giivencesi

MADDE 9- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesi, imalat¢inin, ikinci, dordiincii ve
yedinci fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu g¢ergevesinde sagladigi ve
beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmas1 kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat c¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalart.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlagilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarmin listesi ile bu standartlarin uygulanmadig:
durumlarda 1ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak {izere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi hélinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandig:.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve
benzerlerinin sonuglart.

e) Test raporlari.

(3) Imalatc1, teknik dosyayt, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak tizere muhafaza eder.

(4) Imalatc1, besinci fikrada belirtilen sekilde, iiretim, bitmis {iriin muayenesi ve
ilgili Uirtinlerin testi i¢in onaylanmisg bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen
sekilde gozetime tabi olur.

(5) Kalite sistemine iligkin ustl ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatc1, iiriinleri icin uyguladig1 kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla
kendi sectigi bir onaylanmig kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatgmmin  adi ve adresi, basvurunun vyetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili
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beyan,

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

b) Kalite sistemi, {iriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar.
Imalatc1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve
diizenli bir bigimde yazili politikalar, ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak
muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari
ve kayitlarinin tutarli bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bi¢imde diizenlenir.
Kalite sistemi dokiimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile {iriin kalitesine dair
sorumluluklar1 ve yetkileri.

2) Ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

3) Imalat &ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gerceklestirilecek
muayeneler ve testler ile bunlarin gergeklestirilme sikliklart.

4) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlart gibi kalite kayitlari.

5) Istenilen iiriin kalitesinin saglanmasiin ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gbzetimi i¢in araglar.

c¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini
tespit etmek iizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir
uyumlastirilmig standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili
kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar. Kalite yOnetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak,
denetimi gergeklestiren grubun en az bir iyesi ilgili Uriin sahasinda ve iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢inin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini
da igerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve
driiniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayr gdézden
gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karar1 imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin
sonuglarini ve karara iligskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatci, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdliirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatc, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde
belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli
olup olmadigina karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
denetimin sonuglarini ve karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(6) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki goézetimin ustl ve esaslar1 asagida
belirtilmistir:

a) GoOzetimin amaci, imalatginin  onaylanmig kalite sisteminden dogan
yiikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun imalat
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tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarma girmesine izin verir ve
onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere, gerekli her tiirlii bilgi
ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iligskin dokiimantasyon.

2) Ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

3) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve
uyguladigindan emin olmak ig¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢iya bir
denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatciya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek i¢in iriin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus,
imalatciya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(7) Imalater;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmig kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasini, teknik diizenlemenin ilgili kurallarim1 karsilayan her iiriine
koyar.

b) Her irtin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyant,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, {iriiniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin taniminm
igerir.

c) Uygunluk beyanmin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(8) Imalatgu, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asagidakileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tizere, muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmis sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

c¢) Besinci fikranin (d) bendinde, altinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(9) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya
talep halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger tiirli
kisitladig1 kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite
sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi,
geri c¢ektigi veya diger tiirlii kisitladig1 ve talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem
onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(10) Imalat¢inin iiciincii fikrada, besinci fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve yedinci
ve sekizinci fikralarda sayilan ylkiimlilikleri, imalat¢inin adina  yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil E- Uriin kalite giivencesine dayal tipe uygunluk

MADDE 10- (1) Uriin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve lrilinlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu c¢ergevesinde sagladigi ve
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beyan ettigi bolimiidiir.

(2) Imalatg1, sdzkonusu iiriinlerin bitmis iiriin muayenesi ve testi icin iiciincii
fikrada belirtilen sekilde onaylanmis bir kalite sistemi igletir ve dordiincii fikrada
belirtildigi gibi gozetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin ustl ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatc1, iiriinleri icin uyguladig1 kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla
kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa bagvurur. Basvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatgimin  adi  ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili
beyan,

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Onaylanmus tipe iliskin teknik dosya ve AT tip inceleme belgesinin bir 6rnegi.

b) Kalite sistemi, tiriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu saglar. Imalatc1 tarafindan benimsenen tiim
unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bi¢cimde yazili politikalar,
ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplar1 ve kayitlarinin tutarli bir
sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu ozellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve acgiklamalari
igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile ilirlin kalitesine dair
sorumluluklar1 ve yetkileri.

2) Imalat sonras: gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

3) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi icin araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini
tespit etmek iizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir
uyumlastirilmis standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili
kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar. Kalite yoOnetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak,
denetimi gergeklestiren grubun en az bir iyesi ilgili lriin sahasinda ve iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢inin isyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini
da igerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve
tirliniinlin bu kurallara uygunlugunu saglamak i¢in gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde atif yapilan
teknik dosyay1 gozden geg¢irir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatgiya bildirir.
Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatc1, onaylandig: sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdliirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatci, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde
belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli

232



olup olmadigina karar verir. Onaylanmig kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim,
denetimin sonuglarini ve karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usl ve esaslari asagida
belirtilmistir:

a) GoOzetimin amaci, 1malatginin  onaylanmig kalite sisteminden dogan
yiikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarma girmesine izin verir ve
onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere, gerekli her tiirlii bilgi
ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iligskin dokiimantasyon.

2) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

c¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve
uyguladigindan emin olmak icin periyodik olarak denetim yapar ve imalatciya bir
denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalat¢iya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin iirlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus,
imalatciya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(5) Imalater;

a) Ilgili teknik diizenlemede ngoriilen uygunluk isaretini ve iigiincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmig kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu
teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her tirtine koyar,

b) Her triin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, Uriiniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriinlin tanimin1
igerir,

c) Uygunluk beyanmin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(6) Imalatgi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asagidakileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhaftaza eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmis sekliyle ticiincii fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

¢) Ugiincii fikranin (d) bendinde, dérdiincii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri c¢ektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve diizenli olarak veya
talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger
tirlii kisitladigr kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus,
kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluglari, vermeyi reddettigi, askiya
aldig1 veya geri ¢ektigi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda
bilgilendirir.

(8) Imalatginin igiincii fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda
sayilan ylkiimliiliikleri, imalatcinin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.
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Modiil E1- Bitmis iiriin muayenesi ve testinin kalite giivencesi

MADDE 11- (1) Bitmis iirlin muayenesi ve testinin kalite giivencesi, imalat¢inin,
ikinci, dordiincii ve yedinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve
drlinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladig ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, {iriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat c¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalari.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile iiriiniin isleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmig ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi kisimlariin uygulandigi.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve
benzerlerinin sonuglari.

e) Test raporlart.

(3) imalatg1, teknik dosyayi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder.

(4) Imalatg1, besinci fikrada belirtilen sekilde, bitmis iiriin muayenesi ve ilgili
drlinlerin testi icin onaylanmis bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada
belirtilen sekilde gdzetime tabi olur.

(5) Kalite sistemine iliskin usiil ve esaslar agagida belirtilmistir:

a) Imalatg, irlinleri icin uyguladig: kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla
kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgi ve belgeleri
igerir:

1) Imalatgmmin  adi ve adresi, basvurunun vyetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili
beyan,

3) Tasarlanan iriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

b) Kalite sistemi, tirlinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar.
Imalatc1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve
diizenli bir bigimde yazili politikalar, ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak
muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari
ve kayitlarinin tutarl bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokiimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile tirlin kalitesine dair
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sorumluluklari ve yetkileri.

2) Imalat sonras: gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

3) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gozetimi i¢in araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini
tespit etmek Tlizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir
uyumlastirilmis standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili
kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak,
denetimi gergeklestiren grubun en az bir iyesi ilgili {riin sahasinda ve iiriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢inin isyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini
da igerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve
iirlinlintin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayi gbézden
gecirir. Onaylanmig kurulus verdigi karart imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin
sonuclarini ve karara iligskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig: sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatgi, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde
belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli
olup olmadigma karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
denetimin sonuglarini ve karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(6) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usll ve esaslar1 asagida
belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalatcinin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yiikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve
onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta olmak tizere, gerekli her tirli
bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

3) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar1 gibi kalite kayitlar.

c) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve
uyguladigindan emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalatgiya bir
denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin iiriin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus,
imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmissa test raporu diizenler.

(7) Imalatgr;

a) lIlgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a)
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bendinde atif yapilan onaylanmig kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu
kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin1 karsilayan
her {iriine koyar,

b) Her iirlin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak {izere, iiriinlin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriinlin tanimin1
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(8) Imalatc1, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yi1l boyunca
asagidaki belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmis sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

¢) Besinci fikranin (d) bendinde, altinci fikranin (¢) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(9) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya
talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger
tirlii kisitladigr kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus,
kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluglari, vermeyi reddettigi, askiya
aldig1 veya geri cektigi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda
bilgilendirir.

(10) Imalatginin iigiincii, yedinci ve sekizinci fikralarda ve besinci fikranin (a) ve
(d) bentlerinde sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adma yapilmasi, sorumlulugunda
olmas1 ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir,

Modiil F- Uriin dogrulamasina dayal tipe uygunluk

MADDE 12- (1) Uriin dogrulamasina dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci ve altinci fikralar ile besinci fikranin (a)
bendinde sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve liclincii fikra hiikiimlerine tabi
tutulan triinlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi
boliimiidiir.

(2) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis {iriinlerin AT
tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii onlemi alir.

(3) Imalatc1 tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, iiriiniin, AT tip inceleme
belgesinde tanimlandig1 sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gergeklestirir. Uriiniin
ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler,
imalat¢inin se¢imine gore, dordiincii fikrada belirtilen sekilde her {iriiniin muayene ve
testi yapilarak veya besinci fikrada belirtilen sekilde {iriinlerin istatistiksel bazda
muayene ve testi yapilarak gergeklestirilir.

(4) Her iiriin tek tek incelenir ve tiriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen
sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu dogrulamak
icin ilgili uyumlastirilmig ulusal standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen
testler veya esdeger testler yapilir. ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarin bulunmadig1
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durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus belirler. Onaylanmis kurulus,
yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her
iiriine kimlik kayit numarasim1 koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar.
Imalat¢1 uygunluk belgelerini denetim kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak iizere
iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil slireyle muhafaza eder.

(5) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatci, imalat siireci ve gozetiminin iiretilen her partinin homojenligini
saglamasi icin gerekli tiim tedbirleri alir ve dogrulanmasi i¢in iiriinlerini homojen
partiler halinde sunar.

b) Ilgili teknik diizenlemenin kurallarina gore her partiden rastgele numuneler
alinir. Teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklarim1 incelemek ve partinin kabul
edilip edilmeyecegine karar vermek tizere, numunedeki tiim {riinler tek tek incelenir ve
ilgili uyumlastirilmis ulusal standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde
belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Bu tiir bir uyumlastirilmis ulusal
standardin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis kurulusg
tarafindan belirlenir.

¢) Bir parti kabul edildiginde, testleri gegcemeyen numunedeki tlriinler hari¢ olmak
kaydiyla, partideki biitiin iiriinler onaylanmis kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan
inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her iiriine
kimlik kayit numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasin saglar. imalatcr,
uygunluk belgelerini talep edilmesi hélinde yetkili kuruluslara sunmak {izere, iirliniin
piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulusg, bu partinin
piyasaya arz edilmesini 6nlemek i¢in uygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi
halinde, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamay1 askiya alabilir ve uygun 6nlemleri
alabilir.

(6) Imalatgr;

a) Ilgili teknik diizenlemede ongoriilen uygunluk isaretini ve iiglincii fikrada atif
yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik
kayit numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmais tipe uygun olan ve
bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyant,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, {irliniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu iirliniin tanimini
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar,

¢) Uciincii fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve
sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini da {irlinlere
koyabilir.

(7) Imalatg1, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi
kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat siirecinde iiriinlere koyar.

(8) Imalatginin yiikiimliiliikleri, imalat¢min adina yapilmasi, sorumlulugunda
olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir. Yetkili temsilci, imalat¢inin ikinci fikrada ve besinci fikranin (a) bendinde
diizenlenen yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyebilir.

Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayah uygunluk
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MADDE 13- (1) Uriin dogrulamasina dayali uygunluk, imalatginin, ikinci, {igiincii
ve yedinci fikralar ile altinci fikranin (a) bendinde sayilan yikiimliiliikleri yerine
getirdigi ve dordiincii fikra hiikiimlerine tabi tutulan {iriinlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, {iriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini
kapsar. Imalatc1, teknik dosyayi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak iizere muhafaza eder. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve
benzerlerinin semalari.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile iiriiniin isleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadig:
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve
benzerlerinin sonuglari.

e) Test raporlari.

(3) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, iiriiniin ilgili teknik
diizenlemenin kurallarina uygunlugu saglamasi icin gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(4) Imalatci tarafindan segilen bir onaylanmus kurulus, {iriinlerin teknik mevzuatin
ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri
gerceklestirir. Uriiniin ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu
inceleme ve testler, imalatcinin secimine gore, besinci fikrada belirtilen sekilde her
rlinlin muayene ve testi yapilarak veya altinci fikrada belirtilen sekilde {irtinlerin
istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gerceklestirilir.

(5) Her iiriin tek tek incelenir ve iirlinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu dogrulamak i¢in ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarda ve/veya teknik
sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger testler yapilir. Ilgili uyumlastirilmis ulusal
standartlarin ve/veya teknik sartnamenin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun
testleri onaylanmis kurulus belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle
ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her iiriine kimlik kayit
numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. Imalatgi uygunluk
belgelerini denetim kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak {izere iirlinlin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

(6) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatci, imalat siireci ve gdzetiminin {iretilen her partinin homojenligini
saglamasi i¢in gerekli tim tedbirleri alir ve dogrulanmasi igin driinlerini homojen
partiler halinde sunar.

b) Ilgili teknik diizenlemenin kurallarina gore her partiden rastgele numuneler
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alinir. Teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklarini incelemek ve partinin kabul
edilip edilmeyecegine karar vermek iizere, numunedeki tiim triinler tek tek incelenir ve
ilgili uyumlagtirilmis ulusal standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde
belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Bu tiir bir uyumlastirilmis ulusal
standardin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis kurulus
tarafindan belirlenir.

c¢) Bir parti kabul edildiginde, testleri gegemeyen numunedeki iiriinler hari¢ olmak
kaydiyla, partideki biitiin iiriinler onaylanmis kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan
inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her iiriine
kimlik kayit numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatcr,
uygunluk belgelerini talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak {izere, iirliniin
piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus, bu partinin
piyasaya arz edilmesini 6nlemek i¢in uygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi
halinde, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamay1 askiya alabilir ve uygun 6nlemleri
alabilir.

(7) Imalatgr;

a) llgili teknik diizenlemede 6ngdriilen uygunluk isaretini ve dordiincii fikrada atif
yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik
kay1t numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her {iriine koyar,

b) Her iirlin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak {izere, iirlinlin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu iiriiniin tanimini
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar,

¢) Besinci fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve
sorumlulugunda olmasi1 kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasimi da {riinlere
koyabilir.

(8) Imalatg1, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi
kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat siirecinde iiriinlere koyar.

(9) Imalatgmin yiikiimliiliikleri, imalatginin adma yapilmasi, sorumlulugunda
olmas1 ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir. Yetkili temsilci, imalat¢inin {iciincii fikrada ve altinci fikranin (a) bendinde
diizenlenen yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyebilir.

Modiil G- Birim dogrulamasina dayal uygunluk

MADDE 14- (1) Birim dogrulamasina dayali uygunluk, imalat¢inin, ikinci,
liciincli ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve dordiincii fikra
hiikiimlerine tabi tutulan {riiniiniin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
kendi sorumlulugu ¢ercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
yontemidir.

(2) Imalatg1, teknik dosyayr hazirlar ve dordiincii fikrada belirtilen onaylanmis
kurulusa sunar. Teknik dosya, iirtiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine
imkan saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini
icerir. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar1 belirtir ve degerlendirmeyle baglantili
olmasi kaydiyla, iiriiniin tasarimimi, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Imalatci, teknik
dosyayy, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, gerektiginde yetkili
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kuruluslara sunmak {izere muhafaza eder. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda,
asgari asagidaki hususlar icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalari.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlagilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
acgiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadig:
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmig ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi hélinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve
benzerlerinin sonuglari.

e) Test raporlari.

(3) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, iiriiniin ilgili teknik
diizenlemenin kurallarina uygunlugunu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii nlemi alir.

(4) Imalatc tarafindan segilen bir onaylanmus kurulus, iiriinlerin teknik mevzuatin
ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla ilgili uyumlastirilmig ulusal
standartlarda ve/veya teknik sartnamede belirtilen testleri veya esdeger testleri yapar
veya yaptirir. Ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin
bulunmadigr durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus belirler.
Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi
diizenler ve onaylanan iiriine kimlik kayit numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda
konulmasmi saglar. Imalatgi, uygunluk belgelerini gerektiinde yetkili kuruluslara
sunmak tizere, lirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza
eder.

(5) Imalatgr;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve dordiincii fikrada atif
yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik
kay1t numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her {iriine koyar,

b) Her iirlin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyam
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, {irliniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriinlin tanimin1
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(6) Imalatcinin ikinci ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin
adma yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla
yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil H- Tam Kkalite giivencesine dayal uygunluk

MADDE 15- (1) Tam kalite gilivencesine dayali uygunluk, imalat¢inin, ikinci ve
besinci fikralarda sayilan yiikiimliliikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve
beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg, iiglincii fikrada belirtilen sekilde, tasarim, imalat, bitmis iiriin
muayenesi ve testi i¢in onaylanmis bir kalite sistemi igletir ve dordiincii fikrada belirtilen
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sekilde gozetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iligkin usil ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatc, iiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in kendi sectigi
bir onaylanmis kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatgmmin  adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gergeklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

2) Imal edilmesi amaglanan her iiriin kategorisinin bir modeli igin teknik dosya.
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

i) Uriiniin genel bir tarifi.

i1) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve
benzerlerinin semalart.

ii1) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler
ve acgiklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

v) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve
benzerlerinin sonuglart.

vi) Test raporlari.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

4) Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigimi belirten yazili
beyan.

b) Kalite sistemi, tiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar.
Imalatc1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve
diizenli bir bigimde yazili politikalar, ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak
muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite programlari, planlari, el kitaplari
ve kayitlarinin tutarl bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokiimantasyonu ozellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iirlin kalitesine dair
sorumluluklar1 ve yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak tizere uygulanacak teknik tasarim 6zellikleri ve ilgili
uyumlastirilmis ulusal standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir biitiin olarak
uygulanmayacaglt durumlarda, drlinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine
uygunlugunu temin etmek i¢in kullanilacak yollar.

3) Ilgili iiriin kategorisindeki iiriinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak tasarim
kontrolii ve tasarim dogrulama teknikleri, siiregleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) Ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siirecleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

5) Imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve
testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklari.

6) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

7) Istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasmin ve kalite sisteminin etkin
islemesinin gdzetimi igin araglar.
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c¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini
tespit etmek iizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir
uyumlastirilmis standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili
kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar. Kalite yoOnetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak,
denetimi gergeklestiren grubun en az bir {iyesi ilgili iirlin sahasinda ve iirlin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢inin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini
da igerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve
iiriiniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (2) numarali alt bendinde atif yapilan
teknik dosyay1 gozden gegirir. Onaylanmis kurulus verdigi karar1 imalatgiya veya yetkili
temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin sonuglarin1 ve karara iliskin gerekceli
degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatc1, onaylandig: sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatc, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde
belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli
olup olmadigina karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gdzetimin usil ve esaslar1 asagida
belirtilmistir:

a) GoOzetimin amaci, 1malatginin  onaylanmig kalite sisteminden dogan
ylikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve
onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta olmak iizere, gerekli her tiirlii
bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim boliimiince Ongdriildiigii sekliyle, analiz sonuglari,
hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlari.

3) Kalite sisteminin imalat boliimiince 6ngoriildiigli sekliyle, muayene raporlari,
test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlar.

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini silirdirdiigiinden ve
uyguladigindan emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalatgiya bir
denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, haber vermeden imalat¢iya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit
etmek i¢in iirlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya
ziyaret raporu ve test yapilmissa test raporu diizenler.

(5) Imalatgr;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini ve iigiincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin1 karsilayan her iiriine
koyar,
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b) Her iirlin modeli ig¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak {izere, iirlinlin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil slireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin taniminm
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluglara
Ssunar.

(6) Imalatci, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle
asagidaki belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen teknik dosyaya.

b) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeler.

¢) Onaylanmis sekliyle {i¢iincii fikranin (d) bendinde atif yapilan degisiklikleri.

¢) Ucgiincii fikranin (d) bendinde, dérdiincii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde atif
yapilan onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya
talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger
tirli kisitladig kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus
kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya
aldig1 veya geri c¢ektigi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda
bilgilendirir.

(8) Imalatginin {iciincii fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve besinci ve altinci
fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi
ve ilgili gorevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

Modiil H1- Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayal uygunluk

MADDE 16- (1) Tam kalite glivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk,
imalat¢inin, ikinci ve altinci fikralarda sayilan yiikiimliliikleri yerine getirdigi ve
drtinlerinin teknik mevzuatin 1lgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladigr ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg1, {iciincii fikrada belirtildigi sekliyle, tasarim, imalat, bitmis {iriin
muayenesi ve testi icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve besinci fikrada belirtilen
sekilde gdzetime tabi olur. Uriinlerin teknik tasarimiin yeterliligi dérdiincii fikra
cercevesinde incelenir.

(3) Kalite sistemine iligkin ustl ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatgi, iiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in kendi sectigi
bir onaylanmis kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatgimin  adi  ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Tasarlanan iiriin kategorisine iliskin gerekli tiim bilgiler.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

4) Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazil
beyan.

b) Kalite sistemi, {irtinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar.
Imalatc1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve
diizenli bir bigimde yazili politikalar, ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak
muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari
ve kayitlarinin tutarli bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir.
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Kalite sistemi dokiimantasyonu ozellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile triin kalitesine dair
sorumluluklar1 ve yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak tizere uygulanacak teknik tasarim 6zellikleri ve ilgili
uyumlastirilmis ulusal standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir biitiin olarak
uygulanmayacaglr durumlarda, driinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine
uygunlugunu temin etmek icin kullanilacak yollar.

3) Ilgili {iriin kategorisindeki iiriinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak tasarim
kontrolii ve tasarim dogrulama teknikleri, stiregleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) lgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siirecleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

5) imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve
testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklari.

6) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik
raporlar gibi kalite kayitlari.

7) Istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasmin ve kalite sisteminin etkin
islemesinin gozetimi igin araglar.

c¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini
tespit etmek {lizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir
uyumlastirilmis standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili
kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak,
denetimi gergeklestiren grubun en az bir iyesi ilgili Uriin sahasinda ve iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢inin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini
da igerir. Onaylanmis kurulus verdigi karar1 imalatciya veya yetkili temsilcisine bildirir.
Bildirim denetimin sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatc, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde
belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli
olup olmadigina karar verir. Onaylanmis kurulus, kararin1 imalat¢iya bildirir. Bildirim,
denetimin sonuglarini ve karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

e) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve diizenli olarak veya
talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger
tirlii kisitladig1 kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus
kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya
aldig1 veya geri ¢ektigi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda
bilgilendirir.

(4) Tasarim incelemesi asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatci, tasarim incelemesi igin {iciincii fikranin (a) bendinde belirtilen
onaylanmis kurulusa bagvurur.
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b) Basvuru, iiriiniin tasarimi, imalat1 ve igleyisini anlasilir kilacak ve ilgili teknik
diizenlemeye uygunlugun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte olur. Bagvuru
asagidaki bilgi ve belgeleri icerir:

1) Imalat¢inin ad1 ve adresi.

2) Aynmi bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili
beyan.

3) Teknik dosya. Teknik dosya, friiniin ilgili kurallara uygunlugunun
degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya, ilgili kurallar1 belirtir ve degerlendirmeyle
baglantili olmast kaydiyla, iiriiniin tasarimin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

i) Uriiniin genel bir tarifi.

i1) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalari.

ii1) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler
ve acgiklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya
ilgili teknik sartnamelerin referans adlarnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadig:
durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere
benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirllmig ulusal standartlarin  kismen
uygulanmasi hélinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

v)Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglart.

vi) Test raporlari.

4) Teknik tasarimin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici kanitlar,
ozellikle ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam
olarak uygulanmadigi durumlarda, kullanilan her tiirlii belgeye atifta bulunur. Bu
kanitlar, gerektiginde, imalat¢inin uygun nitelikteki bir laboratuvari tarafindan veya
imalat¢1 adina ve onun sorumlulugunda bagska bir laboratuvar tarafindan gergeklestirilen
testlerin sonuglarini igerir.

¢) Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve tasarimin teknik diizenlemenin ilgili
kurallarin1 karsiladigi durumlarda, onaylanmis kurulus, imalat¢iya bir AT tasarim
inceleme belgesi diizenler. Belge, imalatginin adi ve adresini, incelemenin sonuglarini,
varsa, belgenin gecerliligi ile ilgili sartlar1 ve onaylanan tasarimin tanimlanmasi ig¢in
gerekli bilgiyi igerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal
edilen iirtinlerin incelenen tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine ve uygun olan
durumlarda {irlinlin kullanim hélinde kontroliine imkan saglayacak gerekli tiim bilgileri
icerir. Tasarimimn teknik mevzuatin ilgili kurallarim1  karsilamadigi  durumlarda,
onaylanmis kurulus AT tasarim inceleme belgesini vermeyi reddeder ve ayrintili
gerekgelerini de sunarak red karar1 hakkinda bagvuru sahibini bilgilendirir.

¢) Onaylanmis kurulus, onaylanmis tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarin
artik karsilamadigini gosterebilecek sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve
bu gibi yeniliklerin tip lizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine
karar verir. Gerektirdigi kararmi aldigr takdirde, imalat¢iyr bu yonde bilgilendirir.
Imalatc1, onaylanmis tasarim iizerinde yaptig1 ve iiriiniin ilgili teknik mevzuatin temel
gereklerine uygunlugunu veya AT tasarim inceleme belgesinin gecerlilik sartlarini
etkileyebilecek her tiirlii degisiklik hakkinda bu AT tasarim inceleme belgesinin aslina
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yansitilmak {izere belgeyi veren onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler,
AT tasarim inceleme belgesinin aslina yansitilmak iizere ilave bir onay gerektirir.

d) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi AT tasarim inceleme belgeleri
ve/veya ilaveleri hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve
diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara vermeyi reddettigi,
askiya aldig1 veya diger tiirli kisitladigi AT tasarim inceleme belgelerinin ve/veya
ilavelerinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus diger onaylanmis kuruluslari,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri cektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep
edilmesi halinde verdigi AT tasarim inceleme belgeleri ve/veya ilaveleri hakkinda
bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi iiyesi devletler ve diger onaylanmis
kuruluslar, talep etmeleri hdlinde AT tasarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin
bir 6rnegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi liyesi
devletler teknik dosyanin bir 6rnegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilen
incelemenin sonuglarini temin edebilirler. Onaylanmis kurulus, AT tasarim inceleme
belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin bir 6rnegini, imalat¢i tarafindan sunulan belgeleri
ve teknik dosyayr AT tasarim inceleme belgesinin gegerlilik siiresinin sonuna kadar
muhafaza eder.

e) imalatc1, AT tasarim inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir
ornegini teknik dosya ile birlikte iirlinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak t{izere muhafaza eder.

(5) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda goézetimin usQl ve esaslar1 asagida
belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmig kalite sisteminden dogan
yiikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun tasarim ve
imalat tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir
ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta olmak tizere, gerekli her
tirlii bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim bdliimiince ongoriildiigii sekilde, analiz sonuglari,
hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlar.

3) Kalite sisteminin imalat boliimiince 6ngoriildiigii sekilde, muayene raporlari,
test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari.

c¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini silirdirdiigiinden ve
uyguladigindan emin olmak icin, periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢iya bir
denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, haber vermeden imalat¢iya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini teyit
etmek i¢in lirlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalat¢iya
ziyaret raporu ve test yapilmissa test raporu diizenler.

(6) Imalatgr;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve iigiincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin1 karsilayan her iiriine
koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyanm1 hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak {izere, iirlinliin piyasaya arz edildigi tarihten
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itibaren on y1l siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu {irliniin tanimin1 ve
tasarim inceleme belgesinin numarasini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara
sunar.

(7) Imalatgi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle
asagidaki belge ve bilgileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tizere muhafaza
eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeleri.

b) Onaylanmis sekliyle ii¢iincii fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri.

¢) Ugiincii fikranin (d) bendinde, besinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(8) Imalatginin yetkili temsilcisi, dordiincii fikranin (a) ve (b) bentlerinde atif
yapilan bagvurulari yapabilir ve imalat¢inin tiglincii fikranin (a) ve (d) bentleri, dordiincii
fikranin (¢) ve (e) bentleri ile altinc1 ve yedinci fikralarda sayilan yiikiimliiliiklerini,
imalatcinin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmis

olmasi kaydiyla yerine getirebilir.

KAYNAKLAR:

https://www.temizoda.org.tr
https://www.mevzuat.gov.tr
http://www.abgs.qov.tr
http://www.titck.gov.tr
https://www.ekolbelgelendirme.com
https://www.taksimdanismanlik.com
https://ubbmed.com
https://www.lvt.com.tr
https://www.freestandardsdownload.com
https://www.adviqual.com.tr
http://www.eczacilik.hacettepe.edu.tr
https://gmbe.mam.tubitak.gov.tr
https://www.farmpd.com/
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