IN VITRO TANI TIBBi CIHAZLARINA DAIR YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI KISIM
Amacg, Kapsam, Dayanak, Tanmimlar ve Uriinlerin Mevzuat Durumu

Amac ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmelik’in amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler i¢in sagligin yiiksek
seviyede korunmasini esas alarak, in vitro tan1 tibbi cihazlari i¢in yiiksek kalite ve glivenlilik standartlari
belirleyerek, insan kullanimina yonelik in vitro tani tibbi cihazlarinin ve bunlarin aksesuarlarinin piyasaya
arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir. Bu
Yonetmelik ayrica, in vitro tami tibbi cihazlarina ve aksesuarlarina iliskin yiiriitillen performans
calismalarina da uygulanarak performans g¢alismalarindan elde edilen verilerin giivenilir ve saglam
olmasin1 ve bir performans ¢alismasina katilan goniilliilerin giivenliginin korunmasini saglamay1 amaclar.

(2) Bu Yonetmelik’in amact dogrultusunda; in vitro tani tibbi cihazlari ve in vitro tani tibbi cihazi
aksesuarlar1 bundan sonra ‘cihazlar’ olarak adlandirilir.

(3) Bu Yonetmelik;

a) Uriinlerin karakteristikleri g6z 6niine alindiginda, imalatcilar tarafindan spesifik olarak in vitro
tan1 incelemesine yonelik kullanilmasi amaclanmayan genel laboratuvar kullanimina yonelik iirlinlere
veya sadece arastirma amagli kullanima yonelik iirtinlere,

b) Invaziv 6rnekleme iiriinleri veya numune elde etmek amaciyla insan viicuduna dogrudan
uygulanan iiriinlere,

c¢) Uluslararas: sertifikali referans materyallere,

¢) Dis kalite degerlendirme programlari i¢in kullanilan materyallere uygulanmaz.

(4) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda ...... tarihli ve ........ sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’in 3 tincii maddesinin birinci fikrasinin (eee)
bendinde tanimlandig: sekilde bir tibbi cihazi biitiinlesik parca olarak ihtiva eden bir cihaz, bahsi gegen
Yonetmelik hiikiimlerine tabi olur. In vitro tan1 tibbi cihaz pargasi i¢in ise bu Yonetmelik’in hiikiimleri
uygulanir.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar i¢in 02/10/2016
tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Yo6netmeligi hiikiimleri
aranmaz.

(6) Bu Yonetmelik’e tabi olup ayrica 03/03/2009 tarihli ve 27158 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Makine Emniyeti Yonetmeligi’nin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (g) bendi
cer¢evesinde makina olarak tanimlanan cihazlar, s6z konusu Yonetmelik kapsaminda ilgili tehlikelerin
mevcut oldugu durumlarda, bu Yonetmelik’in Ek I’inin II. Béliimiinde belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerinden daha spesifik oldugu 6lgiide, s6z konusu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen
temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de karsilar.

(7) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi 1sinlamalara iliskin mevzuatin uygulamasini
etkilemez.

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

(9) Bu Yonetmelik, belirli cihazlarin yalnizca bir tibbi regeteyle temin edilebilmesi gerekliligi,
belirli cihazlar1 sadece belirli saglik profesyonellerinin veya saglik kuruluslarinin hazirlayabilmesi veya
kullanabilmesi gerekliligi ya da belirli cihazlarin kullanimina spesifik profesyonel danigsmanin eslik
etmesi gerekliligi gibi saglik hizmetlerinin ve tibbi bakimin organizasyonuna, sunumuna veya
finansmanina iligkin mevzuatin uygulanmasini etkilemez.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik; 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun’a, 07/05/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglk
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Hizmetleri Temel Kanunu’na ve 15/07/2018 tarihli ve 4 No’lu Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin
796 nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik’in uygulanmasinda:

(a) Advers olay: Bir performans ¢alismasi baglaminda performans ¢alismasina yonelik cihazla
ilgili olsun veya olmasin goniilliiler, kullanicilar veya diger kisilerdeki, istenmeyen tibbi olay1, uygun
olmayan hasta yonetimi kararini, beklenmeyen hastalik veya yaralanmay1 ya da anormal bir laboratuvar
bulgusu dahil olmak iizere istenmeyen klinik bulgulari,

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

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

(¢) Arastirmaci: Bir performans ¢alismasinin yiiriitildiigii yerde c¢alismanin yiiriitiilmesinden
sorumlu olan kisiyi,

(d) Bilgilendirilmis goniillii oluru: Goniilliiniin, belirli bir performans ¢aligmasina istirak etme
kararini gosteren, performans ¢alismasinin biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden sonra, ¢alismaya
istirak i¢in istekliliginin 6zgilirce ve goniillii olarak ifadesini ya da ¢ocuklar ve kisithilar s6z konusu
oldugunda bu kisilerin caligmaya dahil edilmeleri i¢in yasal vasilerinden alinan izni veya onayi,

(e) Birlikte ¢alisabilirlik: Yazilim dahil olmak iizere, ayni1 imalat¢iya veya farkli imalatgilara ait,
iki ya da daha fazla cihazin;

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

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amaglandig1 sekilde birlikte ¢calisma

kabiliyetini,

(f) CE isareti veya CE uygunluk isareti: imalat¢inin, bu Yénetmelik ile belirlenen uygulanabilir
gerekliliklere ve s6z konusu isaretin ilistirilmesini 6ngoren diger uygulanabilir Avrupa Birligi mevzuatina
cihazin uygun oldugunu gdstermesini saglayan isareti,

(9) Ciddi advers olay:

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

2) Oliime,

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

- Hayat1 tehdit eden hastalik veya yaralanma,

- Viicut yapisinda veya bir viicut fonksiyonunda kalic1 olarak bozulma,

- Hastaneye yatma veya hastanede yatis siiresinde uzama,

- Hayat1 tehdit eden hastaligi veya yaralanmayr ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kalic1 bozulmay1 dnlemek iizere tibbi veya cerrahi miidahale,

- Kronik hastalik,

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

yol agan advers olayi,

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

(h) Ciddi olumsuz olay:

1) Hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin 6liimiine,
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2) Hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunda gecici ya da kalici ciddi
bozulmaya,

3) Ciddi halk saglig: tehdidine,

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

(1) Cihaz kusuru: Ariza, kullanim hatalar1 veya imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerde yetersizlik
dahil olmak fizere, performans calismasina yonelik bir cihazin kimligi, kalitesi, dayanikliligi,
giivenilirligi, giivenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

(i) Cihaz performansi: Bir cihazin, imalat¢1 tarafindan beyan edilen kullanim amacini
gerceklestirme kabiliyetini (Cihaz performansi, beyan edilen kullanim amacini destekleyen analitik ve
gerektiginde klinik performanstan olusur.),

(j) Dagitic1: Imalatg1 veya ithalatgr disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

(K) Destek (companion) tani cihazi:

1) Tedavi Oncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iirlinden faydalanma olasiligi yiiksek olan
hastalar1 tanimlamak veya

2) Tedavi dncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi tiriinle tedavi neticesinde, ciddi advers reaksiyon
riski altinda olma ihtimali yiiksek hastalar1 tanimlamak

lizere ilgili t1ibbi iirliniin giivenli ve etkili kullanimi i¢in gerekli olan cihaz,

() Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya mevcut bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger bir
durumun nedenini ortadan kaldirmak i¢in yiiriitiilen faaliyeti,

(m) Etik kurul: Kurum onay1 ile kurularak Kurum web sitesinde yayimlanan listede yer alan ve
meslekten olmayan kisilerin, 6zellikle hastalarin veya hasta oOrgiitlerinin beklentilerini g6z Oniinde
bulundurarak bu Yonetmelik’in amaglar1 dogrultusunda goriis vermek i¢in yetkilendirilmis bagimsiz
kurulu,

(n) Etiket: Cihazin kendi lizerinde ya da her bir birim ambalaji1 iizerinde veya ¢oklu cihaz ambalaji
iizerinde bulunan yazili, basili veya grafiksel bilgileri,

(0) Fayda-risk tespiti: Imalatginin beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda,
cihazin amaclanan kullanimu ile ilgili muhtemel fayda ve risklere iliskin tiim degerlendirmelerin analizini,

(6) Geri ¢agirma: Halihazirda son kullaniciya sunulmus olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri
dondiiriilmesini saglamay1 amaclayan her tiirlii tedbiri,

(p) Goniillii: Bir performans ¢alismasina istirak eden ve performans ¢alismasina yonelik bir cihazla
ve/veya kontrol amagli kullanilan bir cihazla numuneleri in vitro incelenen kisiyi,

(r) Hastabasi test cihazi: Kigisel test amacgli olmayan, laboratuvar ortami disinda genellikle
hastanin yakininda veya yaninda, bir saglik profesyoneli tarafindan testin gergeklestirilmesi amaciyla
kullanilan cihazi,

(s) Hizmete sunum: Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak {izere bir cihazin
kullanim amacina uygun olarak piyasada ilk defa kullanilmak {izere son kullanic1 i¢in hazir hale getirildigi
asamayl,

(s) Iktisadi isletmeci: Imalatciy1, yetkili temsilciyi, ithalat¢ryr ya da dagiticiyn,

(t) Imalatc1: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmis, imal edilmis ya
da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihazi kendi adi ya da ticari markasi altinda pazarlayan
gercek veya tiizel kisiyi,

u) In vitro tan1 cihazi: yalnizca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iligkin,

3) T1ibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga iliskin,

4) Potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,
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5) Tedavi cevabin1 veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik

hususlardan biri veya daha fazlas1 hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislar1 dahil
olmak tlizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalat¢1 tarafindan in vitro
olarak kullanilmasi amaglanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif {iriin,
kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman parg¢asi, numune kaplari, yazilim veya sistem olan
tibbi cihazlari,

(i1) In vitro tan1 tibbi cihaz1 aksesuari: Kendi basina bir in vitro tan1 tibbi cihazi olmadig: halde,
ozellikle in vitro tani tibbi cihaz(lar)inin kullanim amag(lar)ina uygun olarak kullanilmasini miimkiin
kilmak ya da in vitro tani tibbi cihaz(lar)inin kullanim amag(lar)1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan
ve spesifik olarak yardimci olmak iizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tani
tibbi cihaziyla birlikte kullanim1 amaglanan pargayi,

(v) Ithalatci: Bir cihazi ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

(y) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak
siniflandirilmalarini miimkiin kilacak sekilde ayni veya benzer kullanim amaglarina veya ortak
teknolojiye sahip cihaz grubunu/kiimesini,

(z) Kalibrator: Bir cihazin kalibrasyonunda kullanilan 6l¢im referans materyalini,

(aa) Kisisel test cihazi: Bilgi toplumu hizmetleri vasitasiyla sunulan, meslekten olmayan kisilerin,
test islemlerinde kullanimina yonelik cihazlar da dahil olmak {izere, imalat¢1 tarafindan meslekten
olmayan kisilerce kullanilmasi amaglanan cihazi,

(bb) Kit: Birlikte ambalajlanan ve spesifik bir in vitro tanisal incelemeyi ya bu incelemenin bir
boliimiinii gergeklestirmek i¢in kullanilmasi amaglanan bilesenler setini,

(cc) Klinik fayda: Bir cihazin, tarama, izleme, tani veya taniya yardimci olma gibi kendi
fonksiyonuna iliskin olumlu etkisi ya da hasta yonetimi veya halk sagligi tizerindeki olumlu etkisini,

(¢¢) Klinik kanit: Imalatginin belirledigi amag kapsaminda kullanildiginda, cihazin giivenliligine
ve amaclanan klinik faydasina/faydalarina yonelik nitelikli bir degerlendirmeye imkan tanimak iizere
cihaza iligkin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarini,

(dd) Klinik performans: Bir cihazin, hedef popiilasyona ve dngoriilen kullaniciya gore, belirli bir
klinik durumla veya fizyolojik ya da patolojik siire¢ veya durumla iliskilendirilen sonu¢ verme
kabiliyetini,

(ee) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

(ff) Kontrol materyali: Imalatcisi tarafindan, bir cihazin performans karakteristiklerini dogrulamak
i¢cin kullanilmas1 amag¢lanan madde, materyal veya pargayi,

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

(gg) Kullanim amaci: Etikette, kullanim talimatinda veya tanitim / satis materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilere gére veya performans degerlendirmede imalatgi
tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan kullanimini,

(hh) Kullanim talimati: Cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmasi gereken dnlemler
hakkinda kullaniciy1 bilgilendirmek iizere imalatg1 tarafindan saglanan bilgileri,

(11) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

(if) MDCG: Komisyon tarafindan olusturulan T1bbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

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

(kk) Miidahaleli klinik performans caligmasi: Test sonuglarimin hasta yonetimi kararlarini
etkileyebildigi ve/veya tedaviye yon vermek lizere kullanilabildigi klinik performans ¢aligmasini,

(I NANDO: Avrupa Birligi’nin Yeni Yaklagim Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sistemini,
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(mm) Numune kabi: Vakumlu tip olsun veya olmasin, imalatgisi tarafindan 6zellikle in vitro
tanisal inceleme amaciyla insan viicudundan alindiktan hemen sonra numunelerin konulmasi ve muhafaza
edilmesi amacgh cihazi,

(nn) Olabilirlik oran1: Hedef klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip bir kiside meydana gelen
belirli bir sonucun olabilirliginin, s6z konusu klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip olmayan bir
kiside meydana gelen ayni sonucun olabilirligine orani,

(00) Olumsuz olay: Ergonomik ozelliklerden kaynaklanan kullanim hatalar1 dahil olmak {izere,
piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir ariza ya da
bozulmanin yani sira, imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi ve cihaz
tarafindan saglanan bilgilere ya da sonug(lar)a dayanilarak alinan bir tibbi kararin ya da yiiriitiilen veya
yluriitiilmeyen faaliyetin sonucu olarak ortaya ¢ikan herhangi bir zarari,

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

(pp) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yiikiimliliklere
uymay1 miimkiin kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

(rr) Performans ¢alismasi: Bir cihazin analitik ya da klinik performansini belirlemek veya teyit
etmek i¢in yiiriitiilen ¢aligsmayt,

(ss) Performans g¢alismasi plani: Bir performans ¢alismasinin gerekgesini, amaglarini, tasarimini,
metodolojisini, izlenmesini, istatiksel degerlendirmesini, organizasyonunu ve yiiriitiilmesini agiklayan
dokiimani,

(ss) Performans calismasina ydnelik cihaz: Imalatcis1 tarafindan, performans calismasinda
kullanilmas1 amacglanan cihazi (Herhangi bir tibbi amaci olmadan, arastirma amacli kullanilmasi
planlanan bir cihaz, performans ¢alismasina yonelik cihaz olarak kabul edilmez.),

(tt) Performans degerlendirme: Bilimsel gegerliligin, analitik performansin ve uygulanabildigi
hallerde klinik performansin belirlenmesi ve dogrulanmasi i¢in verilerin degerlendirilmesi ve analiz
edilmesini,

(uu) Piyasa gozetimi ve denetimi: Cihazlarin ilgili Avrupa Birligi uyum mevzuatinda belirlenen
gereklilikleri karsiladigini ve saghgi, giivenligi veya kamu yararinin korunmasinmin diger unsurlarini
tehlikeye atmadigini kontrol etmek ve garantiye almak i¢cin Kurum tarafindan yiiriitiilen faaliyetleri ve
alinan tedbirleri,

(i) Piyasada bulundurma: Performans ¢calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin,
ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiiketim ya da kullanim igin piyasaya
saglanmasini,

(vv) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi
amaglayan her tiirli tedbiri,

(yy) Piyasaya arz: Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak {izere bir cihazin piyasada
ilk kez bulundurulmasini,

(zz) Piyasaya arz sonrasi gozetim: Imalatcilarin; gerekli diizeltici veya oOnleyici faaliyetleri
ivedilikle uygulamaya iligkin her tiirlii gereksinimi tanimlamak amaciyla; piyasaya arz ettikleri, piyasada
bulundurduklart veya hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak toplamak ve
gozden gecirmek tlizere sistematik bir prosediir kurmaya ve gilincel tutmaya yonelik diger iktisadi
isletmecilerle is birligi i¢erisinde yiiriittiikleri tiim faaliyetleri,

(aaa) Risk: Zararin olusma olasilig1 ile siddetinin kombinasyonunu,

(bbb) Saglik kurulusu: Asli amaci, hastalarin bakimi veya tedavisi ya da halk saghiginin
iyilestirilmesi olan kurulusu,

(ccc) Saha giivenligi bildirimi: Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalatci
tarafindan kullanicilara veya misterilere gonderilen iletiyi,
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(ccc) Saha giivenligi diizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi olumsuz olay
riskini Onlemek ya da azaltmak amaciyla teknik veya tibbi nedenlerle imalat¢i tarafindan yiiriitiilen
diizeltici faaliyeti,

(ddd) Sahtecilik yapilmis cihaz: Fikri miilkiyet hakk: ihlalleri hari¢ olmak tizere, kimligi, mensesi,
CE isareti sertifikalar1 veya CE isaretleme prosediirleriyle ilgili dokiimanlarinda sahtecilik yapilmis
cihazi,

(eee) Sponsor (Destekleyici): Performans ¢aligmasinin baglatilmasi, yonetilmesi ve finansmaninin
saglanmas1 sorumlugunu alan kisi, sirket, kurum veya kurulusu,

(fff) Tahmini (prediktif) deger: Cihazin tani testine pozitif sonug veren bir kisinin, arastirilan saglik
durumunda olmasi olasilig1 ya da negatif sonug veren bir kisinin, arastirilan saglik durumunda olmamasi
olasiligini,

(9gg) Tahmini negatif deger: Bir cihazin, belirli bir popiilasyondaki belirli bir 6zellik igin, dogru
negatif sonuclar1 yanlis negatif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

(gg8) Tahmini pozitif deger: Bir cihazin, belirli bir popiilasyondaki belirli bir 6zellik i¢in, dogru
pozitif sonuglari yanlis pozitif sonuglardan ayirabilme kabiliyetini,

(hhh) Tamamen yenilestirme: Imalat¢r taniminin amaglar1 dogrultusunda, yenilestirilen cihaza
yeni bir kullanim dmrii belirlemek suretiyle, halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus bir
cihazin, bu Yonetmelik’e uygunlugunu saglamak icin tamamen yeniden yapilmasini veya kullanilmig
cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasini,

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

(iii) Tanisal secicilik: Bir cihazin, belirli bir hastalik veya durumla iligkili bir hedef markirin
yoklugunu saptayabilme kabiliyetini,

(4j3) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince kullanilmas1 amaclanan cihazi,

(kkk) Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararas1 kabul gérmiis cihaz kimliklendirme ve kodlama
standartlar1 ile olusturulan ve piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak tanimlanmasina imkéan veren
niimerik veya alfa niimerik karakterler serisini,

[Il) Tibbi cihaz: Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’in 3 {incli maddesinin birinci fikrasinin (eee)
bendinde tanimlandig: sekilde tibbi cihazi,

(mmm) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil
olmak flizere, liclincii taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten kurulusu,

(nnn) Uygunluk degerlendirmesi: Bir cihazla ilgili bu Yonetmelik’in gerekliliklerinin yerine
getirilip getirilmedigini gosteren siireci,

(000) Uyumlastirilmig standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi mevzuatini uygulamak amaciyla
Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

(660) Uyumluluk: Yazilim dahil olmak iizere bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak baska
bir veya birden fazla cihaz ile birlikte kullanildiginda;

1) Amacglandig1r sekilde performans gosterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan 6diin
vermeden performansini yerine getirme ve/veya

2) Kombine cihazlarin herhangi bir par¢casinin modifiye edilmesi veya uyarlanmasi ihtiyaci
olmadan entegre olma ve/veya ¢alisma ve/veya

3) Catisma/etkilesim ya da advers reaksiyon olmadan birlikte kullanilma

kabiliyetini,

(ppp) Yetkili otorite: Tirkiye’de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) iiyesi iilkelerde tibbi cihazlar
alaninda yetkilendirilmis otoriteleri.

(rrr) Yetkili temsilci: Imalatginin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkeler disinda olmasi durumunda bu
Yonetmelik kapsamindaki bazi ytikiimliiliiklerini onun adina yerine getirmek iizere imalatg1 tarafindan
yazil1 bir sekilde gorevlendirilen Tiirkiye veya AB liyesi iilkelerde yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,
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Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 - (1) Kurum; bir iiriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun “in vitro tani tibbi cihazi” ya
da “in vitro tan1 tibbi cihazi aksesuar1’” tanimina girip girmediginin belirlenmesi i¢in Komisyona
gerekgelendirilmis bir talep sunabilir. Bu dogrultuda Komisyonca hazirlanacak uygulama tasarrufunu uygular.

(2) Kurum; t1bbi tiriinler, insan dokular1 ve hiicreleri, biyosidal tiriinler ya da gida iirtinleri ile in vitro
tan1 tibbi cihazlar1 arasinda sinirda kalan iiriinlerin mevzuat durumunu netlestirmek amaciyla gerekli hallerde
usuliine uygun olarak gerekgelendirdigi talebini Komisyona sunar.

(3) Kurum; Komisyonun talebi halinde bir iirliniin veya {iriin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu
mevzuati belirlemek iizere, kendi gérev alanindaki {iriinler kapsaminda uzmanlik paylasiminda bulunur.

Genetik bilgi, danisma ve bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 5 - (1) Saglik hizmeti kapsaminda; tanilama, tedavi gelistirme, prediktif veya prenatal
test tibbi amaglarina yonelik bir genetik testin kisiler lizerinde kullanilmas1 durumunda, test yapilan kisiye
veya uygulanabildigi hallerde onun yasal vasisine, uygun goriildiigii sekilde, genetik testin niteligi, 6nemi
ve sonuclar1 hakkindaki bilgilerin verilmesi saglanir.

(2) Birinci fikrada belirtilen ylikiimliilikler kapsaminda, en son bilim ve teknolojiye gore tedavisi
olmadig1 genel olarak kabul edilen tibbi durumlara ve/veya hastaliklara yonelik olarak genetik yatkinlik
hakkinda bilgi saglayan genetik testlerin kullanimi s6z konusu oldugunda ozellikle uygun bir
konsiiltasyon erigimi saglandigindan emin olunur.

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

(4) Bu maddedeki hiikiimler, hastalarin sagligi ve giivenligini koruyucu ve daha spesifik olan
tedbirlerin ya da bilgilendirilmis goniillii oluruna yonelik tedbirlerin alinmasini ya da siirdiiriilmesini
engellemez.

IKINCI KISIM
Cihazlarin Piyasada Bulundurulmas: ve Hizmete Sunumu, iktisadi Isletmecilerin
Yiikiimliiliikleri, CE Isareti, Serbest Dolasim

Piyasaya arz ve hizmete sunum

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

(2) Bir cihaz, kullanim amaci1 dikkate alinmak suretiyle, Ek I’de belirtilen ve cihaz i¢in gecerli
olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilar.

(3) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi, 56 nci madde
uyarinca bir performans degerlendirmeyi igerir.

(4) Performans galismalarina yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere saglik kuruluslari biinyesinde imal
edilerek kullanilan cihazlar hizmete sunulmus olarak kabul edilir.

(5) Ek I"de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak iizere, bu
Yonetmelik’in gereklilikleri, asagidaki kosullarin tiimiiniin saglanmasi sartiyla, saglik kuruluslar
biinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlarin bagka bir tiizel kisilige aktarilmamasi,

b) Cihazlarin imalat1 ve kullaniminin uygun kalite yonetim sistemleri altinda gergeklestirilmesi,

¢) Saglik kurulusuna ait laboratuvarin ilgili mevzuata, TS EN ISO 15189 standardina veya
uygulanabildigi hallerde Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan belirlenen akreditasyonla ilgili hiikiimlere
uyumlu olmast,
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¢) Saglik kurulusunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaclarinin karsilanamadigini veya
piyasada bulundurulan es deger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde karsilanamadigini
kendi dokiimantasyonunda gerekcelendirmesi,

d) Saglik kurulusunun, bu tiir cihazlarin kullanimina iliskin bilgiler ile cihazlarin imalatinin,
modifiye edilmesinin ve kullanilmasinin gerekgesini i¢eren bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamasi,

e) Saglik kurulusunun, asagidaki bilgileri igerecek sekilde kamuya agik bir beyan hazirlamasi:

1) Imalat yapan saglik kurulusunun ad1 ve adresi,

2) Cihazlar1 tanimlamak i¢in gerekli ayrintilar,

3) Cihazlarin Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladiginin
beyani ve uygulanabildigi hallerde makul bir gerek¢eyle birlikte hangi gerekliliklerin tamamen
karsilanmadig1 hakkinda bilgi,

f) Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca sinif D cihazlarla ilgili olarak saglik kurulusu tarafindan;
imalat tesisinin, imalat siirecinin, kullanim amac1 da dahil olmak tizere cihazlarin tasarim ve performans
verilerinin anlasilmasini miimkiin kilan ve Kurumun Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin  karsilandigin1  tespit etmesine imkan saglayacak sekilde yeterince ayrintili
dokiimantasyon hazirlanmasi (Kurum, bu hiikiimleri Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca sinif A, B
veya C cihazlara da uygulayabilir),

g) Saglik kurulusunun, tiim cihazlarin (f) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarinca imal
edilmesini saglamak tizere gerekli biitiin tedbirleri almasi1 ve

g) Saglik kurulusunun, cihazlarin klinik kullanimindan kazanilan deneyimleri gézden gecirmesi
ve gerekli tiim diizeltici faaliyetleri yiirtitmesi.

(6) Kurum, imal edilen ve kullanilan bu tiir cihazlar hakkinda ilgili bagkaca bilgileri de saglik
kuruluslarindan talep edebilir. Kurum, bu madde kapsaminda, saglik kuruluslarinin faaliyetlerini
denetleme ve bu tiir cihazlarin spesifik bir tipinin imalatin1 ve kullanimini kisitlama hakkina sahiptir. Bu
fikra ve besinci fikra, endiistriyel 6l¢ekte imal edilen cihazlar i¢in uygulanmaz.

Uzaktan/Mesafeli satislar

MADDE 7 - (1) Bilgi toplumu hizmetleri yoluyla ger¢ek veya tiizel bir kisiye sunulan bir cihaz,
bu Yonetmelik hiikiimlerine uyar.

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

(3) Birinci fikra uyarinca bir cihaz sunan ya da ikinci fikra uyarinca bir hizmet saglayan herhangi
bir ger¢ek veya tiizel kisi, Kurumun talebi iizerine, ilgili cthazin AB uygunluk beyaninin bir suretini sunar.

(4) Kurum, halk sagliginin korunmasi gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicisinin
faaliyetlerini sonlandirmasini talep edebilir.

Yaniltic1 beyanlar

MADDE 8 - (1) Cihazlarin etiketlemesinde, kullanim talimatinda, piyasada bulundurulmasinda,
hizmete sunumunda ve reklam/tanitimlarinda, asagidakilerin yapilmasi yoluyla, cihazin kullanim amaci,
giivenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastay1 yanlis yonlendirebilecek metin, isim, ticari marka,
resim ve figiiratif veya diger isaretlerin kullanilmasi yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadig1 fonksiyonlar1 ve 6zellikleri atfetmek,

b) Cihazin sahip olmadig: tedavi veya tani ile ilgili ya da fonksiyonlar veya 6zellikler hakkinda yanlig
bir intiba olusturmak,

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

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigli kullanim amaci disinda cihaz i¢in kullanim 6nerilerinde
bulunmak.
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Uyumlastirilmis standartlarin kullanim

MADDE 9 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referans numaralart yayimlanmis ilgili
uyumlastirilmis standartlara veya bu standartlarin ilgili boliimlerine uygun olan cihazlarin, bu Yo6netmelik’in
bu standartlar veya bunlarin boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir. Ayni
husus; kalite yonetim sistemleri, risk yOnetimi, piyasaya arz sonrasi gozetim sistemleri, performans
caligmalari, klinik kanit veya piyasaya arz sonrasi performans takibi (PMPF) ile ilgili olanlar dahil olmak
iizere, iktisadi isletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarinca yerine getirilmesi gereken
sistem ya da siire¢ gereklilikleri i¢in de uygulanir.

(2) Bu Yonetmelik’te uyumlastirilmig standartlara yapilan atiflar, Avrupa Farmakopesi monograflarini
da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 10 - Uyumlastirilmis standartlarin olmadigi veya ilgili uyumlastirilmis standartlarin
yetersiz oldugu ya da halk sagligi sorunlarinin ele alinmasina ihtiyag duyuldugu durumlarda Ek I’de
belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek II ve Ek III’te belirtilen teknik dokiimantasyon,
Ek XIII'te belirtilen performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans takibi veya Ek XIII'te
belirtilen performans c¢alismalarina iligkin gereklilikler hakkinda Komisyonca yayimlanan ortak
spesifikasyonlar gecerlidir.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarin bu Ydnetmelik’in
s0z konusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarin ilgili boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine
uygun oldugu varsayilir.

(3) Imalatcilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara es deger bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglayan ¢6zlimler benimsediklerini usuliine uygun olarak gerek¢elendiremedikleri siirece birinci fikrada
atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

Imalatcilarin genel yiikiimliiliikleri

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

(2) imalatgilar, Ek I’in 3’iinde tanimlandig: sekilde bir risk yonetimi sistemi kurar, dokiimante
eder, uygular ve siirdiirtir.

(3) Imalatgilar, piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil olmak iizere, 56 nc1 maddede ve Ek
XIII'te belirtilen gereklilikler uyarinca bir performans degerlendirme yiiriitiir.

(4) Imalatcilar, bu cihazlar i¢in teknik dokiimantasyon hazirlar ve bunu giincel tutar. Teknik
dokiimantasyon, cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon, Ek I ve Ek III’te belirtilen hususlar1 igerir.

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

(6) Imalatgilar, 25 inci maddede atifta bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iliskin
yiikiimliiliikkler ile 26 nc1 ve 28 inci maddelerde atifta bulunulan kayit ylikiimliiliiklerine uyar.

(7) Imalatgilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanini ve uygulanabilir oldugunda 51 inci madde
uyarinca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere ilgili sertifikanin bir suretini, AB
uygunluk beyaninin kapsadigi en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik siire boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar.

b) Yetkili otoritenin talebi iizerine ve bu talepte belirtildigi sekilde, teknik dokiimantasyonun
tamamini veya bir 0zetini sunar.
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¢) Kayith is yerinin Tirkiye veya AB iiyesi iilkeler disinda bulunmasi durumunda, yetkili
temsilcisinin 12 nci maddenin {igiincii fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkan tanimak
iizere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

(8) Imalatgilar, seri iiretimin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu siirdiirmek iizere
prosediirlerin mevcut olmasini saglar. Uriin tasarimindaki veya ozelliklerindeki degisiklikler ve atif
yoluyla bir {iriinlin uygunlugunun beyan edildigi uyumlastirilmis standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamaninda ve yeterli bir sekilde dikkate alinir. Performans ¢alismasina
yonelik cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatcilari, cihazin risk sinifi ve tipiyle orantili olacak
sekilde bu Yonetmelik’e uygunlugu saglayan, en etkili olacak bi¢cimde bir kalite yonetim sistemi kurar,
dokiimante eder, uygular, siirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi;
siireclerin, prosediirlerin ve cihazlarin kalitesiyle ilgili imalat¢inin organizasyonunun tiim boliimlerini ve
Ogelerini kapsar. Bu sistem, bu Yo6netmelik’in hiikiimlerine uygunlugu temin etmek iizere gerekli ilkelerin
ve faaliyetlerin uygulanmasina yonelik ihtiya¢ duyulan yapiyi, sorumluluklari, prosediirleri, siirecleri ve
yonetim kaynaklarini yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak:

a) Uygunluk degerlendirme prosediirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigi cihazlardaki
modifikasyonlarin yonetimine iliskin prosediirler dahil olmak {izere mevzuata uygunluk i¢in bir stratejiye,

b) Uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu gerekliliklerin
karsilanmasina iligskin se¢eneklerin arastirilmasina,

¢) Yonetimin sorumluluguna,

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

d) Ek I’in 3’iinde belirtildigi sekilde risk yonetimine,

e) Piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil olmak iizere, 56 nct madde ve Ek XIII uyarinca
performans degerlendirmeye,

f) Planlama, tasarim, gelistirme, {iretim ve hizmet sunumu dahil olmak iizere iiriin
gerceklestirmeye,

g) Ilgili tiim cihazlara 25 inci maddenin iigiincii fikrasi uyarinca yapilan UDI tahsisinin
dogrulanmasina ve 26 nc1 madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarliliginin ve gecerliliginin saglanmasina,

g) 76 nc1 madde uyarinca piyasaya arz sonrast gozetim sisteminin kurulmasina, uygulanmasina ve
stirdiiriilmesine,

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

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha gilivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasina yonelik siireclere,

1) Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarin etkinliklerinin dogrulanmasina,

J) Ciktilarin izlenmesine ve 6l¢iimiine, veri analizine ve iirlin gelistirme siire¢lerine

iliskin hususlari igerir.

(9) imalatcilar; 76 nc1 madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemini uygular ve giincel
tutar.

(10) Imalatgilar; cihaz piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, Ek I’in 20’sinde
belirtilen bilgilerin Tiirk¢e olarak cihazin beraberinde bulunmasini saglar. Etiket {izerindeki detaylar,
silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanic1 veya hasta icin agik bir sekilde anlasilabilir olur.
Ek I’in 20’si uyarinca, kisisel test veya hastabasi test cihazlari ile birlikte verilen bilgiler; kolayca
anlasilabilir olur ve Tiirk¢e saglanir.

(11) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari bir cihazin bu Yonetmelik’e uygun olmadigi
kanisina varan veya buna iliskin gerekc¢esi olan imalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmek, piyasadan
cekmek veya geri cagirmak gibi gerekli diizeltici faaliyetlerden uygun olanimi ivedilikle yapar.
Imalatgilar, s6z konusu cihazin dagiticilarini ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatgilarini bu dogrultuda
bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olusturuyorsa, imalat¢ilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tiirlii
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diizeltici faaliyet hakkinda, Kurumu ve/veya cihazi bulundurdugu AB iiyesi iilkelerin yetkili otoritelerini
ve varsa 51 inci madde uyarinca cihaz i¢in bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu ivedilikle
bilgilendirir.

(12) Imalatgilar, 80 inci ve 81 inci maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve saha
giivenligi diizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmasi igin bir sisteme sahip olur.

(13) Bu Yo6netmelik uyarinca:

a) Imalatcilar, talebi halinde Kuruma, cihazin uygunlugunu géstermek igin gereken tiim bilgileri
ve dokiimantasyonu Tiirk¢e veya Kurumun uygun gordigii bir AB resmi dilinde saglar. Kurum,
imalat¢idan cihaz numunelerini bedelsiz sunmasini veya bunun uygulanabilir olmadigr durumlarda,
cihaza erisim saglamasini talep edebilir. Imalatcilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari
cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bu miimkiin degilse azaltmak i¢in yapilan
diizeltici faaliyetler hakkinda, talebi halinde yetkili otoriteler ile is birligi yapar.

b) Eger imalat¢1 is birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya yanlis
ise, halk saglig1 ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak amaciyla, Kurum, imalat¢i is birligi yapana
kadar veya tam ve dogru bilgiler saglayana kadar cihazin piyasada bulundurulmasini yasaklamak veya
kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek ya da geri ¢agirmak i¢in uygun biitiin tedbirleri alabilir.

¢) Kurum, bir cihazin zarara yol agtigi kanisina vardigi veya buna iliskin gerekgesi oldugu
durumda, veri koruma kurallarina ve kamu yarar1 bakimindan agiklanmasi gerekmedikge fikri miilkiyet
haklarinin korunmasina halel getirmeksizin, yaralanma olasilig1 olan hasta veya kullaniciya ve uygun
goriildiigii sekilde hastanin veya kullanicinin hukuki varisine, hastanin veya kullanicinin saglik sigortasi
sirketine ya da hastaya veya kullaniciya verilen zarardan etkilenen diger ligilincii taraflara, talepleri
iizerine, (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylastirir.

¢) (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal islemler
baglaminda yapilmasi1 durumunda, Kurumun (c) bendinde belirtilen ylikiimliilii§e uymasi gerekmez.

(14) Imalatgilarin, cihazlarin baska bir gergek veya tiizel kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 26 nc1 maddenin tigiincii fikrasi uyarinca sunulacak olan
bilgilerin bir pargas1 olur.

(15) Gergek veya tiizel kisiler, ilgili mevzuat uyarinca, kusurlu bir cihazin neden oldugu zarar i¢in
tazminat talep edebilir. Imalatcilar; risk sinifiyla, cihaz tipiyle ve isletmenin biiyiikliigiiyle orantili olacak
sekilde, yeterli mali teminat saglamak {izere tedbirlerin mevcut olmasini saglar.

Yetkili temsilci

MADDE 12 - (1) Imalatgisinin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yerlesik olmamasi durumunda
cihaz, yalnizca imalat¢inin bir yetkili temsilci atamasi sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmasi, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yazili olarak kabul edildiginde gegerlilik kazanir ve asgari olarak ayni1 jenerik cihaz grubundaki cihazlarin
tiimiinii kapsar.

(3) Yetkili temsilci; yetki belgesinde belirtilen gorevleri yerine getirir. Yetkili temsilci, yetki
belgesinin bir suretini talebi lizerine Kuruma saglar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak
yetkili temsilcinin asgari asagidaki gorevleri yerine getirmesini gerektirir ve imalat¢i, yetkili temsilcinin
bu gorevleri yerine getirmesine olanak saglar:

a) Imalatci tarafindan, AB uygunluk beyaninin ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmis oldugunu
ve gerektigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiiriitiilmiis oldugunu dogrulamak,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin bir sureti ile uygulanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere 51 inci madde uyarinca diizenlenen ilgili sertifikanin bir suretini, 11
inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak iizere muhafaza etmek,

c) 28 inci maddede belirtilen kayit yiikiimliiliikklerine uymak ve imalat¢inin 26 nci maddede
belirtilen kayit yiikiimliiliikklerine uydugunu dogrulamak,
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¢) Kurumun talebi iizerine, cihazin uygunlugunu gdstermek i¢in gerekli tiim bilgi ve belgeleri
Tiirk¢e veya Kurumun uygun gordiigii bir AB resmi dilinde saglamak,

d) Kurumun numune veya bir cihaza erisime yonelik taleplerini imalatgiya iletmek ve Kurumun
numuneleri aldigin1 veya cihaza erisim sagladigin1 dogrulamak,

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

f) Atandiklar1 bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saglik profesyonelleri, hastalar
ve kullanicilardan gelen sikayetler ve raporlar hakkinda imalatgiy: ivedilikle bilgilendirmek,

g) Imalat¢inin bu Yonetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykir1 hareket etmesi halinde yetki
belgesini feshetmek.

(4) Bu maddenin igiincii fikrasinda atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalatg1 11 inci
maddenin birinci, ikinci, ligiincii, dordiincii, besinci, altinci, sekizinci, dokuzuncu, onuncu ve on birinci
fikralarinda belirtilen yiikiimliiliiklerini devredemez.

(5) Bu maddenin dordiincii fikrasina halel getirmeksizin, imalatgmin 11 inci maddede belirtilen
yukiimliiliiklere uymadigi durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak imalat¢1 ile ayni
temelde, miiteselsilen sorumlu olur.

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

Yetkili temsilci degisimi

MADDE 13 — (1) Yetkili temsilci degisimi i¢in ayrintili diizenlemeler; imalatgi, yeni baglayan yetkili
temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde onceki yetkili temsilci arasindaki bir sézlesmede acik¢a tanimlanir. Bu
sOzlesme, asgari olarak asagidaki hususlara deginir:

a) Onceki yetkili temsilcinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni baslayan yetkili temsilcinin
yetki belgesinin baglangic tarihi,

b) Tanitim materyalleri dahil olmak iizere imalat¢i tarafindan temin edilen bilgilerde, dnceki yetkili
temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih,

¢) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklar1 dahil olmak {izere dokiimanlarin transferi,

¢) Onceki yetkili temsilcinin; yetki belgesinin bitisi sonrasinda, yetkili temsilci olarak atanmis oldugu
bir cihazla ilgili slipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan gelen
sikayetleri veya raporlar1 imalatciya veya yeni baslayan yetkili temsilciye iletme ylikiimluliigi.

ithalatcilarin genel yiikiimliiliikleri

MADDE 14 - (1) ithalatcilar, yalnizca bu Yonetmelik’e uygun cihazlari piyasaya arz ederler.

(2) ithalatcilar;

a) Bir cithazi piyasaya arz etmek i¢in:

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

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

3) Cihazin bu Yo6netmelik uyarinca etiketlendigini ve gerekli kullanim talimatinin cihazin beraberinde
bulundugunu,

4) Gerektigi hallerde, 25 inci madde uyarinca imalat¢1 tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu

dogrular.

b) Bir cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun olmadigi kanisina varmasi veya buna iligskin
gerekeesi olmas1 durumunda, uygun hale getirilene kadar cihazi piyasaya arz etmez ve imalatg1 ile imalat¢inin
yetkili temsilcisini bilgilendirir. Ithalatginin, cihazin ciddi bir risk teskil ettigi veya sahtecilik yapilmis bir
cihaz oldugu kanisina varmasi ya da buna iliskin gerekcesi olmasi durumunda, s6z konusu ithalatgt Kurumu

da bilgilendirir.
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(3) Ithalatgilar, cihazin ya da ambalajinin iizerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir
dokiimanda adlarini, kayith ticari unvanlarini veya kayitli ticari markalarini, kendilerine ulasilabilecek
kayith is yerini ve adresini belirtir. ithalatcilar, ilave bir etiketin imalat¢1 tarafindan saglanan etiket
tizerindeki herhangi bir bilginin gériintirliiglinii engellememesini saglar.

(4) ithalatgilar, 26 nc1 madde uyarinca cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrular ve 28
inci maddeye uygun olarak kayit islemine kendileri ile ilgili detaylar1 ekler.

(5) Ithalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklar: altinda iken depolama veya nakledilme kosullarinin,
cihazin Ek I’de belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye
atmamasini saglar ve varsa imalat¢1 tarafindan belirlenen kosullara uyar.

(6) Ithalatgilar; sikAyetlerin, uygun olmayan cihazlarin, geri cagirmalarin ve piyasadan ¢ekmelerin
kaydini tutar ve sikayetleri arastirmalarina imkan tanimak iizere kendilerinden talep edilen bilgileri
imalatgiya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Yonetmelik’e uygun olmadigi kanisina varan veya buna
iliskin gerekcesi olan ithalatgilar; imalatgiy1 ve yetkili temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. ithalatcilar; bu
cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢cagirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin
ylriitilmesini saglamak i¢in imalat¢i, yetkili temsilci ve Kurum ile is birligi yapar. Cihazin 6nemli bir
risk teskil ettigi durumda ithalat¢i; Kurumu ve varsa s6z konusu cihaz i¢in 51 inci madde uyarinca
sertifika diizenlemis olan onaylanmis kurulusu, o6zellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet
hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik profesyonelleri,
hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan ithalat¢ilar, bu bilgileri imalat¢iya ve yetkili
temsilciye ivedilikle iletir.

(9) ithalatgilar, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca, AB uygunluk
beyaninin bir suretini ve uygulanabilir ise tadilleri ve ekleri dahil olmak tizere 51 inci madde uyarinca
diizenlenmis olan ilgili sertifikanin bir suretini bulundurur.

(10) ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bunun miimkiin olmadig1 durumlarda azaltmak i¢in yapilan her tiirlii faaliyetle ilgili, talebi tizerine Kurum
ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde ithalat¢ilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya bunun
uygulanabilir olmadig1 durumlarda cihaza erisimi saglar.

Dagiticilarin genel yukiimliiliikleri

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

(2) Dagiticilar:

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

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

2) 11 inci maddenin onuncu fikrasi uyarinca imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerin cihazin
beraberinde bulundugunu,

3) ithal edilen cihazlar icin, ithalatginin 14 {incii maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen
gerekliliklere uydugunu,

4) Gerektigi hallerde, imalat¢1 tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu.

b) (a) bendinin (1), (2) ve (4) numarali alt bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak
amaciyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlar1 temsil eden bir 6rnekleme metodu uygulayabilir.

c¢) Cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun olmadig1 kanisina varmasi veya buna iligkin
gerekcesi olmasi durumunda cihazi, uygun hale getirilene kadar piyasada bulundurmaz, ayrica imalatgiy1
ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyr bilgilendirir. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini veya
sahtecilik yapilmis bir cihaz oldugu kanisina varmasi veya buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda,
Kurumu da bilgilendirir.
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(3) Dagiticilar; cihaz kendi sorumluluklar altinda iken, depolama veya nakledilme kosullarinin
imalatc¢1 tarafindan belirlenen kosullara uygun olmasini saglar.

(4) Piyasada bulundurduklar1 bir cihazin bu Ydnetmelik’e uygun olmadigi kanisina varan veya
buna iliskin gerekcesi olan dagiticilar, imalatgiyr ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgiyr ivedilikle
bilgilendirir. Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik
gerekli diizeltici faaliyetin uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalat¢i, varsa yetkili temsilci,
ithalat¢1 ve Kurum ile is birligi yapar. Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigi kanisina varmasi veya
buna iliskin gerekcesi olmasi durumunda, 6zellikle uygunsuzluk ve yiiriitiilen diizeltici faaliyet hakkinda
ayrintilar vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklari bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikdyetler ya da raporlar alan dagiticilar, bu bilgileri
imalatgiya ve varsa yetkili temsilci ile ithalat¢iya ivedilikle iletir. Dagiticilar; sikayetlerin, uygun olmayan
cihazlarin, geri cagirmalarin ve piyasadan ¢ekmelerin kaydini tutar; imalat¢iyr ve mevcutsa yetkili
temsilci ile ithalat¢iyr bu tiir takipler hakkinda bilgilendirir ve talepleri iizerine onlara her tiirlii bilgiyi
saglar.

(6) Dagiticilar, cihazin uygunlugunu kanitlamak i¢in gereken sahip olduklari tiim bilgi ve
dokiimantasyonu, talebi iizerine Kuruma saglar. Imalat¢1 veya varsa yetkili temsilci, s6z konusu cihaz igin
gerekli bilgileri sagladiginda, dagiticilarin bu yiikiimliligi yerine getirdigi kabul edilir. Dagiticilar,
piyasada bulundurduklari cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak icin yapilan her tiirlii
faaliyetle ilgili, talebi tizerine Kurum ile is birligi yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz
numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda cihaza erisimi saglar.

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 16 - (1) Imalatgilar, in vitro tan1 tibbi cihazlari alaninda gerekli uzmanliga sahip,
mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiyi kuruluslarinin biinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanlik,
asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksekogretim programinin veya bunlara denkligi Yiiksekogretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmasi iizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ile
birlikte in vitro tani1 tibbi cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir
yillik mesleki deneyim,

b) In vitro tan1 tibbi cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort
yillik mesleki deneyim.

(2) 18/11/2005 tarihli ve 25997 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kii¢iik ve Orta Biiyiik liikteki
Isletmelerin Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandirilmas1 Hakkinda Y&netmelik kapsamindaki mikro ve kiigiik
isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluslar1 biinyesinde bulundurmasi gerekmez;
ancak s0z konusu igletmeler kalic1 ve siirekli olarak boyle bir kisiden hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak:

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

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

¢) 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim yiikiimliiliklerine
uyulmasini,

¢) 80 ila 83 iincii maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen raporlama
yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesini,

d) Miidahaleli klinik performans ¢aligsmalari veya goniilliiler i¢in riskler igeren diger performans
calismalart kapsaminda kullanilmasi amaglanan performans calismalarina yonelik cihazlar olmasi
durumunda, Ek XIV’iin 4.1’inde atifta bulunulan beyanin diizenlenmesini

saglamaktan sorumlu olur.
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(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve iigiincii fikralar uyarinca mevzuata uyumdan birlikte
sorumluysa, bu kisilerin sahsi sorumluluk kapsamlar1 yazili olarak belirtilir.

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

(6) Yetkili temsilciler, in vitro tami1 tibbi cihazlarina yonelik mevzuat gerekliliklerine iliskin
uzmanliga sahip mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden kalic1 ve siirekli olarak hizmet alir. Gerekli
uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya miihendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel
disiplinde bir yiiksekdgretim programinin veya bunlara denkligi Yiiksekdgretim Kurulunca kabul edilen
bir egitimin tamamlanmasi iizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kanit1 ile
birlikte in vitro tani1 tibbi cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir
yillik mesleki deneyim,

b) In vitro tan1 tibbi cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde veya kalite ydnetim sistemlerinde dort
yillik mesleki deneyim.

imalatcilarin yiikiimliiliiklerinin ithalatcilar, dagiticilar veya diger kisiler icin gecerli oldugu
durumlar

MADDE 17 - (1) Bir dagitici, ithalatg1 veya diger gergek ya da tiizel kisi:

a) Bir dagitic1 veya ithalat¢inin bir imalat¢i ile arasinda sdzlesme yapmak suretiyle imalatginin
etiket lizerinde imalat¢1 olarak tanimlanmaya devam ettigi ve imalat¢inin bu Yonetmelik’te imalatcilar
icin tanimlanan gereklilikleri karsilamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar hari¢ olmak iizere;
kendi adi, kayitl ticari unvani veya kayith ticari markasi altinda bir cihazi piyasada bulundurursa,

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

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

imalatgilara diisen yiikiimliliikleri tistlenir. 3 tincii maddenin (t) bendinde tanimlandig: sekilde bir
imalatg1 olarak kabul edilmemekle birlikte halihazirda piyasadaki bir cihazi, kullanim amacim
degistirmeden miinferit bir hasta i¢in birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kisi i¢in bu fikra uygulanmaz.

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

a) Halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak, ¢eviri dahil olmak {izere, Ek I’in
20’s1 uyarinca imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak ic¢in gerekli olan diger
bilgilerin temin edilmesi ve

b) Eger cihazi pazarlamak i¢in yeniden ambalajlama gerekliyse ve s6z konusu ambalajlama cihazin
orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda yapilmissa, ambalaj boyutundaki bir degisiklik dahil olmak
iizere, halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin dig ambalajindaki degisiklikler. Steril durumda
piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; steril durumu korumak i¢in gerekli olan ambalaj acilir,
hasar gorilir veya yeniden ambalajlamadan olumsuz sekilde etkilenir ise, cihazin orijinal durumunun
olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.

(3) Ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir dagitic1
veya ithalat¢i; cihazin {lizerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajinin {izerinde veya cihazin
beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiiriitiilen faaliyet ile birlikte adini, kayith ticari unvanini ya da
kayitlr ticari markasini, kendilerine ulasilabilecek kayitli is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagiticilar ve ithalatcilar; bilgilerin ¢evirisinin dogru ve gilincel olmasini, ikinci fikranin (a) ve
(b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde gergeklestirilmesini
ve yeniden ambalajlanmig cihazin ambalajinin kusurlu, diisiik kaliteli veya diizensiz olmamasini saglayan
prosediirler igeren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarini garanti eder. Kalite yonetim sistemi;
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digerlerine ek olarak, giivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu Yonetmelik’e uygun hale
getirmek i¢in s6z konusu cihazla ilgili olarak imalat¢1 tarafindan yiiriitiilen herhangi bir diizeltici faaliyet
hakkinda dagiticinin veya ithalat¢inin bilgilendirilmesini saglayan prosediirleri kapsar.

(5) Ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiiriiten dagiticilar
veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmis cihazi piyasada bulundurmadan en az
28 giin once sO6z konusu cihazi piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak, imalat¢iyr ve Kurumu
bilgilendirir. Bununla birlikte talepleri {izerine, imalat¢giya ve Kuruma ¢evirisi yapilmis etiket ve kullanim
talimat1 dahil olmak iizere s6z konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagitici veya ithalatci;
ayni 28 giinliik siire icerisinde, ikinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere tabi olan cihaz
tipleri i¢in atanmis bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve sahip olduklar1 kalite yonetim
sisteminin {i¢lincli ve dordiincii fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu onaylayan bir sertifikay1
Kuruma sunar.

AB uygunluk beyam

MADDE 18 - (1) AB uygunluk beyani, bu Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklerin yerine
getirildigini belirtir. Imalatg1, AB uygunluk beyanini giincel tutar. AB uygunluk beyani, asgari olarak Ek
IV’te belirtilen bilgileri igerir ve yurt iginde piyasaya arz edilen cihazlar i¢in s6z konusu beyanin baska
dillerde diizenlenmesi halinde beyanin Tiirk¢e terciimesi eklenir.

(2) Bu Yonetmelik’in kapsamadigi konulara iliskin olarak, cihazlarin AB uygunluk beyani
gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir biitiin mevzuata uygunluga
iliskin tek bir AB uygunluk beyani hazirlanir. Beyan, ilgili oldugu tiim mevzuati tanimlayacak sekilde
gerekli tiim bilgileri igerir.

(3) Imalatci, AB uygunluk beyanini hazirlayarak bu Yonetmelik gerekliliklerine ve cihaza
uygulanabilir diger tlim mevzuat gerekliliklerine uygunluga iliskin sorumlulugu iistlenir.

CE uygunluk isareti

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

(2) CE isareti, 23/02/2012 tarihli ve 28213 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “CE” lsareti
Yonetmeligi’nin 9 uncu maddesinde belirlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE isareti, cihaza veya sterilligini koruyan ambalajina, goriiniir, okunakli ve silinemez bir
sekilde ilistirilir. Cihazin yapisindan dolay1 bu ilistirmenin miimkiin olmadig1 veya garanti edilemedigi
durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti, ayrica her bir kullanim talimatinda ve her bir satig
ambalaj1 iizerinde yer alir.

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

(5) 48 inci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumlu bir onaylanmis
kurulus varsa, CE isaretini onaylanmis kurulusun kimlik numarasi takip eder. Kimlik numarasi, bir cihazin
CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tanittim materyalinde de gosterilir.

(6) Cihazlarin CE isaretinin ilistirilmesini dngdren diger bir mevzuata da tabi olmas1 durumunda,
CE isareti, cihazlarin diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine getirdigini gosterir.

Ozel amach cihazlar

MADDE 20 - (1) 57 ila 75 inci maddelerde belirtilen sartlar1 ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflari karsilamasi kosuluyla, performans ¢alismasi amaci ile laboratuvarlara ya da diger kuruluslara
temin edilen performans ¢alismasina yonelik cihazlara engel olusturulmaz.

(2) 70 inci maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak tizere birinci fikrada atifta bulunulan
cihazlar CE isareti tasimaz.

(3) Bu Yonetmelik’e uygun olmayan cihazlarin, yalnizca sunum veya gorsel/uygulamali anlatim
amacli oldugunu ve bu Yonetmelik’e uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagini
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actkca belirten sekilde goriilebilir bir isaret tasimasi sartiyla, ticari fuarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamali anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gosterimi engellenmez.

Parcalar ve bilesenler

MADDE 21 - (1) Bir cihazin, performansim1 veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan
biitiinlesik parcasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan ayni ya da benzer bir pargayir piyasada
bulunduran herhangi bir gercek veya tiizel kisi, bu parcanin cihazin giivenliligini ve performansini
olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kanitlar, talebi halinde Kuruma sunulmak
iizere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin parcasinin veya bileseninin yerine ge¢cmesi amaglanan ve cihazin performansini
veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacin1 6nemli 6lgiide degistiren bir parga, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yonetmelik’te belirtilen gereklilikleri karsilar.

Serbest dolasim

MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik’te aksi belirtilmedigi siirece, bu Yonetmelik’in gerekliliklerini
karsilayan cihazlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi reddedilmez, yasaklanmaz veya
kisitlanmaz.

UCUNCU KISIM
Cihazlarin Tanimlanmasi ve Izlenebilirligi, Cihazlarin ve Iktisadi Isletmecilerin Kayd,
Giivenlilik ve Performans Ozeti, Tibbi Cihazlara Iliskin Avrupa Veri Tabam

Tedarik zinciri i¢cinde tanimlama

MADDE 23 - (1) Dagiticilar ve ithalat¢ilar; cihazlarin izlenebilirligini uygun bir seviyede
gergeklestirmek i¢in imalatgilar veya yetkili temsilcilerle is birligi yapar.

(2) Iktisadi isletmeciler, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan siire boyunca
Kuruma:

a) Bir cithaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir iktisadi isletmeciye,

b) Onlara bir cihaz1 dogrudan tedarik eden her bir iktisadi isletmeciye,

c¢) Bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik kurulusuna veya saglik meslek mensubuna

iligkin bilgileri sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 24 — (1) Tibbi cihaz terminolojisinin, imalat¢ilara ve bu Yonetmelik ile bu terminolojiyi
kullanmas1 gerekli kilinan diger gercek veya tiizel kisilere bedelsiz olmas1 saglanir.

Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 25 - (1) Ek VI Kisim C’de tanimlanan Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi),
performans c¢alismalarina yonelik cihazlar disindaki cihazlarin  tanimlanmasina imkan verir,
izlenebilirligini kolaylastirir ve asagidakilerden meydana gelir:

a) (1) ve (2) numarali alt bentleri ihtiva edecek sekilde bir UDI’nin olusturulmasindan,

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

2) Ek VI Kisim C’de belirtildigi sekilde, cihaz iiretim birimini ve mevcutsa ambalajlanmis
cihazlari tanimlayan bir UDI {iretim tanimlayicisini1 (UDI-PI),

b) Cihazin etiketinin veya ambalajinin iizerine UDI’nin yerlestirilmesinden,

¢) Sirasiyla bu maddenin sekizinci ve dokuzuncu fikralarinda belirtilen sartlar uyarinca, iktisadi
isletmeciler, saglik kuruluslari ve saglik meslek mensuplari tarafindan UDI’nin kaydinin tutulmasindan,

¢) Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’in 28 inci maddesi uyarinca tekil cihaz kimligine iligkin bir
elektronik sistemin (UDI veri tabani) kurulmasindan.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca UDI’larin belirlenmesi igin bir sistem isletmek {izere Komisyon
tarafindan atanan kurulus veya kuruluslar asagidaki tiim kriterleri karsilar:

17
30.12.2019



a) Kurulus, tiizel kisiligi olan bir organizasyondur,

b) Kurulusun UDTI’larin belirlenmesine yonelik sistemi, bir cihazi bu Yonetmelik’in gereklilikleri
uyarinca dagitimi ve kullanimi boyunca tanimlamaya izin verir,

¢) Kurulusun UDTI’larin belirlenmesine yonelik sistemi, ilgili uluslararasi standartlara uyar,

¢) Kurulus, 6nceden belirlenmis ve seffaf kosullar ve sartlar uyarinca ilgili tiim kullanicilara
UDTI’larin belirlenmesine yonelik sistemine erisim hakki verir,

d) Kurulus;

1) Atanmasindan sonra en az 10 yil i¢in UDI’larin belirlenmesine yonelik sistemini isletir,

2) UDI’larin belirlenmesine yonelik kendi sistemiyle ilgili bilgileri, talebi halinde Kuruma sunar,

3) Atama kriterlerine ve sartlarina uygun kalir.

(3) Imalatci;

a) Performans ¢alismasina yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, ikinci
fikra uyarinca atanan bir tahsis kurulusunun kurallarina uygun olarak olusturdugu UDI’yi1, cihaza ve
uygulanabilir oldugunda ambalajin tiim iist seviyelerine uygular ve

b) Performans caligmasina yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, sz
konusu cihaza iliskin Ek V Kisim B’de atifta bulunulan bilgilerin, Komisyonca kurulan ve yiiriitiilen UDI
veri tabanina dogru bir sekilde girilmesini ve aktarilmasini saglar.

(4) UDI tastyicilari, cihazin etiketine ve ambalajin tiim iist seviyelerine yerlestirilir. Ambalajin st
seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UDI, 80 inci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylar1 ve saha giivenligi diizeltici faaliyetleri
raporlamak i¢in kullanilir.

(6) Ek VI Kisim C’de tanimlandig1 sekilde, cihazin Temel UDI-DI’sina, 18 inci maddede atifta
bulunulan AB uygunluk beyaninda yer verilir.

(7) Imalatc1, Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun parcasi olarak, tahsis ettigi tiim
UDTI’larin listesini giincel tutar.

(8) Iktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin
UDTI’larinti, bu cihazlar, Komisyonca yayimlanan uygulama tasarruflari yoluyla belirlenen cihazlara, cihaz
kategorilerine veya gruplarina dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder.

(9) Bu Yonetmelik uyarinca:

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

b) Saglik profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDTI’larini, tercihen
elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik edilir ve gerek goriildiigiinde talep edilebilir.

Cihazlarin kaydi

MADDE 26 - (1) Imalatgi; bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, 25 inci maddenin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan tahsis kuruluslarinin kurallari uyarinca, cihaza Ek VI Kisim C’de tanimlandig:
sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger
temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(2) 48 inci maddenin tgiincii ve dordiincii fikrasinda, yedinci fikrasinin (b) bendinde, sekizinci
fikrasinda ve dokuzuncu fikrasinin ikinci climlesinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine
tabi olan cihazlar i¢in bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalat¢inin
bir onaylanmis kurulusa bu degerlendirme i¢in bagvurusundan 6nce gercgeklestirilir. S6z konusu cihazlar
igin onaylanmis kurulus, Ek XII’nin I. Boliimiiniin 4’lniin (a) bendi uyarinca diizenlenen sertifika
tizerinde Temel UDI-DI’ya atif yapar ve Ek VI Kisim A’nin 2.2’sinde atifta bulunulan bilgilerin
dogrulugunu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) teyit eder. Imalate1, ilgili
sertifikanin diizenlenmesinden sonra ve cihazin piyasaya arzindan once, Temel UDI-DI’y1 o cihazla ilgili
Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.
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(3) Imalatgi; bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Ek VI Kisim A’nin 2.2’si hari¢ olmak iizere
2’sinde atifta bulunulan bilgileri EUDAMED e girer veya hélihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasinda
bu bilgileri giincel tutar.

Iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 27 - (1) 28 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan miinferit kayit numarasi
(SRN) olusturmak ve imalat¢1 ile varsa yetkili temsilciyi ve ithalat¢iyr tanimlamak tizere gerekli ve uygun
bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik sisteme
iktisadi isletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere iliskin ayrintilar Ek VI Kisitm A’nin 1’inde
belirtilmistir. Kurum, yurt i¢inde yerlesik iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin olarak bu Ydnetmelik’in
hiikiimlerini muhafaza ederek ek hiikiimler getirebilir.

(2) Ithalatgilar, bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2 hafta icerisinde, imalat¢1 ya da yetkili
temsilcinin birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri elektronik sisteme girdigini dogrular. Ithalatcilar,
birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanlissa, ilgili yetkili temsilciyi ya da imalat¢iy
bilgilendirir. Ithalatgilar, ilgili girise veya girislere kendi bilgilerini ekler.

Imalatcilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalatcilarin kaydi

MADDE 28 - (1) Bir cihaz1 piyasaya arz etmeden dnce, bu madde uyarinca halihazirda kayith
olmayan imalatgilar, yetkili temsilciler ve ithalatgilar, kayit olmak amaciyla, Ek VI Kisim A’nin 1’inde
atifta bulunulan bilgileri, 27 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin 48 inci madde uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasini gerektirdigi
durumlarda, Ek VI Kisim A’nin 1’inde atifta bulunulan bilgiler, onaylanmis kurulusa bagvurmadan once
bu elektronik sisteme girilir.

(2) Kurum; birinci fikra uyarinca girilen verileri dogruladiktan sonra, 27 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit kayit numarasin1 imalat¢iya, yetkili temsilciye veya
ithalatciya verir.

(3) imalatg1; uygunluk degerlendirmesi igin bir onaylanmis kurulusa bagvururken ve 26 nc1 madde
kapsamindaki yiikiimliiliiklerini yerine getirmek tizere EUDAMED e erisirken miinferit kayit numarasini
kullanir.

(4) Iktisadi isletmeci; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan bilgilere iliskin herhangi bir
degisikligin meydana gelmesinden itibaren 1 hafta iginde, 27 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sistemdeki verileri giinceller.

(5) Iktisadi isletmeci; birinci fikra uyarinca bilgilerin sunumundan itibaren 1 y1l iginde ve bundan
sonra 2 yilda bir verilerin dogrulugunu teyit eder. S6z konusu siirelerin bitisinden itibaren 6 ay iginde
bunun yapilmamasi durumunda Kurum, iktisadi isletmeci bu yiikiimliiliige uyana kadar uygun diizeltici
tedbirler alabilir.

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

(7) 27 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme bu maddenin birinci fikras1 uyarinca girilen
veriler, kamuya acik olur.

(8) Kurum, verileri imalatciya, yetkili temsilciye veya ithalat¢iya 100 iincii madde uyarinca icret
tahakkuk ettirmek ic¢in kullanabilir.

Giivenlilik ve performans ozeti

MADDE 29 - (1) Giivenlilik ve performans 6zeti:

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

b) Hedeflenen kullanict ve ilgili oldugunda hasta i¢in anlasilir bir sekilde yazilir ve EUDAMED
yoluyla kamuya ac¢ik olur,

c) Taslagi, 48 inci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa
sunulacak dokiimantasyonun bir boliimiinii olusturur ve ilgili kurulus tarafindan gecerli kilinir.
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Onaylanmis kurulus, bu 6zeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED’e yiikler. imalatg1, &zetin bulundugu
yeri, etiket veya kullanim talimati iizerinde belirtir.

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

a) Temel UDI-DI ve halihazirda verilmis ise miinferit kayit numarasi dahil olmak tizere, cihazi ve
imalat¢iy1 tanimlayici bilgiler,

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

c) Eger mevcutsa Onceki nesil(ler)e veya varyantlara atif dahil olmak iizere cihazin tanimi ve
farkliliklarin agiklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan
aksesuarlara, diger cihazlara ve iiriinlere iligkin izahat,

¢) Uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif,

d) Ek XlII’te atifta bulunuldugu sekilde performans degerlendirme 6zeti ve piyasaya arz sonrasi
performans takibi hakkinda ilgili bilgiler,

e) Atanmis degerlerin metrolojik izlenebilirligi,

f) Onerilen kullanici profili ve egitimleri,

g) Artik riskler ve istenmeyen etkiler hakkinda bilgiler, uyarilar ve 6nlemler.

Tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabam

MADDE 30 - (1) Komisyon tarafindan kurulup yonetilen Avrupa veri tabani olarak tanimlanan
EUDAMED e ilgili taraflarca veri girisi yapilir.

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri igerir:

a) 26 nc1 maddede atifta bulunulan, cihazlarin kaydina iliskin elektronik sistem,

b) Komisyonca kurulan ve yiiriitiilen UDI veri tabani,

) 27 nci maddede atifta bulunulan, iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem,

¢) 52 nci maddede atifta bulunulan, onaylanmis kuruluglara ve sertifikalara iliskin elektronik
sistem,

d) 69 uncu maddede atifta bulunulan, performans ¢alismalarina iliskin elektronik sistem,

e) 84 iincli maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik
sistem,

) 92 nci maddede atifta bulunulan, piyasa gdzetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem.

DORDUNCU KISIM
Onaylanmis Kuruluslar

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite

MADDE 31 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek
iizere bir uygunluk degerlendirme kurulusunu onaylanmis kurulus olarak atama siirecini planlamaktan
veya bir onaylanmis kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum, uygunluk degerlendirme
kuruluglarinin degerlendirilmesi, atamas1 ve bildirimi i¢in gerekli prosediirlerin belirlenmesinden ve
yiriitiilmesinden, yiiklenicileri ile sube/temsilcilikleri dahil olmak iizere onaylanmis kuruluslarin
izlenmesinden sorumludur.

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

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her kararin, degerlendirmeyi ylriitenlerden farkh
personel tarafindan alinmasini saglamak iizere gerekli tedbirleri alir.

(4) Kurum, onaylanmis kuruluslarin ticari ya da rekabetci bir temelde gergeklestirdigi higbir
faaliyeti yiiriitmez.

(5) Kurum, elde ettigi bilgilerin gizlilik igeren yonlerini korur. Ancak, AB iiyesi iilkelerle,
Komisyonla ve gerektiginde diger diizenleyici otoritelerle, onaylanmis kuruluslara iligkin bilgi
aligverisinde bulunur.
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(6) Kurum, gorevlerinin uygun sekilde yerine getirilmesi i¢in yeterli sayida yetkin personeli daimi
olarak bulundurur.

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

(8) Kurum, 44 iincii maddede belirtilen akran degerlendirmesi (peer-review) faaliyetlerine katilir.

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 32 - (1) Onaylanmis kuruluslar,

a) Bu Yonetmelik uyarinca atandiklar1 gérevleri yerine getirir. Bu gorevleri yerine getirmek i¢in
gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi, kaynak ve siire¢ gerekliliklerini karsilar
ve O0zellikle Ek VII’ye uyar.

b) (a) bendinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak amaciyla Ek VII’nin 3.1.1°1 uyarinca
idari, teknik ve bilimsel personeli ve miimkiin oldugu hallerde onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan
istihdam edilen 3.2.4’# uyarinca ilgili klinik uzmanliga sahip personeli daimi olarak ve yeterli sayida
biinyesinde bulundurur. Ek VII’nin 3.2.3 ve 3.2.7’sinde atifta bulunulan personel, onaylanmis kurulusun
kendisi tarafindan istihdam edilir ve onaylanmis kurulusta dis uzman ya da yiiklenici olamaz.

(2) Onaylanmis kuruluslar, imalat¢inin dokiimantasyonu dahil olmak iizere ilgili biitiin
dokiimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gézetim ve denetim
faaliyetlerini yliriitmesine ve bu Kisim’da 6zetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmasina imkan saglamak
icin talebi lizerine Kuruma sunar.

Sube/temsilcilik ve yiiklenicilik

MADDE 33 — (1) Bir onaylanmig kurulus; uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gorevlerini
yiikleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gorevleri i¢in bir sube/temsilcilik
kullanmas1 durumunda, yiiklenicinin veya sube/temsilciligin Ek VII’de belirtilen uygulanabilir
gereklilikleri karsiladigin1 dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluslar, yiikleniciler veya sube/temsilcilikler tarafindan kendileri adina
gercgeklestirilen gorevlerin tiim sorumlulugunu alir.

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

(4) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme basvurusu yapmis olan gercek
veya tiizel kisinin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmasi1 sartiyla, yiikleniciye verilebilir ya da bir
sube/temsilcilik tarafindan ytiriitiilebilir.

(5) Onaylanmis kuruluslar, yiiklenicinin veya sube/temsilciligin yeterliliklerinin dogrulanmasina
ve bu Yoénetmelik kapsaminda onlar tarafindan yiiriitiilen islere yonelik ilgili tiim dokiimanlar1 Kuruma
sunmak iizere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atanma basvurusu

MADDE 34 — (1) Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak tizere Kuruma
basvuru yapar.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Bagvuru, bu Yonetmelik’te tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
kurulusun atanmak i¢in basvurdugu cihaz tiplerini belirtir ve Ek VII’ye uygunlugu gosteren
dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII’nin 1 ve 2’sinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi
gereklilikleri konusunda Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmis gecerli bir akreditasyon
sertifikas1 ve ilgili degerlendirme raporu sunulabilir ve bu dokiimanlar, 35 inci maddede tanimlanan
degerlendirme siiresince gz Oniinde bulundurulur. Ancak basvuru sahibi, talep edilmesi halinde sunmak
iizere (a) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonun tiimiinii bu gerekliliklere uygunlugu gostermek
tizere hazir bulundurur.
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(3) Onaylanmis kurulus, Ek VII’de belirtilen tiim gerekliliklere uygunlugunun siirekliligini
Kurumun izlemesini ve dogrulamasint miimkiin kilmak {izere ikinci fikrada atifta bulunulan
dokiimantasyonu, ilgili degisiklikler meydana geldik¢e gilinceller.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 35 — (1) Kurum; 34 iincii maddede atifta bulunulan basvurunun tam olup olmadigini 30
glin icinde kontrol eder ve basvuru sahibinden eksik bilgileri sunmasini talep eder. Kurum, basvuru
tamamlandiktan sonra bagvuruyu Komisyona gonderir.

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

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve
Avrupa Birligi’ne tiye iki farkli tilkenin atama otoritelerinin temsilcileri olmak iizere {i¢ uzmanin
katilimiyla olusan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte ylriitiir.

(4) Atanmasindan itibaren 90 giin i¢inde 34 {incii madde uyarinca basvuruyla birlikte sunulan
dokiimantasyonu inceleyen ortak degerlendirme ekibi, bagvuru ve planlanmis yerinde degerlendirme
hakkinda Kuruma geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak
degerlendirme ekibiyle birlikte basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun ve ilgili oldugu
hallerde uygunluk degerlendirme siirecine dahil olan her sube/temsilciligin ya da yiiklenicinin yerinde
degerlendirmesini planlar ve yiiriitiir. Basvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum
liderlik eder.

(5) Basvuruyla ilgili olarak:

a) Basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun Ek VII’de belirtilen gerekliliklere
uymadigina iliskin bulgular, bagvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi saglamak ve goriis
ayriliklarin1 ¢6zmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele alinir ve Kurum ile ortak degerlendirme
ekibi arasinda tartigilir.

b) Kurum; yerinde degerlendirmenin sonunda, degerlendirme sonucu ortaya ¢ikan uygunsuzluklari
basvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusuna listeler ve ortak degerlendirme ekibi tarafindan
yapilan degerlendirmeyi 6zetler.

¢) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusu, belirlenmis bir zaman dilimi iginde
uygunsuzluklari ele almak iizere diizeltici ve dnleyici faaliyet planin1 Kuruma sunar.

(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan itibaren
30 giin i¢inde gonderdigi degerlendirmeyle ilgili olarak dokiimante edilmis goriis ayriliklarini dikkate
alir.

(7) Kurum:

a) Bagvuru sahibi kurulusun diizeltici ve Onleyici faaliyet planinin alinmasini takiben,
degerlendirme sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin uygun bir sekilde ele alinip alinmadigini
degerlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklarin kok nedenini belirtir ve burada belirtilen
faaliyetlerin uygulanmasi i¢in bir zaman dilimini igerir.

b) Diizeltici ve dnleyici faaliyet planini teyit ettikten sonra buna iliskin goriislerini ekleyerek ortak
degerlendirme ekibine iletir. Ortak degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave agiklama ve degisiklikler talep
edebilir.

c) Asagidakileri igeren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu,

2) Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinmis oldugunun ve gerektiginde
uygulanmis oldugunun teyidi,

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan goriis ayriliklart ve

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsami.

(8) Kurum, nihai degerlendirme raporunu ve varsa atama taslagini Komisyona, MDCG’ye ve ortak
degerlendirme ekibine sunar.
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(9) Ortak degerlendirme ekibinin sekizinci fikrada belirtilen dokiimanlari almasindan itibaren
bunlara iliskin nihai goriisiinii 21 giin icinde Komisyona ve Komisyonun da bunu MDCG’ye iletmesini
miiteakip MDCG tarafindan 42 giin i¢inde verilen onaylanmis kurulus atamasina iliskin tavsiyeyi Kurum
usuliince gbz oniinde bulundurur.

Bildirime iliskin basvurularin ortak degerlendirmesi icin uzmanlarin tayini

MADDE 36 - (1) Kurum; in vitro tani tibbi cihazlar1 alaninda uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 35 inci ve 44 iincli maddelerde atifta bulunulan
faaliyetlere katilmalari i¢in gorevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 37 — (1) 34 tincii ve 35 inci maddeler uyarinca gerekli biitiin dokiimanlar Tiirk¢e hazirlanir.
Ilgili dokiimantasyonun tamami veya bir kismi, Kurum tarafindan belirlenen ve tibbi alanda yaygin olarak
bilinen bir AB resmi dilinde de talep edilebilir.

Atama ve bildirim prosediirii

MADDE 38 — (1) Kurum, yalnizca 35 inci madde uyarinca degerlendirilmesi tamamlanan ve Ek
VII’ye uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslarini atar.

(2) Kurumun atamis oldugu uygunluk degerlendirme kuruluslari, Ticaret Bakanlig1 tarafindan
NANDO araciligiyla Komisyona ve AB iiyesi iilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, bu maddenin on ikinci fikrasinda atifta bulunulan kodlar kullanilarak, bu
Yonetmelikte tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmis kurulusun
degerlendirmek i¢in yetkilendirildigi cihaz tiplerini gosteren atama kapsamini ve 40 inc1 maddeye halel
getirmeksizin atamayla iliskili kosullar agikea belirtir.

(4) Bildirime, Kurumun nihai degerlendirme raporu, ortak degerlendirme ekibinin 35 inci
maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan nihai goriisii ve MDCG’nin tavsiyesi ilave edilir. Kurum,
MDCG’nin tavsiyesine uymamasi halinde usuliine uygun sekilde kanita dayali gerek¢e sunar.

(5) Kurum; 40 inc1 maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB fiyesi iilkeleri atamayla iliskili
sartlar hakkinda bilgilendirir ve onaylanmis kurulusun, diizenli olarak izlenmesini ve bu kurulusun Ek
VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmesini saglamaya yonelik diizenlemelerine iliskin
belgeye dayal1 kanitlari sunar.

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

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

a) Altinci fikrada atifta bulunulan siirenin bitisinden itibaren 10 giin igerisinde konu Komisyon
tarafindan MDCG’nin giindemine getirilir.

b) Konunun giindemine getirilmesinden itibaren en ge¢ 40 giin i¢erisinde MDCG tarafindan goriis
verilir.

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

(8) Kurum, altinci fikra uyarinca yapilan itiraza iliskin bagvuruyu miiteakip MDCG’nin itiraz1 teyit
etmesi veya bagka bir itirazda bulunmasi durumunda, MDCG’nin goriisiinii ibrazindan itibaren 40 giin
igerisinde bu goriise yazili bir cevap verir. Bu cevap, goriiste One siiriilen itirazlar1 ele alir ve uygunluk
degerlendirme kurulusunu atama veya atamama kararinin sebeplerini belirtir.

(9) Kurumun sekizinci fikra uyarinca sebeplerini gostererek uygunluk degerlendirme kurulugunu
atama kararini stirdiirmesi durumunda, Komisyonun bu konuda bilgilendirilmesinden itibaren 14 giin
icinde bildirim NANDO’da yayimlanir. Bu bildirim, Komisyon tarafindan 52 nci maddede belirtilen
elektronik sisteme de eklenir.
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(10) Atama,; bildirimin NANDO’da yayimlanmasindan sonraki giin gegerlilik kazanir. Yayimlanan
bildirim, onaylanmis kurulugun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin kapsamin1 belirtir.

(11) Ilgili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus faaliyetlerini yalnizca atamanin
onuncu fikra uyarinca gegerlilik kazanmasindan sonra gercgeklestirebilir.

(12) Onaylanmis kuruluslarin atama kapsamini belirlemek i¢in bu amaca yonelik Komisyon
tarafindan hazirlanan kodlarin ve ilgili cihaz tiplerinin listesi esas alinir.

Onaylanmis kuruluslarin kimlik numarasi ve listesi

MADDE 39 - (1) 38 inci maddenin onuncu fikrast uyarinca bildirimi gegerlilik kazanan her
onaylanmis kurulusa Komisyon tarafindan bir kimlik numarasi atanir. Kurulus birden fazla mevzuat
kapsaminda onaylanmis olsa bile tek bir kimlik numaras1 atanir. Daha 6nce 09/01/2007 tarihli ve 26398
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi
uyarinca onaylanan kuruluglar, bu Yonetmelik uyarinca atandiklarinda s6z konusu Yonetmelik’e gore
kendilerine atanan kimlik numaralarini korurlar.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda onaylanan kuruluslarin listesi; onlara atanan kimlik numaralarini
ve bu Yonetmelik’te tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile onaylanmis olduklari
cihaz tiplerini de igerecek sekilde NANDO’da ve 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistemde
kamuya erisilebilir olur.

Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE 40 — (1) Onaylanmis kuruluslar, Ek VII’de belirtilen gerekliliklere uygunluklarin1 veya
atanmis olduklar1 cihazlara iliskin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiirlitme kabiliyetlerini
etkileyebilecek tiim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin i¢ginde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Tiirkiye’de yerlesik onaylanmis kuruluslarin bu Yonetmelik’te belirtilen gereklilik lere
siirekli uygunlugunu ve yiikiimliiliikklerinin yerine getirilmesini saglamak {izere, onaylanmis kuruluslar
ve onlarin sube/temsilcilikleri ile yiiklenicilerini izler. Onaylanmis kuruluslar; Kurumun, Komisyonun ve
AB ftyesi iilkelerin uygunlugu dogrulamasini mimkiin kilmak i¢in gereken ilgili tiim bilgileri ve
dokiimanlar1 Kurumun talebi iizerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB fiyesi bir iilkenin; Tiirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu
onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilen uygunluk degerlendirme prosediirleri ile ilgili talepte bulunmas:
halinde, bir kopyas1 Kuruma gonderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus, gecikmeksizin ve en
ge¢ 15 giin i¢inde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamasi i¢in mesru bir gerek¢e olmadikga, AB iiyesi
iilkelerin otoriteleri ya da Komisyon tarafindan sunulan taleplerin onaylanmis kurulus tarafindan ¢6ziime
kavusturulmasini saglar. Aksi durumda konu MDCG’ye yonlendirilebilir. Kurum, AB iiyesi iilkelerde
yerlesik onaylanmis kuruluslardan talepte bulunmasi halinde, bu talebin bir kopyasini ilgili sorumlu
otoriteye gonderir.

(4) Kurum;

a) Yurt icinde yerlesik onaylanmis kuruluslar ve gerektiginde bu onaylanmis kuruluglarin
sorumlulugu altindaki sube/temsilciliklerin ve yiiklenicilerin, Ek VII’de belirtilen gereklilikleri
karsilamaya ve ytikiimliiliiklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmis kurulusun ve gerektiginde sube/temsilciliklerinin ve
yliklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

b) Onaylanmis kurulusun bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunun siirekliligini etkili bir
sekilde izleyebilmeyi saglamak ic¢in izleme ve degerlendirme faaliyetlerini yillik bir degerlendirme
planina gore yiritir. Bu plan, onaylanmis kurulusun ve oOzellikle ilgili sube/temsilciliklerin ve
yiiklenicilerin degerlendirme siklig1 i¢in makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her
onaylanmis kurulusun izlenmesine veya degerlendirilmesine yonelik yillik planint MDCG’ye ve
Komisyon’a sunar.

(5) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve
yiiklenicilerin personeli dahil olmak iizere onaylanmis kurulus personelinin tanik denetimlerini igerir. Bu
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denetimler, s6z konusu personel bir imalat¢inin tesisinde kalite yonetim sistemi degerlendirmelerinin
yiiriitiilmesi siirecinde yer alirken gergeklestirilir.

(6) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluslarin izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine rehberlik
etmek {lizere piyasa gézetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gozetimden gelen veriler
dikkate alinir. Kurum, AB iiyesi lilkelerden gelenler de dahil olmak iizere onaylanmis kurulusun
yukiimliiliikklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasinmi gdsterebilen
sikdyetlerin ve diger bilgilerin sistematik olarak takibini saglar.

(7) Kurum, diizenli izleme veya yerinde degerlendirmelere ek olarak 6zel bir konuyu ele almak
veya uygunlugu dogrulamak i¢in gerekiyorsa kisa siireli, habersiz veya sebebe yonelik incelemeler
ylriitebilir.

(8) Kurum, 41 inci maddede ayrintili olarak ifade edildigi lizere onaylanmis kuruluslarin
imalatg¢ilarin teknik doklimantasyonuna, 6zellikle de performans degerlendirme dokiimantasyonlarina
iliskin degerlendirmelerini inceler.

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

(10) Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden 3 yil sonra ve bundan sonraki her 4 yilda bir,
onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini belirlemeye
yonelik tam bir yeniden degerlendirme yiiriitiiliir. Bu degerlendirme; Kurum ile 34 iincii ve 35 inci
maddelerde tanimlanan prosediiriin amaci dogrultusunda atanan bir ortak degerlendirme ekibi tarafindan
gerceklestirilir.

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara ve varsa sube/temsilciliklerine ve
yiiklenicilerine iliskin kendi izleme ve yerinde degerlendirme faaliyetleri hakkinda Komisyon’a ve
MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil olmak iizere bu fikradaki faaliyetlerin
sonuglarinin ayrintilarini saglar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak islem goriir; ancak
kamuya acik hale getirilen bir 6zet icerir. Raporun 6zeti, 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik
sisteme yliklenir.

Teknik dokiimantasyona ve performans degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmis
kurulus degerlendirmesinin incelenmesi

MADDE 41 — (1) Kurum; onaylanmis kuruluslar1 siirekli izlemesinin bir parcasi olarak, imalatci
tarafindan sunulan bilgilere dayanarak onaylanmis kurulus¢a varilan sonuglari dogrulamak amaciyla,
onaylanmis kuruluslarin imalat¢ilarin teknik dokiimantasyonuna ve 6zellikle performans degerlendirme
dokiimantasyonuna dair degerlendirmelerini uygun 6rneklem biiyiikliigiinde inceler. Kurum tarafindan
gercgeklestirilen incelemeler; hem tesis disinda hem de yerinde yiirtiiliir.

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

(3) Kurum, onaylanmis kurulus degerlendirmesinin uygun bir sekilde yiiriitiillip ytiriitiilmedigini
inceler ve kullanilan prosediirleri, iliskili dokiimantasyonu ve onaylanmis kurulus tarafindan varilan
sonuglar1 kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmis kurulusun degerlendirmesini dayandirdigi, imalatciya ait
teknik dokiimantasyonu ve performans degerlendirme dokiimantasyonunu igerir. Bu incelemeler, ortak
spesifikasyonlardan faydalanilarak yiirttiiliir.

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluslarin 40 inc1 maddenin onuncu fikras1 uyarinca
yeniden degerlendirilmesinin ve 43 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasini olusturur. incelemeler, uygun uzmanliklardan faydalanilarak yiiriitiiliir.
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Atama ve bildirim degisiklikleri

MADDE 42 — (1) Kurum, bir onaylanmis kurulusun atamasi ile ilgili herhangi bir degisikligi,
Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyona ve AB iiyesi iilkelere bildirir. 35 inci ve 38 inci maddede
tanimlanan prosediirler, atama kapsami genisletmelerinde uygulanir. Kapsamin genisletilmesi haricindeki
atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanir.

(2) Degisiklik yapilan bildirim ivedilikle NANDO’da yayimlanir ve onaylanmis kurulusun
atamasindaki degisikliklere iligkin bilgiler ivedilikle 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme
girilir.

(3) Bir onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini sonlandirmaya karar vermesi
durumunda ise miimkiin olan en kisa siirede, planli bir sonlandirma durumunda faaliyetlerini durdurmadan
1 yil 6nce, Kurumu ve ilgili imalatcilar1 bilgilendirir. Sertifikalar, bagka bir onaylanmis kurulusun bu
sertifikalarin kapsadigi cihazlarin sorumluluklarini tstlenecegini yazili olarak teyit etmesi sartiyla,
onaylanmis kurulusun faaliyetlerinin sonlandirilmasindan sonra 9 aylik gegici bir siire i¢in gegerli
kalabilir. Yeni onaylanmis kurulus, etkilenen cihazlar i¢in yeni sertifikalar diizenlemeden 6nce, bu siirenin
bitisine kadar s6z konusu cihazlarin tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmis kurulusun
faaliyetlerini durdurmast durumunda, Kurum atamay1 geri ¢eker.

(4) Kurum; bir onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini veya yiikiimliiliikklerini yerine getirmedigini ya da gerekli diizeltici tedbirleri uygulamadigini
belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin karsilanmamasinin  veya bu yiikiimliliiklerin yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagli olarak atamay1 askiya alir, kisitlar veya kismen ya da tamamen geri
ceker. Askiya alma 1 yillik siireyi gegmez ve ayni siire i¢in bir kez yenilenebilir. Kurum; bir atamanin
askiya alinmasini, kisitlanmasin1 veya geri ¢ekilmesini Ticaret Bakanligi araciligiyla Komisyona ve AB
iiyesi iilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmis kurulus; atamasinin askiya alinmasi, kisitlanmasi veya kismen ya da tamamen geri
cekilmesi durumunda, ilgili imalatgilart en ge¢ 10 gilin i¢inde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda, ilgili
onaylanmis kurulusun dosyalarinin saklanmasini ve talepleri lizerine AB {iyesi iilkelerin onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine sunulmasini
saglamak i¢in uygun tedbirleri alir.

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

a) Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalar tizerindeki etkiyi degerlendirir,

b) Atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay icinde Komisyon ve AB iiyesi iilkelere,
kendi bulgular1 hakkinda bir rapor sunar,

c) Piyasadaki cihazlarin giivenliligini saglamak iizere usuliine uygun olarak diizenlenmemis
sertifikalarin, Kurum tarafindan belirlenen makul bir siire i¢inde askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini
onaylanmis kurulustan talep eder,

¢) Askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini talep ettigi sertifikalarla ilgili bilgileri 52 nci maddede
atifta bulunulan elektronik sisteme girer,

d) Askiya alinmasmi veya geri g¢ekilmesini talep ettigi sertifikalari, 52 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatg¢inin kayitli isyerinin bulundugu AB iiyesi tilkenin in vitro
tan1 tibbi cihazlaniyla ilgili yetkili otoritesine bildirir. Boyle bir bildirim Kuruma yapildiginda Kurum
gerekli tedbirleri alir.

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

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay ig¢inde, askiya almadan veya
kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili hi¢bir giivenlilik sorunu bulunmadigin teyit eder ve askiya
almayi veya kisitlamay1 diizeltmek i¢in 6ngdriilen faaliyetleri bir zaman ¢izelgesi ile birlikte belirler veya
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b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama siireci boyunca, askiya almayla iligkili hi¢bir sertifikanin
diizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmig
kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresince halihazirda diizenlenmis sertifikalar1 izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigini belirler. Kurumun onaylanmis
kurulusun diizenlenen mevcut sertifikalar1 destekleme kabiliyetinin olmadigini belirlemesi durumunda
imalatgilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay i¢inde yetkin baska bir onaylanmis kurulusun
askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalari izlemek ve onlardan sorumlu kalmak igin
onaylanmis kurulugun gorevlerini gecici olarak iistlendiginin yazili bir teyidini, sertifikanin kapsadigi
cihazin imalat¢isinin kayitlt igyerinin bulundugu iilkeye gore Kurum veya AB iiyesi iilkenin in vitro tani
tibbi cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine sunar.

(9) Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar hari¢ olmak {lizere, bir atamanin geri ¢ekilmis
oldugu durumda, sertifikalar:

a) Sertifikanin kapsadigi cihazin imalatgisinin kayitli is yerinin bulundugu iilkeye gére Kurumun
veya AB iiyesi iilkenin in vitro tan1 tibbi cihazlariyla ilgili yetkili otoritesinin s6z konusu cihazlarla iliskili
hi¢bir giivenlilik sorununun olmadigin1 teyit etmesi ve

b) Bir baska onaylanmis kurulusun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklari iistlenecegini ve
atamanin geri ¢cekilmesinden itibaren 12 ay icerisinde bu cihazlarin degerlendirilmesinin tamamlanacagini
yazili olarak teyit etmesi

sartiyla 9 aylik bir siire boyunca gecerli kalir. Bu sartlarda, sertifikanin kapsadigi cihazin
imalatcisinin kayitl is yerinin bulundugu iilkeye gore Kurum veya AB iiyesi iilkenin in vitro tani tibbi
cihazlariyla ilgili yetkili otoritesi, toplami 12 ay1 gegcmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarin gegici
olarak gecerliliklerini uzatabilir. Kurum veya atama degisikliginden etkilenen onaylanmis kurulusun
gorevlerini listlenecek olan onaylanmis kurulug; Komisyon ile AB iiyesi iilkeleri ve bununla ilgili diger
onaylanmis kuruluslar1 ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluslarin yetkinligine iliskin itirazlar

MADDE 43 - (1) Kurum; bir onaylanmis kurulus veya sube/temsilciliklerinin ya da
yiiklenicilerinin bir veya birden fazlasi tarafindan Ek VII’de belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklar:
yiikiimliiliikklerin siirekli olarak yerine getirilmesine iliskin endiseler s6z konusu oldugunda talep iizerine
ilgili onaylanmis kurulusun atamasina iliskin tiim bilgileri Komisyona saglar.

(2) Kurum; birinci fikrada belirtilen durumlar s6z konusu oldugunda Komisyon’dan 35 inci
maddenin iiglincii ve besinci fikrasinda ifade edilen degerlendirme prosediiriinii baslatmasini talep
edebilir. Bu degerlendirmenin raporlanmasi ve ¢iktisi, 35 inci maddede belirtilen ilkelere uygun olur.
Alternatif olarak Komisyon; konunun ciddiyetine bagli olarak 40 inc1 madde uyarinca planli izleme ve
degerlendirme faaliyetleri kapsaminda ve 40 inci maddenin dordiincii fikrasinda ifade edilen yillik
degerlendirme planina uygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca olusturulan listeden
en fazla iki uzmanin katilimina imkéan tanimasii Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylanmis kurulusun atanmasina yonelik gereklilikleri karsilamaya devam
etmedigini tespit etmesi durumunda Kurum, Komisyonun talebi iizerine atamanin askiya alinmasi,
kisitlanmas1 veya geri ¢ekilmesi dahil olmak iizere gerekli diizeltici tedbirleri alir. Kurum tarafindan
alinan gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli gériilmemesi durumunda Komisyon atamaya iligskin kararini
Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda NANDO ve 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
glincellenir.

AKkran degerlendirmesi ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe
paylasimi

MADDE 44 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan olusturulan ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otoriteler arasinda tecriibe paylasimini amacglayan mekanizmaya katilim saglar.

(2) Kurum, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen mekanizma vasitasiyla her 3 yilda bir akran
degerlendirmesine katilir. Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 35 inci maddede ifade edilen yerinde ortak
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degerlendirmelere paralel olarak yiiriitiiliir. Alternatif olarak, 40 inc1 maddede atifta bulunulan izleme
faaliyetlerinin bir boliimii olarak bu tiir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 45 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilen kuruluslar, Komisyon tarafindan
olusturulan onaylanmis kuruluslar koordinasyon grubu ¢alismasina katilim saglar.

Standart iicretler listesi

MADDE 46 — (1) Onaylanmis kuruluslar, yiiriittilkleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
yonelik standart iicretlerinin listelerini olusturur ve bu listeleri kamuya agik hale getirir.

BESINCI KISIM
Siniflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

Boliim 1 — Simiflandirma

Cihazlarin siniflandirilmasi

MADDE 47 — (1) Cihazlar; cihazlarin kullanim amaci ve yapis1 geregi barindirdig riskler dikkate
alinmak suretiyle Sinif A, B, C veya D seklinde siniflandirilir. Siniflandirma, Ek VIIT uyarinca yiiriitiiliir.

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Onaylanmis kuruluslar ile imalatcilar arasinda Ek VIII’in uygulanmasindan kaynaklanan
ihtilaflar; bir karara baglanmak tizere yurt icinde yerlesik oldugu iilkeye gore Kuruma veya AB iiyesi
tilkelerin yetkili otoritelerine iletilir.

b) Imalat¢inin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde kayitli bir is yerine sahip olmadig1 ve heniiz bir
yetkili temsilci atamadig1 durumlarda ise, s6z konusu ihtilaflar Ek IX’un 2.2’sinin 2. paragrafinin (b)
bendinin dordiincii alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin yerlesik oldugu iilkeye gore Kuruma
veya AB iiyesi iilkelerin yetkili otoritelerine iletilir .

c) Ihtilafa konu olan onaylanmis kurulusun, yurt disinda olmas1 durumunda ise Kurum, kararini
onaylanmis kurulusu atayan iilkenin yetkili otoritesiyle konsiiltasyon sonrasinda verir. Kurum, kararini
MDCG’ye ve Komisyona bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak iizere hazir bulundurulur.

Boéliim 2 — Uygunluk Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 48 — (1) Imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, Ek IX ila Ek XI'de belirtilen
ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun degerlendirmesini
gerceklestirir.

(2) Imalatgilar, 6 nc1 maddenin besinci fikras1 uyarinca saglik kuruluslar1 biinyesinde imal edilen
cthazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan 6nce, Ek 1X i1a Ek XI’de
belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun
degerlendirmesini gerceklestirir.

(3) Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere sinif D cihaz imalatgilari, Ek IX’un
I. Boliimde, 5°1 harig II. Boliimiinde ve II1. Béliimiinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine
tabi olur. Kisisel test ve hastabasi test cihazlar1 s6z konusu oldugu durumda imalatcilar, bu prosediirlere
ilaveten Ek IX’un 5.1’inde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder.
Destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugu durumda ise onaylanmis kurulus ilaveten Ek IX’un 5.2’sinde
belirtilen prosediir uyarinca Kurum’a ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan
atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

(4) Performans g¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak lizere Sinif D cihaz imalatgilari, liglincii
fikra uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirii yerine, Ek XI'de belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X’da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamayi tercih edebilir. Destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus; Ek X’un
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3’iiniin (1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, dzellikle Kuruma ve/veya Beseri T1bbi Uriinler alaninda
AB tiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

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

(6) Ugiincii ve dordiincii fikralar uyarinca uygulanabilir prosediire ilaveten, sinif D cihazlar igin
ortak spesifikasyonlarin mevcut olmamasi ve ayni zamanda bu cihaz tipi i¢in ilk sertifikalandirma olmas1
durumunda onaylanmis kurulus; imalat¢inin performans degerlendirme raporu hakkinda, Komisyonca
teskil edilen uzman heyetlerde yer alan ilgili uzmanlara danisir. Bu amagla onaylanmis kurulus,
imalatginin performans degerlendirme raporunu almasini miiteakip 5 giin i¢inde uzman heyetine sunar.
Ek IX’un 4.9’unda veya Ek X’un 3’iiniin (h) bendinde belirtildigi sekilde verilen goriisleri onaylanmis
kurulus dikkate alir.

(7) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere Sinif C cihaz imalatgilari, Ek IX'un
I. ve III. Boliimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu icin en az bir temsili cihazin ayni
Ek’in 4’tnde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren bir uygunluk
degerlendirmesine tabi olur.

b) Kisisel test ve hastabasi test cihazlar1 s6z konusu oldugu durumda imalat¢i, (a) bendinde
belirtilen prosediirlere ilaveten Ek IX’un 5.1°inde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme
prosediiriinii takip eder.

c) Destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugu durumda onaylanmis kurulus, (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen prosediirlere ilaveten her cihaz i¢in Ek IX’un 5.2°sinde belirtilen teknik dokiimantasyon
degerlendirme prosediiriinii takip eder ve Ek IX ’un 4.1’i ila 4.8’inde belirtilen teknik dokiimantasyon
degerlendirme prosediiriinii uygular. Ayrica, Ek IX’un 5.2’sinde belirtilen prosediir uyarinca Kuruma
ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da
EMA’ya danisir.

(8) Performans ¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere Sinif C cihaz imalatgilari, yedinci
fikrada belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirii yerine, 5’i hari¢ Ek XI’de belirtilen uygunluk
degerlendirmesi esliginde Ek X’da belirtilen uygunluk degerlendirmesini uygulamay1 tercih edebilir.
Destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus 6zellikle her cihaz i¢in; Ek X un 3’iiniin
(1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, Kuruma ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB tiyesi iilkeler
tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

(9) Performans calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere Sinif B cihaz imalatg¢ilari, Ek IX'un
I. ve III. Boluimlerinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine ve her cihaz kategorisi i¢in en
az bir temsili cihazin ayn1 Ek’in 4’iinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyon degerlendirmesine tabi
olur. Kisisel test ve hastabasi test cihazlar1 s6z konusu oldugu durumda imalatgi, bu prosediirlere ilaveten
Ek IX’un 5.1’inde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder.

(10) Performans galismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak tlizere Sinif A cihaz imaltgilari, Ek II ve
Ek II'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra 18 inci maddede atifta bulunulan AB
uygunluk beyanini diizenlemek suretiyle driinlerinin uygunlugunu beyan eder. Ancak, bu cihazlar
piyasaya steril durumda arz ediliyorsa imalat¢i, Ek 1X’da veya Ek XI’de belirtilen prosediirleri uygular.
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Onaylanmis kurulusun dahiliyeti; steril kosullar1 olusturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili
hususlarla sinirli olur.

(11) Performans ¢alismalarina yonelik cihazlar, 57 ila 75 inci maddelerde ve Komisyonca kabul
edilen tasarruflarda belirtilen gerekliliklere tabi olur.

(12) Kurum; teknik dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma raporlari dahil olmak
iizere bir ila onuncu fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tiim dokiimanlarin veya belirli
dokiimanlarin Tiirk¢e ve/veya AB resmi dil(ler)inde bulundurulmasini talep edebilir.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine dahil olmasi

MADDE 49 — (1) imalatc1; uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmis kurulusun dahil
olmasinin gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in
atanmis olmasi1 sartiyla tercih ettigi bir onaylanmis kurulusa basvurabilir. Imalat¢1, ayn1 uygunluk
degerlendirme prosediirii i¢in bagka bir onaylanmis kurulusa paralel olarak basvuru yapamaz.

(2) I1gili onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararindan dnce basvurusunu geri
ceken herhangi bir imalat¢iyr, 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger
onaylanmis kuruluslara bildirir.

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

(4) Onaylanmis kurulus, tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediiriinii dogru sekilde
yuriitmek i¢in gerekli olan bilgileri veya verileri imalat¢idan talep edebilir.

(5) Onaylanmis kuruluslar ve onaylanmis kuruluslarin personeli; uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini en yiiksek seviyede mesleki diiriistliikle ve spesifik alanda gerekli teknik ve bilimsel
yetkinlikle yiiriitlir ve kararlarini veya uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarini etkileyebilecek,
ozellikle bu faaliyetlerin sonuclariyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak, basta finansal olmak
iizere tiim bask1 ve yonlendirmelerden bagimsiz olur.

Sinif D cihazlarin uygunluk degerlendirmesini detayh inceleme mekanizmasi

MADDE 50 — (1) Onaylanmis kurulus; mevcut sertifikalara ekleme yapmaya veya onlari
yenilemeye yonelik basvurular hari¢ olmak tizere Sinif D cihazlara verdigi sertifikalar1 yetkili otoritelere
bildirir. Bu tiir bildirimler, 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gerceklesir ve
Ek I’in 20.4’linde atifta bulunulan kullanim talimatini, 29 uncu maddede atifta bulunulan giivenlilik ve
performans 6zetini, onaylanmis kurulusun degerlendirme raporunu ve gerektigi hallerde 48 inci maddenin
iigiincii fikrasinin ikinci ciimlesi uyarinca AB referans laboratuvarinin laboratuvar testlerini ve bilimsel
goriisiinii ve uygulanabildigi hallerde, Komisyon tarafindan teskil edilen uzman heyetlerde yer alan
uzmanlarin 48 inci maddenin dordiinci fikrasi uyarinca verdigi goriisleri igerir. Onaylanmis kurulus ile
uzmanlar arasinda farkli goriislerin olmasi durumunda, tam bir gerekcelendirme de bildirime dahil edilir.

(2) Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak 40 ila 43 iincii veya 86
nc1 maddeler uyarinca ilave prosediirler uygulayabilir ve gerekli goriildiiglinde 87 nci ve 89 uncu
maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk Sertifikalar

MADDE 51 — (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen
sertifikalar, Tirkce ve/veya Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan
belirlenmemesi durumunda ise Tiirk¢e ve/veya onaylanmis kurulusun kabul edecegi bir AB resmi dilinde
olur. Sertifikalarin asgari igerigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yili asmayacak sekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli kalir.
Sertifikanin  gegerliligi, imalat¢inin bagvurusu {izerine, uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosediirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yili agsmayan ilave siireler seklinde
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uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildig: sertifika gecerli oldugu siirece
gecerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmis kuruluslar, belirli hasta veya kullanici gruplar i¢in bir cihazin kullanim amacina
kisitlamalar getirebilir veya imalat¢ilardan Ek XIIT’iin B Kismi1 uyarinca spesifik piyasaya arz sonrasi
performans takip ¢aligmalari yiiriitmesini talep edebilir.

(4) Bir onaylanmis kurulusun, bu Yonetmelik’in gerekliliklerinin imalat¢i tarafindan karsilanmaya
devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu tiir gerekliliklere uygunluk, onaylanmis kurulusca
belirlenen uygun bir siire igerisinde imalatg1 tarafindan yapilan uygun diizeltici faaliyetle saglanmaz ise
onaylanmis kurulus orantililik ilkesini dikkate alarak verilen sertifikay1 askiya alir veya geri ¢eker ya da
buna kisitlamalar getirir. Onaylanmis kurulus, kararinin gerekgelerini belirtir.

(5) Onaylanmis kurulus; tadilleri ve ekleri dahil olmak {izere diizenlenen sertifikalarla ilgili ve
askiya alinan, askidan indirilen, geri c¢ekilen veya reddedilen sertifikalarla ve sertifikalara getirilen
kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Bu tiir bilgiler,
kamunun erisimine agik olur.

Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

MADDE 52 — (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a) 33 {incii maddenin ii¢iincii fikrasinda atifta bulunulan sube/temsilciliklerin listesi,

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

c¢) 38 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 42 nci maddenin
ikinci fikrasinda atifta bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler,

¢) 39 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan onaylanmis kuruluslarin listesi,

d) 40 inc1 maddenin on birinci fikrasinda atifta bulunulan raporun 6zeti,

e) 50 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan uygunluk degerlendirmelerine ve
sertifikalara yonelik bildirimler,

) 49 uncu maddenin ikinci fikrasinda ve Ek VII’nin 4.3’{inde atifta bulunuldugu iizere sertifikalara
yonelik basvurularin geri ¢ekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler,

g) 51 inci maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler,

h) 29 uncu maddede atifta bulunulan giivenlilik ve performans 6zeti.

Goniillii onaylanmis kurulus degisikligi

MADDE 53 — (1) Bir imalat¢inin bir onaylanmis kurulusla s6zlesmesini feshettigi ve ayni cihazin
uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir onaylanmis kurulusla sdzlesme yaptigi durumlarda,
onaylanmis kurulus degisikligi i¢in detayli diizenlemeler; imalat¢i, yeni onaylanmis kurulus ve
uygulanabilir oldugu yerde onceki onaylanmis kurulus arasinda bir anlasmada agik¢a tanimlanir. Bu
anlagma asgari olarak;

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

b) Onceki onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin, tanitim materyalleri dahil olmak iizere
imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gosterilebilecegini,

¢) Gizlilik hususlart ve miilkiyet haklar1 dahil olmak iizere dokiimanlarin transferini,

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

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

kapsar.

(2) Onceki onaylanmis kurulus, ilgili cihaz igin diizenledigi sertifikalar1 gecersiz olduklar tarihte
geri ¢eker.

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin istisna

MADDE 54 — (1) 48 inci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde gerek¢elendirilmis
bir talep lizerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan prosediirlerin yiiriitiilmedigi; ancak kullanimi halk
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saglig1 veya hasta giivenligi ya da sagligi yararina olan spesifik bir cihazin, yurt i¢cinde piyasaya arz
edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

(2) Kurum; bu tiir iznin tek bir hasta i¢in verilmemis olmasi1 durumunda, birinci fikra uyarinca bir
cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina iliskin izin verme kararin1t Komisyona ve AB
tiyesi tilkelere bildirir.

Serbest satis sertifikasi

MADDE 55 — (1) Kurum; ihracat amaciyla ve yurt i¢inde yerlesik bir imalat¢inin veya bir yetkili
temsilcinin talebi iizerine, imalat¢inin veya uygulanabilir oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt i¢inde
kayitl is yerinin bulundugunu ve bu Yonetmelik uyarinca CE isareti tasiyan s6z konusu cihazin Tiirkiye
ve AB iiyesi lilkelerde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satis sertifikasi diizenler. Serbest satis
sertifikasinda, 26 nc1 madde kapsaminda UDI veri tabanina girilen cihazin Temel UDI-DI’s1 belirtilir. Bir
onaylanmis kurulusun 51 inci madde uyarinca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest satis
sertifikasinda, Ek XII’nin II. Béliimiiniin 3’linde atifta bulunuldugu tizere onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen sertifikay1 tanimlayan 6zgilin numara belirtilir.

ALTINCI KISIM
Klinik Kanit, Performans Degerlendirme ve Performans Calismalari

Performans degerlendirme ve klinik kanit

MADDE 56 — (1) Cihazin normal kullanim kosullar1 altinda, Ek I’in I. Boliimiinde ve 9’unda
atifta bulunulan performans karakteristikleriyle ilgili olanlar basta olmak iizere Ek I’de belirtilen ilgili
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi ve Ek I’in 1 ve 8’inde atifta
bulunulan  fayda/risk  orammmin  kabul  edilebilirliginin,  enterferans(laryin  ve  capraz
reaksiyonun/reaksiyonlarin degerlendirilmesi, gerektigi hallerde Ek III’te atifta bulunulan ilgili veriler de
dahil olmak {tizere bilimsel gecerlilige, yeterli klinik kanit saglayan analitik ve klinik performans
verilerine dayanir. Imalatci, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek igin
gerekli klinik kanit seviyesini belirler ve gerek¢elendirir. Bu klinik kanit seviyesi, cihazin karakteristikleri
ve kullanim amac1 bakimindan uygun olur. Bu amagla imalatgilar, bu madde ve Ek XIII Kisim A uyarinca
bir performans degerlendirme planlar, yiiriitiir ve dokiimante eder.

(2) Klinik kanit; cihazin imalatg1 tarafindan belirtilen kullanim amacini destekler ve bir performans
degerlendirme plan1 uyarinca siirekli bir performans degerlendirme siirecine dayanir.

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

(a) bilimsel gecerliligin,

(b) analitik performansin,

(c) klinik performansin

gosterilmesi icin tanimlanmis ve metodolojik olarak gegerli bir prosediirii izler. Bunlarin
degerlendirilmesinden elde edilen veri ve sonuglar, cihaza iligskin klinik kaniti1 olusturur. Klinik kanat,
tiptaki en son teknolojik gelismeler kaynak alinarak, amacglanan klinik faydanin/faydalarin saglanacagini
ve cihazin giivenli oldugunu bilimsel olarak gosterecek sekilde olur. Performans degerlendirmeden elde
edilen klinik kanit, normal kullanim kosullar1 altinda Ek I’de belirtilen ilgili genel gilivenlilik ve
performans gerekliliklerinin yerine getirildigini bilimsel olarak gegerli bir sekilde ortaya koyar.

(4) Baska klinik performans veri kaynaklarina dayandigi usuliince gerekcelendirilmedikce, Ek XIII
Kisim A’nin 2’si uyarinca klinik performans ¢alismalar yiriitiiliir.

(5) Bilimsel gegerlilik verileri, analitik performans verileri ve klinik performans verileri, bu
verilerin degerlendirilmesi ve bunlardan elde edilen klinik kanit; Ek XIIT Kisim A’nin 1.3.2°sinde atifta
bulunulan performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Performans degerlendirme raporu,
ilgili cihaza iligkin Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir boliimiinii olusturur.

(6) Performans degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XIII Kisim B uyarinca imalat¢inin piyasaya
arz sonrasi performans takip planinin ve 77 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrast gozetim
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planinin uygulanmasindan elde edilen verilerle, ilgili cihazin yasam dongiisii boyunca giincellenir. Sinif
C ve D cihazlar i¢in performans degerlendirme raporu, bu verilerle asgari yilda bir kez ve gerekli oldukca
glincellenir. Gerektigi hallerde, 29 uncu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan giivenlilik ve
performans 6zeti, miimkiin olan en kisa stlirede giincellenir.

Performans calismalanyla ilgili genel gereklilikler

MADDE 57 - (1) Imalatc1, bir performans ¢alismasina yonelik cihazin, performans ¢alismasinin
kapsadigi hususlardan ayr1 olarak Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uymasini ve bu hususlarla ilgili olarak hastanin, kullanicinin ve diger kisilerin sagligini ve giivenligini
korumak i¢in biitlin tedbirlerin alinmis olmasini saglar.

(2) Uygun oldugu hallerde, performans caligmalar1 cihazin normal kullanim sartlarina benzer
kosullarda gergeklestirilir.

(3) Performans ¢alismalari;

a) Performans g¢alismalarina istirak eden goniillilerin haklarimin, giivenliginin, onurunun ve
refahinin korunacagi ve diger tiim ¢ikarlardan iistiin gelecegi, elde edilen verilerin bilimsel olarak gecerli,
giivenilir ve saglam olacagi bir sekilde tasarlanir ve yiiriitiiliir.

b) Artik numunelerin kullanildig1 performans ¢aligmalar1 dahil olmak iizere verilerin korunmasina
iliskin uygulanan kanun uyarinca ytriitiiliir.

Belirli performans ¢alismalari icin ilave gereklilikler

MADDE 58 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Cerrahi invaziv prosediirler yoluyla numune aliminin yalnizca performans ¢alismasi amaciyla
yapildig,

b) 3 tincii maddenin (kk) bendinde tanimlandig: sekilde bir miidahaleli klinik performans ¢alismasi
olan veya

¢) Calismanin yiritiilmesinde ilave invaziv prosediirler veya goniilliiler i¢in baska risklerin
bulundugu

performans ¢aligmalari; 57 nci maddede ve Ek XIIT’te belirtilen gereklilikleri karsilamalarinin yani
sira, bu madde ile birlikte 59 ila 75 inci maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XIV
uyarinca tasarlanir, yetkilendirilir, yiiritiilir, kaydedilir ve raporlanir.

(2) Destek tan1 cihazlari igeren performans ¢aligsmalari, birinci fikrada belirtilen ¢alismalar ile ayni
gerekliliklere tabi olur. Sadece artik numune kullanilan ¢aligsmalarda, birinci fikra hiikiimleri uygulanmaz;
ancak Kuruma bildirim yapilir.

(3) Performans ¢alismalari, bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, Kurum onayi ile
kurularak Kurum web sitesinde yayimlanan listede yer alan bir etik kurul tarafindan gergeklestirilir.
Kurum, performans ¢alismasi izin basvurusu incelemesine yonelik etik kurul prosediirlerinin, bu
Y onetmelik’e uygun olmasini saglar.

(4) Bir performans ¢aligmasinin sponsorunun yurt i¢inde yerlesik olmamast durumunda sponsor,
yurt i¢inde yerlesik gercek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini saglar. Bu yasal
temsilci, bu Yonetmelik uyarinca sponsorun ylikiimliiliiklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu olur
ve bu Yonetmelik’te sponsorla yapilmasi dngdriilen biitiin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal temsilci
ile yapilan her tiirlii iletisim, sponsorla yapilan iletisim olarak kabul edilir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir performans c¢alismasi, yalnizca asagidaki
kosullarin tamam karsilandiginda yiirttiilebilir:

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

b) Etik kurulun, performans caligsmasina iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir
goriis vermemesi,

¢) Dordiincii fikra uyarinca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt i¢inde yerlesik olmasi,

¢) 59 ila 64 iincli maddeler uyarinca etkilenebilir 6znelerin ve goniilliilerin uygun bir sekilde
korunmasi,

33
30.12.2019



d) Goniilliiller veya halk sagligi icin beklenen faydalarin, dngoriilebilir riskleri ve dezavantajlari
makul kilmasi ve bu kosula uygunlugun siirekli olarak izlenmesi,

e) Goniilliiniin veya bilgilendirilmis goniillii olurunu gonilliiniin veremedigi durumda yasal
vasisinin, 59 uncu madde uyarinca bilgilendirilmis goniillii olurunu vermesi,

f) Goniilliiye veya bilgilendirilmis gonillii olurunu goniilliiniin veremedigi durumda yasal
vasisine, ihtiyac halinde ilave bilgiler verebilecek bir kisinin iletisim bilgilerinin saglanmasi,

g) Goniilliilerin fiziksel ve zihinsel biitiinliik, gizlilik ve 24/03/2016 tarihli ve 6698 sayil1 Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca goniilliiyle ilgili verilerin korunmasina dair haklarinin giivenceye
alinmasi,

g) Performans c¢alismasinin, goniilliiler i¢in aci, rahatsizlik, korku ve diger 6ngoriilebilir riskleri
miimkiin oldugu kadar az icerecek sekilde tasarlanmis olmasi ve hem risk esiginin hem de distres
seviyesinin performans ¢alismasi planinda 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli olarak izlenmesi,

h) Goniilliilere sunulan tibbi bakimin, performans ¢alismasi kosullar1 altinda ilgili hasta bakimin1
saglamak igin 11/04/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarz1 icrasina Dair
Kanun uyarinca yetkilendirilmis; uygun nitelikli bir tip doktorunun ya da diger bir kisinin sorumlulugunda
olmasi,

1) Performans calismasina istirak etmesi i¢in, goniillii veya gerektigi hallerde goniilliiniin yasal
vasisi lizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak {izere niifuzun kétiiye kullanilmamast,

1) Uygun oldugu hallerde, en son bilimsel bilgiyi yansitan biyolojik giivenlik testlerinin veya
cithazin kullanim amac1 dogrultusunda gerekli goriilen diger testlerin yiiriitiilmiis olmasi,

J) Klinik performans ¢alismalar1 s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler gz oniinde
bulundurularak, analitik performansin gosterilmis olmasi,

K) Miidahaleli klinik performans ¢alismalar1 s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler
g6z onitinde bulundurularak, analitik performansin ve bilimsel gegerliligin gosterilmis olmasi. Destek tani
cthazlar i¢in, bilimsel gecerliligin saglanamamasi durumunda, biyomarkir kullanimina yonelik bilimsel
gerekge sunulur,

(1) 1Is giivenligi ve kaza 6nleme alanindaki hiikiimler ve en son teknolojik gelismeler g6z dniinde
bulundurularak, cihazin kullanimiyla ilgili teknik giivenligin kanitlanmis olmasz,

m) Ek XIV’iin gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(6) Goniillii veya goniilliiniin bilgilendirilmis goniilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi,
herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve bir gerek¢e sunmadan, bilgilendirilmis goniillii olurunu iptal ederek
herhangi bir zamanda performans ¢aligmasindan geri ¢ekilebilir. Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve
kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuata halel gelmeksizin, bilgilendirilmis goniillii olurunun
geri c¢ekilmesi, halihazirda ylriitiilen faaliyetleri ve geri ¢ekilmesinden once bilgilendirilmis goniillii
oluruna dayal1 olarak elde edilen verilerin kullanimin1 etkilemez.

(7) Arastirmaci; hasta bakiminda ya da laboratuvar tibbinda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime
sahip olmas1 sebebiyle arastirmaci rolii i¢in nitelikli oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegi
icra eden kisidir. Bir performans caligmasinin yiiriitiilmesine dahil olan diger personel, gorevlerini
gerceklestirmek icin ilgili tibbi alanda ve klinik arastirma metodolojisinde 6grenim, egitim veya tecriibe
yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

(8) Ilgili mevzuata halel gelmeksizin, uygun oldugu hallerde, géniilliilerin dahil oldugu performans
calismasinin ylriitilecegi tesisler, performans c¢alismasi i¢in uygun ve cihazin kullanilmasinin
amaglandig tesislere benzer olur.

Bilgilendirilmis goniillii oluru

MADDE 59 — (1) Bilgilendirilmis goniillii oluru; ikinci fikra uyarinca usuliine uygun sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, goniilli veya goniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi ve ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismeyi gerceklestiren kisi
tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalanir. Goniilliiniin yazamadig1 hallerde goniillii oluru, en azindan bir
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tarafsiz tanigin mevcudiyetinde uygun alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu
durumda tanik, bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimanini tarih atarak imzalar. Goniilliiye veya
gOniilliinlin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda
bilgilendirilmis goniillii olurunun verilmis oldugu dokiimanin veya kaydin bir sureti saglanir.
Bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimante edilir. Goniilliiye veya yasal vasisine, performans ¢alismasina
istirak etmeye yonelik kararini diisiinmesi i¢in yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis goniillii olurunu almak amaciyla, goniilliiye veya goniilliintin bilgilendirilmis
goniilli olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine verilen bilgiler:

a) Goniilliiniin veya yasal vasisinin,

1) Performans c¢alismasinin niteligi, amaglari, faydalari, olast sonuglari, riskleri ve
dezavantajlarini,

2) Goniilliiniin korunmasiyla ilgili haklar1 ve giivenceleri, 6zellikle gontilliiniin ¢alismaya istirak
etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerek¢e sunmadan
herhangi bir zamanda performans ¢alismasindan geri ¢ekilme hakkini,

3) Performans ¢alismasinda goniilliiden beklenen istirak siiresi dahil olmak iizere ¢alismanin hangi
kosullar altinda yiiriitiilecegini ve

4) Goniilliiniin performans ¢aligmasina istirakinin sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil olmak
izere olas1 tedavi alternatiflerini

anlamasini saglar,

b) Goniillii veya yasal vasisi i¢in kapsamli, 6zl1i, agik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur,

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

¢) 65 inci maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminati sistemi hakkindaki bilgileri igerir
Ve

d) 66 nc1 maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekliyle, performans ¢alismasinin Tiirkiye
ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik numarasini ve bu maddenin altinci fikrasi uyarinca performans
calismasi sonuclarina erisilebilirlik hakkindaki bilgileri icerir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, yazili olarak hazirlanir ve géniillii veya goniilliiniin
bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi i¢in elde edilebilir olur.

(4) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, bilgileri vermek igin kullanilan
yontemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlarinin ve bireysel goniilliilerin bilgi ihtiyaclarina 6zellikle
dikkat edilir.

(5) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, goniilliiniin verilen bilgileri anladig
dogrulanir.

(6) Goniillii, performans ¢alismasi raporunun ve hedeflenen kullanici i¢in anlasilabilir sekilde
sunulan bir 6zetin, performans ¢alismasinin sonug¢larina bakilmaksizin 69 uncu maddede atifta bulunulan
performans c¢aligmalarina yonelik elektronik sistemde 73 iinci maddenin besinci fikrasi uyarinca
erisilebilir olacagi hakkinda bilgilendirilir. Ilgili rapor ve 6zet, kullanilabilir hale geldiginde, miimkiin
oldugu 6l¢tlide goniilliiye bildirilir.

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

Kisithilara yonelik performans ¢calismalar:

MADDE 60 — (1) Kisithiliklarindan 6nce bilgilendirilmis goniillii olurunu vermemis veya vermeyi
reddetmemis olan kisitlilar s6z konusu oldugunda, 58 inci maddenin besinci fikrasinda belirtilen kosullara
ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda bir performans ¢alismasi
yiirtitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmis olmasi,
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b) Kisithilarin 59 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
bakimindan yeterli olacak sekilde almis olmalari,

) Performans ¢alismasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda ¢alismadan geri
cekilmek i¢in goriis olusturma ve 59 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir kisitlinin sarih istegine arastirmaci tarafindan uygun davranilmasi,

¢) Performans c¢alismasina istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, hi¢bir 6zendirici tesvikin ya da maddi miikafatin goniilliillere veya yasal vasilerine
verilmemesi,

d) Kisitlilar bakimindan performans calismasininin zorunlu olmasi ve bilgilendirilmis goniilli
oluru verebilecek kisilere yonelik performans g¢alismalarindan veya diger arastirma yontemlerinden
karsilastirilabilir gegerlilige iliskin verilerin elde edilememesi,

e) Performans ¢alismasinin, goniilliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili
olmasi,

f) Performans ¢alismasina istirak etmenin,

1) Kisith i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda veya

2) Performans ¢alismasinin, kisitlinin durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili kisitlida sadece
asgari risk olusturmasi ve ona asgari yiikk getirmesi durumunda, kisitlinin temsil ettigi popiilasyon igin
bazi faydalar

olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi.

(2) Goniilli, bilgilendirilmis goniillii oluru prosediiriine miimkiin olabildigince istirak eder.

(3) Performans calismasina istirakin kisitliya, igerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir
fayda olusturacagi beklentisine yonelik higcbir bilimsel dayanagin bulunmamasi durumunda, birinci
fikranin (f) bendinin 2 numarali alt bendi; kisitlilara iliskin performans ¢alismalarinin yiiriitilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Cocuklara yonelik performans ¢alismalari

MADDE 61- (1) Cocuklara yonelik bir performans ¢aligsmasi, 58 inci maddenin besinci fikrasinda
belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda
yiirtitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmis olmasi,

b) Cocuklarin, 59 uncu maddenin ikinei fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, yaslarina ve zihinsel
olgunluklarina uygun olacak sekilde ve cocuklarla calisma konusunda egitimli veya deneyimli olan
arastirmacilardan ya da arastirma ekibi iyelerinden almis olmalari,

¢) Performans calismasina istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda performans
calismasindan geri ¢ekilmek i¢in goriis olusturma ve 59 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun sarih iste§ine arastirmaci tarafindan uygun
davranilmasi,

¢) Performans calismasina istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang¢ kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, hi¢bir 6zendirici tesvikin ya da maddi miikafatin goniilliillere veya yasal vasilerine
verilmemesi,

d) Performans ¢alismasinin, yalnizca cocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yonelik tedavileri
arastirmak i¢in amaglanmasi ya da bilgilendirilmis goniillii oluru verebilecek kisilere yonelik performans
calismalarindan veya diger arastirma yontemlerinden elde edilen verileri gegerli kilmak i¢in performans
calismasinin ¢cocuklar iizerinde yapilmasinin sart olmasi,

e) Performans ¢aligmasinin, ilgili cocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iliskili
olmasi ya da yalnizca ¢ocuklar iizerinde ytiriitiilebilecek bir yapida olmast,

f) Performans ¢alismasina istirak etmenin,

1) Cocuk i¢in icerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda,
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2) Performans c¢aligsmasinin, cocugun durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili ¢ocuga sadece
asgari diizeyde risk olusturmasi ve yiik getirmesi durumunda, ¢ocugun temsil ettigi popiilasyon i¢in bazi
faydalar

olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi,

g) Cocugun, yasina ve zihinsel olgunluguna uygun bir sekilde, bilgilendirilmis gonillii oluru
prosediiriine istirak etmesi,

g) Cocugun bir performans ¢aligmast sirasinda ilgili mevzuatta tanimlandig sekilde
bilgilendirilmis goniilli oluru vermek i¢in hukuki ehliyet yasina ulagsmasi durumunda, ¢aligmaya istirak
etmeye devam etmesinden 6nce kendisinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmasi.

(2) Performans calismasina istirakin ¢cocuga, igerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir fayda
olusturacagi beklentisine yonelik hi¢bir bilimsel dayanagin bulunmamasi durumunda, birinci fikranin (f)
bendinin 2 numarali alt bendi; ¢ocuklara iliskin performans c¢aligmalarinin yiiriitiilmesini yasaklayan
mevzuata halel getirmez.

Gebe veya emziren kadinlara yonelik performans ¢alismalari

MADDE 62 — (1) Gebe veya emziren kadinlara yonelik bir performans g¢alismasi, 58 inci
maddenin besinci fikrasinda belirtilen kosullara ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin
karsilanmast durumunda yiriitiilebilir:

a) Performans ¢aligmasinin, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii veya dogumdan
sonra cocugu icin igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda olusturma
potansiyelinin olmasi,

b) Bu tiir bir performans calismasinin ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii veya
dogumdan sonra ¢ocugu icin dogrudan hig¢bir faydasi bulunmamasi durumunda, bu tiir performans
calismasi yalnizca:

1) Karsilastirilabilir etkililikle ilgili performans ¢alismasinin gebe olmayan veya emzirmeyen
kadinlar iizerinde yiiriitiilememesi,

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

3) Performans ¢alismasinin ilgili gebe veya emziren kadina, embriyosuna, fetiise veya dogumdan
sonra ¢ocuguna asgari dlizeyde risk olusturmasi ve asgari diizeyde yiik getirmesi

kaydiyla yiiriitiilebilir,

¢) Arastirmanin emziren kadinlar iizerinde yliriitilmesi durumunda, ¢cocugun sagligi lizerinde
herhangi bir advers etkiden kaginmaya 6zellikle dikkat edilmesi,

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

ilave tedbirler

MADDE 63 — (1) Zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler, 6zgiirliigiinden mahrum olan
kisiler, bir adli karar nedeniyle performans ¢aligmalarinda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki
kisiler ile ilgili ilave tedbirler alinabilir veya siirdiiriilebilir.

Acil durumlarda performans ¢alismalar:

MADDE 64— (1) 58 inci maddenin besinci fikrasinin (¢) bendinden, 60 inc1 maddenin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerinden ve 61 inci maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinden istisna
olarak, goniilliiyii performans c¢alismasina dahil etme kararinin, bu ¢alismaya yonelik klinik performans
calismasi planina uygun olarak, goniilliiye ilk miidahale aninda alinmasi s6z konusu oldugunda asagidaki
kosullarin tamaminin karsilanmasi sartiyla, bir performans ¢alismasina istirak etmek i¢in bilgilendirilmis
goniillii oluru bu karardan sonra alinabilir ve performans ¢aligmasina iliskin bilgiler bu karardan sonra
verilebilir:
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a) Goniilliiniin, hayati tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakli saglik
durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis goniillii olurunu 6nceden saglayamamasi ve performans
calismasina iliskin 6nceden bilgi alamamasi,

b) Goniilliiniin performans ¢aligmasina istirakinin; goniilliinlin 1zdirabin1 azaltacak ve/veya
saghigini gelistirecek, saglikla ilgili olgiilebilir bir iyilestirmeyle ya da saglik durumunun teshisiyle
sonuglanacak sekilde, goniillii i¢in dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olusturma potansiyeline sahip
olacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi,

¢) Goniilliiniin yasal vasisine tiim bilgileri 6nceden saglamanin ve ondan bilgilendirilmis goniillii
olurunu 6nceden almanin terapotik pencere icinde miimkiin olmamasi,

¢) Arastirmacinin, performans g¢alismasina istirake yonelik goniillii tarafindan onceden ifade
edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigini garanti etmesi,

d) Performans calismasinin; goniilliiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis
gbniilli olurunu 6nceden almanin ve ona Onceden bilgi vermenin, terapdtik pencere i¢inde miimkiin
olmayan tibbi durumuyla dogrudan iliskili olmas1 ve performans calismasinin sadece acil durumlarda
ylriitiilebilecek bir yapida olmasi,

e) Performans ¢alismasinin goniilliiniin standart tedavisine kiyasla goniillii icin asgari diizeyde risk
olusturmasi ve goniillilye asgari diizeyde yiik getirmesi.

(2) Bu maddenin birinci fikrasi uyarinca bir miidahaleyi takiben, goniilliiniin performans
calismasina istirakinin devam etmesi i¢in 59 uncu madde uyarinca bilgilendirilmis goniillii oluru aranir
ve performans ¢alismasina yonelik bilgiler asagidaki gerekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kisitlilarla ve cocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis géniillii oluru, arastirmaci tarafindan yasal
vasisinden gecikmeksizin istenir ve 59 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler miimkiin
olan en kisa siirede goniilliiye ve yasal vasisine verilir,

b) Diger goniilliilerle 1ilgili olarak bilgilendirilmis goniilli oluru, arastirmaci tarafindan
hangisinden daha ¢abuk alinabilir ise gontilliiden veya yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 59 uncu
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu ilizere goniilliiye veya yasal
vasisine miimkiin olan en kisa siirede verilir. Bu bendin amaglar1 dogrultusunda bilgilendirilmis goniillii
olurunun yasal vasiden alinmig olmas1 durumunda, bilgilendirilmis goniillii oluru, performans ¢alismasina
istirakin devam etmesi i¢in bilgilendirilmis goniillii olurunu verme yetisine sahip oldugu an goniilliiden
alinir.

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

Zarar tazminati

MADDE 65 — (1) Yurt iginde yiriitiilen bir performans galismasina istirakten dolay1 bir
gOniilliinlin maruz kaldig1 zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta bigiminde, giivence biciminde
veya amac1 bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna uygun benzer bir anlagsma bi¢iminde
yiirtirliikte olmas1 saglanir.

(2) Sponsor ve aragtirmaci, birinci fikrada atifta bulunulan sistemi uygun bi¢imde kullanir.

Performans ¢alismalarina yonelik basvuru

MADDE 66 — (1) 58 inci maddenin birinci ve ikinci fikrasinda belirtilen bir performans
calismasinin sponsoru, Ek XIII’{in 2’si ve 3’{inde ve Ek XIV te atifta bulunulan dokiimantasyonla birlikte
bir bagvuru yapar. Bagvuru, performans ¢alismasi ile ilgili her tiirlii iletisimde kullanilmak {izere Tiirkiye
ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numarasi olusturan ve 69 uncu maddede atifta bulunulan
elektronik sistem araciligiyla yapilir. Kurum, basvuruyu aldiktan sonra 10 giin i¢inde, performans
calismasinin bu Yonetmelik’in kapsamina girip girmedigini ve bagvuru dosyasinin Ek XIV’iin I. B6liimii
uyarinca tam olup olmadigini sponsora bildirir.

(2) Sponsor, Ek XIV’iin 1. Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona iliskin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta i¢cinde, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistemdeki
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ilgili verileri giinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin agik¢a fark edilebilir olmasini saglar.
Kurum, bu elektronik sistem vasitasiyla giincelleme hakkinda bilgilendirilir.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Kurum, basvuru yapilan performans ¢alismasinin bu Yonetmelik kapsamina girmedigini veya
basvurunun tam olmadigini tespit etti§inde, bunu sponsora bildirir ve sponsorun 69 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla agiklama yapmasi ya da bagvuruyu tamamlamasi i¢in en fazla 10
giinliik siire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu siireyi en fazla 20 giinliik ek siireyle uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan siire sinir1 i¢inde agiklama yapmamasi veya bagvuruyu
tamamlamamasi durumunda, basvuru gegersiz sayilir. Sponsor, bagvurunun bu Yonetmelik kapsamina
girdigini ve/veya tamamlandigini diisiinse dahi Kurum bu goriiste degilse basvuru reddedilmis sayilir.
Sponsor, Kurumca olusturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunabilir.

¢) Kurum, agiklamalarin veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren 5 giin iginde,
performans calismasinin bu YoOnetmelik kapsamina girip girmedigini ve basvurunun tamamlanip
tamamlanmadigini sponsora bildirir.

(4) Kurum ayrica, birinci ve ii¢lincii fikrada atifta bulunulan siirelerin her birini beser giin daha
uzatabilir.

(5) Bu Kisimin amaglar1 dogrultusunda, sponsorun birinci ve Tglincii fikra uyarinca
bilgilendirildigi tarih, bagvurunun gegerlilik tarihi olur. Sponsorun bilgilendirilmedigi durumda, gegerlilik
tarihi sirastyla birinci, ticlincii ve dordiincii fikralarda atifta bulunulan siirelerin son giinii olur.

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

(7) Sponsor:

a) 58 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendi uyarinca yiiriitiillen performans galigmalar1 s6z
konusu oldugunda ve numune toplamanin goniilliiye major bir klinik risk teskil etmedigi durumda, besinci
fikra uyarinca basvurunun gecerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve etik kurulun calismaya iligkin olarak
ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla,

b) 58 inci maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c) bentleri ile ikinci fikrasi uyarinca yiiriitiilen
performans c¢aligmalart veya bu fikranin (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki performans
calismalar1 s6z konusu oldugunda, Kurum g¢alisma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun
calismaya iligkin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla performans
caligmasina baglayabilir. Kurum besinci fikrada atifta bulunulan gegerlilik tarihinden itibaren 45 giin
iginde izni sponsora bildirir. Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, bu siireyi 20 giin daha uzatabilir.

Performans ¢aliymasi basvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 67 — (1) Kurum; bagvuruyu gecerli kilan ve degerlendiren veya basvuru hakkinda karar
veren Kkisilerin ¢ikar catismasimnin olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili arastirmacilardan,
performans calismasini finanse eden gercek veya tiizel kisilerden ve ilaveten diger usulsiiz etkilerden
bagimsiz olmalarin1 saglar.

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

(3) Kurum; performans calismasinin, risk minimizasyonu sonrasinda goniilliiler veya ig¢iincii
kisiler i¢in kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla karsilastirildiginda, gerekcelendirilecek
bir sekilde tasarlanip tasarlanmadigini degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlar1 veya
uyumlastirilmis standartlar1 géz oniinde tutarken, 6zellikle:

a) Performans c¢aligmasina yonelik cihaz(lar)in calismanin kapsadigi hususlardan ayri olarak
uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun gosterilmesini ve bu
hususlarla ilgili olarak goniilliilerin sagligini ve giivenligini korumak i¢in biitiin tedbirlerin alinmis olup
olmadigini inceler. Bu inceleme, en son teknolojik gelismeleri gz oniinde bulundurarak, performans
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calismalari s6z konusu oldugunda analitik performansin degerlendirilmesini ve midahaleli klinik
performans caligmalar1 s6z konusu oldugunda analitik performansin, klinik performansin ve bilimsel
gecerliligin degerlendirilmesini kapsar,

b) Sponsor tarafindan kullanilan risk minimizasyon ¢6ziimlerinin uyumlastirilmis standartlarda
tanimlanip tamimlanmadigin1 ve sponsorun uyumlastirilmis standartlar1 kullanmadigi durumlarda, risk
minimizasyon ¢ozimlerinin uyumlastirilmis standartlarin sagladigina denk bir koruma seviyesi saglayip
saglamadigin1 inceler,

c) Performans c¢aligmasina yonelik cihazin giivenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakimi igin
planlanan tedbirlerin yeterli olup olmadigin1 inceler,

¢) Istatistiki yaklasimlar, performans ¢alismasinin tasarimi ve drneklem biiyiikliigii, karsilastirma
cihazi ve sonlanim noktalar1 da dahil olmak iizere metodolojik hususlar dikkate alinarak performans
calismasindan elde edilen verilerin giivenilirligini ve tutarliligini inceler,

d) Ek XIV’iin gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini inceler.

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

a) 66 nc1 maddenin li¢iincii fikrasi uyarinca sunulan basvuru dosyasinin tamamlanmamis kalmast,

b) Cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 6zellikle performans ¢alismasi planinin ve arastirmaci
brosiiriiniin giincel bilimsel bilgiyle uyumlu olmamasi ve performans ¢aligmasinin 6zellikle, goniilliiler
veya hastalar iizerinde cihazin giivenliligi, performans ozellikleri veya faydalarina iliskin kanitlar
saglamak i¢in uygun olmamasi,

¢) 58 inci maddenin gerekliliklerinin karsilanmamasi veya

¢) Ugiincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmasi.

Performans ¢alismasinin yiiriitiilmesi

MADDE 68 — (1) Sponsor ve arastirmaci; performans calismasinin, onaylanan performans
calismasi planina uygun olarak yiiriitiilmesini saglar.

(2) Sponsor, goniilliilerin haklarinin, giivenliginin ve refahinin korundugunu, raporlanan verilerin
glivenilir ve tutarli oldugunu ve performans calismasinin yiiriitilmesinin bu Ydnetmelik’in
gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak i¢in yiiriitiilen ¢alismanin yeterli diizeyde izlenmesini saglar.
Izlemenin icerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak iizere, performans ¢alismasinin biitiin 6zelliklerini
g6z oniinde bulunduran bir degerlendirmeye dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Performans calismasinin amaci ve metodolojisi ve

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Performans calismasina iliskin tiim bilgiler; kisisel verilerin korunmasina iliskin mevzuat
uyarinca kayitlarin gizliligine ve goniilliillerin kigisel verilerinin korunmasina halel gelmeksizin
uygulanabilir oldugunda dogru olarak raporlanabilecek, yorumlanabilecek ve dogrulanabilecek bir sekilde
sponsor veya arastirmaci tarafindan kaydedilir, islenir, kullanilir ve saklanir.

(4) Islenen bilgileri ve kisisel verileri, dzellikle islemenin bir ag iizerinden iletimi igerdigi
durumlarda, yetkisiz olarak veya yasadisi bir sekilde erisime, ifsaya, yaymaya ve degistirmeye kars1 veya
imhaya ya da kazara kaybetmeye kars1 korumak i¢in uygun teknik ve kurumsal tedbirler uygulanir. Islenen
kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla baskalar1 tarafindan elde edilmesi halinde, bu durum ilgilisine
ve Kisisel Verileri Koruma Kuruluna bildirilir.

(5) Kurum, performans ¢aligmalarinin bu Yonetmelik’in gereklilikleri ve onaylanan calisma plani
uyarinca yuriitiildiiglinii kontrol etmek i¢in performans ¢alismasi tesis(ler)ini uygun bir seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlarda, calismada kullanilan cihazlarin derhal tespit edilmesini ve
gerektiginde derhal geri ¢agirilmasint miimkiin kilan bir prosediir olusturur.

Performans ¢aliymalarina yonelik elektronik sistem

MADDE 69 — (1) Komisyon tarafindan kurulan, yonetilen ve siirdiiriilen elektronik sistem:
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a) 66 nc1 maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, performans ¢alismalarina 6zgii tek kimlik
numaralarini olugturmaya yonelik,

b) 66 nc1, 70 inci, 71 inci ve 74 {incii maddede atifta bulunulan performans ¢aligmalari i¢in biitiin
basvurularin veya bildirimlerin sunulmasi ile diger biitiin verilerin sunulmasi i¢in bir giris noktasi olarak
kullanilmasina veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik,

C€) 72 nci ve 74 tincii maddede atifta bulunulan bilgi alisverisi dahil olmak tizere, Tiirkiye ve AB
tiyesi llkeler arasinda ve bu iilkelerle Komisyon arasinda performans caligmalariyla ilgili bilgilerin
aligverisine yonelik,

¢) 73 lincli maddenin besinci fikrasinin gerektirdigi sekilde performans ¢aligmasi raporu ve bunun
ozeti dahil olmak iizere, sponsor tarafindan 73 iincii madde uyarinca saglanacak bilgilere yonelik,

d) 75 inci maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarina ve ilgili
glincellemelere iligskin raporlamaya yonelik

hususlar1 igerir.

(2) Birinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalnizca Tiirkiye, AB iiyesi tilkeler ve
Komisyonun erigimine agik olur. Birinci fikranin diger bentlerinde atifta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin
tamami veya bir kismi ig¢in bilgilerin gizliligi asagidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekcelendirilmedikge kamuya agik olur:

a) Ilgili mevzuat uyarinca kisisel verilerin korunmast,

b) Kamu yarar1 bakimindan agiklanmas1 gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk degerlendirme
durumunu goz Oniinde bulundurma yoluyla arastirmaci brosiiriindekiler basta olmak iizere ticari gizli
bilgilerin korunmasi,

c) Ilgili AB iiyesi iilke(ler) ve/veya Tiirkiye tarafindan performans caligmasinin yiiriitiilmesinin
etkin gbzetimi.

(3) Goniilliilerin higbir kisisel verisi kamuya agik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili performans calismalar

MADDE 70 — (1) Bir performans caligmasinin 19 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca
halihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsami dahilinde daha ileri seviyede
degerlendirmek (piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢aligmasi) icin yiiriitiilmesi durumunda ve bu
calismanin, goniilliilerin cihazin normal kullanim sartlari altinda gercgeklestirilenlere ilave olarak invaziv
veya kiilfetli prosediirlere tabi tutulmasini igermesi durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi performans
takibi ¢alismasinin baglangicindan en az 30 giin dnce 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitastyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, EK X111 Kisim A’nin 2’sinde ve Ek XIV’te atifta bulunulan
dokiimantasyonu dahil eder. 58 inci maddenin besinci fikrasinin (b) ila (i) ve (m) bentleri, 71 ila 73 {incii
maddeler ile 75 inci maddenin besinci ve altinci fikralari, Ek XIII ve Ek XIV’{in ilgili hiikiimleri, piyasaya
arz sonrasi performans takibi calismalarina uygulanir.

(2) 19 uncu maddenin birinci fikrast uyarinca halihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim
amacinin kapsami disinda degerlendirmek iizere bir performans ¢aligmasinin yliriitiilecegi durumlarda 58
ila 75 nci maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflar uygulanir.

Performans ¢aliymalarindaki 6nemli degisiklikler

MADDE 71 — (1) Sponsor; bir performans ¢alismasinda, goniilliilerin giivenligi, saglig1 veya
haklar ilizerinde ya da ¢aligmadan elde edilen verilerin tutarlilig1 veya giivenilirligi tizerinde dnemli bir
etkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmayir amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mabhiyetini, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta i¢inde Kuruma bildirir.
Sponsor, Ek XIV’te atifta bulunulan ilgili dokiimantasyonun giincel versiyonunu bildirimin bir parcasi
olarak sunar. ilgili dokiimanlardaki degisiklikler acik bir sekilde fark edilebilir olur.

(2) Kurum, performans ¢alismasindaki 6nemli degisiklikleri 67 nci maddede belirtilen prosediir
uyarinca degerlendirir.

(3) Sponsor:
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a) Kurumun; 67 nci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya halk sagligi,
gonilli ve kullanic1 giivenligi veya saglhigi ile kamu politikas1 degerlendirmelerine dayanan reddini
sponsora bildirmis olmasi veya

b) Ilgili etik kurulun; performans ¢alismasinda yapilan énemli degisiklige iliskin olarak, olumsuz
bir gorilis vermis olmasi durumlar1 disinda birinci fikrada atifta bulunulan degisiklikleri, s6z konusu
fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

(4) Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, tgiincii fikrada atifta bulunulan siireyi 7 giin daha
uzatabilir.

Diizeltici tedbirler ve bilgi alisverisi

MADDE 72 — (1) Kurum; bu Ydnetmelik’te belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigini diisiinmesi
icin gerekgesi olmasi durumunda, asagidaki tedbirlerden en az birini alabilir:

a) Performans ¢aligsmasi iznini iptal etmek,

b) Performans calismasini askiya almak veya sonlandirmak,

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

(2) Kurum, acil eylem gerektiren durumlar haricinde, birinci fikrada atifta bulunulan tedbirlerden
herhangi birini almadan 6nce, sponsora veya arastirmaciya veya her ikisine birden goriislerini sorar. Bu
gorils, 7 giin i¢inde verilir.

(3) Kurum; bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldig1 veya bir
performans c¢aligmasini reddettigi durumda ya da giivenlik gerekceleriyle bir performans ¢aligmasinin
erken sonlandirilmasinin sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili karar1 ve bunun
gerekgelerini 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB tliyesi iilkelere ve
Komisyona bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararindan 6nce sponsor tarafindan geri ¢ekilmesi durumunda, bu
bilgi 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB iiyesi iilkelere ve Komisyona
sunulur.

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

MADDE 73 — (1) Sponsor, bir performans calismasini gegici olarak durdurursa veya erken
sonlandirirsa; bu durumu, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 15 giin i¢inde
Kuruma bildirir. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle performans ¢alismasini gegici olarak durdurmasi veya
erken sonlandirmasi halinde, bu durumu 24 saat i¢inde Kuruma bildirir.

(2) Performans ¢alismas1 planinda aksi belirtilmedikge, performans caligsmasinin bitis tarihi ile
son goniilliinlin son ziyaret zamani denk sayilir.

(3) Sponsor; Kuruma, performans ¢alismasinin sona erdigini bildirir. Bu bildirim, performans
calismasinin sona ermesinden itibaren 15 giin i¢inde yapilir.

(4) Performans calismasiin Tiirkiye ve AB iiyesi lilkelerin dahil oldugu birden fazla iilkede
yiiriitiildiigli durumda sponsor, c¢alismanin tiim {ilkelerde sona erdigini ¢aligmanin yiiriitiildiigii biitiin
iilkelere bildirir. Bu bildirim, performans ¢aligmasinin tiim {ilkelerde sona ermesinden itibaren 15 giin
icinde yapilir.

(5) Sponsor, performans ¢alismasinin g¢iktilarina bakmaksizin, ¢alismanin sona ermesinden
itibaren 1 y1l iginde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay i¢inde, Ek
X1 Kisim A’nin 2.3.3’{linde atifta bulunuldugu iizere bir performans ¢aligsmas1 raporunu, Kuruma sunar.
Performans ¢alismasi raporuna, hedeflenen kullanicinin kolaylikla anlayabilecegi bir sekilde sunulan bir
ozet eslik eder. S6z konusu rapor ve 6zet, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla
sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel gerekceler nedeniyle, performans ¢alismasi raporunun calismanin
sona ermesinden itibaren 1 yil i¢inde sunulamadigi durumda, s6z konusu rapor miimkiin olan en kisa
siirede sunulur. Bu gibi durumda, Ek X1l Kisim A’nin 2.3.2’sinde atifta bulunulan performans ¢aligsmasi
plani, gerekceyle birlikte calisma sonuglarinin ne zaman mevcut olacagini belirtir.
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(6) Bu maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan 6zet ve performans ¢aligsmasi raporu, 69 uncu
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en ge¢, 26 nct madde uyarinca cihaz
kaydedildiginde ve piyasaya arz edilmeden once kamuya agik hale gelir. Erken sonlandirma veya gecici
durdurma durumlarinda, 6zet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya acik hale gelir. Ozet ve
raporun bu maddenin besinci fikrasi uyarinca elektronik sisteme girilmis olmasindan itibaren 1 yil i¢inde
26 nc1 madde uyarinca cihaz kaydedilmezse, 6zet ve rapor kamuya acik hale gelir.

Performans ¢aliymalarina yonelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 74 — (1) Tirkiye ve AB iiyesi iilkelerin dahil oldugu birden fazla iilkede yiiriitiilecek olan
bir performans ¢alismasinin sponsoru, 66 nct maddenin amaglar1 dogrultusunda, 69 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla performans c¢alismasinin yiiriitillecegi tiim tilkelere elektronik
ortamda iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek basvuruda performans ¢alismasinin yiiriitiillecegi
tilkelerden birini koordinator iilke olarak faaliyet gdstermesi igin Onerir. Performans calismasinin
yiiriitiilecegi iilkeler, bagvurunun sunulmasindan itibaren 6 giin i¢inde, iglerinden birisinin koordinator
iilke roliinii iistlenmesi konusunda anlagir. Ilgili iilkeler koordinatdr iilke konusunda anlasamazlarsa,
sponsor tarafindan onerilen koordinator iilke bu roli tistlenir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan koordinatdr iilkenin Tiirkiye olmasi durumunda Kurumun
yonlendirmesi altinda, ilgili lilkeler bagvurunun degerlendirmesini, 6zellikle Ek XIV’iin 1. B6liimiinde
atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XIV’iin I. Boliimiiniin
1.13, 4.2, 43 ve 4.4’inde ve Ek XIII Kisim A’nin 2.3.2°sinin (c¢) bendinde atifta bulunulan
dokiimantasyonun tam olup olmadigi, ilgili her iilke tarafindan 66 nci1 maddenin bir ila besinci fikralar
uyarinca ayri1 ayr1 degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinatér tilke olmasi durumunda igilincti fikranin ikinci ciimlesinde atifta
bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak; a) Tek basvurunun alinmasindan itibaren 6 giin
icinde, koordinator iilke oldugunu sponsora bildirir (bildirim tarihi),

b) Bagvurunun gegerli kilinmasi amaciyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin i¢inde ilgili AB tiyesi
bir iilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir,

c¢) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin i¢inde, performans ¢alismasinin bu Yonetmelik kapsamina
girip girmedigini ve bagvurunun tam olup olmadigint degerlendirerek sponsoru bu dogrultuda
bilgilendirir. 66 nc1 maddenin birinci fikrasi ve ii¢ ila besinci fikralari, bu degerlendirme ile iliskili olarak
Kurum tarafindan uygulanir,

¢) Degerlendirmesinin sonuglarini, gecerli kilma tarihinden itibaren 26 giin i¢inde ilgili {ilkelere
iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde olusturur. Gegerli kilma tarihinden itibaren 38
gline kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas basvuru hakkinda ilgili AB iiyesi iilkelerden gelen
yorumlar ve oneriler Kurumca dikkate alinir. Kurum gegerli kilma tarihinden itibaren 45 giin iginde
sponsora ve diger ilgili iilkelere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunu neticelendirmesinde bu
yorumlar1 ve Onerileri dikkate alir.

(5) Ugiincii fikranin ikinci ciimlesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirilmesi
hususunda, koordinator tilkenin Tiirkiye olmadig: hallerde Kurum da dahil olmak iizere ilgili her tilke tek
seferligine sponsordan ilave bilgiler talep edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgileri, talebin
alinmasindan sonra 12 giinli agsmayan ve ilgili iilke tarafindan belirlenen siire i¢cinde sunar. Dordiincii
fikranin (¢) bendinde belirtilen en son siirenin bitisi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alindigi
zamana kadar dondurulur.

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

(7) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;
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a) Koordinator iilkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili kararinin, performans ¢aligmasinin
yiiriitilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kosullara uygun olmasi sartiyla kabul edilebilir
oldugu durumda, bu karar ilgili tiim iilkelerin karar1 olarak kabul edilir.

b) (a) bendine bakilmaksizin, ilgili bir iilke, koordinator tilkenin koordineli degerlendirme alaniyla
ilgili kararina yalnizca:

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

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dérdiincii fikranin (¢) bendi kapsaminda goniillii giivenligine ve sunulan veri glivenilirligine ve
tutarliligina dair degerlendirmeleri

gerekgeleriyle katilmayabilir.

¢) Ilgili iilkelerden birinin bu fikranin (b) bendine dayanarak karara katilmamasi1 durumunda, bu
tilke, ihtilaf durumunu ayrintili bir gerekgeyle birlikte 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla Komisyona, ilgili diger tiim tilkelere ve sponsora iletir.

(8) Koordinatdr tilkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili karari, performans ¢alismasinin
kabul edilebilir olmadig1 yoniindeyse, bu karar ilgili tiim tilkelerin karar1 olarak kabul edilir.

(9) Kurum, asagidaki durumlarda bir performans ¢aligmasi i¢in izin vermeyi reddeder ve Kurumca
olusturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunulabilir:

a) Yedinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan gerekcelerden herhangi birine gore koordinator
iilkenin kararina katilmazsa veya

b) Ek XIV’iin I. Boliimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4’{inde ele alinan hususlara uyulmadigini usuliince
gerekgelendirilmis esaslarla ortaya ¢ikarirsa ya da

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

(10) Ilgili her iilke, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla performans
calismasi i¢in izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis
olup olmadigini sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinatdr iilke tarafindan
dordiincii fikranin (¢) bendi uyarinca iletiminden itibaren 5 giin i¢inde tek bir karar yoluyla yapilir. Bir
performans calismasina kosullu olarak izin verilmesi, ancak bu kosullarin izin verme sirasinda yerine
getirilemeyecek nitelikte olmasi durumunda miimkiin olur.

(11) 71 inci maddede atifta bulunuldugu tizere 6nemli degisiklikler, 69 uncu maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili iilkelere bildirilir. ilgili her iilke tarafindan ayri ayr
degerlendirilen Ek XIV’iin I. Boliimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4’{line ve Ek XIII Kisim A’nin 2.3.2’sinin (c)
bendine iliskin 6nemli degisiklikler hari¢ olmak {izere, bu maddenin yedinci fikrasinin (b) bendinde atifta
bulunulan ihtilaflara yonelik dayanaklarin varligina iliskin her bir degerlendirme, koordinator iilkenin
yonlendirmesi altinda yiirttiliir.

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

MADDE 75 — (1) Sponsor, asagidakilerin hepsini eksiksiz olarak kaydeder:

a) Performans ¢aligsmasi planinda bu performans ¢alismasinin sonuglarinin degerlendirilmesi igin
kritik olarak tanimlanan herhangi bir advers olay tiiriinii,

b) Herhangi bir ciddi advers olayi,

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

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

(2) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Sponsor, Kuruma ve performans ¢alismasinin yiriitiildiigi tim AB iyesi iilkelere 69 uncu
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla asagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:
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1) Cihazla, karsilagtirma cihaziyla veya galisma prosediiriiyle nedensel bir iligkiye sahip olan veya
bu tiir nedensel iliskinin ihtimal dahilinde kurulabildigi herhangi bir ciddi advers olayz,

2) Uygun faaliyet yapilmadiginda, miidahale ger¢eklesmediginde veya sartlar daha olumsuz
oldugunda ciddi bir advers olaya yol acabilecek herhangi bir cihaz kusurunu,

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

b) Raporlama siiresi i¢in, olayin siddeti dikkate alinir. Zamaninda raporlamay1r miimkiin kilmak
icin gerekli oldugu durumda sponsor tam bir rapordan Once tamamlanmamis bir baglangi¢c raporu
sunabilir.

¢) Kurumun ve performans ¢alismasinin yiiriitiildiigii AB tiyesi iilkelerin talebi tizerine, sponsor
birinci fikrada atifta bulunulan tiim bilgileri temin eder.

(3) Sponsor, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla bu YoOnetmelik
kapsamindaki bir performans ¢alismasiyla ayni performans ¢alismasi plani altinda Tiirkiye ve AB iiyesi
iilkeler disindaki tilkelerde yiiriitiilen bir ¢alisma sirasinda meydana gelen, bu maddenin ikinci fikrasinda
atifta bulunulan herhangi bir olay1 da Kuruma ve performans ¢alismasinin yiriitiildiigi AB tiiyesi tilkelere
raporlar.

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarinca;

a) Sponsorun 74 tincii maddede atifta bulunulan tek bagvuruyu kullandig1 bir performans ¢aligsmasi
s0z konusu oldugunda, sponsor, 69 uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, bu
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu iizere her bir olayr raporlar. Bu rapor alindiktan sonra,
performans ¢alismasinin yiiriitildiigi tiim ilkelere elektronik olarak iletilir.

b) Ilgili iilkeler; 74 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinatér iilkenin
yonlendirmesi altinda, bir performans ¢alismasinda degisiklik yapilip yapilmayacagina, calismanin askiya
alinip alinmayacagina veya sonlandirilip sonlandirilmayacagina ya da bu ¢alismaya yonelik iznin iptal
edilip edilmeyecegine karar vermek icin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlar1 hakkindaki
degerlendirmelerini koordine ederler.

¢) Kurum, halk sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak amaciyla, bu Yonetmelik
uyarinca kendi degerlendirmelerini yapar ve gerektiginde ilave tedbirler alir. Koordinator iilke ve
Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin alinmasi hakkinda daima bilgilendirilir.

(5) 70 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi performans takibi
calismalari durumunda, bu madde yerine 80 ila 83 iincii maddelerde ve Komisyonca kabul edilen
tasarruflarda belirtilen vijilansa iligskin hitkkiimler uygulanir.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan onceki performans c¢aligmasi
arasinda nedensel bir iliskinin kurulmus olmas1 durumunda bu madde uygulanir.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonrasi1 Gozetim, Vijilans ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Boliim 1 — Piyasaya Arz Sonrasi1 Gozetim

Imalatcilarin piyasaya arz sonrasi gézetim sistemi

MADDE 76 — (1) Imalatgilar, her bir cihaz igin risk simifiyla orantili ve cihaz tipine uygun bir
sekilde bir piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir ve
giinceller. Bu sistem, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan imalatginin kalite yonetim
sisteminin biitiinlesik bir pargasidir.

(2) Piyasaya arz sonras1 gézetim sistemi;

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

b) Gerekli sonuglar1 ¢ikarmak,

c) Diizeltici ve Onleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek
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i¢in elverisli olur.

(3) Imalatginin piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi yoluyla toplanan veriler 6zellikle:

a) Fayda-risk tespitini giincellemek ve Ek I’in I. Boliimiinde atifta bulunuldugu sekilde risk
yonetimini gelistirmek,

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

¢) Performans degerlendirmeyi giincellemek,

¢) 29 uncu maddede atifta bulunulan giivenlilik ve performans 6zetini glincellemek,

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

e) Cihazin kullanilabilirligini, performansini ve giivenliligini gelistirmeye yonelik se¢enekleri
belirlemek,

f) 1lgili oldugunda, diger cihazlarin piyasaya arz sonras1 gozetimine katkida bulunmak,

g) 81 inci madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak

i¢in kullanilir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

(4) Piyasaya arz sonrasi gozetim sirasinda, diizeltici veya Onleyici faaliyete veya her ikisine
yonelik bir ihtiyag¢ tespit edilmesi halinde imalat¢ilar uygun tedbirleri alir; Kurumu, ilgili diger yetkili
otoriteleri ve varsa onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
giivenligi diizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 80 inci madde uyarinca raporlanir.

Piyasaya arz sonrasi gozetim plani

MADDE 77 — (1) 76 nc1 maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi,
gereklilikleri Ek III’iin 1’inde belirtilen bir piyasaya arz sonrasi gézetim planina dayanir. Piyasaya arz
sonrast gozetim plani, Ek II’de belirtilen teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur.

Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

MADDE 78 — (1) Simnif A ve B cihazlarin imalatgilari, yapilan her diizeltici ve 6nleyici faaliyetin
gerekgesi ve agiklamasi ile birlikte 77 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinin
bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analizi ile ilgili sonuclar1 ve
degerlendirmeleri 6zetleyen bir piyasaya arz sonrast gozetim raporu hazirlar. Bu rapor, gerektiginde
giincellenir, talebi halinde Kuruma ve onaylanmis kurulusa sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 79 (1) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Sif C ve smif D cihazlarin imalatgilari; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her bir cihaz
kategorisi veya grubu icin, yapilan her diizeltici ve dnleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamasi ile birlikte
77 nci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinin bir sonucu olarak toplanan
piyasaya arz sonrast gdzetim verilerinin analiz sonuclar1 ve degerlendirmelerini 6zetleyen bir periyodik
giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. Ilgili cihazin kullanim &mrii boyunca, periyodik giivenlilik
glincelleme raporu asagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarini,

2) Piyasaya arz sonrasi performans takibinin ana bulgularini ve

3) Cihazin satis hacmi, cihazi kullanan popiilasyonun biiyiikliigii ile diger 6zelliklerinin tahmini
bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde cihazin kullanim sikligini.

b) Siif C ve siif D cihazlarin imalatgilari, periyodik giivenlilik giincelleme raporunu asgari
olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, Ek I ve Ek I1I’te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir
pargasi olur.

(2) Sinif D cihazlar i¢in imalat¢ilar, 48 inci madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil
olan onaylanmis kurulusa 84 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla periyodik
giivenlilik gilincelleme raporlarin1 sunar. Onaylanmis kurulus, raporu inceler ve yapilan her faaliyetin
ayrintilariyla birlikte kendi degerlendirmesini bu elektronik sisteme ekler. Bu tiir periyodik gilivenlilik
giincelleme raporlar1 ve onaylanmis kurulus degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitasiyla
Kurum ve diger yetkili otoriteler i¢in erisilebilir olur.
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(3) Smif C cihazlar i¢in imalatcilar, periyodik giivenlilik giincelleme raporlarimi uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa ve talebi halinde Kuruma ve diger yetkili otoritelere
sunar.

Boliim 2 — Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin raporlanmasi

MADDE 80 - (1) Performans g¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak {iizere, piyasada
bulundurulan cihazlarin imalatgilari, 84 {incii maddenin dordiincii ve altinci fikrasi uyarinca Kuruma
ve/veya ilgili diger yetkili otoritelere agsagidakileri raporlar. Bu raporlar 84 iincii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla sunulur:

a) Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil oldugu her tiirlii ciddi olumsuz olay1 raporlar (Uriin
bilgisinde ve teknik dokiimantasyonda niceligi belirtilen ve agik¢a dokiimante edilen, 81 inci madde
uyarinca trend raporlamasina tabi olan “beklenen hatali sonuclar” bu raporlamada harig tutulur).

b) Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yasal sekilde piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili olarak bu
iilkeler disinda yiiriitiilenler de dahil her tiirlii saha glivenligi diizeltici faaliyetini raporlar (Saha glivenligi
diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tiirkiye ve AB {iyesi iilkeler disindaki iilkelerin piyasasindaki cihazla
sinirlt olmasi durumu bu raporlamada harig tutulur).

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

(3) Imalatcilar; birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde herhangi bir ciddi olumsuz
olay1, bu olay ile kendi cihazlar1 arasinda nedensel bir iligki kurduktan sonra ya da bu tiir nedensel iliskinin
makul sekilde olas1 olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire, imalat¢ilarin olumsuz olaydan haberdar
olmasindan itibaren 15 giinii gegmez.

(4) Ugiincii fikraya bakilmaksizin, ciddi bir halk sagligi tehdidi s6z konusu oldugunda birinci
fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalat¢cinin bu tehditten haberdar olmasindan
itibaren 2 giinli gegmez.

(5) Uciincii fikraya bakilmaksizin 6liim veya kisinin saglik durumunda beklenmeyen ciddi
bozulma s6z konusu oldugunda rapor, imalat¢inin cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir iliski
kurmasindan veya bundan siiphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu siire imalat¢inin ciddi olumsuz
olaydan haberdar olmasindan itibaren 10 giinii ge¢mez.

(6) Zamaninda raporlamay1 saglamak icin gerektiginde imalat¢i, tam bir rapordan Once bir
baslangi¢ raporu sunabilir.

(7) Imalatg, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra olumsuz
zaman dilimi i¢erisinde bir rapor sunar.

(8) Imalatg1, ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yiiriitmesi gereken acil durumlar harig
olmak tizere, birinci fikranin (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici faaliyetini,
yiiriitmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

(9) Imalatci;

a) Ayni cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen ve kok nedenin belirlenmis oldugu veya

b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandigi ya da

¢) Olumsuz olaylarin yaygin oldugu ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi benzer ciddi olumsuz
olaylar icin 82 nci maddenin dokuzuncu ve onuncu fikrasinda atifta bulunulan koordinatér yetkili
otoritenin 84 {incii maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan Kurum ve diger yetkili otoritelere
danisarak periyodik 6zet raporlamasinin sekli, icerigi ve sikligi konusunda imalat¢iyla mutabik kalmasi
sarttyla, ayr1 ayri ciddi olumsuz olay raporlari yerine periyodik 6zet raporlari sunabilir. 84 tincti maddenin
yedinci fikrasinda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili otorite olmasi durumunda imalat¢i, bu
yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet raporlar1 sunabilir.
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(10) Birinci fikranin (a) bendinde atifta bulunulan silipheli ciddi olumsuz olaylar; saglik
profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlanir. Kurum, bu raporlart merkezi olarak
kaydeder.

(11) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Kurum; saglik profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan birinci fikranin (a)
bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylara iliskin raporlar almas1 durumunda, ilgili cihazin
imalatcisinin siipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini saglamak iizere
gerekli adimlar atar.

b) ilgili cihazin imalat¢isinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay oldugunu diisiinmesi
durumunda, imalatg1, bu ciddi olumsuz olay hakkinda bu maddenin bir ila besinci fikralari uyarinca ciddi
olumsuz olayin gergeklestigi tilkeye gére Kuruma ve/veya ilgili diger yetkili otoritelere bir rapor sunar
ve 82 nci madde uyarinca uygun takip faaliyetini gergeklestirir.

¢) Ilgili cihazin imalat¢isinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay olmadigin1 veya 81 inci madde
uyarinca trend raporlamasi kapsaminda beklenen hatali sonuglarda bir artis olarak degerlendirilecegini
diistinmesi durumunda, imalat¢1 agiklayict bir beyan sunar. Kurum, agiklayici beyandaki degerlendirmeye
katilmaz ise imalatgidan bu maddenin bir ila besinci fikralari uyarinca bir rapor sunmasini ve 82 nci madde
uyarinca uygun takip faaliyetinin gerceklestirilmesini saglamasini talep edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 81— (1) Imalatcilar; ciddi olumsuz olay olmayan, Ek I’in 1 ve 8’inde atifta bulunulan
fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip olabilecek ve hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin
sagliginda ve giivenliginde kabul edilemez risklere yol acan veya yol agabilecek olan olumsuz olaylarin
sikliginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlaml1 her artis1 veya Ek I’in 9.1’1nin (a) ve (b) bentlerinde
atifta bulunulan ve teknik dokiimantasyon ile iirlin bilgisinde belirtilen cihaz performans: ile
karsilastirildiginda beklenen hatali sonuglarda anlamli her artist 84 {incii maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla raporlar. Imalatg1, bu fikrada belirtilen olumsuz olaylar: nasil ydnetecegini,
bu tiir olumsuz olaylarin sikligindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak anlamli her artis1 ya da
performanstaki degisikligi belirlemek i¢in kullanilan metodolojiyi ve gézlem periyodunu, 77 nci maddede
atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlarina iliskin kendi degerlendirmesini
yiirtitebilir ve halk sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak i¢in imalat¢idan bu Yonetmelik
uyarinca uygun tedbirleri almasini talep edebilir. Kurum, bu tiir degerlendirme sonuglar1 ile bu tiir
tedbirlerin alinmas1 hakkinda Komisyonu, AB iiyesi iilkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika diizenleyen
onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 82 - (1) 80 inci maddenin birinci fikrast uyarinca bir ciddi olumsuz olayin
raporlanmasini takiben imalat¢1, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli arastirmalari
gecikmeksizin yiiriitiir. Bu arasgtirmalar, uygun oldugu sekilde bu maddenin ii¢iincii fikrasinda atifta
bulunulan kriterleri dikkate alarak olumsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici faaliyetine dair bir risk
degerlendirmesini icerir. Imalatci, bu fikrada belirtilen arastirmalar siiresince Kurumla, ilgili yetkili
otoritelerle ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulusla isbirligi yapar. Imalatci ayrica olumsuz
olayin nedenleri hakkinda sonraki herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir sekilde cihazi ya da
ilgili partinin bir 6rnegini degistirmeyi kapsayan herhangi bir arastirmayi, Kurumu ve ilgili diger yetkili
otoriteleri bu tiir faaliyet hakkinda bilgilendirmeden 6nce yapmaz.

(2) Kurum; 80 inci madde uyarinca bildirilen ciddi bir olumsuz olayla veya yurt i¢inde yiiriitiilen
veya ylriitillecek olan bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili tiim bilgileri, miimkiinse imalat¢1 ve
alakali oldugu yerde ilgili onaylanmig kurulus ile birlikte degerlendirir.

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglaminda, halk sagliginin korunmasini
ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama olasiligi, cihazin kullanim sikligi, dogrudan
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veya dolayli zararin meydana gelme olasiligi ve bu zararin siddeti, cihazin klinik faydasi, hedeflenen ve
potansiyel kullanicilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak raporlanan ciddi olumsuz
olaylardan kaynaklanan riskleri ve her bir saha giivenligi diizeltici faaliyetini degerlendirir. Kurum ayrica,
imalat¢1 tarafindan 6ngoriilen veya yiiriitiillen saha glivenligi diizeltici faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle
Ek I’de yer alan asli glivenlilik ilkesini dikkate alarak, diger herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacini ve
bu faaliyetin tiiriinii degerlendirir. Imalat¢ilar, Kurumun talebi iizerine risk degerlendirmesi i¢in gerekli
olan tiim dokiimanlar1 sunar.

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

(5) imalatg1, arastirmadan elde ettigi bulgularini belirten bir nihai raporu, 84 iincii maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglari ve ilgili
oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

(6) Kurum veya bu maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan koordinator yetkili otorite;
destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugunda, Ek IX’un 5.2°sinde ve Ek X’un 3.11’inde belirtilen
prosediirler uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan hangisine danisildigina bagli olarak tibbi iirtinii
ruhsatlandiran ilgili yetkili otoriteyi veya Avrupa Ilag Ajanst (EMA)’n1 ciddi olumsuz olay veya saha
giivenligi diizeltici faaliyeti hakkinda bilgilendirir.

(7) Kurum; bu maddenin tigiincii fikrasi uyarinca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan ciddi
olumsuz olaylara ve degerlendirmesinin ¢iktilarina iliskin bilgiler dahil olmak tizere ciddi olumsuz olayin
tekrarlanma riskini en aza indirmek igin imalat¢1 tarafindan alinan veya ongériilen ya da ondan talep
edilen diizeltici faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 84 {incii maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Imalatg1; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkindaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi
yoluyla s6z konusu cihazin kullanicilarinin dikkatine gecikmeksizin sunulmasini saglar. Saha giivenligi
bildirimi, Tiirk¢e ve/veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yapildigi AB iiyesi iilkelerin belirledigi AB
resmi dil(ler)inde diizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak tizere, saha giivenligi bildirimi taslaginin icerigi,
yorum yapilmasina imkan tanimak iizere Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan durumlarda
koordinatdr yetkili otoriteye sunulur. Tiirkiye veya AB iiyesi bir iilkeyle ilgili bir durum vasitasiyla
usuliince gerek¢elendirilmedikge, saha giivenligi bildiriminin igerigi Tiirkiye ve tim AB {iiyesi iilkelerde
ayni olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI’lar1 icererek ilgili cihaz veya cihazlarin dogru
tanimlanmasina ve Ozellikle halihazirda verilmisse miinferit kayit numarasini igererek saha giivenligi
diizeltici faaliyetini yliriiten imalat¢inin dogru tanimlanmasina imkan verir. Saha giivenligi bildirimi; saha
glivenligi diizeltici faaliyetinin sebeplerini, cihaz arizasina ve hastalara, kullanicilara veya diger kisilere
yonelik iliskili risklere atifta bulunarak risk seviyesini oldugundan diisiik géstermeden net bir bigimde
aciklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak biitiin faaliyetleri agikca belirtir.

c) imalatc1, saha giivenligi bildirimini 84 {incii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer,
bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine agik olur.

(9) Kurum,

a) Ayn1 imalatgiya ait ayni cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz olay veya ciddi
olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla iilkede endise olmas1 durumunda,

b) Bir imalat¢1 tarafindan onerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkinda
birden fazla lilkede siiphe duyulmasi durumunda,

iclincii fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini AB iiyesi iilkeler ile koordine edecegi bir
prosediire aktif olarak katilim saglar.

(10) Kurum ve AB iiyesi lilkelerin yetkili otoriteleri arasinda aksi kararlastirilmadik¢a Tirkiye’de
yerlesik imalatcilar icin Kurum koordinatdr otorite roliinii {istlenir. Kurum, koordinatér otorite roliini
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iistlendiginde, 84 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatgiya, diger yetkili
otoritelere ve Komisyona bunu bildirir.

(11) Kurum; halk saghiginin ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak {izere kendi
degerlendirmesini yapar ve ilave tedbirler alabilir. Komisyon ile koordinator yetkili otoriteye bu
degerlendirmenin sonucu ve alinan énlemler hakkinda bilgi verir.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 83 — (1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir riskin
sikliginin fayda-risk tespitini onemli 6l¢lide ve olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya uygun
durumda koordinator yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalat¢iyr veya varsa
yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik sistem

MADDE 84 — (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a) Imalatgilarin 80 inci maddenin birinci fikrasinda ve 82 nci maddenin besinci fikrasinda atifta
bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine iliskin raporlari,

b) Imalatgilarin 80 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari,

¢) Imalat¢ilarin 81 inci maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlari,

¢) 79 uncu maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari,

d) Imalatgilarin 82 nci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan saha giivenligi bildirimleri,

e) 82 nci maddenin yedinci ve dokuzuncu fikrasi uyarinca Tirkiye ve AB tiyesi lilkelerin yetKkili
otoriteleri arasinda ve bunlar ile Komisyon arasinda paylasilacak bilgiler.

(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon i¢in bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler,
elektronik sistem yoluyla erisilebilir olur. Onaylanmis kuruluslarin da 49 uncu madde uyarinca sertifika
diizenledikleri cihazlarla ilgili oldugu 6lgiide bu bilgilere erisimi olur.

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

(4) 80 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara yonelik
raporlar, alindiktan sonra bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
olumsuz olayin meydana geldigi tilkelerin yetkili otoritelerine otomatik olarak iletilir.

(5) 81 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan trend raporlari, alindiktan sonra bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaylarin meydana
geldigi tilkelerin yetkili otoritelerine otomatik olarak iletilir.

(6) 80 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan saha gilivenligi diizeltici
faaliyetlerine iliskin raporlar, alindiktan sonra bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla Kuruma ve/veya saha giivenligi faaliyetinin yiriitildigi/yiriitiillecegi diger yetkili
otoritelere otomatik olarak iletilir.

(7) 80 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari, alindiktan
sonra bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma ve/veya 82
nci maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralart uyarinca koordinasyon prosediiriine katilan ve periyodik
Ozet raporu lizerinde anlasan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Bu maddenin dort ila yedinci fikralarinda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, s6z konusu cihaz i¢in 51 inci
madde uyarinca sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletilir.

Boliim 3 — Piyasa Gozetimi ve Denetimi
Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
MADDE 85 — (1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli numuneye
dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar testleri dahil olmak {izere cihazlarin karakteristiklerinin ve
performansinin  uygunluguna iliskin uygun kontroller gergeklestirir. Kurum oOzellikle, risk
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degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul goérmiis ilkeleri, vijilans verilerini ve sikayetleri dikkate
alir.

(2) Kurum, yillik gbzetim ve denetim faaliyet planlar1 hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen
Avrupa piyasa gézetimi ve denetimi programini ve yerel kosullar1 goz 6niinde bulundurarak bu faaliyetleri
yuriitmek tizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagini tahsis eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri yiiriitiirken:

a) Iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarini ve
gerekcelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekli cihaz numunelerini sunmalarin1 ya da cihazlara
erisimi saglamalarini talep edebilir,

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

(4) Kurum, gbzetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglariyla ilgili yillik 6zet hazirlar ve bu 6zeti 92
nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger yetkili otoritelere erisilebilir kilar.

(5) Kurum, halk sagliginin korunmasi igin gerekli oldugu durumlarda, sahte veya kabul edilemez
bir risk teskil eden cihazlara el koyabilir, bu cihazlar1 imha edebilir veya bagka bir yolla kullanilamaz hale
getirebilir.

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

(7) Kurum, bu maddenin altinci fikrasinda atifta bulunulan raporun igerigini, denetime tabi olan
iktisadi isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden 6nce, s6z konusu iktisadi isletmecinin goriis
sunmasina imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 92 nci maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

(8) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gozden gecirir ve degerlendirir.
Bu tiir gézden gecirmeler ve degerlendirmeler, asgari olarak her 4 yilda bir yiiriitiiliir ve bunlarin sonuglari
Komisyona ve diger yetkili otoritelere iletilir. Kurum, sonuglarin bir 6zetini, 92 nci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastirilmis ve yiiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak iizere
piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerini diger yetkili otoriteler ile koordine eder, yetkili otoriteler ile
igbirligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglarini AB tiyesi iilkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylasir. Kurum ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylagimi, ortak piyasa
gdzetimi ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlagma konularinda mutabik kalir.

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

MADDE 86 — (1) Kurum; vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen
verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin:

a) Hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagligi veya gilivenligine ya da halk sagliginin
korunmasina iligkin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil edebilecegi veya

b) Bu Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklere uymadigi

yoniinde gerekg¢esinin olmasi durumunda, cihazin teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklar ile
ilgili bu Yonetmelik’te belirtilen biitiin gereklilikleri kapsayacak sekilde ilgili cihazin bir
degerlendirmesini yapar. Ilgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile isbirligi yapar.

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

MADDE 87 - (1) Kurumun; 86 nci madde uyarinca yaptigi degerlendirmede hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin sagligina ya da giivenligine veyahut halk sagliginin korunmasiyla ilgili
diger hususlara yonelik olarak cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmesi durumunda,
Kurum ilgili cihazlarin imalat¢isindan, imalat¢inin yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tiim iktisadi
isletmecilerden, agik¢a tanimlanan ve ilgili iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir siire igerisinde:

a) Cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygun hale getirmeye ve
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b) Riskin yapisiyla orantili bir sekilde, cihazin piyasada bulundurulmasini kisitlamaya, cihazin
piyasada bulundurulmasimi belirli gerekliliklere tabi kilmaya, cihazi piyasadan c¢ekmeye veya geri
cagirmaya

yonelik uygun ve usuliince gerek¢elendirilmis biitiin diizeltici faaliyetleri yapmasini gecikmeksizin
talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarin1 ve iktisadi isletmecilerden yapmalarini talep ettigi
faaliyetleri, 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyona, diger yetkili
otoritelere ve ayrica ilgili cihaz i¢in 51 inci madde uyarinca bir sertifika diizenlenmisse bu sertifikay1
diizenleyen onaylanmis kurulusa gecikmeksizin bildirir.

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

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmecinin, ayni fikrada atifta bulunulan
siire icinde yeterli diizeltici faaliyeti yapmamasi durumunda Kurum, cithazin piyasada bulundurulmasini
yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak i¢in uygun tiim tedbirleri alir.
Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica bu maddenin ikinci fikrasinda
atifta bulunulan onaylanmis kurulusu 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dordiincii fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cihazin tanimlanmasi ve
takibi i¢in gerekli veriler, cihazin mensesi, atfedilen uygunsuzlugun ve ilgili riskin yapis1 ve nedenleri,
alinan tedbirlerin niteligi ile siiresi ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan 6ne siiriilen argiimanlar basta
olmak iizere mevcut tiim ayrintilari igerir.

(6) Prosediiriin baska bir yetkili otorite tarafindan baslatilmast durumunda Kurum; ilgili cihazin
uygunsuzluguna dair elindeki ilgili ilave bilgiler ve s6z konusu cihaza iliskin aldig: tedbirler hakkinda,
92 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir. Ilgili yetkili otorite tarafindan alinan tedbirlere itirazi olmasi durumunda
Kurum, itirazlarini, Komisyona ve AB iiyesi iilkelere 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitastyla gecikmeksizin bildirir.

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

Ulusal tedbirlerin degerlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 88 - (1) 87 nci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alinmasindan
itibaren 2 ay i¢inde, Kurum tarafindan alinan bir tedbire kars1 diger yetkili otoritelerin itirazlarinin
bulunmas1 durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede s6z konusu tedbirin hakli oldugu kanisina
varilmast durumunda, Kurum 87 nci maddenin yedinci fikrasinin ikinci ciimlesinde bahsi gecen
tedbirlerin uygulanmasini saglar. Komisyon’un, s6z konusu tedbiri hakli olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ¢eker. Komisyonun, 87 nci maddenin doérdiincii fikrasinda atifta bulunulan
bildirimin alinmasindan itibaren 8 ay i¢cinde bu maddenin birinci fikras1 uyarinca bir karar almamasi
durumunda, tedbirin hakli oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve giivenlik riskinin
alinan tedbirler vasitasiyla tatmin edici bir sekilde hafifletilemeyecegi kanisina varmasi durumunda, ilgili
cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasini kisitlayan veya yasaklayan tedbirler dahil olmak
iizere saglik ve giivenligin korunmasini saglamak icin Komisyonca alinabilecek gerekli ve usuliince
gerekgelendirilmis tedbirler Kurum tarafindan dikkate alinir.
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Diger uygunsuzluklar

MADDE 89 - (1) Kurum; 86 nc1 madde uyarinca bir degerlendirme yaptiginda, bir cihazin bu
Yonetmelik’te belirtilen gerekliliklere uymadigini ancak hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin
sagligina veya giivenligine ya da halk sagliginin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk olusturmadigini tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, agik¢a tanimlanan
ve bu iktisadi isletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla orantili makul bir siire igerisinde, s6z konusu
uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

(2) iktisadi isletmecinin bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan siire icinde uygunsuzlugu
sonlandirmamast durumunda Kurum; {iriinlin piyasada bulundurulmasini kisitlamak veya yasaklamak i¢in
ya da {rliniin geri cagirilmasini veya piyasadan c¢ekilmesini saglamak iizere uygun tiim tedbirleri
gecikmeksizin alir. Kurum, bu tedbirleri 92 nci maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla
Komisyona ve diger yetkili otoritelere gecikmeksizin bildirir.

Saghgin korunmasina yonelik onleyici tedbirler

MADDE 90- (1) Kurum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili
potansiyel bir riski gosteren bir degerlendirme yaptiktan sonra hastalarin, kullanicilarin veya diger
kisilerin sagligin1 ve giivenligini ya da halk sagliginin diger hususlarin1 korumak amaciyla bir cihazin
veya spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasinin veya hizmete
sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya belirli gerekliliklere tabi tutulmasinin gerektigi ya
da bu tiir cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri cagirilmasi gerektigi
kanisina varmasi durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlii tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 92 nci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kararinin gerekgelerini
belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin
bildiriminden itibaren 6 ay iginde gerekgelere iliskin bir kararinin bulunmamasi1 durumunda, bu tedbirler
gecerli kabul edilir.

Iyi idari uygulamalar

MADDE 91 — (1) Kurum tarafindan 87 ila 90 inc1 maddeler uyarinca alinan her bir tedbir,
dayandigi tiim gerekceleri belirtir. Bu tedbir belirli bir iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alinan tedbir
hakkinda s6z konusu iktisadi isletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve ayni zamanda hukuki itiraz
yollarim1 ve itirazlara iliskin yasal silire sinirlarint bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele
uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde yayimlanir.

(2) Insan sagligi veya giivenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren
durumlar hari¢ olmak iizere, herhangi bir tedbir alinmadan once ilgili iktisadi isletmeciye, acik¢a
tanimlanan uygun bir siire iginde goriislerini Kuruma bildirmesi igin imkan taninir. iktisadi isletmecinin
goriislerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmas: durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye miimkiin
olan en kisa siirede goriislerini bildirme imkani taninir ve bunun ardindan yapilan faaliyet gecikmeksizin
yeniden incelenir.

(3) Iktisadi isletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptigin1 ve cihazin bu Y®dnetmelik’in
gerekliliklerine uygun oldugunu kanitlamasi halinde, alinan her tedbir ivedilikle geri ¢ekilir veya
degistirilir.

(4) 87 ila 90 inc1 maddeler uyarinca alinan bir tedbirin, bir onaylanmis kurulusun uygunluk
degerlendirmesinde yer aldigi bir cihazla ilgili olmasi durumunda Kurum, alinan tedbiri s6z konusu
onaylanmis kurulusa ve onaylanmis kurulustan sorumlu otoriteye 92 nci maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla bildirir.

Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem

MADDE 92 - (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a) 85 inci maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan gézetim ve denetim faaliyetleriyle ilgili
sonuglarin ozetleri,
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b) 85 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan nihai denetim raporu,

¢) 87 nci maddenin ikinci, dordiincii ve altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, saglik ve
glivenlik i¢in kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler,

¢) 89 uncu maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, tiriinlerin uygunsuzluguyla ilgili
bilgiler,

d) 90 inc1 maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, sagligin korunmasina yonelik 6nleyici
tedbirlerle ilgili bilgiler,

e) 85 inci maddenin sekizinci fikrasinda atifta bulunulan, Tiirkiye ve AB iyesi iilkelerin piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarinin 6zetleri.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan bilgiler; ilgili tiim yetkili otoritelere ve varsa,
s6z konusu cihaz i¢in 51 inci madde uyarinca bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa elektronik
sistem vasitasiyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyona erisilebilir kilinir.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasinda paylasilan bilgilerin kamuya agilmasi1 halinde piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili otoriteler arasindaki igbirliginin zarar gérme ihtimali varsa,
s0z konusu bilgiler kamuya ag¢ik hale getirilmez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Arasi Isbirligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlari ve
Cihaz Kayitlar

Yetkili otoriteler

MADDE 93 - (1) Kurum, iletisim bilgilerini yayimlanmak tizere Komisyona bildirir.

Isbirligi

MADDE 94 — (1) Komisyonun, bu Yonetmelik’in yeknesak uygulanmasina imkan vermek iizere
gerekli bilgi aligverisine dair organizasyonuna Kurum katilim saglar ve bu dogrultuda diger yetkili
otoriteler ve Komisyonla igbirligi yapar.

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

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 95 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubuna
katilim saglar.

Avrupa Birligi Referans Laboratuvarlan

MADDE 96 — (1) Kurum, smif D ve gerektiginde smif C cihazlar icin bir AB Referans
Laboratuvari olarak atanmak iizere bagvuran ve bu maddede belirtilen kriterleri karsilayan bir laboratuvari
Komisyona teklif edebilir.

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

a) 48 inci maddenin iiclincii fikrasinin fi¢lincli climlesinde belirtildigi tizere, sinif D cihazlarin
imalatg1 tarafindan iddia edilen performansini ve mevcutsa uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da
asgari es deger bir giivenlilik ve performans diizeyi saglamak {izere imalat¢1 tarafindan secilen diger
¢oziimlere uygunlugunu dogrulamak,

b) Ek IX’un 4.12’sinde ve Ek XI’in 5.1’inde belirtildigi {izere, imal edilmis sinif D cihazlarin veya
sinif D cihaz partilerinin 6rnekleri lizerinde uygun testleri yapmak,

€) Bu Yonetmelik’in uygulanmasiyla ilgili olarak Komisyona, MDCG’ye, yetkili otoritelere ve
onaylanmis kuruslara bilimsel ve teknik destek saglamak,

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

d) Kuruma danistiktan sonra bir ulusal referans laboratuvarlari ag1 kurmak ve yonetmek ve agdaki
referans laboratuvarlariin bir listesini ve gorevlerini yayimlamak,
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e) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinde ve piyasa gézetimi ve denetiminde uygulanacak olan
uygun test ve analiz yontemlerinin gelistirilmesine katkida bulunmak,

f) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin performansina yonelik iyi uygulamalarin
gelistirilmesinde onaylanmis kuruluslarla isbirligi yapmak,

g) Metrolojik olarak daha yiiksek dereceden uygun referans materyalleri ve referans ol¢iim
prosediirleri hakkinda tavsiyelerde bulunmak,

g) Ortak spesifikasyonlarin ve uluslararasi standartlarin gelistirilmesine katkida bulunmak,

h) Bu Yonetmelik uyarinca onaylanmis kuruluslar tarafindan yapilan konsiiltasyon taleplerine
cevaben bilimsel goriisler sunmak ve bu goriisleri gizlilige iligskin hiikiimleri géz 6niinde bulundurarak
elektronik yollarla yayimlamak,

1) Gerektiginde, sinif C cihazlarin imalatg1 tarafindan iddia edilen performansi ve mevcutsa
uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da asgari es deger bir giivenlilik ve performans diizeyi saglamak
iizere imalat¢1 tarafindan secilen diger ¢oziimlere uygunlugunun dogrulanmasini saglamak .

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

a) Atandigi in vitro tani tibbi cihazlar1 alaninda yeterli bilgi ve deneyime sahip yeterli sayida ve
uygun nitelikte personele sahip olmak,

b) Kendine verilen gorevleri yiiriitmek i¢in gerekli ekipmana ve referans materyaline sahip olmak,

¢) Uluslararasi standartlar ve iyi uygulamalar konusunda gerekli bilgilere sahip olmak,

¢) Uygun idari organizasyona ve yapiya sahip olmak,

d) Personelinin, gorevlerinin yiiriitiilmesinden elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet
etmesini saglamak,

e) Kamu yararina ve bagimsiz bir sekilde hareket etmek,

) Personelinin in vitro tan1 tibbi cihazi sektériinde tarafsizliklarini etkileyebilecek olan finansal
veya diger ¢ikarlara sahip olmamalarini garanti etmek, muhtemel her tiirlii dogrudan ve dolayli ¢ikar
catismasi i¢in beyanda bulunmak ve herhangi bir degisiklik meydana geldiginde bu beyani giincellemek.

(4) Onaylanmis kuruluslarin veya yetkili otoritelerin AB referans laboratuvarindan bilimsel veya
teknik destek ya da bilimsel goriis talep etmeleri durumunda, laboratuvarin goérevi yerine getirirken
yaptigr masraflar1 tamamen veya kismen karsilamak tizere ilgili onaylanmig kuruluslarin veya yetkili
otoritelerin, Komisyon tarafindan 6nceden belirlenmis seffaf kosullara gore ticret 6demeleri gerekebilir.

(5) AB referans laboratuvarlart bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak igin,
Komisyon tarafindan, yerinde ziyaretler ve denetimler de dahil olmak tizere, kontrollere tabi olur. Bu
kontroller, AB referans laboratuvarinin atanmis oldugu gerekliliklere uymadigini1 ortaya c¢ikarirsa,
Komisyon tarafindan atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi ve geri ¢ekilmesi dahil olmak {izere uygun
tedbirler alinir.

(6) Tiirkiye’de yerlesik AB referans laboratuvarlar1 personeli tarafsizliklarini etkileyebilecek olan
finansal veya diger ¢ikarlara sahip olmaz. Bu kisiler, kamu yararina ve bagimsiz bir sekilde hareket etmeyi
taahhiit eder. Bu kisiler, sahip olabilecekleri her tiirlii dogrudan veya dolayli ¢ikarlar1 beyan eder ve ilgili bir
degisiklik meydana geldiginde bu beyan1 giinceller. Cikar beyani, Komisyon web sitesi lizerinden kamunun
erisimine agik olur.

Cihaz kayitlar: ve veri bankalan

MADDE 97 — (1) Kurum; karsilastirilabilir veri toplamak icin ortak ilkeler belirleyerek spesifik
cihaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri bankalarinin olusturulmasini tesvik etmek iizere uygun tiim
tedbirleri alir. Bu tiir kayitlar ve veri bankalari, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve performansinin
bagimsiz degerlendirmesine katkida bulunur.

(2) Bu Yonetmelik’te belirtilen EUDAMED le ilgili yliikiimliiliiklere halel gelmeksizin yurt i¢inde
yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmis kuruluslar, saglik kuruluslari, saglik profesyonelleri ve ilgili

55
30.12.2019



diger kisiler; tibbi cihazlara iliskin ulusal iiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili yiikiimliiliiklerini yerine
getirir.

(3) UTS ile ilgili séz konusu yiikiimliilikler Kurum tarafindan yayimlanan diizenlemeler ile
belirlenir.

DOKUZUNCU KISIM

Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizlilik

MADDE 98 — (1) Bu Yonetmelik’te aksi belirtilmedigi siirece ve gizlilige iliskin mevcut ulusal
hiikiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu Yo6netmelik’in uygulanmasinda yer alan tiim taraflar:

a) 99 uncu madde uyarinca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yarar1 bakimindan agiklanmas1 gerekmedikge, fikri miilkiyet haklar1 dahil olmak iizere,
bir gercek veya tiizel kisinin ticari gizli bilgilerini ve mesleki sirlarini korumak,

c) Ozellikle incelemeler, arastirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu
Yonetmelik’in etkili uygulanmasini saglamak

icin gdrevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik
temelinde paylastig1 bilgiler, bilginin kaynag1 olan otoritenin onay1 alinmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmis kuruluslarin bilgi paylasimi ve uyarilarin
duyurulmasi ile ilgili hak ve yilikiimliiliiklerini ve ilgili kisilerin adli siirecte bilgi sunma yiikiimliiliiklerini
etkilemez.

(4) Turkiye’nin AB fiyesi iilkeler disindaki iilkelerin diizenleyici otoriteleriyle, ikili veya ¢ok
tarafl1 gizlilik anlagmalar1 yapmasi halinde bu Yonetmelik kapsamindaki bilgiler paylasilabilir.

Kisisel Verilerin Korunmasi

MADDE 99 - (1) Bu Yonetmelik uyarinca kisisel verilerin islenmesinde Kisisel Verilerin
Korunmasi1 Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 100 - (1) Kurum; ticret diizeylerini seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama ilkeleri
cercevesinde belirleyerek, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerine yonelik Tcretlendirme
uygulayabilir.

(2) Kurum; ticretlerin yapisinin ve diizeyinin yayimlanmasindan en az 3 ay donce, Komisyonu ve
AB fiiyesi iilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapis1 ve diizeyi, talep iizerine kamuya agik hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Nihai Hiikiimler
Aykirr davranislar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar
MADDE 101 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler hakkinda
4703 sayil1 Kanun, 26/09/2004 tarihli ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikkiimleri
uygulanir.
Komite prosediirii
MADDE 102 - (1) Kurum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz Komitesine katilim
saglar.
Gecici hiikiimler
MADDE 103 — (1) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y6netmeligi uyarinca
atanan onaylanmis kuruluslara ilisgkin NANDO’da yayimlanan bildirimler, 26/05/2022 tarihinden itibaren
hiiktimstizdiir.
(2) Onaylanmis kuruluslar tarafindan Viicut Disinda Kullanilan (Iin Vitro) Tibbi Tani1 Cihazlari
Y 6netmeligi uyarinca:
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a) 25/05/2017 tarihinden 6nce diizenlenen sertifikalar; sertifika {izerinde belirtilen slirenin sonuna
kadar gecerli kalir. Ancak s6z konusu Yonetmelik’in Ek VI’s1 kapsaminda diizenlenen sertifikalar
27/05/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

b) 25/05/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; 27/05/2024 tarihinden itibaren gegersiz
olur.

(3) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) 6 nc1 maddeden istisna olarak, Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca diizenlenen ve bu maddenin ikinci fikrasi uyarinca gegerli olan bir sertifikaya sahip
olan bir cihaz; yalnizca, bu Yonetmelik’in uygulanma tarihinden itibaren s6z konusu Yo6netmelik’e uygun
olmaya devam etmesi ve bu cihazin tasariminda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi
sartiyla piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

b) Bu Yo6netmelik’in piyasaya arz sonrasi gbzetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi
isletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri; s6z konusu Y 6netmelik’teki ilgili gerekliliklerin
yerine uygulanir.

¢) Dordincii Kisima ve bu maddenin birinci fikrasina halel gelmeksizin, (a) bendinde atifta
bulunulan sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus; sertifikalandirdig: cihazlarla ilgili uygulanabilir
gerekliliklerin tiimiine yonelik gerekli gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

(4) Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi uyarinca 26/05/2022
tarihinden oOnce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile bu maddenin ikinci fikrasinda atifta
bulunuldugu sekilde bir sertifikaya uygun olarak 26/05/2022 tarihinden itibaren piyasaya arz edilen
cihazlar; 27/05/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir.

(5) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y&netmeligi’nden istisna olarak, bu
Yonetmelik’e uygun olan cihazlar 26/05/2022 tarihinden dnce piyasaya arz edilebilir.

(6) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi’nden istisna olarak, bu
Yonetmelik’e uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslari, 26/05/2022 tarihinden 6nce atanabilir ve
bildirilebilir. Bu Yo6netmelik uyarinca atanan ve bildirilen onaylanmis kuruluslar; bu Yonetmelik’te
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerini yiiriitebilir ve 26/05/2022 tarihinden Once bu
Y onetmelik uyarinca sertifika diizenleyebilir.

(7) 48 inci maddenin ti¢iincii ve dordiincii fikralarinda belirtilen prosediirlere tabi olan cihazlarla
ilgili olarak bu maddenin besinci fikrasi, MDCG’ye, uzman heyetlere ve AB referans laboratuvarlarina
gerekli bagvurularin yapilmis olmasi sartiyla uygulanir.

(8) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi’nin 11 inci maddesinin
birinci fikrasinin (d) bendi, 13 {incli maddesi ve 18 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b)
bentlerinden istisna olarak, bu Yonetmelik’in 105 inci maddesinin {igiincii fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde
atifta bulunulan tarihlerden hangisi ge¢ ise o tarihten baslayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, 26
nc1 maddenin tigiincii fikrasi, 28 inci maddenin birinci fikrasi ve 51 inci maddenin besinci fikrasina uyan
imalatgilar, yetkili temsilciler, ithalat¢ilar ve onaylanmis kuruluslarin; Viicut Disinda Kullanilan (in
Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi'nin 11 inci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi, 13 iincii
maddesi ve 18 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri uyarinca Kurum tarafindan kabul
edilen mevzuat ve uygulamalara uydugu kabul edilir.

(9) Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y®6netmeligi’nin 7 nci maddesinin
birinci fikrasinin (i) bendi uyarinca Kurum tarafindan verilen izinler; izinlerde belirtilen gegerliligi korur.

Yiiriirlikten kaldirilan mevzuat

MADDE 104 — (1) Bu Yonetmelik’in 103 iincii maddesinin iigiincii ve dordiincii fikrasina ve Viicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda Kurumun ve imalatgilarin
vijilans ile iligkili yiikiimliiliikklerine ve imalat¢ilarin dokiimantasyon bulundurma yiikiimliiliiklerine halel
gelmeksizin, asagidakiler hari¢ olmak iizere s6z konusu Yonetmelik 26/05/2022 tarihinden itibaren
yiriirliikten kalkar:
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a) Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi’nin 14 {incii maddesi, 18
inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen vijilans ve performans
calismalariyla ilgili yiikiimliiliikkler. S6z konusu maddeler ve yiikiimliiliikkler, bu Yonetmelik’in 105 inci
maddesinin ikinci fikrasinda ve tgiincii fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan tarihlerden
hangisi gec ise o tarihte yiirlirliikten kalkar.

b) Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi’nin 11 inci maddesinin
birinci fikrasinin (d) bendi, 13 iincli maddesi, 18 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bendi ve
ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve sertifika bildirimlerine iliskin
yiiktimliiliikkler. S6z konusu maddeler ve yiikiimliilikkler, bu Yo6netmelik’in 105 inci maddesinin ikinci
fikrasinda ve tigiincii fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihten
18 ay sonra ylriirliikkten kalkar.

(2) Bu Yonetmelik’in 103 iincii maddesinin tgiincii ve dordiincti fikrasinda atifta bulunulan
cihazlar ile ilgili olarak; Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi bu
maddenin uygulanmasi i¢in gerekli oldugu 6lgiide 27/05/2025 tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(3) Yiiriirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlan
Yonetmeligi’ne diger diizenlemelerde yapilan atiflar bu Yonetmelik’e yapilmis olarak kabul edilir.

Yiiriirliik ve uygulama tarihi

MADDE 105 - (1) Bu Yonetmelik, yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

(2) Bu Yonetmelik, 26/05/2022 tarihinden itibaren uygulanir.

(3) Ikinci fikradan istisna olarak:

a) 26 nc1 maddenin tgiincii fikrasi ve 51 inci maddenin besinci fikrasi, (f) bendinde atifta bulunulan
tarihlerden hangisi geg ise o tarihten 18 ay sonra uygulanir.

b) 31 ila 46 nc1 maddeler ve 93 iincii madde bu Yonetmelik’in yiiriirliik tarihinden itibaren
uygulanir. Ancak 31 ilda 46 nci maddeler uyarinca onaylanmis kuruluslara iliskin yiikiimliiliikler,
26/05/2022 tarihine kadar yalnizca 34 {incii madde uyarinca atanma basvurusu yapan onaylanmis
kuruluslara uygulanir.

) 96 nct madde 25/11/2020 tarihinden itibaren uygulanir.

¢) 25 inci maddenin dordiincii fikras1 sinif D cihazlar i¢in 26/05/2023 tarihinden, sinif B ve C
cihazlar i¢in 26/05/2025 tarihinden ve sinif A cihazlar i¢in 26/05/2027 tarihinden itibaren uygulanir.

d) EUDAMED’in 26/05/2022 tarihinde tamamen islevsel olmamasi durumunda, EUDAMED ile
iligkili yiktmliliikler ve gereklilikler, Komisyonun, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde bu hususta bir
bildiri yayimladig: tarihten 6 ay sonra uygulanmaya baslanir. EUDAMED’e iligskin bu fikrada atifta
bulunulan hiikiimler sunlardir:

- 26 nc1 madde,

- 28 inci madde,

- 29 uncu madde,

- 39 uncu maddenin ikinci fikrasi,

- 40 1nc1 maddenin on birinci fikrasi,

- 42 nci maddenin yedinci fikrasinin (¢) ve (d) bentleri,

- 49 uncu maddenin ikinci fikrasi,

- 50 nci maddenin birinci fikrasi,

- 66 1la 73 {incii maddeler,

- 74 lincii madde,

- 75 inci madde,

- 79 uncu maddenin ikinci fikrasi,

- 80 inci ve 81 inci madde,

- 82 nci maddenin besinci ve yedinci fikrasi ile 82 nci maddenin sekizinci fikrasinin (c¢) bendi,

- 83 iincti madde,
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- 85 inci maddenin ddrdiincii, yedinci ve sekizinci fikrasi,

- 87 nci maddenin ikinci ve dordiincii fikrasi,

- 89 uncu maddenin ikinci fikrasinin ikinci ciimlesi,

- 91 inci maddenin dordiinci fikrasi,

- 103 tincii maddenin tgiincii fikrasinin (b) bendi.

e) EUDAMED tamamen islevsel olana kadar Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlar1 Yonetmeligi’nin ilgili hiikiimleri; 6zellikle vijilans raporlamasi, performans caligmalari,
cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kayd1 ve sertifika bildirimleri ile ilgili bilgiler dahil olmak iizere bilgi
alisverisi hakkinda (d) bendinde listelenen hiikiimlerde belirtilen yiikiimliiliikleri karsilamak amaciyla
uygulanmaya devam eder.

f) 74 lincii maddede belirtilen prosediir 26 Mayis 2029 tarihinden itibaren uygulanir.

Danisma komisyonlari

MADDE 106 - (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danisma
komisyonlarina ilave olarak gec¢ici veya daimi danisma komisyonlar1 olusturabilir. Danigma
komisyonlarinin ¢aligsma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklart Kurum tarafindan belirlenir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

MADDE 107 — (1) Bu Yonetmelik, in vitro tani tibbi cihazlarina iliskin 05/04/2017 tarihli ve (AB)
2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina
uyum ¢ergevesinde hazirlanmistir.

Yiiriitme

MADDE 108 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yurutur.
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EK I
GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIiKLERI

BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imalatgilar1 tarafindan amaglanan performansi gerceklestirir ve normal kullanim
kosullar1 altinda kullanim amaglarina uygun olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Genel olarak kabul
gbérmils en son teknolojik gelismeler dikkate alinmak suretiyle; cihazlar giivenli ve etkili olur, cihazlarin
kullanimiyla iliskili olabilecek risklerin hastaya saglanan yararlar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir
olmas1 ve saglik ile glivenligin yiiksek seviyede korunmasina uygun olmasi saglanarak, cihazlar hastalarin
ya da kullanicilarin veya uygun oldugu hallerde diger kisilerin saglik ve giivenligini tehlikeye atmaz.

2. Riskleri miimkiin oldugunca azaltmaya yonelik olarak bu Ek’te belirtilen gereklilik; fayda-risk
oranini olumsuz bir sekilde etkilemeksizin risklerin miimkiin oldugu kadar azaltilmasi anlamina gelir.

3. Imalatcilar, bir risk yonetim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiiriir. Risk ydnetimi,
diizenli sistematik gilincelleme gerektiren, cihazin tiim yasam dongiisii boyunca siirekli tekrarlanan bir
siire¢ olarak anlasilir. Imalatgilar, risk ydnetimini yiiriitiirken:

a) Her cihaz i¢in bir risk yonetim plan1 olusturur ve dokiimante eder,

b) Her cihazla iligkili bilinen ve dngoriilebilir tehlikeleri tanimlar ve analiz eder,

¢) Amaclanan kullanim esnasinda ve makul bir sekilde 6ngoriilebilir hatali kullanim sirasinda
ortaya ¢ikan ve amaglanan kullanimla iligkili olan riskleri tahmin eder ve degerlendirir,

¢) Bu Ek’in 4’iinde belirtilen gereklilikler uyarinca (c) bendinde atifta bulunulan riskleri ortadan
kaldirir veya kontrol eder,

d) Uretim asamasindan ve 6zellikle piyasaya arz sonrasi gézetim sisteminden elde edilen bilgilerin;
tehlikeler ve bunlarin meydana gelme siklig1 iizerindeki etkisini, tehlikelerle iliskili risklerin tahmini
tizerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk orani1 ve riskin kabul edilebilirligi tizerindeki etkisini
degerlendirir ve

e) (d) bendinde atifta bulunulan bilgilerin etkisiyle ilgili degerlendirmeye dayanarak, gerektiginde
bu Ek’in 4’{linde belirtilen gereklilikler dogrultusunda kontrol tedbirlerini tadil eder.

4. Cihazlarin tasarimina ve imalatina yonelik imalatcilar tarafindan kabul edilen risk kontrol
tedbirleri, genel kabul gdrmiis en son teknolojik gelismeler dikkate alinmak suretiyle giivenlilik ilkelerine
uygun olur. Riskleri azaltmak amaciyla, toplam artik riskin yan1 sira her bir tehlikeyle iliskili artik riskin
kabul edilebilir olarak degerlendirilmesi igin imalatgilar riskleri yonetir. Imalatgilar; en uygun ¢oziimleri
secerken, asagidaki oncelik sirasina uymak suretiyle:

a) Giivenli tasarim ve imalat yoluyla riskleri miimkiin oldugu kadar ortadan kaldirir veya azaltir,

b) Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirilamayan risklere iliskin olarak gerektiginde alarmlar
dahil olmak iizere yeterli koruma tedbirleri alir ve

¢) Giivenlilige yonelik bilgiler (uyarilar/6nlemler/kontrendikasyonlar) ve uygun oldugu hallerde
kullanicilara egitim saglar.

Imalatgilar, kullanicilar: artik riskler hakkinda bilgilendirir.

5. Imalatcilar; kullanim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldirirken veya azaltirken;

a) Cihazin ergonomik 6zellikleriyle ve cihazin kullanilmasinin amaglandig1 ortamla ilgili riskleri
miimkiin oldugu kadar azaltir (hasta giivenligine yonelik tasarim) ve

b) Hedeflenen kullanicilarin; teknik bilgisini, deneyimini, 6grenimini, egitimini, uygulanabildigi
hallerde kullanim ortamini ve tibbi ve fiziksel kosullarini g6z onilinde bulundurur (meslekten olmayan,
profesyonel, engelli veya diger kullanicilara yonelik tasarim).

6. Imalatci tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin karakteristikleri ve performansi; cihaz normal
kullanim kosullar1 altinda meydana gelebilen zorlamalara tabi tutuldugunda ve cihazin imalat¢inin
talimatlarina gore diizenli olarak bakimi yapildiginda, s6z konusu cihazin kullanim Omri siiresince
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hastanin veya kullanicinin ve diger kisilerin saglik veya giivenligini tehlikeye atacak derecede olumsuz
olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak nakledilmesi ve
depolanmasi sirasinda (6rn. sicaklik ve nem dalgalanmalar1 nedeniyle) 6ngdriilen kullanimlar: siiresince
karakteristikleri ve performansi olumsuz olarak etkilenmeyecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve
ambalajlanir.

8. Bilinen ve ongoriilebilir tiim riskler ve istenmeyen yan etkiler; en aza indirgenir ve normal
kullanim kosullar1 altinda cihazin amacglanan performansindan kaynaklanan, hasta ve/veya kullanici i¢in
Olciilen potansiyel faydalar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olur.

BOLUM I
PERFORMANS, TASARIM VE IMALAT ILE ILGILI GEREKLILIKLER

9. Performans karakteristikleri

9.1. Cihazlar; genel kabul gormiis en son teknolojik gelismeler dikkate alinarak, 3 tincii maddenin
birinci fikrasinin (u) bendinde atifta bulunuldugu sekilde imalatg1 tarafindan belirlenen amaglara ve
hedeflenen performansi ger¢eklestirmeye uygun olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Cihazlar, imalatg1
tarafindan belirlendigi sekilde ve oOzellikle uygun oldugu hallerde asagida belirtilen performanslari
gerceklestirir:

a) Analitik performans; 6rnegin, numune toplamaya, ilgili bilinen endojen ve eksojen interferansin
ve c¢apraz-reaksiyonlarin ele alinmasina ve kontroliine yonelik uygun kriterlerin belirlenmesi de dahil
olmak iizere; analitik duyarlilik, analitik secicilik, gerceklik (yanlilik/bias), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve
yeniden iretilebilirlik), dogruluk (gergeklikten ve kesinlikten elde edilen), saptama ve miktar belirleme
limiti, 6l¢lim aralig, lineerlik, esik degert,

b) Klinik performans; 6rnegin, tanisal duyarhlik, tanisal secicilik, pozitif prediktif deger, negatif
prediktif deger, olabilirlik orani, normal ve etkilenmis popiilasyonlardaki beklenen degerler.

9.2. Cihazin performans karakteristikleri, imalat¢1 tarafindan belirtildigi sekilde cihazin kullanim
omri siiresince siirdiirtiliir.

9.3. Cihazlarin performansinin kalibratdrlerin ve/veya kontrol materyallerinin kullanimina bagl
olmast durumunda, kalibratorlere ve/veya kontrol materyallerine atanan degerlerin metrolojik
izlenebilirligi, uygun referans 6l¢iim prosediirleri ve/veya daha yiiksek uygun metrolojik referans
materyalleri vasitasiyla saglanir. Mevcutsa, kalibratorlere ve/veya kontrol materyallerine atanan
degerlerin metrolojik izlenebilirligi sertifikali referans materyalleri veya referans 6l¢iim prosediirleri ile
saglanir.

9.4. Cihaz normal kullanim kosullar1 altinda kullanildiginda etkilenebilecek olan cihaz
karakteristikleri ve performanslari 6zellikle asagidaki durumlarda kontrol edilir:

a) Kisisel test cihazlari i¢in, meslekten olmayan kisiler tarafindan elde edilen performanslar,

b) Hastabasi test cihazlar1 igin, ilgili ortamlarda (6rn. hasta evinde, acil {initelerinde,
ambulanslarda) elde edilen performanslar.

10. Kimyasal, fiziksel ve biyolojik ozellikler

10.1. Cihazlar; bu Ek’in I. Bolimiinde atifta bulunulan karakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

Cihazin kullanim amaci dikkate alinarak; kullanilan materyaller ile numuneler, tespit edilecek
analit veya markir (6rn. biyolojik dokular, hiicreler, viicut s1vilar1 ve mikroorganizmalar) arasinda fiziksel
ve/veya kimyasal uyumsuzluk nedeniyle analitik performansin bozulmasi ihtimaline 6zellikle dikkat
edilir.

10.2. Cihazlar, kullannom amaglar1 dikkate alinarak hastalar ve cihazlarin nakliyesinde,
depolanmasinda ve kullanilmasinda yer alan kisiler i¢in kontaminantlardan ve kalintilardan kaynaklanan
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riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu kontaminantlara ve kalintilara
maruz kalan dokular ile maruz kalma stiresine ve sikligina 6zellikle dikkat edilir.

10.3. Cihazlar, asinma kalintisi, bozunma {iriinleri ve islem kalintilar1 dahil olmak tizere, cihazdan
salinabilecek maddelerden veya parcgaciklardan kaynaklanan riskleri makul olan en diisiik seviyeye
indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir. 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y onetmelik’in
Ek VI Boliim 3’1 uyarinca kanserojen, mutajen veya iireme i¢in toksik olan maddelere ve insan sagligina
olasi1 ciddi etkilerine dair bilimsel kanit bulunan ve 23/06/2017 tarihli ve 30105 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Y®dnetmelik’in 49
uncu maddesi uyarinca tanimlanan endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddelere 6zel dikkat gdsterilir.

10.4. Cihazlar, kullaniminin amaglandig1 ortamin niteligi ve cihazin kendisi dikkate alinarak, cihaz
igerisine maddelerin istenmeden girmesinden kaynaklanan riskleri miimkiin oldugunca azaltacak sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

11.1. Cihazlar ve bunlarin imalat siirecleri; kullanicilara ve gerektiginde diger kisilere yonelik
enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde tasarlanir. Tasarim:

a) Kolay ve giivenli kullanim1 miimkiin kilar,

b) Cihazdan kaynaklanan mikrobiyal sizintilar1 ve/veya kullanim siiresince mikrobiyal maruziyeti
miimkiin oldugu kadar azaltir ve

¢) Gerekli oldugu durumda, kullanim boyunca cihazin mikrobiyal kontaminasyonunu ve numune
kaplar1 s6z konusu oldugunda numunenin kontaminasyon riskini 6nler.

11.2. Cihazlarin steril durumlarini veya mikrobiyal durumlarini koruyan ambalajlari hasar
gormedigi siirece; steril ya da spesifik bir mikrobiyal duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar, imalatg1
tarafindan belirlenen nakliye ve depolama sartlari altinda ambalajlar1 kullanim noktasinda agilincaya
kadar steril kalmalarin1 saglayacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

11.3. Steril olarak etiketlenen cihazlar, gecerli kilinmis uygun yontemler vasitasiyla islenir, imal
edilir, ambalajlanir ve sterilize edilir.

11.4. Steril edilmesi amaglanan cihazlar, uygun ve kontrollii sartlarda ve tesislerde imal edilir ve
ambalajlanir.

11.5. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; liriiniin biitiinliglinii ve temizligini
korur ve cihazlarin kullanimdan 6nce steril edilecek olmasi halinde mikrobiyal kontaminasyon riskini en
aza indirir. Bu ambalajlama sistemi, imalat¢i1 tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu i¢in uygun olur.

11.6. Cihazin etiketlemesi; cihazlarin steril oldugunu gostermek i¢in kullanilan sembole ilave
olarak hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen ayni veya benzer cihazlar
birbirinden ayirir.

12. Biyolojik kaynaklh materyal ihtiva eden cihazlar

Cihazlarin hayvan, insan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler i¢ermesi
durumunda, kaynaklarin secilmesi, bu tir kaynakli dokularin, hiicrelerin ve maddelerin islenmesi,
muhafazasi, test edilmesi ve kullanimi ile kontrol prosediirleri; kullanicilarin ve diger kisilerin
glivenligini saglayacak sekilde yiirttiiliir.

Ozellikle, mikrobiyal ve diger bulasici ajanlarla ilgili giivenlik, imalat siireci boyunca valide
edilmis eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla saglanir. Mikrobiyal ve diger
bulasic1 ajanlarin etkisi cihazin kullanim amacinin bir pargasi ise ya da bu tiir eliminasyon veya
inaktivasyon siirecleri cihazin performansini etkiliyorsa, belirli cihazlar bu uygulamadan muaf tutulabilir.

13. Cihazlarin yapisi ve ¢evresi ile etkilesimi

13.1. Cihazin, baska bir cihazla veya ekipmanla birlikte kullanimi1 amaclanmigsa baglant:1 sistemi
dahil olmak iizere tim kombinasyon giivenli olur ve cihazlarin belirtilen performansini etkilemez. Bu tiir
kombinasyonlara uygulanan kullanim kisitlamalari, etiket ve/veya kullanim talimatinda belirtilir.
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13.2. Cihazlar, asagidaki riskleri ortadan kaldiracak veya miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde
tasarlanir ve imal edilir:

a) Hacim/basing orani, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik 6zellikler dahil olmak {izere
cihazlarin fiziksel 6zellikleriyle baglantili yaralanma riski,

b) Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
diyagnostik veya terapdtik prosediirler ile iliskili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing degisiklikleri
ve ivme ya da radyo sinyali enterferanslar1 gibi makul bir sekilde dngdriilebilir dis etkiler veya ¢evresel
kosullarla baglantili riskler,

c) Gazlar dahil olmak {izere materyallerle, sivilarla ve maddelerle temas ettiginde, cihazin
kullanimiyla iligkili ve normal kullanim kosullar1 altinda maruz kalinan riskler,

¢) Yazilim ile i¢inde ¢alistig1 ve etkilesimde bulundugu bilgi teknolojileri ortami arasindaki olasi
olumsuz etkilesimle iligkili riskler,

d) Cihaz icerisine kazara maddelerin girmesi ile ilgili riskler,

e) Test veya analizleri amacglandig1 sekilde gergeklestirmek i¢in, 6rnegin, cihazlarla kullanilan
numune kaplarina, ¢ikartilabilir parcalara ve/veya aksesuarlara iliskin renk ve/veya numerik ve/veya
karakter kodlarinin karistirilmast nedeniyle, numunelerin yanlis tanimlanmasi ve hatali sonuca
varilmasina iligkin riskler,

f) Diger cihazlarla her tiirlii ongoriilebilir enterferans riskleri.

13.3. Cihazlar; normal kullanim sirasinda ve tek hata durumunda, yanma veya patlama riskini en
aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir. Cihazlarin amaclanan kullanimi; alevlenebilir veya patlayici
maddelere ya da yanmaya neden olabilecek maddelere maruz kalmay1 veya s6z konusu maddelerle birlikte
kullanim1 igeriyorsa, bu cihazlara 6zellikle dikkat edilir.

13.4. Cihazlar; ayarlamanin, kalibrasyonun ve bakimin giivenli ve etkili bigimde yapilabilecegi bir
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

13.5. Baska cihazlarla veya iriinlerle birlikte ¢alismast amaclanan cihazlar; birlikte
calisabilirlikler: ve uyumluluklart giivenilir ve giivenli olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

13.6. Cihazlar; kullanici, hasta veya diger kisiler tarafindan cihazlarin ve ilgili atik maddelerin
giivenli olarak bertaraf edilmesini kolaylastiracak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Imalatgilar bu amacla,
cihazlarinin kullanim sonrasinda giivenli bir sekilde bertaraf edilmesine yonelik prosediirleri ve tedbirleri
tanimlar ve test eder. Bu tiir prosediirler kullanim talimatinda agiklanir.

13.7. Olgiim, izleme veya gosterge skalasi (renk degisimi ve diger gorsel indikatdrler dahil)
kullanim amaci, kullanicilar ve cihazlarin kullanilmasinin amaglandig1 ¢evre kosullar1 dikkate alinarak
ergonomik prensipler dogrultusunda tasarlanir ve imal edilir.

14. Ol¢iim fonksiyonu olan cihazlar

14.1. Primer analitik 6l¢iim fonksiyonuna sahip olan cihazlar, cihazin kullanim amaci dikkate
alinarak bu Ek’in 9.1’inin (a) bendi uyarinca uygun analitik performans1 saglayacak sekilde tasarlanir ve
imal edilir.

14.2. Olgiim fonksiyonu olan cihazlarla yapilan dlgiimler, 21/06/2002 tarihli ve 24792 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Uluslararas1 Birimler Sistemine Dair Yonetmelik’e uygun olan birimlerle ifade
edilir.

15. Radyasyona karsi koruma

15.1. Cihazlar; diyagnostik amagclar i¢in tanimlanmis uygun dozlarin uygulanmasini
kisitlamaksizin, kullanim amaciyla uyumlu olarak hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin (hedeflenen,
istenmeyen, sizinti veya sacgilan) radyasyona maruz kalmasint miimkiin oldugunca azaltacak sekilde
tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

15.2. Cihazlarin tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlastirici ve/veya iyonlastirici
olmayan radyasyon yaymasi amaglandiginda, bu cihazlar miimkiin olabildigince:
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a) Yayilan radyasyonun karakteristiklerinin ve miktarinin kontrol edilebilmesini ve/veya
ayarlanabilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir,

b) Bu tiir emisyonlarla ilgili gorsel ve/veya sesli uyar1 sistemleriyle donatilir.

15.3. Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli radyasyon yayan cihazlara yonelik kullanim
talimatlar1; yayilan radyasyonun niteligi, kullaniciyr koruma yollar1, hatali kullanimi1 6nleme yollar1 ve
kurulumdan kaynaklanan riskleri miimkiin ve uygun oldugu kadariyla azaltma yollar1 hakkinda ayrintili
bilgiler icerir. Kabul ve performans testleri, kabul kriterleri ve bakim prosediirii hakkindaki bilgiler de
belirtilir.

16. Elektronik programlanabilir sistemler, elektronik programlanabilir sistemler iceren
cihazlar ve kendi basina cihaz olan yazilimlar

16.1. Yazilimlar dahil olmak tizere elektronik programlanabilir sistemler i¢eren cihazlar ya da
kendi basina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, giivenilirligi saglamak ve amacglanan kullanimlar1
dogrultusunda performans gostermek lizere tasarlanir. Tek hata durumu halinde, ortaya ¢ikan riskleri veya
performans bozuklugunu gidermek ya da miimkiin oldugu kadar azaltmak i¢in uygun onlemler alinir.

16.2. Yazilim igeren cihazlar veya kendi bagina cihaz olan yazilimlar s6z konusu oldugunda, bu
yazilimlar; gelistirme yasam dongiisii, bilgi giivenligi, risk yonetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri
dikkate alinmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uygun olarak gelistirilir ve imal edilir.

16.3. Bu Ek’in 16’sinda atifta bulunulan ve mobil bilgi isleme platformlariyla kombinasyon
halinde kullanilmas1 amaglanan yazilimlar; mobil platformun spesifik 6zellikleri (6rn. ekranin boyutu ve
kontrast orani) ve kullanimlariyla iliskili dis faktorler (151k veya giiriiltii seviyesine gore degisen ortam)
dikkate alinarak tasarlanir ve imal edilir.

16.4. Imalatcilar; yazilimin amaclandif: sekilde calismasi icin gerekli olan donanim, bilgi
teknolojileri ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karst koruma dahil bilgi teknolojileri giivenlik
onlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.

17. Bir enerji kaynagina baglanmis veya bir enerji kaynagiyla donatilmis cihazlar

17.1. Bir enerji kaynagina baglanmis veya bir enerji kaynagiyla donatilmis cihazlar i¢in, tek hata
durumu halinde, olast bagl riskleri miimkiin oldugunca ortadan kaldirmak veya azaltmak i¢in uygun
onlemler alinir.

17.2. Hastanin giivenliginin bir dahili giic kaynagina bagli olmasi durumunda cihazlar, gii¢
kaynaginin durumunu belirleme araciyla ve gii¢ kaynaginin kapasitesinin kritik olmasi durumunda aktif
olacak uygun bir uyariyla veya gostergeyle donatilir. Gerektigi takdirde, bu tiir uyar1 veya gosterge, gii¢
kaynagi kritik hale gelmeden 6nce aktif olur.

17.3. Cihazlar; s6z konusu cihazin veya amaglanan kullanim ortamindaki diger cihazlarin ya da
ekipmanin ¢alismasini bozabilecek elektromanyetik enterferans olusturma risklerini miimkiin oldugu
kadar azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

17.4. Cihazlar; amaglandiklar1 sekilde calismalarini miimkiin kilmak i¢in yeterli olan,
elektromanyetik enterferansa karsi yapisal bir dayaniklilik diizeyi saglayacak sekilde tasarlanir ve imal
edilir.

17.5. Cihazlar; kurulumunun ve bakiminin imalatg1 tarafindan belirtilen sekilde yapilmasi sartiyla
hem cihazin normal kullanimi sirasinda hem de cihazdaki tek hata durumu halinde kullanici veya diger
kisiler i¢in kazara meydana gelebilecek elektrik soku riskini miimkiin oldugu kadar dnleyecek sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

18. Mekanik ve termal risklere karsi koruma

18.1. Cihazlar, kullanicilar1 ve diger kisileri mekanik risklere kars1 koruyacak sekilde tasarlanir ve
imal edilir.

18.2. Cihazlar, ongoriilen ¢aligsma sartlar1 altinda yeterince stabil ve dngoriilen ¢alisma ortamina
0zgi sartlara dayanikli olur; kullanim dmrii boyunca bu dayaniklilig1 korumak ic¢in imalat¢i tarafindan
belirlenen her tiirliit muayene ve bakim gerekliliklerine tabi olur.
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18.3. Hareketli parcalarin mevcudiyeti, maddelerin parcalanmasi1 veya kopmasi ya da sizmasina
bagli risklerin olmasi durumunda uygun koruma araclart bulundurulur.

Hareketli parcalara kars1 koruma saglayanlar basta olmak tizere cihaza dahil edilen korumalar ve
diger araglar; emniyetli, cihazin normal ¢aligmasina engel olmayan ve imalat¢1 tarafindan amacglandigi
sekilde cihazin rutin bakimini kisitlamayan sekilde olur.

18.4. Cihazlar, belirlenmis performansin bir pargasi olmadig siirece kaynaktaki titresimler basta
olmak iizere titresimleri sinirlamaya yonelik uygun araclar ve teknik ilerlemeler dikkate alinarak, cihazin
olusturdugu titresimden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diisiik seviyeye indirecek sekilde tasarlanir
ve imal edilir.

18.5. Cihazlar, yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargasi olmadig: siirece, kaynaktaki
gliriiltii basta olmak iizere giirliltiiyli azaltmaya yonelik uygun araglar ve teknik ilerlemeler dikkate
alinarak, yayilan giiriiltiiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan en diisiik seviyeye indirecek sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

18.6. Kullanicinin veya diger kisilerin kullanmak zorunda oldugu elektrik, gaz ya da hidrolik ve
pnomatik enerji kaynaklarina yonelik terminaller ve konnektorler, olasi tiim riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlanir ve yapilir.

18.7. Belirli pargalarin montaj1 veya yeniden montaji sirasinda yapilmasit muhtemel olan ve bir
risk kaynagi olabilecek hatalar; bu tiir pargalarin tasarimi ve yapimi yoluyla veya bunun yapilamadigi
durumda bu parcalarin ve/veya bunlarin yuvalari iizerinde verilen bilgiler yoluyla engellenir.

Ayni bilgiler, bir riski dnlemek i¢in hareket yoniiniin bilinmesinin gerektigi durumlarda, hareketli
parcalarin ve/veya bunlarin yuvalarinin {izerinde belirtilir.

18.8. Is1 vermesi veya belirlenen sicakliklara ulagsmasi amaglanan parcalar ya da alanlar harig
olmak {izere, cihazlarin ulasilabilir parcalart ve bunlarin ¢evresi, normal kullanim kosullari altinda
potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erismez.

19. Kisisel test veya hastabasi test amach cihazlarin olusturdugu risklere kars1 koruma

19.1. Kisisel test veya hastabasi test amagli cihazlar; hedeflenen kullanicinin mevcut becerileri ve
imkanlar1 ile birlikte s6z konusu kisilerin tekniklerinde ve cevresinde makul olarak Ongoriilebilen
farkliliklardan kaynaklanan etki dikkate alinarak, kullanim amacglarina uygun olarak g¢alisacak sekilde
tasarlanir ve imal edilir. Cihazdan elde edilen sonucun dogru yorumlanmas: ve hatali bilgilerden
kacinilmasi amaciyla, imalat¢i tarafindan saglanan bilgiler ve talimatlar hedeflenen kullanici tarafindan
anlasilir ve uygulanmasi kolay olur. Hastabags1 cihazlar s6z konusu oldugunda imalat¢i tarafindan saglanan
bilgiler ve talimatlar, kullanicilar i¢in gerekli egitim seviyesini, nitelikleri ve/veya deneyimi agikca
belirtir.

19.2. Kisisel test veya hastabasi test amagli cihazlar:

a) Gerektigi takdirde uygun egitim ve/veya bilgilendirme sonrasinda, prosediiriin biitiin
asamalarinda hedeflenen kullanic1 tarafindan cihazin giivenli ve dogru sekilde kullanilabilmesini,

b) Cihazin ve mevcutsa numunenin kullaniminda ve ayrica sonuglarin yorumlanmasinda
hedeflenen kullanici tarafindan hata yapma riskinin miimkiin oldugunca azaltilmasin

saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir

19.3. Kisisel test ve hastabasi test amagli cihazlar, uygun oldugu hallerde, hedeflenen kullanicinin:

a) Kullannom aninda, cihazin imalat¢g1 tarafindan amaglandigi sekilde c¢alisacagini
dogrulayabilmesini ve

b) Cihaz gegerli bir sonu¢ vermedigi takdirde uyarilmasini

saglayacak bir prosediir igerir.
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BOLUM III
CIHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDIiLEN BiLGILERE ILiSKiN GEREKLILIKLER

20. Etiket ve kullanim talimat

20.1. imalatgi tarafindan temin edilen bilgilere iliskin genel gereklilikler

Her cihazin beraberinde, cihazin ve imalat¢isinin tanimlanmasi i¢in gerekli bilgiler ile kullanici ya
da uygun oldugu takdirde diger bir kisi i¢in yararli olabilecek her tiirlii giivenlilik ve performans bilgileri
bulunur. Bu tiir bilgiler; asagidakiler dikkate alinarak cihazin kendisinin iizerinde, ambalajinin {izerinde
ya da kullanim talimatinda bulunabilir ve imalat¢inin bir web sitesi varsa bu web sitesinde sunulur ve
giincel tutulur:

a) Etiket ve kullanim talimatinin ortami, formati, igerigi, okunabilirligi ve konumu; ilgili cihaza,
kullanim amacina ve hedeflenen kullanicinin/kullanicilarin teknik bilgisine, deneyimine, 6grenimine veya
egitimine uygun olur. Ozellikle, kullanim talimat1 hedeflenen kullanic1 tarafindan kolayca anlasilacak ve
uygun oldugunda ¢izimlerle ve diyagramlarla desteklenecek sekilde yazilir.

b) Etikette bulunmasi gerekli bilgiler, cihazin kendisinin iizerinde de saglanir. Eger bu
uygulanabilir veya uygun degilse, bilgilerin bazilar1 ya da tamami, her bir birim ambalajinin {izerinde
bulunabilir. Bununla birlikte her bir birimin tam etiketlemesi uygulanabilir degilse, s6z konusu bilgiler
coklu cihaz ambalajinin tizerine koyulur.

c) Etiketler; insan tarafindan okunabilir bir formatta sunulur ve radyo frekans tanimlama (RFID)
veya barkodlar gibi makine tarafindan okunabilir bilgiler ile desteklenebilir.

¢) Kullanom talimati, cihazlarla birlikte sunulur. Ancak, istisnai ve usuliine gore
gerekgelendirilmis durumlarda, eger cihaz bu tiir bir kullanim talimati olmadan giivenli ve imalat¢1
tarafindan amaclandig: sekilde kullanilabiliyorsa, kullanim talimat1 gerekmez ya da kisaltilabilir.

d) Kisisel test veya hastabasi test amagh cihazlar hari¢ olmak iizere, ¢oklu cihazlarin tek bir
kullaniciya ve/veya yere temin edilmesi durumunda, kabul etmesi halinde aliciya kullanim talimatinin tek
bir sureti verilebilir; ancak alic1 her durumda bedelsiz olarak ilave suretlerin teminini talep edebilir.

e) Hastabas1 test amacli cihazlar hari¢ olmak iizere, sadece profesyonel kullanim amagli cihazlarin
kullanim talimat1 kullaniciya, kagit olmayan bir formatta ornegin elektronik ortamda sunulabilir.

f) Kullanicitya ve/veya diger kisiye bildirilmesi gereken artik riskler; sinirlamalar,
kontrendikasyonlar, dnlemler veya uyarilar seklinde imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilere déahil edilir.

g) Uygun oldugu hallerde imalat¢i tarafindan temin edilen bilgiler, hedeflenen kullanict dikkate
alinarak, uluslararas1 kabul gormiis semboller bi¢iminde olur. Kullanilan her sembol veya tanimlama
rengi, uyumlastirilmis standartlara ya da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlagtirilmis standartlarin
veya ortak spesifikasyonlarin bulunmadigi alanlarda, bu semboller ve renkler, cihazla birlikte temin edilen
dokiimantasyonda agiklanir.

g) Bilesenlerinin niteligi ve miktar1 ile mevcut olduklar1 yap1 dikkate alindiginda, tehlikeli olarak
degerlendirilebilecek bir madde veya karisim ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda, 11/12/2013
tarihli ve 28848 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmast,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelik’in ilgili zararlilik isaretleri ve etiketleme
gereklilikleri uygulanir. Cihazin kendisi veya etiketi lizerinde biitiin bilgileri koymak i¢in yeterli alanin
bulunmamasi durumunda, ilgili zararlilik isaretleri etiket iizerine konur ve s6z konusu Yonetmelik’in
gerektirdigi diger bilgilere kullanim talimatinda yer verilir.

h) llgili tiim bilgilerin uygun sekilde kullanim talimatinda yer almamasi durumunda, 23/06/2017
tarihli ve 30105 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmas1 Hakkinda Yonetmelik’in giivenlik bilgi formuna iligkin hiikiimleri uygulanir.

20.2. Etiket iizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin tiimiini tasir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,
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b) Bir kullanicinin cihazi tanimasi icin kesinlikle gerekli olan detaylar ve kullanici i¢in net
olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,

¢) Imalatginin adi, kayitli ticari unvani veya kayithi ticari markasi ve kayith isyeri adresi,

¢) Uygulanabildigi hallerde, yetkili temsilcinin ad1 ve kayitl isyeri adresi,

d) cihazin bir in vitro tani tibbi cihazi1 olduguna dair bir gosterge, ya da bu cihaz bir ‘performans
calismasina yonelik cihaz’ ise, bu duruma dair bir gosterge,

e) “LOT NUMARASI” veya “SERI NUMARASI” kelimelerinin ya da uygun oldugu takdirde es
deger bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numarasi veya seri numarast,

f) 25 inci maddede ve Ek VI Kisim C’de atifta bulunulan UDI tasiyicisi,

g) Cihazin, performansta bozulma olmadan giivenli bir sekilde kullanmina ydnelik siire sinirtyla
ilgili en azindan yi1l ve ay ve uygun oldugunda giin seklinde ifade edilen acik bir gdsterge,

g) Cihazin giivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair hi¢bir gdstergenin
bulunmamasi1 durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agikc¢a belirlenebilir olmasi sartiyla, lot
numarasinin veya seri numarasinin bir parcasi olarak dahil edilebilir.

h) Ilgili oldugu durumda, agirlik veya hacim, numerik say1 veya bunlarin kombinasyonu ya da
ambalajin igeriklerini dogru bir sekilde yansitan diger birimler ile ifade edilen net igerik miktarinin bir
gostergesi,

1) Uygulanan 6zel depolama ve/veya kullanim kosullarina dair bir gosterge,

1) Uygun oldugu hallerde, cihazin steril durumu ve sterilizasyon yontemi ile ilgili gosterge ya da
0zel mikrobiyal durumu veya temizlik durumunu gosteren ifade,

j) Cihaz kullanicisinin veya diger kisilerin dikkatini hemen ¢cekmesi gereken uyarilar veya alinacak
onlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayli bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen
kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,

k) Kullanim talimatinin, bu Ek’in 20.1’inin (e) bendi uyarinca kagit ortamda temin edilmedigi
durumda, talimatin erisilebilirligine (veya mevcudiyetine) yonelik atif ve uygulanabildigi hallerde,
kullanim talimatinin erisilebildigi web sitesi adresi,

1) Uygulanabildigi hallerde, 6zel isletim talimatlari,

m) Cihazin tek kullanimlik olmasi amaglanmis ise bu durumla ilgili bir gdsterge. Imalatginin tek
kullanimlik gostergesi, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler genelinde tutarli olur,

n) Cihaz kisisel test veya hastabasi test amagli ise bu duruma dair bir gosterge,

0) Hizli testlerin kisisel test veya hastabasi test amagli olmamas1 durumunda, hari¢ tutmayla ilgili
acik bir ifade,

0) Cihaz kitlerinin, ayr1 cihazlar olarak bulundurulan miinferit reaktifler ve maddeler icermesi
durumunda, bu cihazlarin her biri, bu Ek’te belirtilen etiketleme gerekliliklerine ve bu Yo6netmelik’in
gerekliliklerine uyar,

p) Uygulanabildigi hallerde, cihazlarin ve ¢ikarilabilir bilesenlerin olusturdugu olasi riskleri tespit
etmek amacl biitlin faaliyetlere imkan saglamak iizere s6z konusu cihazlar ve bagimsiz bilesenler iiriin
partisi bazinda tanimlanir. Bu bilgiler, uygulanabilir oldugu siirece cihazin kendisi iizerinde ve/veya
uygun oldugu hallerde satis ambalaj1 iizerinde belirtilir,

r) Kisisel test cihazlarina yonelik etiket asagidaki detaylari tasir:

1) Testi gerceklestirmek icin gereken numune/numunelerin tiirii (6rn. kan, idrar veya
tiikiirtik),

i1) Testin dogru bir sekilde ¢alismasi i¢in ilave materyallere yonelik ihtiyac,

iii) Tlave tavsiye ve destek icin iletisim bilgileri.

Kisisel test cihazlarinin adi, imalat¢1 tarafindan belirtilenin haricinde bir kullanim amacin1 ifade
etmez.

20.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj) lizerindeki bilgiler

Steril ambalaj ilizerinde asagidaki ayrintilar bulunur:
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a) Steril ambalajin taninmasina imkan veren bir gosterge,

b) Cihazin steril durumda olduguna dair beyan,

c¢) Sterilizasyon yontemi,

¢) Imalatginin adi ve adresi,

d) Cihazin tanimai,

e) Imalat tarihi (ay ve yil),

f) Cihaz1 giivenli bir sekilde kullanmaya yonelik siire siniriyla ilgili en azindan yil, ay ve uygun
oldugunda giin seklinde ifade edilen agik bir gosterge,

g) Steril ambalajin kullanim 6ncesinde hasar gérmesi veya istenmeyen bir sekilde agilmasi halinde
yapilmas1 gerekenlere iliskin olarak kullanim talimatinin kontrol edilmesine yonelik bir talimat.

20.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

20.4.1. Kullanim talimati, asagidaki detaylarin tamamini igerir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,

b) Cihaz1 spesifik bir sekilde tanimasi i¢in kullaniciya kesinlikle gerekli olan ayrintilar,

¢) Cihazin kullanim amaci:

1) Neyin tespit edildigi ve/veya 0Ol¢iildigii,
i1) Fonksiyonu (6rn. tarama, izleme, tan1 veya tanitya yardimci olma, prognoz, tahmin, destek
tani),
iii) Asagidakiler baglaminda saglanmasi amaclanan spesifik bilgiler:
- Bir fizyolojik veya patolojik durum,
- Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluklar,
- Bir tibbi duruma veya hastaliga yonelik predispozisyon,
- Olas1 alicilarla ilgili giivenliligin ve uyumlulugun belirlenmesi,
- Tedavi cevabin1 veya reaksiyonlar: tahmin etmek,
- Terapdtik tedbirlerin tanimlanmasi veya izlenmesi,
1v) Otomatik olup olmadigi,
v) Kalitatif, yar1 kantitatif veya kantitatif olup olmadigi,
vi) Gereken numunenin/numunelerin tiirt,
vii) Uygulanabildigi hallerde, testin yapildig1 popiilasyon ve
viii) Destek tani cihazlar1 i¢gin destek testin iliskili oldugu tibbi iiriiniin Uluslararas1 Miilkiyeti
Haiz Olmayan Ismi.

¢) Cihazin bir in vitro tam1 tibbi cithazi olduguna dair bir gosterge ya da bu cihaz bir ‘performans
calismasina yonelik cihaz’ ise bu duruma dair bir gosterge,

d) Uygun oldugu sekilde, hedeflenen kullanici (6rn. kisisel test, hastabasi kullanim, laboratuvarda
profesyonel kullanim, saglik profesyonelleri),

e) Testin calisma prensibi,

f) Kalibratorlerin ve kontrollerin tanim1 ve kullanimina iliskin sinirlamalar (6rn. sadece 6zel bir
alet ile kullanima uygunluk),

g) Reaktiflerin tanimi, kullanimina iligkin sinirlamalar (6rn. sadece 6zel bir alet ile kullanima
uygunluk) ve reaktif {iriiniin yapisal bilesimi ve reaktif(ler)in veya kitin aktif bilesen(ler)inin
konsantrasyonu ile birlikte, uygun oldugu hallerde, cihazin 6l¢iimii etkileyebilecek baska maddeler
icerdigine dair bir ifade,

g) Temin edilen materyallerin listesi ve temin edilmeyen fakat gereken 6zel materyallerin listesi,

h) Baska cihazlarla ve/veya genel amagl ekipmanlarla birlikte kullanimi1 amaglanan ya da bunlarla
birlikte kurulan veya bunlara baglanan cihazlar i¢in:

- Ana performans karakteristikleri de dahil, valide edilmis ve giivenli bir kombinasyon elde
etmek iizere, bu tiir cihazlar1 veya ekipmani tanimlamak i¢in gerekli bilgiler ve/veya
- Cihaz ve ekipman kombinasyonlari i¢in bilinen kisitlamalara iliskin bilgiler,
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1) Uygulanacak 6zel depolama (6rn. sicaklik, 151k, nem, vb.) ve/veya ellecleme kosullarina dair bir
gosterge,

1) Depolama kosullarim1 ve ilgili oldugu yerde c¢alisma soliisyonlarinin depolama kosullar1 ve
stabilitesi ile birlikte ana ambalajin ilk agilisindan itibaren raf 6mriinii i¢cerebilecek kullanim stabilitesi ve

J) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, steril durumu ile ilgili bir gosterge, sterilizasyon yontemi
ve kullanim Oncesinde steril ambalajin hasar gérmesi durumunda uyulacak talimatlar,

k) Kullanicinin uyarilar, dnlemler, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalari
hakkinda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde asagidakileri
kapsar:

1) Cihazin goriinimiinde performans: etkileyebilecek bir degisiklikle ilgili olarak cihazin
arizalanmasi ya da bozulmasi durumundaki uyarilar, 6nlemler ve/veya alinacak tedbirler,

i1) Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
diyagnostik veya terapotik prosediirler ile iliskili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul
olarak Ongoriilebilir dis etkilere veya cevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyarilar, 6nlemler
ve/veya alinacak tedbirler,

iii) Diyagnostik amagcli spesifik aragtirmalar, degerlendirmeler veya terapotik amagli islemler
ya da diger prosediirler sirasinda, makul ve Ongoriilebilir bir sekilde cihazin mevcudiyetinden
kaynaklanan girisim riskleri (6rn. cihazdan yayilan ve diger ekipmani etkileyen elektromanyetik
enterferans) ile ilgili uyarilar, 6nlemler ve/veya alinacak tedbirler,

iv) Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin bozucu maddeler iceren veya
bunlardan olusan ya da hastada veya kullanicida hassasiyete veya alerjik bir reaksiyona yol
acabilecek olan materyallerle ilgili 6nlemler,

v) Cihazin tek kullanimlik olmas1 amaglanmis ise bu durumla ilgili bir gdsterge. Imalatginin
tek kullanimlik gostergesi, Tilirkiye ve AB liyesi iilkeler genelinde tutarl olur,

vi) Cihaz tekrar kullanilabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, dekontaminasyon, ambalajlama ve
uygun oldugu hallerde valide edilmis yeniden sterilizasyon yontemi dahil olmak iizere, yeniden
kullanima olanak saglayan uygun siireglere iligkin bilgiler. Cihazin bundan sonra tekrar kullanimina
devam edilmemesi gerektigini gosteren (6rn. malzemenin bozulma belirtileri veya izin verilebilir
azami tekrar kullanim sayis1 gibi) bilgiler saglanir,

1) Cihaza dahil edilen potansiyel bulasici materyaller ile ilgili uyarilar ve/veya dnlemler,

m) Gerektigi hallerde, temiz oda ortami gibi 6zel yerler veya radyasyon giivenligi gibi konularda
ozel egitim ya da hedeflenen kullanicinin belirli yeterliliklerine iliskin gereklilikler,

n) Numunenin toplanmasi, kullanimi1 ve hazirlanmasina yonelik sartlar,

o) Imalate1 tarafindan amaglandig: sekilde kullanilmasi igin cihazin, sterilizasyon, nihai montaj ve
kalibrasyon gibi kullanima hazir olmadan 6nceki hazirlik islemleri veya kullanim1 ile ilgili ayrintilar,

o) Ilgili oldugu yerde, asagidakilerle birlikte, cihazin dogru bir sekilde kurulup kurulmadiginin;
giivenli sekilde ve imalat¢1 tarafindan amaglandigi gibi ¢alismaya hazir olup olmadiginin dogrulanmasi
icin gereken bilgiler:

- Temizlik ve dezenfeksiyon dahil Onleyici ve diizenli bakimin niteligi ve sikligina dair
ayrintilar,

- Sarf malzeme bilesenlerinin ve bunlarin nasil degistirileceginin tanimlanmasi,

- Ongoriilen kullanim émrii boyunca cihazin dogru ve giivenli bir sekilde ¢alismasini saglamak
i¢in gerekli kalibrasyon bilgileri ve

- Cihazlarin kurulumunda, kalibrasyonunda veya servis hizmetlerinde yer alan kisilerin
karsilastig1 riskleri ortadan kaldirmaya yonelik yontemler,

p) Uygulanabildigi hallerde, kalite kontrol prosediirlerine yonelik tavsiyeler;

r) Uygulanan referans materyallerinin ve/veya daha yiiksek referans oOl¢iim prosediirlerinin
tanimlanmas1 dahil olmak iizere, kalibratorlere ve kontrol materyallerine atanan degerlerin metrolojik
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izlenebilirligi ve ilgili 6l¢iim degerleri ve birimleri ile saglanan, kendi kriterlerine gore izin verilen, bir
cihaz partisinden digerine, azami varyasyona iligkin bilgiler,

s) Hesaplamalar ve sonuglarin yorumlanmasi ve ilgili oldugu yerde bir dogrulama testinin
degerlendirilmesi de dahil olmak iizere analiz prosediirii, uygulanabilir oldugunda kullanim talimatina
ilgili 6l¢iim degerleri ve birimleriyle saglanan bir cihaz partisinden digerine, varyasyona iligkin bilgiler
eslik eder,

s) Analitik duyarlilik, analitik segicilik, gergeklik (yanlilik/bias), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve
yeniden tretilebilirlik), dogruluk (gergeklikten ve kesinlikten elde edilen), tespit ve tayin sinirlart (ilgili
bilinen enterferenslarin, capraz-reaksiyonlarin ve yontem sinirlamalarinin kontrolii i¢in gerekli olan
bilgiler), 6lglim araligi, lineerlik ve kullanici tarafindan mevcut referans 6l¢im prosediirlerinin ve
materyallerin kullanimi hakkinda bilgiler gibi, analitik performans karakteristikleri,

t) Bu Ek’in 9.1’inde tanimlandig: sekilde klinik performans karakteristikleri,

u) Analitik sonug¢ hesaplamasinin yapildig1 matematiksel yaklasim,

ii) Ilgili oldugu yerde, esik deger, tanisal duyarlilik ile tanisal segicilik, pozitif ve negatif prediktif
deger gibi, klinik performans karakteristikleri,

v) Ilgili oldugu yerde, normal ve etkilenmis popiilasyonlardaki referans araliklar,

y) Etkilesime yol acan maddeler veya cihazin performansini etkileyebilecek kisitlamalara (6rn.
hiperlipideminin veya hemolizin gorsel kaniti, numunenin yasi) iliskin bilgiler,

z) Cihazin, aksesuarlarinin ve varsa kullanilan sarf malzemelerin giivenli bir sekilde bertaraf
edilmesini kolaylastirmak i¢in uyarilar veya alinacak Onlemler. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde,
asagidakileri kapsar:

1) Enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler (6rn. insan kaynakli potansiyel olarak bulasici
maddeler ile kontamine olan sarf malzemeler) ,

1) Cevresel tehlikeler (6rn. potansiyel olarak tehlikeli seviyelerde radyasyon yayan bataryalar
veya materyaller) ,

111) Fiziksel tehlikeler (6rn. patlama) .

aa) Imalatginin ad1, kayith ticari unvani veya kayitli ticari markasi ve teknik destek almaya yonelik
telefon ve/veya faks numarasi ve/veya web sitesi adresi ile birlikte ulasilabilecegi ve konumunun
belirlenebilecegi kayitli i yerinin adresi,

bb) Kullanim talimatinin diizenlenme tarihi ya da revize edilmis ise giincel revizyon tarihi ve
numarasi ile birlikte yapilan degisikliklerin agik¢a belirtilmesi,

cc) Cihazla ilgili meydana gelen ciddi olumsuz olaylarin imalatgiya ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu yetkili otoriteye raporlanmasi gerektigine dair kullaniciya yonelik bir uyari,

¢¢) Cihaz kitleri, ayr1 cihazlar olarak bulundurulabilen miinferit reaktifler ve maddeler igeriyor ise
bu cihazlarin her biri bu Ek’in kullanim talimatina iligkin gerekliliklerine ve bu Yonetmelik’in
gerekliliklerine uyar,

dd) Kendileri cihaz olan yazilimlar ya da yazilim dahil elektronik programlanabilir sistemler igeren
cihazlar i¢in donanim, bilgi teknolojileri aglar1 karakteristikleri ve yetkisiz girislere kars1 koruma dahil
olmak iizere bilgi teknolojileri giivenlik tedbirleri ile ilgili olarak yazilimin amaglandig: sekilde caligmasi
icin gerekli olan asgari gereklilikler.

20.4.2. Kisisel test amach cihazlara yonelik kullanim talimati ayrica asagidaki ilkelere de
uyar:

a) Reaktiflerin hazirlanmasi, numunelerin toplanmasi ve/veya hazirlanmasi, testin nasil
gergeklestirilecegi ve sonuglarinin nasil yorumlanacagina iliskin bilgiler de dahil olmak {izere test
prosediiriiniin ayrintilarina yer verilir,

b) Kullanici tarafindan cihazin kullanilmast ve cihaz tarafindan saglanan sonucun/sonuglarin
anlasilmasin1 miimkiin kilmak i¢in imalat¢1 tarafindan temin edilen diger bilgilerin yeterli olmasi sartiyla
spesifik ayrintilar hari¢ tutulabilir,
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¢) Cihazin kullanim amac1, hedeflenen kullanicinin tibbi igerigi anlamasini ve sonuglari dogru bir
sekilde yorumlamasin1 miimkiin kilacak sekilde yeterli bilgi saglar,

¢) Sonugclar, hedeflenen kullanici tarafindan kolaylikla anlasilacak bir sekilde ifade edilir ve
sunulur,

d) Pozitif, negatif veya belirsiz sonu¢ durumunda yapilmasi gereken faaliyetlere iliskin tavsiye ile
birlikte test limitleri ve yanlis pozitif veya yanlis negatif sonu¢ olasiligi hakkinda kullaniciya bilgi
saglanir. Yas, cinsiyet, menstrilasyon, enfeksiyon, egzersiz, aglik, diyet veya ila¢ tedavisi gibi test
sonucunu etkileyebilecek faktorlere iliskin bilgiler de saglanir,

e) Kullanicinin, uygun saglik profesyoneline danismadan tibbi bir karar almamasi hakkinda
yonlendirici bir uyari, hastalik etkilerine ve yatkinligina iliskin bilgiler ve mevcutsa cihazin piyasaya arz
edildigi AB iiyesi iilkeye 6zel kullanicinin ilave tavsiye alabilecegi ulusal yardim hatlar1 ve web siteleri
gibi bilgiler igerir,

f) Onceden tanis1 konulmus mevcut hastali§in veya durumun izlenmesi i¢in kullanilan kisisel test
amacli cihazlar s6z konusu oldugunda, hastanin sadece ilgili tedavi hakkinda uygun egitimi almasi sartiyla
tedaviyi diizenleyebilecegine iligkin bilgi igerir.

EK I
TEKNIK DOKUMANTASYON

Imalatci tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde bunun ozeti;
acik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve bu Ek’te
listelenen unsurlari igerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK UZERE CiHAZ TANIMI VE
SPESIFIKASYONU

1.1. Cihaz tamimi ve spesifikasyonlari

a) Uriiniin ad1 veya ticari ad1 ve kullanim amaci ile hedeflenen kullanicilar1 dahil olmak iizere
cthazin genel bir tanimai,

b) Cihazin tanimlanmasi1 UDI sistemine dayal1 hale gelir gelmez s6z konusu cihaz i¢in imalat¢i
tarafindan tahsis edilen, Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldugu tizere Temel UDI-DI ya da aksi takdirde
irlin kodu, katalog numarasi veya izlenebilirligi miimkiin kilan baska bir 6zgiin atif yoluyla acik bir
tanimlama,

¢) Cihazin, asagidakilere iliskin bilgiler igeren kullanim amaci:

1) Neyin tespit edilecegi ve/veya oOl¢iilecegine,

11) Tarama, izleme, tan1 veya taniya yardimci olma, prognoz, tahmin, destek tani gibi
fonksiyonuna,

i11) Tespit edilmesi, tanimlanmas1 veya ayirt edilmesi hedeflenen spesifik durum ya da risk
faktoriine,

iv) Otomatik olup olmadigina,

v) Kalitatif, yar1 kantitatif veya kantitatif olup olmadigina,

vi) Gereken numunenin/numunelerin tiiriine,

vii) Uygulanabildigi hallerde, testin yapildig1 popiilasyona,

viii) Hedeflenen kullaniciya,

ix) Destek tan1 cihazlari i¢in ilgili hedef popiilasyona ve iligkili tibbi iirtin(ler)e.

¢) S6z konusu analiz yontemi prensibi veya aletin ¢aligma prensibinin tanimi,

d) Uriiniin bir cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin gerekce,

e) Cihazin risk sinifi ve Ek VIII uyarinca uygulanan siniflandirma kural(lar)ina iliskin gerekge,

f) Bilesenlerin tanim1 ve uygun oldugu hallerde, ilgili bilesenlerin antikorlar, antijenler, niikleik
asit primerleri gibi reaktif igeriklerinin tanimi,

ve uygulanabildigi hallerde:
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g) Cihazla birlikte temin edilen numune toplama ve tasima materyallerinin tanimi ya da kullanim
icin tavsiye edilen spesifikasyonlarin tanimlari,

g) Otomatik analiz aletleri i¢in; uygun analiz karakteristiklerinin ya da 6zel analizlerin tanimi,

h) Otomatik analizler i¢in; uygun enstrimantasyon karakteristiklerinin ya da 6zel
enstrimantasyonun tanimai,

1) Cihazla birlikte kullanilacak her tiirlii yazilimin tanimai,

1) Cihazin piyasaya arz edilmesi amaclanan farkli konfigiirasyonlarinin/varyantlarinin tanimi veya
tam listesi,

j) S0z konusu cihazla birlikte kullanilmas1 amaglanan aksesuarlarin, diger cihazlarin veya cihaz
olmayan diger {iriinlerin tanimi.

1.2. Cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atif

a) Imalatg1 tarafindan iiretilen cihazin, varsa onceki nesli veya nesilleri hakkinda genel bir
aciklama,

b) Varsa, yurt i¢i piyasada veya uluslararasi piyasalarda bulunan, benzer olarak tanimlanmis
cihazlar hakkinda genel bir a¢iklama.

2. IMALATCI TARAFINDAN TEMIN EDILECEK BILGILER

Imalatc1 tarafindan asagidaki bilgiler eksiksiz bir sekilde temin edilir:

a) Cihazin ve tekli birim ambalaji, satig ambalaj1, spesifik sevk ve idare sartlarinda nakliye
ambalaj1 gibi ambalajinin tizerindeki Tiirkce etiket/ler ve

b) Tiirk¢e kullanim talimatlari.

3. TASARIM VE IMALAT BILGILERI

3.1. Tasarim bilgileri

Cihaza uygulanan tasarim asamalarinin anlagilmasini saglayan bilgiler asagidakileri igerir:

a) Cihazla kullanilmasi i¢in saglanan veya tavsiye edilen; antikorlar, antijenler, enzimler ve
niikleik asit primerleri gibi cihaz i¢in 6nemli olan igeriklerin tanimu,

b) Aletler icin, baslica alt sistemlerin ¢alisma prensipleri ve kontrol mekanizmalar1 gibi analitik
teknolojinin, 6zel bilgisayar donaniminin ve yazilimin tanimai,

c) Aletler ve yazilimlar i¢in, tiim sistemin genel ac¢iklamasi,

¢) Yazilimlar i¢in, algoritma olarak adlandirilan veri yorumlama metodolojisinin tanimu,

d) Kisisel test veya hastabasi test amagh cihazlar i¢in, bu cihazlar kisisel teste veya hastabasi teste
uygun hale getiren tasarima iliskin hususlarin tanimi.

3.2. imalat bilgileri

a) Imalat, montaj, nihai iiriin testi ve bitmis cihazin ambalajlanmas1 gibi imalat siire¢lerinin
anlasilmasina imkéan saglayan bilgiler. Kalite yOnetim sisteminin veya gerekli diger uygunluk
degerlendirme prosediirlerinin denetimi i¢in daha detayl1 bilgiler saglanir,

b) Tedarikg¢iler ve yiikleniciler dahil olmak iizere, imalat faaliyetlerinin yiiriitiildiigi biitiin
tesislerin tanimlanmasi.

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; kullanim amaci dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan ve Ek I’de belirtilen
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesine yonelik bilgileri kapsar ve bu
gereklilikleri karsilamak icin kabul edilen ¢6ziimlerin gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasini igerir.
Uygunlugun gosterilmesi asagidakileri igerir:

a) Cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gereklilikleri ve digerlerinin neden
uygulanmadigina iligkin bir agiklama,

b) Uygulanabilir her bir genel giivenlilik ve performans gerekliligine uygunlugu gdstermek icin
kullanilan metot(lar),

c¢) Uygulanan uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar veya diger ¢oziimler ve
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¢) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gdstermek amaciyla uygulanan her
bir uyumlastirilmis standarda, ortak spesifikasyona veya diger metoda uygunlugun kanitt olarak sunulan
kontrollii belgelerin kesin tanimi. Burada belirtilen bilgiler; bu tiir kanitin teknik dokiimantasyonda ve
uygulanabildigi hallerde teknik dokiimantasyonun 6zetinde nerede bulunduguna dair bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIZI VE RiSK YONETIMI

Dokiimantasyon asagidakilere iliskin bilgiler igerir:

a) Ek I’in 1 ve 8’inde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

b) Benimsenen ¢dziimler ve Ek I’in 3’{inde atifta bulunulan risk yonetimiyle ilgili sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine ve ozellikle uygulanabilir genel
glivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gdstermek i¢in yiiriitiilen tiim dogrulamalar ve
validasyon testleri ve/veya ¢alismalar ile ilgili sonuglar1 ve kritik analizleri igerir.

Bu dokiimantasyon sunlardan olusur:

6.1. Cihazin analitik performansina iliskin bilgiler

6.1.1. Numune tiirii

Bu boliim; depolama, uygulanabildigi hallerde numune tasima sartlart ve kritik zamanli analiz
yontemleri bakimindan, numunenin alinmasi ile analizi arasindaki siireye iliskin bilgiler gibi stabilite,
siire, sicaklik sinirlart ve donma/¢oziilme dongiileri gibi depolama sartlar1 da dahil olmak iizere, analiz
edilebilecek farkli numune tiirlerini tanimlar.

6.1.2. Analitik performans karakteristikleri

6.1.2.1. Ol¢iim dogrulugu

a) Olgiim gergekligi

Bu béliim; 6l¢iim prosediiriiniin gercekligine iliskin bilgiler saglar ve gercekligi belirlemek i¢in
secilen araclarin yeterliliginin degerlendirilmesine imkéan saglamak iizere, verileri yeteri kadar ayrintili
bir sekilde 6zetler. Gergeklik dlgiimleri, sadece onayli bir referans materyalinin veya yonteminin mevcut
olmas1 durumunda hem kantitatif hem de kalitatif analizler i¢in uygulanir.

b) Olgiim kesinligi

Bu boliim; tekrarlanabilirlik ve yeniden iiretilebilirlik ¢aligmalarini tanimlar.

6.1.2.2. Analitik duyarhhk

Bu boliim; ¢alisma tasarimi ve sonuglar: hakkinda bilgiler igerir. Numunenin tiirii ve maktriks,
analit seviyeleri ve bu seviyelerin nasil olusturuldugu da dahil numunenin hazirlanmas ile ilgili bir
tanimlama igerir. Analiz duyarliligin1 belirlemek i¢in kullanilan hesaplamalarin bir tanimi ile birlikte her
bir konsantrasyonda test edilen tekrar sayis1 da verilir.

6.1.2.3. Analitik secicilik

Bu boliim; numunede baska maddelerin/ajanlarin varliginda analitik seciciligi belirlemek icin
gerceklestirilen girisim ve ¢apraz reaktivite ¢alismalarini tanimlar.

Analizde potansiyel olarak interferans ve ¢apraz reaksiyona yol acan maddelerin veya ajanlarin
degerlendirilmesine, test edilen madde veya ajan tipine ve konsantrasyonuna, numune tiiriine, analit test
konsantrasyonuna ve sonugclara iligkin bilgiler saglanir.

Analiz tiiriine ve tasarimina bagli olarak biiyiik 6l¢iide degisiklik gosteren, interferans ve ¢apraz
reaksiyona yol agan maddeler veya ajanlar, asagidakiler gibi eksojen veya endojen kaynaklardan
kaynaklanabilir:

a) T1ibbi iiriinler gibi hasta tedavisi i¢in kullanilan maddeler,

b) Alkol ve yiyecekler gibi hasta tarafindan sindirilen maddeler,

¢) Koruyucular ve dengeleyiciler gibi numune hazirlama sirasinda eklenen maddeler;

¢) Hemoglobin, lipidler, bilirubin ve proteinler gibi spesifik numune tiirlerinde karsilasilan
maddeler,
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d) Prekiirsorler ve metabolitler gibi benzer yapidaki analitler ya da test kosullarini taklit edebilen,
bir kosul i¢in pozitif ama s6z konusu analiz i¢in negatif olan numuneler de dahil olmak {izere test
kosullariyla ilgili olmayan tibbi durumlar.

6.1.2.4. Kalibrator ve kontrol materyal degerlerinin metrolojik izlenebilirligi

6.1.2.5. Analizin dl¢ciim arahgi

Bu boliim; saptama limiti de dahil olmak iizere, 6lgiim sistemlerinin lineer olup olmamasina
bakilmaksizin, ol¢iim araligina iligkin bilgileri igerir ve Olgiim aralifi ve saptama limitinin nasil
belirlendigine iliskin bilgileri aciklar.

Bu bilgiler, numune tiirii, sayisi, tekrar sayis1 ve matrikse, analit seviyelerine ve bu seviyelerin
nasil olusturulduguna iligkin bilgiler de dahil olmak {izere, numunenin hazirlanmasi ile ilgili bir agiklama
igerir. Mevcutsa, yiiksek doz kanca etkisi (hook effect) ve seyreltme adimlari1 gibi azaltmay1 destekleyen
veriler ile ilgili bir agiklama eklenir.

6.1.2.6. Analiz esik degerinin tanim

Bu boliim; analiz esik degerinin belirlenmesine yonelik yontemleri de i¢ceren ¢aligma tasarimin bir
tanimi ile birlikte asagidaki gibi analitik verilerin bir 6zetini igerir:

a) Calisilan popiilasyon(lar): demografik veriler, se¢im, dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri,
caligmaya dahil olan bireylerin sayist,

b) Numunelerin karakterizasyon yontemi veya sekli ve

c) Sonuclar elde etmek ve mevcutsa gri alan / belirsiz bolge belirlemek icin alict isletim
karakteristigi (ROC) gibi istatistiksel yontemler.

6.1.3. Ek XIII'te atifta bulunulan analitik performans raporu.

6.2. Klinik performansa ve klinik kanita iliskin bilgiler. Performans degerlendirme raporu

Dokiimantasyon, Ek XIII’te atifta bulunuldugu sekilde bilimsel gecerlilik raporunu, analitik ve
klinik performans raporlarin1 degerlendirmeleri ile birlikte kapsayan performans degerlendirme raporunu
igerir.

Ek XIIT Kisim A’nin 2’sinde atifta bulunulan klinik performans calisma dokiimanlari, teknik
dokiimantasyona dahil edilir ve/veya teknik dokiimantasyonda bu dokiimanlara tam olarak atifta
bulunulur.

6.3. Numune stabilitesi haric stabilite

Bu boliim; belirtilen raf 6mriinii, kullanim stabilitesini ve nakliye stabilitesi ¢aligmalarini tanimlar.

6.3.1. Belirlenen raf 6mri

Bu boliim; cihaz icin belirlenen raf 6mriinii destekleyen stabilite testi ¢alismalarina iliskin bilgiler
igerir. Bu testler, rutin liretim kosullarina es deger kosullar altinda imal edilen asgari ii¢ farkli lot izerinde
gerceklestirilir. S6z konusu {li¢ lotun ardisik olmasi gerekmez. Hizlandirilmis ¢alismalar veya gercek
zamanl verilerden tahmin edilen veriler, baslangicta belirtilen raf 6mrii i¢in kabul edilebilir olur; ancak
gercek zamanl stabilite ¢alismalar ile takip edilir.

Bu tiir detayh bilgiler asagidakileri igerir:

a) Protokol, lot sayisi, kabul kriterleri ve test araliklarini igeren ¢alisma raporu,

b) Hizlandirilmis calismalar ger¢cek zamanli calismalardan Once yapilmigsa hizlandirilmis
calismalarda kullanilan yontem tanimlanir,

c¢) Sonuglar ve belirlenen raf 6mrii

6.3.2. Kullanim stabilitesi

Bu boliim; gercek veya simiile edilmis olmasina bakilmaksizin, cihazin rutin kullanimini yansitan
bir lota yonelik kullanim stabilitesi ¢alismalarina iliskin bilgiler igerir. Bu; acik vial stabilitesini (open
vial stability) ve/veya otomatik aletler i¢in cihaz iistiindeki stabilitesini (on-board stability) icerebilir.

Otomatik aletler i¢in kalibrasyon stabilitesinin belirtilmesi durumunda, destekleyen veriler dahil
edilir.

Bu tiir detayl1 bilgiler asagidakileri igerir:
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a) Calisma raporu (protokol, kabul kriterleri ve test araliklart dahil),

b) Sonuglar ve belirlenen kullanim stabilitesi.

6.3.3. Tasima stabilitesi

Bu boliim; cihazlarin 6ngoriilen nakliye kosullarina toleransini degerlendirmek igin bir cihaz
lotuna yonelik nakliye stabilitesi ¢alismalarina iliskin bilgiler saglar.

Nakliye calismalari; ger¢ek ve/veya simiile edilmis kosullar altinda yapilabilir ve asir1 sicak
ve/veya soguk gibi ¢esitli nakliye kosullarini igerir.

Bu tiir bilgiler asagidakileri tanimlar:

a) Calisma raporu (protokol, kabul kriterleri dahil),

b) Simiile edilmis kosullarda kullanilan yontem,

¢) Sonug ve tavsiye edilen nakliye kosullari.

6.4. Yazilim dogrulama ve validasyon

Dokiimantasyon, bitmis cihazda kullanildig: sekilde, yazilimin validasyonu ile ilgili kanit igerir.
Bu tiir bilgiler, genellikle firma biinyesinde gercgeklestirilen ve nihai siirlim Oncesinde asil kullanici
ortaminda uygulanabilir olan biitiin dogrulama, validasyon ve testlerin 6zet sonuglarini igerir. Bu ayrica
farkli donanim konfigiirasyonlarinin tamamini ve uygulanabildigi hallerde etiketlemede tanimlanan
isletim sistemlerini ele alir.

6.5. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

a) Steril veya tanimlanmis mikrobiyolojik bir durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda, ilgili imalat adimlarina yonelik ¢evresel kosullarin tanimi. Steril bir durumda piyasaya arz
edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, validasyon raporlar1 dahil olmak {izere, ambalajlama, sterilizasyon
ve sterilitenin muhafazasi ile ilgili olarak kullanilan yontemlerin tanimi. Validasyon raporu; biyolojik ytik
(bioburden) testini, pirojen testini ve mevcutsa sterilant kalint: testini ele alir,

b) Hayvan, insan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler iceren cihazlar sz
konusu oldugunda, bu tiir materyallerin kaynagina ve toplandigi kosullara iliskin bilgiler,

¢) Ol¢iim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar séz konusu oldugunda, spesifikasyonlarinda
verildigi sekilde dogrulugu saglamak i¢in kullanilan yontemlerin tanimai,

¢) Cihaz amaglandigi sekilde calismasi i¢in bagka alete baglanacak ise imalatg1 tarafindan belirtilen
karakteristikleri géz Oniine alinarak bu tiir alete baglandiginda Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uyduguna iliskin kanit dahil, nihai kombinasyonun tanimi.

EK 111
PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME iLiSKIiN TEKNIK DOKUMANTASYON

76 1la 79 uncu maddeler uyarinca imalat¢i tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonrasi gozetime
iliskin teknik dokiimantasyon; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyecek bir
sekilde sunulur ve 6zellikle bu Ek’te belirtilen unsurlari igerir.

1. 77 nci madde uyarinca hazirlanan piyasaya arz sonrasi gézetim plani;

Imalatg1; 76 nc1 maddede atifta bulunulan yiikiimliiliige uydugunu piyasaya arz sonrasi gdzetim
planinda kanitlar.

a) Piyasaya arz sonrasi gozetim plani, Ozellikle asagidaki mevcut bilgilerin toplanmasini ve
kullanimini ele alir:

- Periyodik giivenlilik giincelleme raporlarindan alinan bilgiler dahil ciddi olumsuz olaylara ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetlere iliskin bilgiler,

- Ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere iliskin veriler,

- Trend raporlamasindan elde edilen bilgiler,

- Tlgili uzmanlik literatiirii ya da teknik literatiir, veri tabanlar1 ve/veya kayitlar,

- Geri bildirimler ve sikayetler dahil, kullanicilar, dagiticilar ve ithalatgilar tarafindan saglanan
bilgiler ve
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- Benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya agik bilgiler.

b) Piyasaya arz sonrasi gozetim plani, asgari olarak asagidakileri kapsar:

- (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak iizere proaktif ve sistematik bir siireci. Bu silirec,
cihazlarin performansiyla ilgili dogru bir karakterizasyona olanak saglar ve ayrica cihaz ile piyasada
bulunan benzer iiriinler arasinda yapilacak bir karsilastirmaya imkan tanir,

- Toplanmis verileri degerlendirmek iizere etkili ve uygun yontemleri ve stirecleri,

- Fayda-risk analizinin ve Ek I’in 3’iinde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetiminin siirekli
yeniden degerlendirilmesinde kullanilan uygun indikatdrleri ve esik degerleri,

- Sikayetleri arastirmak ve sahadan toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek iizere etkili
ve uygun yontemleri ve araglari,

- Gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylarin sikligindaki veya siddetindeki istatistiksel olarak
anlamli artislar1 belirlemek i¢in kullanilacak yontemler ve protokoller dahil, 81 inci maddede belirtildigi
sekilde trend raporuna tabi olan olumsuz olaylar1 yonetmek iizere yontemleri ve protokolleri,

- Yetkili otoriteler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeciler ve kullanicilarla etkili iletisim igin
yontemleri ve protokolleri,

- 76 nc1, 77 nci ve 79 uncu maddelerde belirtilen imalat¢1 yiikiimliiliiklerini yerine getirmeye
yonelik prosediirlere atfi,

- Diizeltici faaliyetler dahil, uygun Onlemleri tanimlamak ve baslatmak i¢in sistematik
prosediirleri,

- Diizeltici faaliyet gerektirebilecek cihazlar1 izlemek ve tanimlamak i¢in etkili araglar1 ve

- Ek XIII Kisim B’de atifta bulunuldugu sekilde bir piyasaya arz sonrasi performans takibi (PMPF)
planini ya da PMPF’ nin neden uygulanabilir olmadigina dair bir gerekgeyi.

2. 79 uncu maddede atifta bulunulan periyodik giivenlilik giincelleme raporu ve 78 inci maddede
atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim raporu.

EK IV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyan1 asagidaki bilgilerin tamamini igerir:

1. Imalat¢inin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin ad1, kayitli ticari unvani veya kayitli ticari markasi
ve hélihazirda diizenlenmisse, 28 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde miinferit kimlik numarasi ve
kendilerine ulagilabilecek kayitli is yerlerinin adresi,

2. imalat¢inin AB uygunluk beyanini tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine iliskin bir
ifade,

3. Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI,

4. AB uygunluk beyani kapsamindaki cihazin, tanimlanmasina ve izlenebilirligine imkan verecek
sekilde, iirlin ad1 ve ticari adi, iirlin kodu, katalog numaras1 veya uygulanabilir oldugu hallerde fotograf
gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amaci. Uriin ad1 veya ticari ad1 hari¢ olmak iizere,
tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler bu Ek’in 3’ilinde atifta bulunulan Temel UDI-DI
ile saglanabilir.

5. Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca cihazin risk sinift,

6. Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin bu Yonetmelik’e ve uygulanabilirse, bir AB uygunluk
beyaninin diizenlenmesini sart kosan ilgili diger AB mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade,

7. Kullanilan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iligkin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi, yiiriitilen uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin bir tanimi1 ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin tanimlanmast,

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin ad1 ve gorevi ile birlikte bu kisinin kimin
adina imzaladiginin bilgisi, imza.
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EKV
CE UYGUNLUK ISARETI
1. CE isareti, asagidaki sekli alan ‘CE’ harflerinden olusur:
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2. CE isareti kiicuiltiiliir veya biiyiitiiliir ise yukarida yer alan 6lcekli ¢izimde belirtilen oranlara
uyulur.

3. CE isaretinin bilesenleri esasen 5 mm’den az olmayan ayn1 dikey boyuta sahip olur. Bu asgari
boyut, kii¢iik boyutlu cihazlar i¢in uygulanmayabilir.

EK VI
CIHAZLARIN VE iKTISADI iISLETMECILERIN KAYDI iCIN SUNULACAK
BIiLGILER, UDI-DI iLE BiRLIKTE UDI VERi TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERIi
OGELERI ve UDI SISTEMIi

KISIM A
26. MADDENIN 3. FIKRASI ve 28. MADDE UYARINCA CIHAZLARIN ve IKTISADI
ISLETMECILERIN KAYDI iCIN SUNULACAK BILGILER

Imalatgilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve ithalatgilar; bu Kisimin 1’inde atifta
bulunulan bilgileri sunar ve bu Kisimin 2’sinde atifta bulunulan bilgilerin tam, dogru ve ilgili tarafca
giincellenmis olmasin1 saglar.

1. iktisadi isletmeciyle ilgili bilgiler

1.1. Iktisadi isletmecinin tiirii (imalatg1, yetkili temsilci veya ithalatgr),

1.2. Iktisadi isletmecinin ad1, adresi ve iletisim bilgileri,

1.3. Bilgilerin sunumunun bu Kisimin 1.1’inde bahsedilen iktisadi isletmecilerden herhangi biri
adina baska bir kisi tarafindan yerine getirilmesi durumunda, ilgili kisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.4. 16 nc1 maddede atifta bulunulan mevzuata uyum sorumlusu veya sorumlularinin adi, adresi ve
iletisim bilgileri.

2. Cihazla ilgili bilgiler

2.1. Temel UDI-DI,

2.2. Onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenen sertifikanin tipi, numarasi ve bitis tarihi, bu
onaylanmis kurulusun adi veya kimlik numarasi ile sertifikada yer alan ve onaylanmis kuruluslara ve
sertifikalara iliskin elektronik sisteme onaylanmis kurulus tarafindan girilen bilgilere yonelik baglanti,

2.3. Cihazin piyasaya arz edilecegi veya arz edilmis oldugu Tiirkiye / AB iiyesi iilkeler,

2.4. Smif B, smif C veya smif D cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazin bulunduruldugu veya
bulundurulacag: Tiirkiye / AB tiyesi iilkeler,

2.5. Insan kaynakl1 dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),

2.6. Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Y&netmelik’te atifta
bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin mevcudiyeti
(evet/hayir),

2.7. Mikrobiyal kaynakl1 hiicrelerin veya maddelerin mevcudiyeti (evet/hayir),

2.8. Cihazin risk sinifi,
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2.9. Uygulanabildigi hallerde, performans c¢alismasinin tek bir kimlik numarasi,

2.10. 11 inci maddenin on dordiincii fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, baska bir tiizel veya
gercek kisi tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili tiizel veya gercek
kisinin ad1, adresi ve iletisim bilgileri,

2.11. Smif C veya D cihazlar s6z konusu oldugunda, giivenlilik ve performans ozeti,

2.12. Cihazin durumu (piyasada/ artik piyasaya arz edilmiyor/ geri ¢agrilmis/ saha giivenligi
diizeltici faaliyeti baslatilmis).

2.13. Cihazin yeni bir cihaz olup olmadigina dair gosterge.

Bir cihaz;

a) Ilgili analit veya diger parametreler icin bu tiir bir cihazin son 3 y1l boyunca Tiirkiye / AB iiyesi
iilkelerde siirekli olarak bulunmadigi,

b) Prosediiriin son ii¢ y1l boyunca Tirkiye / AB fliyesi iilkelerde belirli bir analit veya diger
parametrelerle baglantili olarak siirekli kullanilmayan bir analitik teknolojiyi i¢erdigi

durumlarda yeni olarak kabul edilir.

2.14. Cihazin kisisel test veya hastabagi test amagli olup olmadigina dair gosterge.

KISIM B
26. MADDE UYARINCA UDI-DI iLE BIRLIKTE UDI VERI TABANINA SAGLANACAK
TEMEL VERI OGELERI

Imalatg1, UDI veri tabanina, UDI-DI ile birlikte imalat¢1 ve cihazla ilgili asagidaki bilgilerin
tamamini girer:

1. Ambalaj konfigiirasyonu basina diisen miktar,

2. 25 inci maddenin altinct fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herhangi ilave
UDI-DI’lar,

3. Cihaz iiretiminin kontrol edilme sekli (son kullanma tarihi veya imalat tarihi, lot numarasi, seri
numarast),

4. Mevcutsa, UDI-DI kullanim birimi (bir UDI’nin, cihazin lizerinde kullanim birimi seviyesinde
etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullanimini hasta ile iliskilendirmek i¢in bir ‘kullanim birimi’ UDI-
DI, atanir),

5. Imalatc¢inin ad1 ve adresi (etiket iizerinde belirtildigi sekilde),

6. 28 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca verilen miinferit kayit numarast (SRN),

7. Mevcutsa, yetkili temsilcinin adi ve adresi (etikette belirtildigi sekilde),

8. 24 {incii maddede belirtildigi sekilde tibbi cihaz terminolojisi kodu,

9. Cihazin risk sinifi,

10. Cihazin adi veya ticari adi,

11. Cihaz modeli ya da referans veya katalog numarasi,

12. Ek iriin aciklamasi (istege bagl),

13. Uygulanabilirse depolama ve/veya kullanim sartlari (etiket iizerinde veya kullanim talimatinda
belirtildigi sekilde),

14. Uygulanabilirse, cihazin ilave ticari adlari,

15. Tek kullanimlik cihaz olarak etiketlenmis (evet/hayir),

16. Uygulanabilirse, azami yeniden kullanim sayisi,

17. Steril etiketli cihaz (evet/hayir),

18. Kullanimdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci (evet/hayir),

19. Elektronik kullanim talimat1 gibi ilave bilgiler i¢in URL (istege bagl),

20. Mevcutsa, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar,

21. Cihazin durumu (piyasada/artik piyasaya arz edilmiyor/geri ¢cagrilmig/saha giivenligi faaliyeti
baslatilmis)
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KISIM C
UDI SISTEMI

1. Tanimlar

1.1. Otomatik tamimlama ve veri toplama (AIDC)

AIDC, otomatik olarak veri toplamak icin kullanilan bir teknolojidir. AIDC teknolojileri;
barkodlari, akilli kartlar1, biyometrikleri ve RFID’yi igerir.

1.2. Temel UDI-DI

Temel UDI-DI, bir cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir. Cihazin kullanim birimi seviyesinde
atanan DI’sidir. UDI veri tabanina kayitlarin ana anahtaridir ve ilgili sertifikalarda ve AB uygunluk
beyanlarinda atifta bulunulur.

1.3. Kullanim birimi DI

Kullanim Birimi DI, bir UDI’nin, kullanim birimi seviyesinde tek bir cihazin {izerinde
etiketlenmedigi 6rnegin, ayni cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandig1r durumlarda, cihaz
kullanimin1 hasta ile iliskilendirmeye hizmet eder.

1.4. Konfigiire edilebilir cihaz

Konfigiire edilebilir cihaz; imalat¢i tarafindan birden fazla konfigiirasyonda birlestirilebilen birkag
bilesenden olusan cihazdir. Bu miinferit bilesenler, kendi baslarina cihazlar olabilir.

1.5. Konfigiirasyon

Konfigiirasyon; imalat¢1 tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amacini1 gergeklestirmek i¢in bir
cihaz olarak birlikte calisan ekipman parcalarinin kombinasyonudur. Parcalarin kombinasyonu, belirli
ihtiyaclar1 karsilamak i¢in modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya 6zellestirilebilir.

1.6. UDI-DI

UDI-DI; bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica UDI
veri tabaninda kayitli bilgilere ‘erisim anahtar1’ olarak kullanilir.

1.7. insan tarafindan okunabilir ¢eviri (HRI)

HRI; UDI tasiyicisinda sifrelenmis veri karakterlerinin okunabilir bir ¢evirisidir.

1.8. Ambalaj seviyeleri

Ambalaj seviyeleri; tanimlanmis bir miktarda cihaz igeren, ornegin koli veya kutu gibi, cihaz
ambalajinin ¢esitli seviyeleri anlamina gelir.

1.9. UDI-PI

UDI-PL, iiretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PI’larin farkl tiirleri; seri numarasini, lot numarasini, yazilim kimligini ve imalat veya son
kullanma tarihini ya da her iki tarih tipini icerir.

1.10. Radyo frekansi ile tamémimlama RFID

RFID; tanimlama amaciyla, bir okuyucu ile bir nesneye ilistirilen elektronik etiket arasinda radyo
dalgalarinin kullanim1 yoluyla veri aligverisine yonelik haberlesmeyi kullanan bir teknolojidir.

1.11. Nakliyat konteynirlari

Nakliyat konteyniri; lojistik sistemlere 6zel bir siirecle izlenebilirliginin kontrol edildigi bir
konteynirdir.

1.12. Tekil cihaz kimligi (UDI)

UDI; kiiresel kabul gormiis bir cihaz tanimlama ve kodlama standardi vasitasiyla olusturulan bir
numerik veya alfanumerik karakterler dizisidir. Piyasadaki belirli bir cihazin, belirsizlige mahal
vermeyecek sekilde tanimlanmasina olanak saglar. UDI; UDI-DI ve UDI-PI’dan olusur.

‘Tekil” kelimesi, her bir liretim biriminin serilestirilmesi anlamina gelmez.

1.13. UDI tasiyicisi

UDI tasiyicisy; UDI’y1 AIDC ve mevcutsa, onun HRI’sin1 kullanarak iletme aracidir.

UDI tasiyicilari, digerlerine ilaveten, 1D (1-Boyutlu) / lineer barkod, 2D (2-Boyutlu) / Matriks
barkod ve RFID seklindedir.

79
30.12.2019



2. Genel gereklilikler

2.1. UDI’'nin ilistirilmesi ilave bir gereklilik olup bu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen diger
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine gegmez.

2.2. Imalatcilar, cihazlari icin benzersiz UDI’lar tahsis eder ve bunlart muhafaza eder.

2.3. Cihazin veya ambalajinin iizerine sadece imalat¢1 UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece Komisyon tarafindan atanan tahsis kuruluslarinca saglanan kodlama standartlari
kullanilabilir.

3. UDI

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajina tahsis edilir. Ambalajin iist seviyelerinin
kendilerine ait UDI’lar1 bulunur.

3.2. Nakliyat konteynirlari, bu Kistmin 3.1’indeki gereklilikten muaf tutulur. Ornek olarak, bir
lojistik biriminde UDI’ya gerek yoktur; bir saglik profesyonelinin miinferit cihazlarin UDI’sim1 veya
model numarasini kullanarak birden ¢ok cihaz siparis etmesi ve imalat¢inin bu cihazlar1 nakliyat amaciyla
ya da ayr1 ayr1 ambalajlanmis cihazlar1 korumak i¢in bir konteynira koymasi durumunda, konteynir
(lojistik birim) UDI gerekliliklerine tabi degildir.

3.3. UDI, iki boliimden olusur: UDI-DI ve UDI-PI.

3.4. UDI-DI, cihaz ambalajinin her bir seviyesi i¢in 6zgiin olur.

3.5. Etiket tlizerinde lot numarasi, seri numarasi, yazilim kimligi veya son gecerlilik tarihi yer
aliyorsa bu, UDI-PI’1n bir pargasi olur. Etiket lizerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI’ya
dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket lizerinde sadece imalat tarihi bulunuyorsa bu UDI-PI olarak
kullanilir.

3.6. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi basina piyasada satilan her bir bilesene, kendi UDI’s1
ile isaretlenmis olan konfigiire edilebilir bir cihazin bilesenleri olmadikga, farkli bir UDI tahsis edilir.

3.7. Kitlere kendi UDI’lar1 tahsis edilir ve bunlar kendi UDI’larin1 tasir.

3.8. Imalatc1, bir cihaza UDI tahsis ederken ilgili kodlama standardini izler.

3.9. Cihazin yanlig tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol agabilecek bir
degisiklikte, oOzellikle de asagidaki UDI veri tabani veri Ogelerinden herhangi birindeki durum
degisikliklerinde yeni bir UDI-DI gereKir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,

b) Cihaz versiyonu veya modeli,

c¢) Tek kullanimlik olarak etiketlenmis,

¢) Steril ambalajlanmus,

d) Kullanimdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci,

¢) Ambalaj i¢cindeki cihaz miktari,

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar.

3.10. Kendi etiketleriyle cihazlar1 yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen imalatcilar;
orijinal cihaz imalat¢isinin UDI’s1 ile ilgili kaydi tutar.

4. UDI tasiyicisi

4.1. UDI tasiyicis1 (UDI’'nin AIDC ve HRI gosterimi), etiket iizerine ve cihaz ambalajinin daha iist
seviyelerinin tamaminin iizerine yerlestirilir. Ust seviyeler, nakliyat konteynirlarini kapsamaz.

4.2. Kullanim birimi ambalaj1 izerinde bariz bosluk kisitlamas1 olmasi durumunda, UDI tasiyicist,
bir iist ambalaja yerlestirilebilir.

4.3. Simif A ve sinif B tek kullanimlik cihazlar ayr1 ayr1 ambalajlanmis ve etiketlenmis ise UDI
tagiyicisinin bu ambalaj iizerinde bulunmasi gerekmez; fakat ambalajin {ist seviyesinde drnegin, ayr1 ayri
ambalajlanmis birka¢ cihaz igeren bir karton kutu iizerinde UDI tastyicist bulunur. Ancak saglik
profesyonelinin cihaz ambalajimin {ist seviyesini goremeyecegi bir durumda 6rnegin evde saglik bakimi
hizmetleri gibi durumlarda, UDI, her bir cihazin ambalaj1 iizerine yerlestirilir.
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4.4. Yalnizca perakende satis noktasina yonelik cihazlar i¢in satis noktasi ambalaji {izerinde
AIDC’deki UDI-PI’larin bulunmasi gerekmez.

4.5. UDI tastyicisindan farkli bir AIDC tasiyicisi iiriin etiketlemesinin bir pargasi oldugunda, UDI
tastyicisi kolaylikla belirlenebilir olur.

4.6. Lineer barkodlar kullaniliyorsa UDI-DI ve UDI-PI; iki veya daha fazla barkod iizerinde
birlestirilmis olabilir ya da ayr1 ayr1 bulunabilir. Lineer barkodun tiim boliimleri ve 6geleri, ayirt edilebilir
ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket iizerinde AIDC ve HRI’nin birlikte kullanimini sinirlayan 6nemli kisitlamalar varsa
sadece AIDC formatinin etiket lizerinde gdriinmesi gerekir. Evde bakim cihazlar1 gibi, saglik tesisleri
disinda kullanilmasi amaglanan cihazlar i¢in HRI; AIDC igin higbir bosluk kalmayacak olsa bile etiket
tizerinde mutlaka bulunur.

4.8. HRI formati, UDI kodu tahsis kurulusunun kurallarin1 izler.

4.9. Imalat¢1 RFID teknolojisi kullaniyorsa, kod tahsis kuruluslar1 tarafindan saglanan standart
dogrultusunda bir lineer veya 2-boyutlu barkod da etiket iizerinde bulunur.

4.10. Tekrar kullanilabilir cihazlar; cihazin kendisi lizerinde bir UDI tasiyicisi tasir. Hastadan
hastaya kullanimlar arasinda dezenfekte edilmesi, steril edilmesi veya yenilestirilmesi gereken tekrar
kullanilabilir cihazlara yonelik UDI tasiyicisi; cihazin amaglanan kullanim 6mrii boyunca, sonraki
kullanima hazir hale getirilmesi i¢in gergeklestirilen her islem sonrasinda kalic1 ve okunabilir olur.

4.11. UDI tastyicisi, cihazin normal kullanimi sirasinda ve dngériilen kullanim 6mrii boyunca
okunabilir olur.

4.12. Cihazin ambalaj1 UDI tasiyicisinin kolaylikla okunabilmesine ya da taranabilmesine engel
olusturmuyor ise ayrica ambalaj iizerine UDI tasiyicisinin yerlestirilmesi gerekmez.

4.13. i1k kullanimdan 6nce birlestirilmesi gereken bircok parcadan olusan tek bir bitmis cihaz séz
konusu oldugunda, cihazin sadece bir parcasina UDI tasiyicis1 yerlestirmek yeterli olur.

4.14. UDI tastyicisi, cihazin normal ¢alismasi veya depolanmasi siiresince AIDC’ye erisilebilecek
bir sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren barkod tasiyicilari, cihazin ¢alismasi i¢in gerekli verileri
veya diger verileri de igerebilir.

5. UDI veri tabaminin genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabani, bu Ek’in B Kisiminda atifta bulunulan temel UDI veri tabani veri 6gelerinin
tamaminin kullanimini destekler.

5.2. Imalatgilar, UDI veri tabanindaki tanimlayic1 bilgilerin ve diger cihaz veri dgelerinin ilk
girisinden ve giincellenmelerinden sorumludur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu i¢in uygun yontemler/prosediirler uygulanir.

5.4. Imalatgilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar hari¢ olmak iizere, piyasaya arz ettikleri
cihazlarla ilgili verilerin tiimiiniin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabaninda cihaz UDI-DI’sinin bulunmasi, cihazin bu Ydnetmelik’e uygun oldugu
anlamina gelmez.

5.6.Veri tabani, cihazin biitiin ambalaj seviyeleri arasinda baglant1 kurmaya imkan verir.

5.7. Yeni UDI-DI’lara yonelik veriler, cihazin piyasaya arz edildigi anda mevcut olur.

5.8. Imalatgilar, yeni bir UDI-DI gerektirmeden bir dgede yapilan degisiklikten itibaren 30 giin
i¢inde ilgili UDI veri taban1 kaydini giinceller.

5.9. Veri girisi ve giincellemelerine yonelik uluslararasi kabul gérmiis standartlar, miimkiin olan
her durumda, UDI veri tabani tarafindan kullanilir.

5.10. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabaninda muhafaza edilir.

6. Spesifik cihaz tiplerine yonelik kurallar

6.1. Bir kitin parcasi olan ve kullanimlar arasinda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya
yenilestirme gerektiren tekrar kullanilabilir cihazlar
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6.1.1. Bu tiir cihazlarin UDI’s1 cihaz {izerine yerlestirilir ve cihazi sonraki kullanima hazir hale
getirmeye yonelik her islemden sonra okunabilir olur.

6.1.2. Lot veya seri numarasi gibi UDI-PI karakteristikleri imalat¢1 tarafindan belirlenir.

6.2. Cihaz yazilim

6.2.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazilimin sistem seviyesinde atanir. Sadece kendi basina ticari olarak bulundurulan yazilim
ve kendi bagina bir cihaz olan yazilim bu gereklilige tabi olur.

Yazilim kimligi, imalat kontrol mekanizmasi olarak kabul edilir ve UDI-PI’da gosterilir.

6.2.2. Asagidakileri degistiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performansi,

b) Yazilimin giivenligini veya kullanim amacini,

¢) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri taban1 yapilari, isletim
platformu, mimari veya yeni kullanici arayiizleri ya da birlikte ¢alisabilirlige yonelik yeni kanallar igerir.
6.2.3. Minér yazilim revizyonlari, yeni bir UDI-PI gerektirip yeni bir UDI-DI gerektirmez.

Minér yazilim revizyonlari; genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, giivenlik amacgli olmayan
kullanilabilirlik iyilestirmeleri, glivenlik yamalar1 veya isletim verimliligi ile iliskili olur.

Minor yazilim revizyonlari, imalatgiya 6zel tanimlama formu yoluyla tanimlanir.

6.2.4. Yazilima yonelik UDI yerlestirme kriterleri

a) Yazilimin, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj seviyesi,
UDI’nin tamaminin HRI gdsterimini ve AIDC gosterimini tasir. Yazilimi barindiran fiziksel ortama ve
ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem seviyesinde atanan UDI ile 6zdes olur,

b) UDI; kullanict i¢in rahatlikla ulagilabilir bir ekran tizerinde, “hakkinda” dosyasi gibi, kolaylikla
okunabilir bir diiz metin formatinda saglanir ya da baslangi¢ ekranina dahil edilir,

¢) Goriintli doniistiirmeye yonelik ara katman (araci) yazilimi gibi kullanici arayiizii olmayan bir
yazilim, bir uygulama programlama arayiizii (API) vasitasiyla UDI’y1 iletme kabiliyetine sahip olur,

¢) Yazilimin elektronik ekranlarinda, yalnizca UDI’nin insan tarafindan okunabilir kismi
gereklidir. “Hakkinda” meniisii, acgilir pencere vb. elektronik ekranlarda, AIDC kullanan UDI isaretine
gerek yoktur,

d) Yazilima yonelik UDI’'nin insan tarafindan okunabilir formati; UDI’y1 tanimlamada ve UDI
olusturmak iizere kullanilan standardi belirlemede kullaniciya yardimci olmasi i¢in kod tahsis kuruluslar
tarafindan kullanilan standarda yonelik Uygulama Tanimlayicilarint (Al) igerir.

EK VII
ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK GEREKLILIKLER

1. Organizasyonel ve genel gereklilikler

1.1. Hukuki statii ve organizasyonel yap1

1.1.1. Her onaylanmis kurulus, ilgili mevzuat dogrultusunda kurulur ve onaylanmis kurulusun
tiizel kisiligi ve statiisii tamamiyla dokiimante edilir. Bu tiir dokiimantasyon, sahiplik ve onaylanmis
kurulus iizerinde kontrolii bulunan gergek veya tiizel kisiler hakkinda bilgiler igerir.

1.1.2. Onaylanmis kurulus, daha biiyilk bir kurulusun pargasi olan bir tiizel kisilik ise
organizasyonel yapisi ve yonetimi ile birlikte bu kurulusun faaliyetleri ve onaylanmis kurulus ile iliskisi
acikca dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, bu Ek’in 1.2’si ile ilgili gereklilikler, hem onaylanmis
kurulus i¢in hem de ait oldugu kurulus i¢in uygulanabilir olur.

1.1.3. Bir onaylanmis kurulus, yurt disinda yerlesik olan tiizel kisiliklere kismen veya tamamen
sahipse ya da baska bir tiizel kisiligin sahipligindeyse, onaylanmis kurulusla olan hukuki ve islevsel
iliskileri ile birlikte bu tiizel kisiliklerin faaliyetleri ve sorumluluklar agik¢a tanimlanir ve dokiimante

82
30.12.2019



edilir. Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetleri yliriiten s6z konusu tiizel
kisiliklerin personeli, bu Yonetmelik’in uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmis kurulusun organizasyonel yapisi, sorumluluklarin tahsisi, raporlama yollar1 ve
kurulusun isleyisi; onaylanmis kurulusun performansinin ve yirittiigli uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin sonuglarinin giivenilir olmasini saglayacak sekilde olur.

1.1.5. Onaylanmis kurulus; organizasyonel yapisi ile iist yonetimin ve onaylanmis kurulusun
performansi ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuclar1 ilizerinde bir etkiye sahip olabilecek
diger personelin gorevlerini, sorumluluklarini ve yetkilerini agik¢a dokiimante eder.

1.1.6. Onaylanmis kurulus, asagidakilerin her biri i¢in biitlin yetki ve sorumluluga sahip olan iist
yonetimdeki kisileri tanimlar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik yeterli kaynaklarin temini,

- Onaylanmis kurulusun isleyisine yonelik prosediirlerin ve politikalarin gelistirilmesi,

- Onaylanmig kurulusun prosediirlerinin, politikalarinin ve kalite yOnetim sistemlerinin
uygulanmasinin kontrolii,

- Onaylanmis kurulusun mali durumunun kontroli,

- Sozlesmeye dayali anlagmalar dahil olmak iizere, onaylanmis kurulus tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan kararlar,

- Gerekli oldugu durumlarda, tanimlanmis faaliyetlerin gerceklestirilmesi i¢in personele ve/veya
komitelere yetki devri,

- Kurum ile is birligi ve diger yetkili otoriteler, Komisyon ve diger onaylanmis kuruluslar ile
iletisime iliskin yiikiimliiliikler.

1.2. Bagimsizlik ve tarafsizhik

1.2.1. Onaylanmis kurulus; yiiriittiigii uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin olarak cihazin
imalat¢isindan bagimsiz bir liglincii taraf kurulus olur. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin rakiplerinin yani
sira cithazdan bir ¢ikar1 olan diger iktisadi isletmecilerden de bagimsiz olur. Bu durum, onaylanmis
kurulusun rakip imalat¢ilar i¢in uygunluk degerlendirme faaliyetleri yliriitmesine engel olmaz.

1.2.2. Onaylanmis kurulus, faaliyetlerinin bagimsizligini, objektifligini ve tarafsizligini koruyacak
sekilde organize edilir ve isletilir. Onaylanmis kurulus; tarafsizligi korumaya yonelik ve organizasyon,
personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizlik ilkelerini desteklemeye ve uygulamaya
yonelik bir yapiy1 ve prosediirleri dokiimante eder ve uygular. Bu tiir prosediirler; onaylanmis kurulusla
calismaya baslamadan once cihazlar alaninda danigsmanlik hizmetlerinde yer almak da dahil olmak iizere,
bir ¢ikar catismasinin ortaya ¢ikabilecegi her bir durumun tanimlanmasini, arastirilmasini ve ¢oziilmesini
saglar. Bu arastirma, ¢ikt1 ve ¢oziimleri dokiimante edilir.

1.2.3. Onaylanmis kurulus, tist yonetimi ve uygunluk degerlendirme goérevlerini yiiriitmekten
sorumlu personel:

a) Degerlendirdikleri cihazlarin tasarimcisi, imalat¢isi, tedarik¢isi, kurulumcusu, alicisi, sahibi
veya bakim yapani olamaz; bununla birlikte s6z konusu taraflarin herhangi birinin yetkili temsilcisi de
olamaz. Bu tiir kisitlamalar, onaylanmis kurulusun ¢aligmalar1 ve uygunluk degerlendirmenin yiiriitiillmesi
icin gerekli olan degerlendirilen cihazlarin satin alinmasini ve kullanilmasini ya da bu tiir cihazlarin
kisisel amaclara yonelik kullanimini engellemez,

b) Atandiklari cihazlarin; tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda, kurulumunda
ve kullaniminda ya da bakiminda yer almaz ve bu faaliyetlerde bulunan taraflari temsil etmez,

¢) Atandiklar1 uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin diiriistliikleriyle ve kararlarinin
bagimsizligiyla gatisabilecek higbir faaliyette bulunmaz,

¢) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya objektifliklerine olan giiveni tehlikeye diisiirebilecek
higbir hizmeti teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme kapsamindaki cihazlarm ya da
siireclerin tasarimi, yapimi, pazarlanmasit veya bakimi hakkinda, imalat¢iya, imalatginin yetkili
temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe danigmanlik hizmetleri teklif etmez veya saglamaz,
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d) (¢) bendinde atifta bulunuldugu sekilde danigsmanlik hizmetleri saglayan higbir kurulusla
baglantili olmaz. Bu tiir kisitlamalar, miisteriye 6zel olmayan ve cihazlarin mevzuatiyla veya ilgili
standartlarla iligkili genel egitim faaliyetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylanmis kurulusla c¢alismaya baslamadan oOnce cihazlar alaninda danismanlik
hizmetinde yer alma durumu, ise baslama aninda tamamen dokiimante edilir ve olas1 ¢ikar ¢atismalar1 bu
Ek uyarinca izlenir ve ¢oziimlenir. Belirli bir miisteri tarafindan 6nceden istihdam edilen ya da bir
onaylanmis kurulusla calismaya baslamadan once bu belirli miisteriye cihazlar alaninda danismanlik
hizmeti saglayan personel, 3 yillik bir siire i¢in bu belirli miisteriye veya ayn1 gruba ait sirketlere yonelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5. Onaylanmis kuruluglarin, list yonetimlerinin ve degerlendirme personelinin tarafsizlig
garanti edilir. Bir onaylanmis kurulusun iist yOnetiminin ve degerlendirme personelinin yani sira
degerlendirme faaliyetlerine dahil olan yliklenicilerin iicret miktari, degerlendirmelerin sonuglarina bagh
olmaz. Onaylanmis kuruluslar, {ist yonetimlerinin ¢ikar ¢atismasi beyanlarini kamuya acik hale getirir.

1.2.6. Bir onaylanmis kurulus bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse bunlar ile
onaylanmis kurulus ve/veya Kurum arasinda bagimsizligi ve ¢ikar ¢atismasini etkileyebilecek durumlarin
olmadigindan emin olunur ve bu durum dokiimante edilir.

1.2.7. Onaylanmis kurulus; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak iizere, sube/temsilciliklerinin veya
yiiklenicilerinin ya da herhangi bir iligkili kurulusun faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizligini, tarafsizligini1 veya objektifligini etkilememesini saglar ve bunu dokiimante
eder.

1.2.8. Onaylanmis kurulus; iicretlere iliskin olarak Kiiciik ve Orta Biiyiikliikteki Isletmelerin
Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik’te tanimlandigr sekilde kiiciik ve orta
Olcekli isletmelerin ¢ikarlarini dikkate alarak tutarli, adil ve makul hiikiimler ve sartlar dizisine uygun
olarak calisir.

1.29. Bu Ek’in 1.2°sinde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmis kurulus ile uygunluk
degerlendirmesi i¢in bagvuran bir imalat¢1 arasinda teknik bilgi ve mevzuata iliskin kilavuz paylasimini
hicbir sekilde engellemez.

1.3. Gizlilik

1.3.1. Onaylanmis kurulus; personelinin, komitelerinin, sube/temsilciliklerinin, yiiklenicilerinin ve
harici kuruluslarin personelinin ya da herhangi bir iliskili kurulusun; ifsa etmenin kanunen gerekli oldugu
durumlar haricinde, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin yiiriitiilmesi siiresince elde ettikleri bilgilerin
gizliligine riayet etmesini saglayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.3.2. Bir onaylanmis kurulusun personeli; Kurum, AB iiyesi iilkelerin onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoriteleri ve tibbi cihaz yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iligkili gorevleri hari¢ olmak iizere,
bu Yonetmelik ya da kendisini etkileyen diger mevzuat hiikiimleri kapsaminda goérevlerini yerine
getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miilkiyet haklar1 korunur. Onaylanmis kurulug, bu Ek’in 1.3 {iniin
gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

1.4. Sorumluluk

1.4.1. 1lgili mevzuat uyarinca sorumlulugun kamu tarafindan distlenildigi veya uygunluk
degerlendirmesinden dogrudan kamunun sorumlu oldugu durumlar hari¢ olmak iizere, onaylanmis kurulus
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine uygun sekilde sorumluluk sigortasi yaptirir.

1.4.2. Sorumluluk sigortasinin kapsami ve tam mali degeri, onaylanmis kurulusun faaliyetlerinin
diizeyine ve cografik kapsamina karsilik gelir ve onaylanmis kurulus tarafindan belgelendirilen cihazlarin
risk profiliyle orantili olur. Sorumluluk sigortasi, onaylanmis kurulusun sertifikalar1 geri ¢ekmek,
kisitlamak veya askiya almak zorunda kalabilecegi durumlar1 kapsar.

1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmis kurulus; atanma kapsami dahilinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve ilgili
ticari caligmalar1 yiirlitmek ic¢in gerekli mali kaynaklara sahip olur. Onaylanmis kurulus, ilgili oldugu
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yerde baslangi¢c asamasindaki belirli durumlar1 dikkate alarak mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik
yasayabilirligi ile ilgili kanitlar1 dokiimante eder ve sunar.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katilim

1.6.1. Onaylanmis kurulus; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 45 inci maddede atifta
bulunulan onaylanmis kurulus koordinasyon grubu faaliyetlerine katilir ya da degerlendirme personelinin
bu faaliyetler hakkinda bilgilendirilmesini saglar. Ayrica degerlendirme ve karar alici personelinin bu
Yonetmelik cercevesinde kabul edilen ilgili biitiin mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlari
konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanmis kurulus, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarin1 dikkate alir.

2. Kalite yonetimi gereklilikleri

2.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin niteligine, alanina ve dlgegine
uygun olan ve bu Yonetmelik’in gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini destekleme ve
gbsterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olusturur, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir ve isletir.

2.2. Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi asgari olarak;

- Faaliyetlerine yonelik politikalar ve hedefler dahil olmak iizere, yonetim sistemi yapisina ve
dokiimantasyona,

- Faaliyetlerin ve sorumluluklarin personele tahsis edilmesine yonelik politikalara,

- Onaylanmis kurulugun personelinin ve iist yonetiminin goérevlerine, sorumluluklarina ve roliine
uygun olarak; degerlendirme ve karar alma siireclerine,

- Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin; planlanmasi, yiiriitiilmesi, degerlendirilmesi ve
gerektiginde adaptasyonuna,

- Dokiimanlarin kontroliine,

- Kayitlarin kontroliine,

- Yonetim gézden gecirmelerine,

- I¢ denetimlere,

- Diizeltici ve onleyici faaliyetlere,

- Sikayetler ve itirazlara,

- Siirekli egitime

deginir. Dokiimanlarin farkl: dillerde kullanilmas1 durumunda onaylanmis kurulus, bunlarin ayni
icerige sahip oldugunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmis kurulusun iist yonetimi; bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinde yer alan sube/temsilcilikler ve yiikleniciler dahil olmak {izere onaylanmis kurulusun
biitiiniinde, kalite yonetim sisteminin tam olarak anlasildigini, uygulandigini ve siirdiiriildiigiinii garanti
eder.

2.4. Onaylanmis kurulus, tiim personelinden onaylanmis kurulus tarafindan tanimlanan
prosediirlere uymak tizere bir imza veya es degeri yoluyla resmi olarak taahhiitte bulunmasini talep eder.
Bu taahhiitname; gizlilik, ticari ve diger ¢ikarlardan bagimsizlik ile miisterilerle mevcut ya da 6nceden
var olmus herhangi bir baglant1 ile ilgili hususlar1 kapsar. Personelin; gizlilik, bagimsizlik ve tarafsizlik
ilkelerine uydugunu belirten yazili beyanlar1 vermesi zorunludur.

3. Kaynak gereklilikleri

3.1. Genel

3.1.1. Onaylanmis kuruluslar; bu Ydnetmelik kapsaminda kendilerine verilen biitiin gorevleri, bu
gorevlerin onaylanmis kuruluslarin kendileri tarafindan yiiriitiilmesine ya da onlarin adina ve onlarin
sorumlulugu altinda yiiriitiilmesine bakilmaksizin, en yiliksek diizeyde mesleki diiriistliik ve spesifik
alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.

Onaylanmis kuruluslar 6zellikle; gerekli personele sahip olur ve atanmis olduklari uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilinan teknik, bilimsel ve idari gorevleri uygun bir sekilde yerine
getirmek i¢in gerek duyulan biitiin ekipmana, tesislere ve yetkinlige sahip olur veya erisim saglar.
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Bu gibi gereklilikler; onaylanmis kurulusun, atanmis oldugu her uygunluk degerlendirme
prosediirii ve her cihaz tipi i¢in ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere iliskin bilgi ve deneyime sahip
yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli kalic1 olarak her daim bulundurmasinmi gerektirir. Bu tiir
personel; s6z konusu onaylanmis kurulusun, 6zellikle Ek I’de belirtilenler olmak iizere bu Yonetmelik’in
gerekliliklerini g6z Oniine alarak cihazlarin tibbi islevselliginin, performans degerlendirmelerinin,
performansinin ve giivenliliginin degerlendirilmesi de dahil atanmis oldugu uygunluk degerlendirme
gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak igin yeterli sayida olur.

Bir onaylanmis kurulusun kiimiilatif yetkinlikleri, atandig1 cihaz tiplerini degerlendirmesine imkan
saglayacak nitelikte olur. Onaylanmis kurulus, dis uzman tarafindan yiiriitiilen degerlendirmeleri elestirel
bir yaklasimla degerlendirmek iizere yeterli i¢ yetkinlige sahip olur. Bir onaylanmis kurulusun
yikleniciye veremeyecegi gorevler bu Ek’in 4.1’inde diizenlenmistir.

Onaylanmis kurulusun cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin isleyisinin
yonetiminde yer alan personel; degerlendirme ve dogrulama g¢aligmalarini yliriiten ve gerceklestiren
personelin, onlara verilen gorevleri yerine getirmeleri i¢in yetkin olmalarini saglamak amaciyla;
degerlendirme  ve  dogrulama  personelinin  se¢imine,  yetkinliklerinin  dogrulanmasina,
yetkilendirilmelerine ve gorevlerinin dagilimina, baglangi¢ ve siirekli egitimlerinin organize edilmesine,
gorevlerinin atanmasina ve bu personelin izlenmesine yonelik bir sistem kurmak ve isletmek i¢in uygun
bilgiye sahip olur.

Onaylanmis kurulus, iist yonetimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tim uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin tamamindan sorumlu olacak sekilde tanimlar.

3.1.2. Onaylanmis kurulus; deneyim paylasimina yonelik bir sistem ve siirekli bir egitim 6gretim
programi uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine déahil olan personelin yeterliliklerini ve
uzmanliklarini siirdlirmesini saglar.

3.1.3. Onaylanmis kurulus; vyiikleniciler ve dis uzmanlar dahil olmak {izere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personelin, gorevlerinin ve sorumluluklarinin kapsamini ve
sinirlarin1 ve yetkilendirme diizeyini agik¢ca dokiimante eder ve s6z konusu personeli bu dogrultuda
bilgilendirir.

3.2. Personele iliskin yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylanmis kurulus; bilgi, deneyim ve gerekli diger yetkinlikler dahil olmak tizere uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde yer alan kisilerin se¢imine ve yetkilendirilmesine yonelik yeterlilik
kriterleri ve prosediirler ile gerekli baglangi¢ egitimlerini ve siirekli egitimleri olusturur ve dokiimante
eder. Yeterlilik kriterleri: atama kapsaminda yer alan; cihazlar, teknolojiler ve faaliyet alanina (6rn.
biyouyumluluk, sterilizasyon, kisisel ve hastabasi test, destek tan1 ve performans degerlendirme vb.) ve
bunlarla birlikte denetleme, iiriin degerlendirme veya test etme, teknik dokiimantasyon incelemesi ve
karar alma ve partinin serbest birakilmasi gibi uygunluk degerlendirme siireci igerisindeki cesitli
fonksiyonlara deginir.

3.2.2. Bu Ek’in 3.2.1’inde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; 38 inci maddenin tigiincii fikrasinda
belirtilen bildirim i¢in Kurum tarafindan tanimlanan kapsam uyarinca bir onaylanmis kurulusun atama
kapsamina atifta bulunur ve kapsam taniminin alt boliimlerindeki gerekli yeterlilige yonelik uygun
seviyede ayrint1 saglar.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak asagidakilerin degerlendirilmesine yonelik tanimlanir:

- Biyolojik giivenlik,

- Performans degerlendirme,

- Kisisel ve hastabasi test cihazlari,

- Destek tan1 cihazlari,

- Fonksiyonel giivenlilik,

- Yazilim,

- Ambalajlama ve
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- Sterilizasyon siire¢lerinin farkl: tiirleri.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olusturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gerceklestirmek icin diger personeli yetkilendirmekten sorumlu personel; onaylanmis kurulusun kendisi
tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, asagidakilerin
tamaminda kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip olur:

- Cihazlara iliskin mevzuat ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelik’te belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri,

- Cihazlarin tasarimi ve imalati ile birlikte cihaz teknolojileri hakkinda kapsamli bir bilgi altyapisi,

- Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve gerekli yeterlilik kriterleri,

- Cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan personele iligkin egitim,

- Bir onaylanmis kurulus biinyesinde bu Yonetmelik veya onceden uygulanan mevzuat
kapsamindaki uygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.2.4. Onaylanmis kurulus, ilgili klinik uzmanlia sahip personeli kalic1 olarak elinde bulundurur
ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istthdam edilir. Bu tiir
personel, asagidakileri yapmak i¢in onaylanmisg kurulusun degerlendirme ve karar alma siireglerine
basindan sonuna kadar dahil edilir:

- Imalatg1 tarafindan yiiriitilen performans degerlendirmenin onaylanmis kurulusca
degerlendirilmesi i¢cin uzman girdisinin ne zaman gerektigini tanimlamak ve nitelikli uzmanlari uygun bir
sekilde belirlemek,

- Bu Yonetmelik’in, ortak spesifikasyonlarin, kilavuzlarin ve uyumlastirilmis standartlarin ilgili
gereklilikleri hakkinda dis klinik uzmanlart uygun bir sekilde egitmek ve dis klinik uzmanlarin,
degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin igeriginin ve etkilerinin tamamen farkinda olmalarini
saglamak,

- Performans degerlendirmenin ve iliskili performans ¢alismalarinin icerdigi klinik verileri
inceleyebilmek ve bilimsel olarak tartisabilmek ve imalat¢1 tarafindan sunulan performans
degerlendirmenin degerlendirilmesinde dis klinik uzmanlara uygun bir sekilde rehberlik edebilmek,

- Sunulan performans degerlendirme ve dis klintk uzmanlarin imalat¢inin performans
degerlendirmesi ile ilgili degerlendirme sonuglarini bilimsel agidan degerlendirebilmek ve gerektiginde
tartisabilmek,

- Klinik uzmanlar tarafindan yiiriitiilen performans degerlendirmenin degerlendirilmesinin
tutarliligini ve karsilastirilabilirligini belirleyebilmek,

- Imalat¢inin performans degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek, herhangi bir dis
uzman tarafindan sunulan gortis ile ilgili bir klinik yargiya varabilmek ve onaylanmis kurulusun karar
alicisina bir tavsiyede bulunabilmek ve

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gdsteren
kayitlar ve raporlar hazirlayabilmek.

3.2.5. Performans degerlendirme, biyolojik giivenlik, sterilizasyon ve yazilim validasyonu gibi
konular dahil olmak iizere teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi iriinle ilgili
incelemeleri yiiriitmekten sorumlu personel (liriin inceleyici), asagidaki kanitlanmis yeterliliklerin tiimiine
sahip olur:

- Ilgili alanlarda bir {iniversite veya bir teknik yiiksekokul programinin ya da bunlara denk bir
yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6rnegin; tip, dis hekimligi, eczacilik, miithendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik iirtinleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6rn. imalat, denetim veya arastirma gibi) 4
yillik mesleki deneyim; bunun 2 yil1 degerlendirilecek cihazin veya teknolojinin tasariminda, imalatinda,
test edilmesinde veya kullaniminda olur ya da degerlendirilecek bilimsel konularla ilgili olur,

- Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri dahil olmak tizere cihaz mevzuati
ile ilgili bilgi,
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- [lgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun
bilgi ve deneyim,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlar1 ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Performans degerlendirme ile ilgili uygun bilgi ve deneyim,

- Degerlendirdikleri cihazlar ile ilgili uygun bilgi,

- Ogzellikle sorumlu olduklar1 prosediirler ile ilgili hususlar olmak iizere Ek IX ila Ek XI'de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu degerlendirmeleri
yiriitmek i¢in yeterli yetkilendirme,

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gdsteren
kayitlar1 ve raporlar1 hazirlama kabiliyeti.

3.2.6. Imalat¢inin kalite yonetim sisteminin denetimlerini yiiriitmekten sorumlu personel (saha
denetgisi), asagidaki kanitlanmis yeterliliklerin tiimiine sahip olur:

- Ilgili alanlarda bir {iniversite veya bir teknik yiiksekokul programinim ya da bunlara denk bir
yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6rnegin; tip, dis hekimligi, eczacilik, miithendislik veya
diger ilgili bilimler,

- Saglik iirlinleri alaninda ya da iliskili faaliyetlerde (6rn. imalat, denetim veya arastirma gibi) 4
yillik mesleki deneyim; bunun 2 yil1 kalite yonetimi alaninda olur,

- [lgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla birlikte cihaz
mevzuati ile ilgili uygun bilgi,

- Risk yonetimi, ilgili cihaz standartlar1 ve kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi ve deneyim,

- Kalite yonetim sistemleri, ilgili standartlar ve kilavuz dokiimanlar hakkinda uygun bilgi,

- Ozellikle sorumlu olduklar1 prosediirler ile ilgili hususlar olmak iizere, Ek IX ila Ek XI’de
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri hakkinda uygun bilgi ve deneyim ve bu denetimleri
yuriitmek icin yeterli yetkilendirme,

- Kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri konusunda
egitim,

- Tlgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu gdsteren
kayitlar1 ve raporlar1 hazirlama kabiliyeti.

3.2.7. Belgelendirme konusunda nihai incelemeler yapmak ve karar almak icin tiim sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya yiiklenici
personeli olamaz. Bu personel, bir biitiin olarak asagidakilerin tiimii ile ilgili kanitlanmig bilgiye ve
kapsamli deneyime sahip olur:

- Cihaz mevzuati ve ilgili kilavuz dokiimanlar,

- Bu Yonetmelik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri,

- Cihaz uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanligin tiirleri,

- Belgelendirme i¢in incelenen cihazlarin uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterli deneyim dahil
olmak iizere cihaz teknolojileri, cihaz endiistrisi ve cihazlarin tasarimi ve imalati hakkinda kapsamli bir
bilgi altyapist,

- Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirler ve sisteme dahil olan personel
icin gerekli yeterlilikler,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde ylriitiilmiis oldugunu gosteren
kayitlar1 ve raporlart hazirlama kabiliyeti.

3.3. Personelin yeterliligi, egitimi ve yetkilendirilmesi ile ilgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan her bir personelin
yeterliligini ve bu Ek’in 3.2°sinde atifta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesini tam olarak
dokiimante etmek i¢in isleyen bir prosediire sahip olur. Bu Ek’in 3.2’sinde belirtilen yeterlilik kriterlerinin
yerine getirilmesinin tam olarak gosterilemedigi istisnai durumlarda, onaylanmis kurulus, spesifik
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uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek tiizere ilgili personelin yetkilendirilmesini Kuruma
gerekgelendirir.

3.3.2. Bu Ek’in 3.2.3 ila 3.2.7’sinde atifta bulunulan personelin tiimii i¢in, onaylanmis kurulus
asagidakileri olusturur ve giincel tutar:

- Uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve sorumluluklarini
detaylandiran bir matris,

- Yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti i¢in gerekli bilgi ve deneyimi kanitlayan
kayitlar. Bu kayitlar; her bir degerlendirme personeline iliskin sorumluluklarin kapsamini belirlemeye
yonelik bir gerekce ve her birinin yiiriittiigii uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kayitlarini igerir.

3.4. Yiikleniciler ve dis uzmanlar

3.4.1. Onaylanmis kuruluslar, bu Ek’in 3.2’sine halel gelmeksizin, bir uygunluk degerlendirme
faaliyetinin agik¢a tanimlanmis, belirli ve tamamlayici béliimlerini bir yiikleniciye verebilir.

Kalite yonetim sistemlerinin denetimi veya iiriinle ilgili incelemeler bir biitiin halinde yiikleniciye
verilemez; ancak bu faaliyetlerin boliimleri, yiikleniciler ve onaylanmis kurulus adina calisan dis
denetgiler ve uzmanlar tarafindan yiiriitiilebilir. Spesifik gorevlerini yerine getirmeleri i¢in yiiklenicilerin
ve uzmanlarin yetkinlikleri hakkinda uygun kanitlar iiretebilmeye, bir yliklenicinin degerlendirmesine
dayali olarak bir karar almaya ve onaylanmis kurulus adina yiikleniciler ve uzmanlar tarafindan yiiriitiilen
ise yonelik tiim sorumluluk s6z konusu onaylanmis kurulusta kalmaya devam eder.

Asagidaki faaliyetler, onaylanmis kuruluslar tarafindan yiikleniciye verilemez:

- D1s uzmanlarin yeterliliklerinin incelenmesi ve performanslarinin izlenmesi,

- S0z konusu yiikleniciligin denetim veya belgelendirme kuruluslarina verilmesi durumunda,
denetim ve belgelendirme faaliyetleri,

- Spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in dis uzmanlara isin tahsis edilmesi,

- Nihai inceleme ve karar alma fonksiyonlari.

3.4.2. Bir onaylanmis kurulugun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiklenici olarak bir
kurulusa veya bir kisiye vermesi durumunda, onaylanmis kurulus, yiikleniciligin hangi sartlar altinda
olusabilecegini aciklayan bir politikaya sahip olur ve asagidakileri saglar:

- Yiiklenicinin bu Ek’in ilgili gerekliliklerini karsilamasini,

- Yiiklenicilerin ve dis uzmanlarin, isi yiiklenici olarak baska kuruluslara veya personele
devretmemesini,

- Uygunluk degerlendirmesi igin basvuru yapan gercek veya tlizel kisinin, yukarida belirtilen
gereklilikler hakkinda bilgilendirilmesini.

Herhangi bir yiiklenicilik ve dis personel danismanligi uygun bir sekilde dokiimante edilir, hi¢bir
araci igermez ve diger hususlarin yan1 sira gizlilik ve ¢ikar ¢atismasini da kapsayan yazili bir anlagsmaya
tabi olur. S6z konusu onaylanmis kurulus, yiikleniciler tarafindan gergeklestirilen gorevlerin biitiin
sorumlulugunu iistlenir.

3.4.3. Yiklenicilerin veya dis uzmanlarin 6zellikle yeni cihazlar veya teknolojilerle ilgili bir
uygunluk degerlendirmesi kapsaminda kullanilmasi durumunda, s6z konusu onaylanmis kurulus, atandig1
her iirlin alaninda; uygunluk degerlendirmesinin biitiiniinii yonetmek, uzman goriislerinin uygunlugunu
ve gegerliligini dogrulamak ve belgelendirme konusunda karar almak i¢in yeterli i¢ yetkinlige sahip olur.

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylasim

3.5.1. Onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan biitiin i¢ ve dis
personelin ve yiiklenicilerin yetkinliklerinin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin ve performansinin
ilk degerlendirmesine ve siirekli izlenmesine yonelik prosediirler olusturur.

3.5.2. Onaylanmis kuruluslar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinliklerini goézden gegirir,
egitim ihtiyaglarini belirler ve her bir personelin gereken yeterlilik ve bilgi seviyesini siirdiirmesi i¢in bir
egitim plan1 hazirlar. Bu gézden gecirme, asgari olarak asagidaki hususlar1 dogrular:
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- Personelin, cihazlara iliskin mevzuattan, ilgili uyumlastirilmis standartlardan, ortak
spesifikasyonlardan, kilavuz dokiimanlardan ve bu Ek’in 1.6’sinda atifta bulunulan koordinasyon
faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar olmasi,

- Personelin, bu Ek’in 3.1.2’sinde atifta bulunulan i¢ deneyim paylasimina ve siirekli egitim
O0gretim programina katilmasi.

4. Siire¢ gereklilikleri

4.1. Genel

Onaylanmis kurulus; bagvuru 6ncesi faaliyetlerinden karar alma ile gézetim ve denetime kadar her
bir asamayi1 kapsayan ve gerektiginde cihazlarin 6zgiinliiklerini dikkate alarak atandigi her bir uygunluk
degerlendirme faaliyetini yiiriitmeye yonelik dokiimante edilmis isleyen siireclere ve yeterli bir sekilde
detaylandirilmis prosediirlere sahip olur.

Bu Ek’in 4.3, 4.4, 4.7 ve 4.8’inde belirtilen gereklilikler, onaylanmis kuruluslarin i¢ faaliyetlerinin
parcasi olarak yerine getirilir ve yiikleniciye verilemez.

4.2. Onaylanmis kurulus fiyat tarifesi ve basvuru oncesi faaliyetleri

Onaylanmis kurulus:

a) imalatcilarin, kendisinden sertifika alabilecegi basvuru prosediiriiniin agiklamasin1 kamuya agik
bir sekilde yayimlar. Bu ag¢iklama, dokiimantasyon sunumu ve ilgili yazigmalar i¢in hangi dillerin kabul
edilebilir oldugunu belirtir,

b) Belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in uygulanan iicretlere ve cihazlara yonelik
onaylanmis kurulusun degerlendirme faaliyetleri ile ilgili diger mali sartlara iliskin dokiimante edilmis
prosediirlere ve bu hususlar hakkinda dokiimante edilmis detaylara sahip olur,

¢) Uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis prosediirlere sahip
olur. Bu prosediirler; reklam veya tanitim faaliyetlerinin, kendi uygunluk degerlendirmelerinin
imalatcilara daha erken piyasa erisimi sunacagi ya da diger onaylanmis kuruluslara nazaran daha hizli,
daha kolay veya daha az zorlayici olacagini ima etmez ya da bu yonde bir ¢ikarima yol agmaz,

¢) Spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olarak imalat¢iya bir fiyat vermeden once, iiriinlin
bu Yonetmelik’in kapsaminda olduguna ve smiflandirmasina dair 6n dogrulama dahil olmak {izere
basgvuru Oncesi bilgilerin incelenmesini gerektiren dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Bu Yonetmelik kapsamindaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin biitiin s6zlesmelerin
diger kuruluslarla degil dogrudan imalatci ile onaylanmis kurulus arasinda akdedilmesini saglar.

4.3. Bagvurunun incelenmesi ve sozlesme

Onaylanmis kurulus; Ek IX i1la Ek XI’de atifta bulunuldugu sekilde ilgili uygunluk
degerlendirmesinin gerektirdigi tiim bilgileri ve imalatginin beyanlarini iceren, imalat¢i veya yetkili
temsilci tarafindan imzalanan resmi bir bagvuru talep eder.

Bir onaylanmis kurulus ile bir imalat¢1 arasindaki s6zlesme, her iki tarafca imzalanan yazili bir
anlagma biciminde olur. S6zlesme, onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza edilir. Bu sozlesme, acik
hiikiim ve sartlar icerir ve imalat¢inin vijilans raporlar1 hakkinda onaylanmis kurulusu bilgilendirme
yikiimliligi, onaylanmig kurulusun diizenlenen sertifikalar1 askiya alma, kisitlama veya geri ¢ekme
hakk1 ve onaylanmis kurulugun bilgilendirme yiikiimliiliiklerini yerine getirme gdrevi dahil olmak iizere,
onaylanmis kurulusun bu Yonetmelik kapsaminda gerektigi sekilde hareket etmesine olanak saglayan
yukiimliiliikleri igerir.

Onaylanmis kurulus, basvurulari incelemek icin asagidakileri ele alan dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:

a) Onay istenen ilgili Ek’te atifta bulunuldugu sekilde, ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
gerekliliklerine iliskin olarak bagvurularin eksiksiz olmasi,

b) Basvurularin kapsadigi iiriinlerin cihaz olarak nitelendirilip nitelendirilmeyeceginin ve bunlarin
siniflandirmalarinin dogrulanmast,
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c¢) Basvuru sahibi tarafindan tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu Yonetmelik
kapsaminda s6z konusu cihaza uygulanabilir olup olmamasi,

¢) Onaylanmis kurulusun, atandig1 kapsamda bagvuruyu degerlendirme kabiliyeti,

d) Yeterli ve uygun kaynaklarin mevcudiyeti.

Bir bagvuru ile ilgili her bir incelemenin ¢iktis1 dokiimante edilir. Bagvurularin reddedilmesi veya
geri ¢ekilmesi, 52 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilir ve diger onaylanmis kuruluslar
icin erisilebilir olur.

4.4. Kaynaklarin tahsisi

Onaylanmis kurulus, tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin; uygunluk degerlendirmeye konu
olan cihazlar, sistemler, siirecler ve ilgili dokiimantasyonun degerlendirilmesinde yeterince deneyimli
olan ve uygun bir sekilde yetkilendirilmis nitelikli personel tarafindan yiiriitiilmesini saglamak {izere
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur.

Onaylanmis kurulus, her bir basvuru icin gerekli kaynaklar1 belirler ve bu basvurunun
degerlendirmesinin ilgili prosediirler uyarinca yiiriitiilmesini saglamaktan ve degerlendirme gorevlerinin
her biri i¢in kullanilan personel dahil olmak iizere uygun kaynaklari saglamaktan sorumlu bir kisi
tanimlar. Uygunluk degerlendirmesinin bir boliimii olarak yiiriitiilmesi gereken gorevlerin dagilimi ve bu
dagilimda sonradan yapilan degisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri

4.5.1. Genel

Onaylanmis kurulus ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiksek diizeyde mesleki
diiriistliikle ve spesifik alanlarda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle yiiriitiir.

Onaylanmis kurulus, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili gereklilikleri ve 6zellikle asagidaki
gerekliliklerin tiimiinii dikkate alarak atandigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerini etkili bir sekilde
yuriitmek i¢in yeterli uzmanhiga, tesislere ve dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Her bir projenin yiiriitiilmesini uygun sekilde planlamak,

- Degerlendirme ekiplerinin yapisint ilgili teknolojiye iliskin yeterli deneyim olacak sekilde
saglamak ve objektiflik ve bagimsizlig1 siirekli olacak sekilde temin etmek ve degerlendirme ekibi
iiyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu yapmak,

- Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasina yonelik siire sinirlar1 saptamak igin
prensipleri belirtmek,

- Imalatcinin teknik dokiimantasyonunu ve Ek I’de belirtilen gereklilikleri karsilamak igin
benimsenen ¢oziimleri degerlendirmek,

- Imalatc¢inin performans degerlendirme ile ilgili prosediirlerini ve dokiimantasyonunu incelemek,

- Imalat¢inin risk ydnetimi siireci ve bu siirecin degerlendirilmesi ile performans degerlendirme
analizi arasindaki baglantiy1 ele almak ve bunlar1 Ek I’deki ilgili gerekliliklere uygunlugun gosterilmesi
icin degerlendirmek,

- Ek IX’un 5’inde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiirtitmek,

- Smif B veya smif C cihazlar s6z konusu oldugunda, temsili bir temelde cihazlarin teknik
dokiimantasyonunu degerlendirmek,

- Uygun gozetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlamak ve periyodik olarak yiiriitmek,
kalite yonetim sisteminin diizgiin isleyisini dogrulamak i¢in belirli testleri yliriitmek veya talep etmek ve
habersiz yerinde denetimler gerceklestirmek,

- Cihazlarin 6rneklenmesiyle ilgili olarak, imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun
oldugunu dogrulamak ve Ornekleme Oncesinde ilgili Ornekleme kriterlerini ve test prosediiriinii
tanimlamak,

- Bir imalat¢inin ilgili eklere uygunlugunu degerlendirmek ve dogrulamak.
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Onaylanmis kurulus, imalat¢i uygun oldugunu iddia etmese dahi, ilgili oldugu hallerde, mevcut
ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlarini ve uyumlastirilmis standartlar1 dikkate
alir.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

a) Bir onaylanmis kurulus; kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir boliimii olarak
denetimden once ve dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca;

- [1gili uygunluk degerlendirme eki uyarinca sunulan dokiimantasyonu degerlendirir ve imalatginin
kalite yonetim sisteminin kapsaminin tiimiinii géstermek ve bu Yonetmelik’in gerekliliklerini karsilayip
karsilamadigini belirlemek iizere gereken faaliyetlerin sayisini ve sirasini agik¢a tanimlayan bir denetim
programi hazirlar,

- Farkl1 imalat tesisleri arasindaki baglantilar1 ve bunlar arasinda sorumluluklarin dagilimini tespit
eder, imalatginin ilgili tedarikg¢ilerini ve/veya yiiklenicilerini tanimlar ve bu tedarikg¢ilerin veya
yiiklenicilerin ya da her ikisinin 6zel olarak denetimine yonelik gereksinimi degerlendirir,

- Denetim programinda belirtilen her bir denetim i¢in; denetimin hedeflerini, kriterlerini ve
kapsamini agik¢a tanimlar ve denetimin kapsadigi cihazlara, teknolojilere ve siireglere yonelik spesifik
gereklilikleri yeterli bir gekilde ele alan ve goz oniinde tutan bir denetim plani hazirlar,

- Smif B ve smif C cihazlar i¢in; imalat¢inin bagvurusu kapsaminda yer alan bu tiir cihazlarin
cesitliligini kapsayan Ek II ve Ek III'te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine yonelik bir 6rnekleme planit hazirlar ve bunu giincel tutar. Bu plan, sertifikanin
kapsadigi tiim cihaz gaminin sertifikanin gegerlilik siiresi boyunca dérneklenmesini saglar,

- Miinferit denetimler yiiriitmek iizere nitelikli ve yetkili personeli geregine uygun bir sekilde secer
ve atar. Ekip liyelerinin sahsi rolleri, sorumluluklari ve yetkileri agik¢a tanimlanir ve dokiimante edilir.

b) Onaylanmis kurulus; hazirladigi denetim programina dayanarak ve dokiimante edilmis
prosediirleri uyarinca:

- Kalite yonetim sisteminin, kapsadigi cihazlarin, tasarimdan nihai kalite kontrole ve siirekli
gozetime kadar her asamada bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerine uygunlugunu sagladigint dogrulamak
iizere; imalat¢cinin kalite yOnetim sistemini denetler ve bu Yonetmelik gerekliliklerinin karsilanip
karsilanmadigini belirler,

- Tlgili teknik dokiimantasyona dayanarak imalat¢inin ilgili uygunluk degerlendirme ekinde atifta
bulunulan gereklilikleri karsilayip karsilamadigini belirlemek {izere imalat¢inin siireglerini ve alt
sistemlerini 6zellikle:

— Tasarim ve gelistirme,

— Uretim ve siire¢ kontrolleri,

— Uriin dokiimantasyonu,

— Satin alinan cihazlarin dogrulanmasi dahil satin alma kontrolleri,

— Piyasaya arz sonras1 gozetime yonelik olanlar dahil diizeltici ve dnleyici faaliyetler ve
— Piyasaya arz sonrasi klinik takip

yoniinden inceler ve denetler,

- Ayrica Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini yerine getirmekle ilgili
olanlar dahil olmak iizere imalat¢1 tarafindan benimsenen gereklilikleri ve hiikiimleri inceler ve denetler.

- Dokiimantasyon; cihazin amaclanan kullanimi, imalat teknolojilerinin karmasikligi, {iretilen
cithazlarin cesitliligi ve simiflar1 ve mevcut piyasaya arz sonrasi gozetim bilgileri ile iligkili riskleri
yansitacak sekilde drneklendirilir,

- Halihazirda denetim programi kapsaminda degilse, bitmis cihazlarin uygunlugunun tedarikgilerin
faaliyetlerinden 6nemli 6lgiide etkilendigi durumda ve 6zellikle imalat¢inin tedarikgileri lizerinde yeterli
kontrolii oldugunu gosteremedigi durumda, imalat¢inin tedarik¢ilerinin tesislerinde siire¢lerin kontroliinii
denetler,
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- Performans degerlendirme i¢in kendi ornekleme planina dayanarak ve bu Ek’in 4.5.4’ilini
dikkate alarak teknik dokiimantasyon degerlendirmelerini yiiriitiir,

- Onaylanmis kurulug, denetim bulgularinin, bu Yonetmelik gereklilikleri ve ilgili standartlar ya
da MDCQG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokiimanlar1 uyarinca uygun ve tutarh
bir sekilde siniflandirilmasini saglar.

4.5.3. Uriin dogrulama

Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmis kuruluslar, Ek IX’un II. Bolimi wuyarinca yapilan teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi i¢in asagidakiler hakkinda yeterli uzmanliga, tesislere ve dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur:

- Cihazin kullanimi, biyouyumluluk, performans degerlendirme, risk yonetimi ve sterilizasyon
gibi 6zel konular1 incelemek iizere uygun nitelikli ve yetkili personelin tahsisi,

- Tasarimin bu Yonetmelik’e uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu Ek’in 4.5.4 ve 4.5.5’inin
dikkate alinmasi. Bu degerlendirme, imalat¢ilar tarafindan girig, siire¢ i¢ci ve son kontrollerin
uygulanmasinin ve bu kontrollerin sonuglarinin incelenmesini igerir. Bu Yonetmelik’in gerekliliklerine
uygunlugun degerlendirilmesi icin ilave testlere veya baska kanitlara gerek duyulursa, s6z konusu
onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da
imalatc¢idan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

Tip incelemeleri

Onaylanmis kurulus; asagidakileri yapma kapasitesi dahil olmak iizere Ek X uyarinca cihazlarin
tip incelemesi i¢in dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur:

- Bu Ek’in 4.5.4 ve 4.5.5’ini dikkate alarak teknik dokiimantasyonu inceleme ve degerlendirme ve
tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrulama,

- Onaylanmis kurulus tarafindan veya onun sorumlulugu altinda test edilmesi gereken biitiin ilgili
ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plani olusturma,

- Bu parametrelerin se¢cimine yonelik gerekcesini dokiimante etme,

- Imalatg1 tarafindan benimsenen ¢dziimlerin, Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini karsiladigint dogrulamak i¢in uygun incelemeleri ve testleri yiiriitme. Bu tiir incelemeler
ve testler, imalat¢inin kullanmayi sectigi ilgili standartlar1 ger¢ekten uyguladigini dogrulamak igin gerekli
biitiin testleri igerir,

- Dogrudan onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilmeyecekse, gerekli testlerin nerede yapilacagi
konusunda bagvuru sahibi ile anlasma,

- Test sonuglarina yonelik tiim sorumlulugu iistlenme. Imalatg1 tarafindan sunulan test raporlari,
sadece yetkin ve imalatgidan bagimsiz olan uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan diizenlenmisse
dikkate alinir.

Her iiriin partisinin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasi

Onaylanmis kurulus:

a) Ek IX ve XI uyarinca her {iriin partisinin inceleme ve test yoluyla dogrulanmasina yonelik,
dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur,

b) Asagidakileri yapmak i¢in, onaylanmis kurulus tarafindan veya onun sorumlulugu altinda test
edilmesi gereken biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plan1 olusturur:

- Sinif C cihazlar icin; cihazin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmelik’in
s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak,

- Sinif B cihazlar i¢in; Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
Y onetmelik’in s6z konusu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmek,

¢) (b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin se¢cimine yonelik gerekg¢esini dokiimante eder,
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¢) Ek XI’in 5’inde belirtildigi sekilde her iiriin partisini inceleyerek ve test ederek cihazin bu
Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak icin, uygun degerlendirmeleri ve testleri
yuriitmek tizere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur,

d) Onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan yiiriitiilmeyecek gerekli testlerin ne zaman ve nerede
gerceklestirilecegine iliskin bagvuru sahibi ile bir anlagsmaya varmayi1 saglayan dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur,

e) Dokiimante edilmis prosediirler uyarinca test sonuglarina yonelik tim sorumlulugu istlenir.
Imalat¢1 tarafindan sunulan test raporlari, sadece yetkin ve imalatcidan bagimsiz olan uygunluk
degerlendirme kuruluslar: tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.

4.5.4. Performans degerlendirmenin degerlendirilmesi

Prosediirler ve dokiimantasyonun onaylanmis kurulus tarafindan yapilan degerlendirmesi; literatiir
taramalarinin sonuglarini, yapilan biitiin validasyonlari, dogrulamalar1 ve testleri ve elde edilen sonuglari
ele alir ve genellikle alternatif materyallerin ve maddelerin kullanimini g6z 6niinde bulundurmay:1 igerir
ve bitmis cihazin kullanim 6mrii dahil olmak iizere, ambalajin1 ve stabilitesini dikkate alir. Hi¢bir yeni
testin imalatgi tarafindan yiiriitilmemesi durumunda veya prosediirlerden sapmalar olmasi durumunda,
s0z konusu onaylanmis kurulus imalat¢1 tarafindan sunulan gerekgeyi elestirel olarak inceler.

Onaylanmis kurulus, hem ilk uygunluk degerlendirmesine yonelik hem de stirekli bir temelde,
imalat¢inin ~ performans  degerlendirmeye  iliskin  prosediirlerinin  ve  dokiimantasyonunun
degerlendirilmesi ile ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmis kurulus,
imalatcilarin prosediirlerinin ve dokiimantasyonlarinin asagidakileri yeterli bir sekilde ele aldi gin1 inceler,
gecerli kilar ve dogrular:

a) Ek XIII’ te atifta bulunuldugu sekilde, performans degerlendirmenin planlanmasini,
yiirlitiilmesini, degerlendirilmesini, raporlanmasini ve giincellenmesini,

b) Piyasaya arz sonrasi gozetimi ve PMPF’yi,

c¢) Risk yonetimi siireciyle baglantiyi,

¢) Ek I’in ilgili gerekliliklerine uygunlugu gdstermek icin mevcut verinin ve bunun uygunlugunun
degerlendirilmesini ve analizini,

d) Klinik kanitlarla ilgili elde edilen sonuglar ve performans degerlendirme raporunun
hazirlanmasini.

Ikinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler, mevcut ortak spesifikasyonlari, kilavuz ve iyi
uygulama dokiimanlarini1 g6z 6niinde bulundurur.

Ek XIIT’te atifta bulunuldugu sekilde, performans degerlendirmenin onaylanmis kurulus tarafindan
degerlendirilmesi, asagidakileri kapsar:

- Imalatg tarafindan belirtilen kullanim amacin1 ve cihaza yénelik agiklanan iddialar,

- Performans degerlendirmenin planlanmasini,

- Literatiir taramasina yonelik metodolojiyi,

- Literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyonu,

- Performans c¢alismalarini,

- Piyasaya arz sonras1 gozetim ve PMPF yi,

- Diger cihazlara iliskin iddia edilen es degerliligin gecerliligini, es degerliligin gdsterimini, es
deger ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlugunu ve sonugclarini,

- Performans degerlendirme raporunu,

- Performans c¢aligmalarinin veya piyasaya arz sonrasi klinik takibin yapilmamasina iliskin
gerekceleri.

Performans degerlendirmeye dahil edilen performans c¢alismalarindan elde edilen verilerle ilgili
olarak s6z konusu onaylanmis kurulus, imalat¢1 tarafindan elde edilen sonuglarin, onaylanan performans
calismasi 1s181nda gecerli olmasini saglar.
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Onaylanmis kurulus; performans degerlendirmenin, Ek I’de belirtilen ilgili giivenlilik ve
performans gerekliliklerini yeterince ele almasini, risk yonetimi gereklilikleriyle uygun bir sekilde ayni
eksende olmasini, Ek XIII uyarinca yiiriitiilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere uygun bir sekilde
yansitilmasini saglar.

4.5.5. Spesifik prosediirler

Onaylanmis kurulus, Ek IX’un 5’inde atifta bulunulan prosediirlerden atanmis olduklarina yonelik
dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve tesislere sahip olur.

Destek tani cihazlart s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus, bu tir cihaz tiplerinin
degerlendirilmesi sirasinda EMA’ya veya bir tibbi iirlinler yetkili otoritesine danigilmasi ile ilgili bu
Yonetmelik’te belirtilen gereklilikleri karsilayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

4.6. Raporlama

Onaylanmis kurulus:

- Degerlendirme sonuclarinin agik olmasi, bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugunun
gosterilmesi ve atama otoritelerindeki personel gibi degerlendirmeye dahil olmayan kisilere bu tiir
uygunluk ile ilgili objektif kanitlar sunabilmek i¢in uygunluk degerlendirmesinin tiim asamalarinin
dokiimante edilmesini saglar,

- Kalite yonetim sistemi denetimleri i¢in izlenebilir bir denetim yolu saglamak iizere yeterli
kayitlarin mevcut olmasini saglar,

- Performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, performans degerlendirme ile ilgili
degerlendirmesinin sonuglarini agik¢a dokiimante eder,

- Her bir spesifik proje icin, MDCG tarafindan belirlenen asgari bir dizi 6geyi iceren standart bir
formata dayanan ayrintili bir rapor saglar.

Onaylanmis kurulusun raporu:

- Degerlendirmesinin ¢iktisint agikca dokiimante eder ve imalat¢inin bu Ydnetmelik’in
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan elde edilen net bir sonug igerir,

- Onaylanmis kurulus tarafindan yapilacak nihai inceleme ve alinacak nihai karara yonelik bir
tavsiyede bulunur ve bu tavsiye onaylanmis kurulusta sorumlu personelden biri tarafindan imzalanir,

- S6z konusu imalat¢iya sunulur.

4.7. Nihai inceleme

Onaylanmis kurulus, nihai bir karar almadan 6nce:

- Spesifik projeler hakkinda nihai inceleme ve karar alma i¢in atanan personelin, uygun bir sekilde
yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiiriiten personelden farkli olmasini saglar,

- Degerlendirme siiresince not edilen uygunsuzluklarin ¢ozlimlenmesi ile ilgili olanlar da dahil
olmak tlizere karar almak i¢in gerekli rapor(lar)in ve destekleyici dokiimantasyonun, basvuru kapsami
acisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular,

- Bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen ¢dziimlenmemis uygunsuzluklarin olup olmadigini
dogrular.

4.8. Kararlar ve belgelendirmeler

Onaylanmis kurulus; sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alinmasi, kisitlanmasi ve geri ¢ekilmesi
i¢in sorumluluklarin tahsisi ile ilgili olanlar dahil olmak iizere karar almaya yonelik dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, bu YoOnetmelik’in Besinci Kisim’inda belirtilen bildirim
gerekliliklerini igerir. Bu prosediirler, s6z konusu onaylanmis kurulusun:

- Degerlendirme dokiimantasyonuna ve mevcut ilave bilgilere dayanarak, bu Yonetmelik’in
gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermesine,

- Performans degerlendirme ve risk yonetimi ile ilgili degerlendirmesinin sonug¢larina dayanarak,
piyasaya arz sonrasi klinik takip plani dahil olmak iizere piyasaya arz sonrasi gézetim planinin yeterli
olup olmadigina karar vermesine,
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- Giincel performans degerlendirmeye iliskin onaylanmis kurulus tarafindan daha ayrintili
incelemeye yonelik spesifik kilit noktalara karar vermesine,

- Belgelendirme i¢in spesifik sartlar veya hiikiimler tanimlamanin gerekip gerekmedigine karar
vermesine,

- Cihazin; yeniligi, risk siniflandirmasi, performans degerlendirme ve risk analizinden elde edilen
sonuglar temelinde, 5 y1l1 gegcmeyen bir belgelendirme siiresine karar vermesine,

- Sorumlu personelden birinin imzasiyla onay dahil olmak {izere karar alma ve onay asamalarini
acikca dokiimante etmesine,

- Ozellikle, bir sertifikay1 imzalayan son kisinin, karar alic1 veya alicilardan farkli olmasi ya da bu
Ek’in 3.2.7’°sinde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda kararlarin bildirimine yonelik
sorumluluklar1 ve mekanizmalar: agik¢a dokiimante etmesine,

- Ek XII’de belirtilen asgari gereklilikler uyarinca, 5 yili gegcmeyen bir gecerlilik siiresi i¢in ve
belgelendirmeyle iliskili kisitlamalarin veya spesifik sartlarin bulunup bulunmadigini gosteren sertifika
veya sertifikalar diizenlemesine,

- Birden ¢ok kurulusu kapsayan sertifikalar degil, sadece basvuru sahibi i¢in sertifika veya
sertifikalar diizenlemesine,

- Degerlendirmenin ¢iktist ve son karar konusunda imalat¢inin bilgilendirilmesini ve bunlarin 52
nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamasina

imkan verir.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmis kurulus; imalat¢ilarin bilgi verme yiikiimliiliikkleri ile asagida belirtilen hususlardaki
degisikliklerin degerlendirilmesi ile ilgili olarak isleyen ve dokiimante edilmis prosediirlere ve
imalatgilarla yapilan s6zlesmeye dayali diizenlemelere sahip olur:

- Onaylanmig kalite yonetim sistemi veya sistemleri ya da kapsanan {iriin yelpazesi,

- Onaylanmig cihaz tasarimi,

- Onaylanmis cihaz tipi,

- Bir cihazin ihtiva ettigi veya bir cihazin imalati1 i¢in kullanilan ve bu Ek’in 4.5.5’1 uyarinca
spesifik prosediirlere tabi olan maddeler.

Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve s6zlesmeye dayali diizenlemeler, ayni paragrafta
atifta bulunulan degisiklerin 6nemini kontrol etmeye yonelik tedbirler igerir.

S6z konusu onaylanmis kurulus dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca:

- Imalatgilarin, birinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde degisikliklere yonelik planlar1 ve bu
tiir degisikliklere iliskin ilgili bilgileri 6n onay i¢in sunmasini saglar,

- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin ya da
cithaz tasariminin veya cihaz tipinin hala bu Yonetmelik’in gerekliliklerini karsilayip karsilamadigim
dogrular,

- Imalatgrya kararini bildirir ve degerlendirmesinin gerekgeli sonuglarini igeren bir rapor veya
uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gozetim faaliyetleri ve belgelendirme sonrasi izleme

Onaylanmis kurulus, asagidakilere yonelik dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Imalatcilarla ilgili gdzetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman yiiriitiilecegini tanimlamaya yonelik.
Bu prosediirler, imalat¢ilarin ve uygulanabildigi hallerde {iriin testlerini yiiriiten yiiklenicilerin ve
tedarikcilerin habersiz yerinde denetimlerine yOnelik diizenlemeleri ve belirli araliklarla klinik veri
giincellemeleri gibi imalatcilar1 baglayan ve belgelendirme kararlariyla iliskili olan sartlara uygunlugun
izlenmesini igerir,

- Atanma kapsamlariyla iliskili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarini ve piyasaya arz
sonras1 bilgileri taramaya yonelik. Bu tiir bilgiler, gozetim faaliyetlerinin planlanmasinda ve
yiriitiilmesinde dikkate alinir,
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- 84 {incii madde kapsaminda erisim sagladiklar1 vijilans verilerini, mevcut sertifikalarin
gegerliligi tlizerinde varsa etkisini degerlendirmek icin gbzden gegirmeye yonelik. Degerlendirme
sonuglar1 ve alinan kararlar tiim ayrintilariyla dokiimante edilir.

S6z konusu onaylanmis kurulus, bir imalat¢idan veya yetkili otoriteden vijilans vakalar1 hakkinda
bilgi aldiginda asagidaki segeneklerden hangisini uygulayacagina karar verir:

- Vijilans vakasinin verilen sertifika ile agik bir sekilde ilgili olmadigi durumda herhangi bir
faaliyette bulunmamak,

- Verilen sertifikanin risk altinda olup olmadigin1 ya da yeterli diizeltici faaliyetin yapilip
yapilmadigint belirlemek i¢in imalat¢inin ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve imalat¢inin arastirma
sonuglarint gdzlemlemek,

- Verilen sertifikanin risk altinda olmas1 muhtemel oldugunda, dokiiman incelemeleri, kisa siireli
veya habersiz denetimler ve iiriin test etme gibi olagandis1 gozetim tedbirlerini gergeklestirmek,

- Gozetim denetimlerinin sikligini arttirmak,

- Imalat¢inin bir sonraki denetimi vesilesiyle spesifik iiriinleri ve siirecleri incelemek veya

- Tlgili diger tedbirleri almak.

Imalatgilarin gozetim denetimleriyle ilgili olarak onaylanmis kurulus, asagidakileri yapmak icin
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- Bu Ek’in 4.5’indeki ilgili gereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiiriitiilen imalat¢inin gézetim
denetimlerini en azindan yillik olarak gerceklestirmek,

- Vijilans, piyasaya arz sonrasi gézetim ve PMPF konusunda; imalat¢inin dokiimantasyonunun
yeterli sekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hiikiimlerin uygulanmasini saglamak,

- Imalat¢inin, onaylanmis kalite yonetim sistemini siirekli olarak uygulamasini saglamak igin
denetimler siiresince, dnceden tanimlanmis 6rnekleme kriterlerine ve test prosediirl erine gore cihazlari ve
teknik dokiimantasyonu drneklemek ve test etmek,

- Imalatcinin ilgili eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgilendirme yiikiimliiliiklerine uymasini
ve prosediirlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmasi ile ilgili 1yi uygulamalar1 dikkate almasini
saglamak,

- Imalatginin, kalite yonetim sistemini veya cihaz onaylarmi yaniltic1 bir sekilde kullanmamasini
saglamak,

- Kalite yonetim sisteminin bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uymaya devam edip etmedigini
belirlemek i¢in yeterli bilgi toplamak,

- Uygunsuzluk tespit edilirse imalatgidan diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve uygulanabildigi
hallerde 6nleyici faaliyetler talep etmek,

- Gerektiginde ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da sertifikay1 askiya almak veya
geri ¢ekmek.

Onaylanmis kurulus; belgelendirmeye yonelik sartlarin bir boliimii olmast durumunda:

- Imalatginin piyasaya arz sonrasi gozetimine, PMPF’ye ve cihazla tedavi edilen tibbi durumla
ilgili klinik literatiire ya da benzer cihazlarla ilgili klinik literatiire dayanarak performans
degerlendirmenin imalat¢1 tarafindan giincellenen en son versiyonunda derinlemesine bir inceleme
yuritir,

- Derinlemesine incelemenin sonuglarini agik bir sekilde dokiimante eder ve imalatgiya spesifik
endiseleri iletir veya spesifik sartlar getirir,

- Performans degerlendirmenin gilincellenen en son versiyonunun, kullanim talimatina ve
uygulanabildigi hallerde giivenlilik ve performans 6zetine uygun bir sekilde yansitilmasini saglar.

4.11. Yeniden belgelendirme

Onaylanmis kurulug, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarin yenilenmesi ile ilgili
dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmis kalite yonetim sistemlerinin veya AB
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teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ya da AB tip inceleme sertifikalarinin yeniden
belgelendirilmesi, asgari olarak her 5 yilda bir ger¢eklestirilir.

Onaylanmis kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ve AB tip inceleme
sertifikalarinin yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, s6z
konusu imalat¢inin asagidakiler dahil olmak iizere cihaza iliskin degisikliklerin ve bilimsel bulgularin bir
Ozetini sunmasini gerektirir:

a) Heniiz bildirilmemis olan degisiklikler dahil olmak {izere baslangicta onaylanan cihazdaki biitiin
degisiklikler,

b) Piyasaya arz sonrasi gozetimden kazanilan deneyim,

¢) Risk yonetiminden kazanilan deneyim,

¢) Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun kanitinin
glincellenmesinden kazanilan deneyim,

d) Performans calismalarinin ve PMPF’nin sonuclar1 dahil olmak {izere performans degerlendirme
incelemelerinden kazanilan deneyim,

e) Gerekliliklerdeki, cihaz bilesenlerindeki ya da bilimsel veya diizenleyici ¢evredeki degisiklikler,

f) Uygulanan veya yeni uyumlastirilmis standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki ya da es deger
dokiimanlardaki degisiklikler,

g) T1ibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, drnegin:

- Yeni tedaviler,

- Test yontemlerindeki degisiklikler,

- Biyouyumluluklarina dair bulgular dahil olmak {izere materyaller ve bilesenlerle ilgili yeni
bilimsel bulgular,

- Kargilastirilabilir cihazlara iligkin ¢alismalardan kazanilan deneyim,

- Kayitlardan elde edilen veriler ve kayitlar,

- Karsilastirilabilir cihazlarla yapilan performans ¢alismalarindan kazanilan deneyim.

Onaylanmis kurulus, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek icin dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur ve imalatgilarin performans degerlendirme raporlarindaki gerekli
giincellemeler dahil olmak iizere 6nceki belgelendirmeden veya yeniden belgelendirmeden itibaren
yapilan piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMPF faaliyetlerinden elde edilen klinik verilere 6zellikle dikkat
eder.

Onaylanmis kurulus, yeniden belgelendirme karari icin ilk belgelendirme kararinda kullandig:
yontem ve ilkelerin aynisim1 kullanir. Gerektiginde, basvuru ve basvurunun incelenmesi gibi
belgelendirmeye yonelik gerceklestirilen asamalar1 dikkate almak suretiyle yeniden belgelendirme igin
ayr1 formlar olusturulur.

EK VIII
SINIFLANDIRMA KURALLARI

1. UYGULAMA KURALLARI

1.1. Simiflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin kullanim amacini esas alir.

1.2. S6z konusu cihazin bagka bir cihazla birlikte kullanilmasi1 amaglaniyorsa, siniflandirma
kurallari, cihazlarin her birine ayr1 ayr1 uygulanir.

1.3. In vitro tan1 tibbi cihazinin aksesuarlari, birlikte kullanildiklar1 cihazdan ayri olarak kendi
baslarina siniflandirilir.

1.4. Bir cihazi ¢alistiran veya cihazin kullanimini etkileyen yazilim, cihaz ile ayn1 sinifta yer alir.

Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi basina siniflandirilir.

1.5. Bir cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan kalibratorler cihazla ayni sinifta yer alir.
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1.6. Spesifik bir analite veya ¢oklu analitlere yonelik olarak kantitatif veya kalitatif atanmis
degerlere sahip kontrol materyalleri, cihazla ayn1 sinifta yer alir.

1.7. Imalatc1, cihazin dogru siniflandirilmast igin tiim siniflandirma ve uygulama kurallarini goz
oniinde bulundurur.

1.8. Imalatcinin bir cihaz icin birden ¢ok kullanim amac1 belirtmesi sonucunda cihazin birden fazla
sinifa dahil olmasi durumunda, en yiiksek sinifta siniflandirilir.

1.9. Ayni cihaza bir¢ok kural uygulaniyorsa, en yiiksek siniflandirmay1 saglayan kural uygulanir.

1.10. Smiflandirma kurallarinin her biri, birincil seviye analizleri, dogrulama analizleri ve destek
analizleri i¢in uygulanir.

SINIFLANDIRMA KURALLARI

2.1. Kural 1

Asagidaki amaglar dogrultusunda kullanilmas1 amaglanan cihazlar siif D olarak siniflandirilir:

- Transflizyon, transplantasyon veya hiicre uygulamasi i¢in uygunluklarini degerlendirmek
amactyla, kan, kan bilesenleri, hiicreler, dokular veya organlarda ya da tiirevlerinin herhangi birinde,
bulasic bir ajanin varliginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi,

- Yiiksek yayilma riski ya da yliksek yayilma riski siiphesi olan hayati tehdit eden bir hastaliga
neden olan bulasici bir ajanin varliginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi,

- Izlenmesi hasta yonetimi siirecinde kritik olan hayat1 tehdit eden bir hastaligin enfeksiyon
yiikiiniin belirlenmesi.

2.2. Kural 2

Transfiizyon veya transplantasyon ya da hiicre uygulamasi i¢in amaglanan kan, kan bilesenleri,
hiicreler, doku veya organlarin immiinolojik uyumlulugunu saglamak iizere, kan gruplamasina veya fetiis -
anne kan uyusmazligimmi belirlemeye veya doku tiplendirmesine yonelik cihazlar Sinif C olarak
siniflandirilir. Ancak bu cihazlar asagidaki markirlardan herhangi birini tayin amacli ise Smif D olarak
simiflandirilir:

- ABO sistemi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

- Rhesus sistemi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

- Kell sistemi [Kell (K)];

- Kidd sistemi [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

- Duffy sistemi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

2.3. Kural 3

Asagidaki amaglarla kullanilan cihazlar sinif C olarak siniflandirilir:

a) Cinsel yolla bulasan bir ajanin varliginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi,

b) Yiiksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski siiphesi olmayan enfeksiydz bir ajanin beyin-
omurilik s1vis1 veya kandaki varliginin tespit edilmesi,

¢) Hatali bir sonucun; teste tabi olan kisinin, fetiisiin, embriyonun veya kisinin ¢ocuklarinin
olimiine ya da ciddi sakatligina yol acabilecek ciddi bir risk olusturabilecegi hallerde, bir enfeksiyoz
ajanin tespit edilmesi,

¢) Enfeksiy6z ajanlara kars1 bagisiklik durumlarini belirlemek amaciyla kadinlarin dogum 6ncesi
(prenatal) taramalari,

d) Hatal1 bir sonucun hasta ya da ¢ocuklar1 i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta
yonetim kararina yol agabilecegine iliskin riskin bulundugu hallerde, bulasici hastalik veya bagisiklik
durumunun tespit edilmesi,

e) Destek tan1 cihazi olarak kullanilmasi,

f) Hatali bir sonucun hasta ya da ¢ocuklari i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta
yonetim kararina yol agabilecegine iliskin riskin bulundugu hallerde, hastalik evresinin tespit edilmesi,

g) Kanser taramasinda, tanisinda veya evrelemesinde kullanilmasi,

g) Insan genetik testleri,
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h) Hatal1 bir sonucun hasta ya da ¢ocuklari i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta
yonetim kararina yol acabilecegine dair bir risk olusturabilecegi sartlarda tibbi iirlinlerin, maddelerin veya
biyolojik bilesenlerin seviyelerinin izlenmesi,

1) Hayat1 tehdit eden bir hastaliktan veya durumdan muzdarip olan hastalarin yonetimi,

1) Embriyoda veya fetiiste konjenital bozukluklarin taranmasi,

J) Yeni dogan bebeklerde konjenital bozukluklarin tespit ve tedavi edilememesinin hayati tehdit
eden durumlara veya agir derecede sakatliklara yol acabilecegi durumlarda bu tiir bozukluklarin
taranmasi.

2.4. Kural 4

a) Kisisel test amacl cihazlar sinif C olarak siniflandirilir. Ancak, gebeligin tespiti, dogurganlik
(fertilite) testi, kolesterol seviyesinin belirlenmesi ve idrarda glukoz, eritrosit, 16kosit ve bakteri tespiti
amaclh cihazlar Sinif B olarak siniflandirilir.

b) Hastabas1 test cihazlar1 kendi baslarina siniflandirilir.

2.5. Kural 5

Asagidaki cihazlar, sinif A olarak siniflandirilir:

a) Imalatc1 tarafindan spesifik bir incelemeyle ilgili in vitro tani1 prosediirlerine uygun hale
getirmek {iizere tasarlanan genel kiiltiir ortamlar1 ve histolojik boyalar; genel laboratuvar kullanimina
yonelik tirtinler; kritik 6zelliklere sahip olmayan aksesuarlar; tampon ¢ozeltileri; yikama soliisyonlari,

b) imalatc1 tarafindan 6zellikle in vitro tan1 prosediirleri i¢in kullanilmasi amaglanan aletler,

¢) Numune kaplari.

2.6. Kural 6

Diger tiim in vitro tani cihazlar1 sinif B olarak siniflandirilir.

2.7. Kural 7

Atanmis bir kalitatif veya kantitatif degeri olmayan kontroller, sinif B olarak siniflandirilir.

EK IX
KALITE YONETIM SiSTEMINE ve TEKNiK DOKUMANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

I. BOLUM
KALITE YONETIM SISTEMI

1. Imalatgi, 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda tanimlandig: sekilde bir kalite yonetim sistemi
olusturur, dokiimante eder, uygular ve ilgili cihazlarin yasam dongiisii boyunca bu sistemin etkinligini
siirdiiriir. imalatc1; bu Ek’in 2’sinde belirtildigi sekilde kalite ydnetim sisteminin uygulanmasini saglar ve
2.3 ile 2.4 iinde belirlendigi sekilde denetime ve 3’iinde belirtildigi sekilde gézetime tabi olur.

2. Kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi

2.1. Imalatci, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi icin bir onaylanmis kurulusa
asagidakileri igeren bir bagvuru yapar:

- Imalatginin ad1 ve kayitl isyerinin adresi ve kalite yonetim sistemi kapsamindaki ilave her tiirlii
imalat yeri; imalat¢cinin basvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa, yetkili temsilcinin ad1 ve
kayitli isyerinin adresi,

- Kalite yonetim sistemi kapsamindaki cihaz veya cihaz grubuna iligkin ilgili tiim bilgiler,

- Ayni cihazla ilgili kalite yOnetim sistemi i¢in baska bir onaylanmis kurulusa bagvuru
yapilmadigina dair yazili bir beyan ya da ayni cihazla ilgili kalite yonetim sistemine yonelik dnceki
basvurular hakkinda bilgiler,

- Uygunluk degerlendirme prosediirii kapsamindaki cihaz modeli i¢in, 18 inci madde ve Ek IV
uyarinca bir AB uygunluk beyani taslagi,

- Imalatginin kalite yonetim sistemine iliskin dokiimantasyon,
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- Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yonetmelik kapsaminda gerekli olan
yikkiimliliikkleri yerine getirmek i¢in isleyen prosediirlerin dokiimante edilmis aciklamast ve bu
prosediirleri uygulamak i¢in s6z konusu imalat¢inin taahhiidii,

- Kalite yOnetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasini saglamak i¢in isleyen prosediirlerin
acgiklamas1 ve bu prosediirleri uygulamak i¢in imalat¢inin taahhiidii,

- Imalatginin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMPF planina
iliskin dokiimantasyon ve 80 ila 84 {incii maddelerde belirtilen vijilansa iligkin hiikiimlerden kaynaklanan
ylkiimliiliiklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglamak i¢in olusturulan
prosediirler,

- Piyasaya arz sonras1 gozetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMPF planini giincel tutmak
i¢in isleyen prosediirlerin tanimi; 80 ild 84 iincii maddelerde belirtilen vijilansa iligkin hiikiimlerden
kaynaklanan yiikiimliilikklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglayan
prosediirler; bu prosediirleri uygulamak i¢in imalat¢inin taahhiidii,

- Performans degerlendirme planina iliskin dokiimantasyon ve

- En son teknolojik gelismeleri dikkate alarak performans degerlendirme planini giincel tutmak
icin mevcut prosediirlerin agiklamasi.

2.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi, bu Yonetmelik’e uygunlugu saglar. imalatci
tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve hiikiimler; kalite el
kitabir ile kalite programlari, kalite planlar1 ve kalite kayitlar1 gibi yazili politikalar ve prosediirler
bi¢ciminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bununla birlikte, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi i¢in sunulacak dokiimantasyon
ozellikle asagidakileri yeterli bir sekilde tanimlar:

a) Imalatginin kalite hedeflerini,

b) Isletmenin organizasyonunu ve dzellikle:

- Kritik prosediirlere iliskin personel sorumluluklarinin atanmasi ile ilgili organizasyonel yapilari,
idari personelin sorumluluklar ile organizasyonel yetkilerini,

- Kalite yonetim sisteminin isleyisinin etkili olup olmadigini ve 6zellikle uygun olmayan cihazlarin
kontrolii dahil bu sistemin istenilen tasarimi ve cihaz kalitesini gergeklestirme kabiliyetini izleme
yontemlerini,

- Cihazlarin tasariminin, imalatinin ve/veya nihai dogrulama ve testinin ya da bu siireclerin
herhangi bir béliimiiniin bagka bir tarafca yiiriitiilmesi durumunda; 6zellikle bunlara uygulanan kontrol
tipi ve kapsamini ve kalite yonetim sisteminin etkili isleyisini izleme yontemlerini,

- Gerektiginde, bir yetkili temsilcinin atanmasina yonelik taslak yetki belgesi ve yetkili temsilcinin
bu yetki belgesini kabul etmek iizere niyet mektubunu,

¢) Cihazlarin tasariminmi izlemeye, dogrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosediirleri ve teknikleri, bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve kayitlarla birlikte ilgili
dokiimantasyonu. Bu prosediirler ve teknikler, 6zellikle asagidakileri kapsar:

- [1gili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, siniflandirmanin, es degerliligin ele alinmasinin, uygunluk
degerlendirme prosediirlerinin se¢iminin ve bu prosediirlere uygunlugun tanimlanmasina yonelik siirecler
dahil, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi,

- Uygulanabilir ortak spesifikasyonlar1 ve tercih edilmesi durumunda, uyumlastirilmis standartlari
dikkate alarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri yerine
getirmeye yonelik ¢dziimlerin tanimlanmasini,

- Ek I’in 3’ilinde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetimini,

- PMPF dahil, 56 nc1 madde ve Ek XIII uyarinca performans degerlendirmeyi,

- Uygun klinik 6ncesi degerlendirme dahil, tasarim ve yapim ile ilgili uygulanabilir spesifik
gereklilikleri, 6zellikle Ek I’in II. Boliminiin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,
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- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, 6zellikle Ek
I’in III. B6liimiiniin gerekliliklerini yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- Imalatin her asamasinda cizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardan
olusturulan ve giincel tutulan cihaz tanimlama prosediirlerini ve

- Tasarim veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin yonetimini,

¢) Imalat asamasindaki dogrulama ve kalite giivence tekniklerini, kullanilacak siirecleri ve
prosediirleri (6zellikle sterilizasyona iliskin) ve ilgili dokiimanlar1 ve

d) Imalat 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda yiiriitiilecek uygun testleri ve denemeleri, bunlarin
gerceklestirilme sikligii ve kullanilacak test ekipmanini. Bu test ekipmaninin kalibrasyonunu yeterli
sekilde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Ayrica imalat¢i; Ek 1T ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyona onaylanmis kurulusun
erisimini saglar.

2.3. Denetim

Onaylanmis kurulus; bu Ek’in 2.2’sinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip karsilamadiginm
belirlemek amaciyla kalite yonetim sistemini denetler. imalat¢inin kalite yonetim sistemi ile ilgili olarak
bir uyumlastirilmis standart veya ortak spesifikasyon kullanmasi durumunda, onaylanmis kurulus bu
standartlara veya ortak spesifikasyonlara uygunlugu degerlendirir. Onaylanmis kurulus; uyulmadigi
usuliince gerekcelendirilmedigi siirece, ilgili uyumlastirilmis standartlar1 veya ortak spesifikasyonlari
karsilayan bir kalite yonetim sisteminin bu standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin kapsadigi
gerekliliklere uydugunu varsayar.

Onaylanmis kurulusun denetim ekibi; Ek VII'nin 4.3 ila 4.5°1 uyarinca, ilgili teknolojinin
degerlendirilmesinde ge¢mis deneyimi olan en az bir iiye icerir. Bu tiir deneyimin kolayca anlasilabilir
veya uygulanabilir olmadigi durumlarda onaylanmis kurulus, bu ekibin olusumuna yonelik dokiimante
edilmis bir gerek¢e sunar. Degerlendirme prosediirii; imalat siirecini ve ilgili diger siire¢leri dogrulamak
icin imalat¢inin tesislerinde ve uygun gorildigi takdirde, tedarikg¢ilerinin ve/veya ylklenicilerinin
tesislerinde denetimi igerir.

Ayrica, smif B ve smif C cihazlar s6z konusu oldugunda, kalite yOnetim sistemi
degerlendirmesine, bu Ek’in 4’linde belirtildigi gibi temsili bir temelde se¢ilen cihazlara ait teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi eslik eder. Temsili orneklerin se¢iminde, onaylanmis kurulus;
MDCQG tarafindan gelistirilen yayimlanmis kilavuzlar1 ve 6zellikle teknolojinin yeniligini, hasta ve
standart tibbi uygulama {izerindeki potansiyel etkiyi, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve
uygulanabildigi hallerde sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacint ve bu Yonetmelik uyarinca
ylriitiilmiis olan dnceki ilgili degerlendirmelerin sonuglarin1 dikkate alir. S6z konusu onaylanmis kurulus,
alinan o6rneklere yonelik gerekcesini dokiimante eder.

Kalite yonetim sistemi bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerini karsiliyorsa, onaylanmis kurulus bir
AB kalite yonetim sistemi sertifikast diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika diizenleme kararim
imalatciya bildirir. Bu karar, denetim sonuclarini ve gerekgeli bir raporu igerir.

2.4. S6z konusu imalatgi; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadigi cihaz gesitliliginde 6nemli
degisikliklere yonelik her planini, kalite yonetim sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bildirir.
Onaylanmis kurulus; teklif edilen degisiklikleri degerlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyaci belirler
ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim sisteminin bu Ek’in 2.2’sinde atifta bulunulan gereklilikleri
karsilamaya devam edip etmedigini dogrular. Onaylanmis kurulus, degerlendirmenin sonuglarini ve
uygulanabildigi hallerde ilave denetimlerin sonuglarini igeren kararini imalatgiya bildirir. Kalite yonetim
sistemindeki veya kapsadigi cihaz ¢esitliligindeki 6nemli her degisiklige iliskin onay, AB kalite yonetim
sistemi sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

3. Gozetim degerlendirmesi

3.1. Gozetimin amaci, imalat¢inin, onaylanan kalite yonetim sisteminden dogan yiik imliiliiklerini
usuliince yerine getirmesini saglamaktir.
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3.2. Imalatc1, yerinde denetimler dahil gerekli tiim denetimleri yiiriitmesi i¢in onaylanmis kurulusa
yetki verir ve 6zellikle asagidakiler olmak tizere ilgili tiim bilgileri bu kurulusa temin eder:

- Kalite yonetim sistemine iliskin dokiimantasyonu,

- Cihazlarin temsili bir 6rnegi i¢in, PMPF plan1 dahil piyasaya arz sonrasi gozetim planinin, 80 ila
84 {incli maddelerde belirtilen vijilansa iligskin hiikiimlerin ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflarin
uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin dokiimantasyonu,

- Kalite yonetim sisteminin tasarimla ilgili béliimiinde sart kosulan verileri, 6rnegin; analizlerin,
hesaplamalarin, testlerin sonuclar1 ve Ek I’in 4’iinde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetimiyle ilgili
benimsenen ¢dziimleri ve

- Kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili béliimiinde sart kosulan verileri, 6rnegin; kalite kontrol
raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin yetkinliklerine iliskin kayitlari.

3.3. Onaylanmis kuruluslar; periyodik olarak her 12 ayda asgari bir kez s6z konusu imalat¢inin
onaylanan kalite yonetim sistemini ve piyasaya arz sonrasi gézetim planini uyguladigindan emin olmak
icin uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiiriitiir. Bu denetimler ve degerlendirmeler, imalat¢inin ve
uygun gorildigi takdirde, tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri igerir. Bu
tiir yerinde denetimler sirasinda onaylanmis kurulus, gerekli oldugu durumlarda, kalite yonetim sisteminin
diizgiin bir sekilde isledigini kontrol etmek amaciyla testler yapar veya talep eder. Onaylanmis kurulus,
imalatciya gézetim denetimi raporunu ve eger test yapilmis ise test raporunu sunar.

3.4. Onaylanmis kurulus; her 5 yilda asgari bir kez, bu Ek’in 3.3’{inde atifta bulunulan periyodik
gbzetim degerlendirmeleriyle birlestirilebilen ya da bu gbézetim degerlendirmesine ilave olarak
gerceklestirilebilen, imalat¢inin ve uygun oldugu hallerde tedarikgilerinin ve/veya yiiklenicilerinin
tesislerinde rastgele habersiz denetimler gergeklestirir. Onaylanmis kurulus, bu tiir habersiz yerinde
denetimler i¢in bir plan olusturur; fakat bunu imalatciya bildirmez.

Bu tiir habersiz yerinde denetimler kapsaminda, onaylanmis kurulus, imal edilen cihazin teknik
dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak i¢in tUretilen cihazlarin yeterli miktarda numunesini ya da
imalat siire¢lerinden alinan yeterli miktarda numuneyi test eder. Habersiz yerinde denetimlerden 6nce
onaylanmis kurulus, ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler.

Imal edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak igin onaylanmis kurulus;
ikinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde numune almanin yani sira piyasadaki cihazlardan numune alir
ya da sadece piyasadaki cihazlardan numune alir. S6z konusu onaylanmis kurulus, numune almadan 6nce,
ilgili numune alma kriterlerini ve test prosediiriinii belirler.

Onaylanmis kurulus, s6z konusu imalat¢iya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren, yerinde
denetim raporunu sunar.

3.5. Smif B ve sinif C cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim degerlendirmesi; bu Ek’in 2.3 iinilin
iiciincii paragrafi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan dokiimante edilen gerekceye gore secilen ilave
temsili numunelere dayanarak ilgili cihaz veya cihazlar i¢in bu Ek’in 4’{inde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyonun bir degerlendirmesini de igerir.

3.6. Onaylanmis kuruluslar, degerlendirme ekibinin; ilgili cihazlarin, sistemlerin ve siireglerin
degerlendirilmesine yonelik yeterli deneyime, siirekli objektiflige ve tarafsizliga sahip olacak sekilde
olusturulmasin1 ve degerlendirme ekibi iiyelerinin uygun araliklarla rotasyonunu saglar. Genel bir kural
olarak bir bas denetci art arda 3 yildan daha fazla ayni1 imalatgiyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu
denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmis kurulus, iretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanan tasarim arasinda bir farklilik bulursa ilgili
sertifikay1 askiya alir veya geri ¢eker ya da sertifikaya kisitlamalar getirir.

II. BOLUM
TEKNiK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESI
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4. Smmif B, smif C ve sitmif D cihazlarin teknik dokiimantasyon degerlendirmesi ve sinif D
cihazlara uygulanabilir parti dogrulamasi

4.1. Bu Ek’in 2’sinde belirtilen yiikiimliiliikklere ek olarak imalatg1, piyasaya arz etmeyi ya da
hizmete sunmay1 planladigi ve kalite yonetim sisteminin kapsadigi cihazla ilgili teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bir basvuruda bulunur.

4.2. Bagvuru; s6z konusu cihazin tasarimini, imalatin1 ve performansini tanimlar. Bu basvuru, Ek
IT ve Ek III’te atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

Kisisel test veya hastabasi test cihazlar1 s6z konusu oldugunda basvuru, bu Ek’in 5.1’inin (b)
bendinde atifta bulunulan hususlari da igerir.

4.3. Onaylanmis kurulus, ilgili teknolojinin, cihazlarin ve klinik kanitlarin degerlendirilmesinde
kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip personel araciligiyla teknik doklimantasyonu degerlendirir.
Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik’in ilgili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan
saglamak lizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek basvurunun tamamlanmasini talep
edebilir. Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da
imalatcidan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

4.4. Onaylanmis kurulus, imalatg¢1 tarafindan performans degerlendirme raporunda ve yapilan ilgili
performans degerlendirmede sunulan klinik kanitt inceler. Onaylanmis kurulus; bu inceleme amaglari
dogrultusunda, s6z konusu cihazla ya da cihazin kullanildig: klinik uygulamayla ilgili dogrudan ve giincel
deneyime sahip dis klinik uzmanlar dahil yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri istthdam eder.

4.5. Onaylanmis kurulus; klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza es deger oldugu
iddia edilen cihazlardan elde edilen verilere kismen veya tamamen dayandirildigi durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak bu tiir verileri kullanmanin uygunlugunu
degerlendirir. Onaylanmis kurulus, iddia edilen es degerlilik hakkindaki ve uygunlugu gdstermeye
yonelik verilerin ilgisi ve yeterliligi hakkindaki degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder.

4.6. Onaylanmis kurulus, klinik kanitlarin ve performans degerlendirmenin yeterli oldugunu ve
ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkinda imalat¢1 tarafindan varilan
sonuglar1 dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk yonetiminin, kullanim talimatlarinin,
kullanic1 egitiminin ve imalat¢inin piyasaya arz sonrasit gdzetim planinin yeterliliginin
degerlendirilmesini igerir ve uygulanabildigi hallerde, 6nerilen PMPF planina yonelik ihtiyaca ve bunun
yeterliligine iliskin bir incelemeyi kapsar.

4.7. Onaylanmig kurulus yaptigi klinik kanit degerlendirmesine dayanarak; performans
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMPF verilerinden
elde edilen klinik kanita yonelik giincellemeleri gozden gecirebilmesine imkan taniyan spesifik kilit
noktalarin tanimlanmasinin gerekip gerekmedigini degerlendirir.

4.8. Onaylanmis kurulus; performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agtk¢a dokiimante eder.

4.9. Onaylanmis kurulus, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi diizenlemeden
once, Komisyonca atanmis olan bir AB referans laboratuvarindan, imalat¢inin iddia ettigi performansi ve
cihazin ortak spesifikasyonlara ya da en azindan es deger bir giivenlilik ve performans seviyesi saglamak
iizere imalat¢1 tarafindan secgilen diger ¢oziimlere uygunlugunu dogrulamasini talep eder. Bu dogrulama,
48 inci maddenin besinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde AB referans laboratuvarinca
gerceklestirilen laboratuvar testlerini igerir.

Ayrica, onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik’in 48 inci maddesinin altinci fikrasinda atifta
bulunulan durumlarda, ayni fikrada belirtilen prosediir uyarinca uzmanlara danisir.

AB referans laboratuvar1 tarafindan 60 giin i¢inde verilen bilimsel goriis ve uygulanabildigi
hallerde 48 inci maddenin altinci fikrasinda belirtilen prosediir uyarinca danisilan uzmanlarin goriigleri
ve olas1 giincellemeler, onaylanmis kurulusun cihazla ilgili dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmisg
kurulus, kararin1 verirken, AB referans laboratuvarinin verdigi bilimsel goriiste ifade edilen goriisleri ve
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uygulanabildigi hallerde 48 inci maddenin altinci fikrasi uyarinca danisilan uzmanlar tarafindan verilen
goriisleri géz oniinde bulundurur. AB referans laboratuvarinin bilimsel goriisii olumsuz ise onaylanmis
kurulus sertifika vermez.

4.10. Onaylanmis kurulus; performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dahil teknik
dokiimantasyon degerlendirmesine iliskin bir raporu imalat¢iya sunar. Cihaz bu Yonetmelik’in ilgili
hiikiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulus bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi
diizenler. Bu sertifika, teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin gegerlilik
sartlarini, onaylanan cihazin tanimlanmasi i¢in gereken verileri ve uygun oldugu hallerde, cihazin
kullanim amacinin agiklamasini igerir.

4.11. Onaylanan cihazdaki degisiklikler; cihazin giivenlilik ve performansini ya da cihazin
kullanimi i¢in 6ngdriilen sartlari etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini
diizenlemis olan onaylanmis kurulustan onay gerektirir. imalat¢1; bu degisikliklerden herhangi birini
uygulamay1 planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini diizenlemis
olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, planlanan degisiklikleri
degerlendirir ve bunlarin 48 inci madde uyarinca yeni bir uygunluk degerlendirmesi gerektirip
gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge vasitasiyla
belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitasiyla belirtilebilecegi durumda, onaylanmis
kurulus degisiklikleri degerlendirir, kararin1 imalatgiya bildirir ve degisikliklerin onaylanmasi
durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge diizenler.

Degisiklikler, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasiyla onaylanmis olan ortak
spesifikasyonlara veya imalat¢inin sectigi diger ¢oziimlere uygunlugu etkileyebilecekse onaylanmis
kurulus; ortak spesifikasyonlara veya en azindan es deger bir giivenlilik ve performans seviyesi saglamak
lizere imalat¢1 tarafindan secilen diger ¢ozlimlere uygunlugun siirdiiriildiigiinii teyit etmek ig¢in ilk
degerlendirmede yer alan AB referans laboratuvarina danisarak 60 giin i¢inde goriis alir.

4.12. Sinif D cihazlarin uygunlugunu dogrulamak i¢in imalatg¢i, cihazin imal edilen her partisine
yonelik testler yapar. Imalatg1, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasini miiteakip bu testlere yonelik ilgili
raporlar1 gecikmeksizin onaylamis kurulusa iletir. Bununla birlikte imalat¢i, kendisinin veya onaylanmis
kuruluslarin imal edilen cihaz partilerinden numune alarak uygun testleri yapmasi igin bir AB referans
laboratuvarina gondermesini igeren, mutabakata varilmis sartlar ve detayli diizenlemeler uyarinca imal
edilen cihaz partilerinden numuneleri onaylanmis kurulus i¢in hazir bulundurur. Test sonuglar1 hakkinda,
onaylanmis kurulus, AB referans laboratuvar: tarafindan bilgilendirilir.

4.13. Numunelerin alinmasindan itibaren 30 giinii agsmamak kaydiyla 6nceden mutabakata varilmis
bir zaman dilimi i¢inde onaylanmis kurulus, sertifikalarin gegerlilik sartlar1 dahil aksi herhangi bir karari
imalat¢iya bildirmedikg¢e imalatg1 cihazlarini piyasaya arz edebilir.

5. Spesifik cihaz tiplerinin teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

5.1. Smmf B, simif C ve simif D Kisisel test cihazlar1 ve hastabasi test cihazlarimin teknik
dokiimantasyon degerlendirmesi

a) Smif B, sinif C ve smif D kisisel test cihazlar1 ve hastabasi test cihazlarinin imalatgisi, teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bir bagvuru yapar.

b) Basvuru; cihaz karakteristiklerinin tasariminin ve cihaz performas(lar)inin anlasilmasini saglar
ve bu Yonetmelik’in tasarimla iliskili gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine olanak saglar.
Basvuru, asagidakileri igerir:

1) Hedeflenen kullanicilarla yiiriitiillen ¢alismalarin sonuglar1 dahil olmak {izere test raporlari,

i1) Uygulanabilir oldugu yerde, cihazin bir 6rne8i (Gerekirse cihaz, teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi tamamlandiktan sonra iade edilir.),

iii) Kisisel test veya hastabagi test kullanim amacina yonelik cihazin uygunlugunu gosteren
veriler,

iv) Etiketinde ve kullanim talimatinda cihazla birlikte temin edilen bilgiler.

105
30.12.2019



Onaylanmis kurulus; bu Yonetmelik’in gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan
saglamak tlizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit sunularak bagvurunun tamamlanmasini
talep edebilir.

¢) Onaylanmis kurulus, cihazin bu Yonetmelik’in Ek I’inde belirtilen ilgili gerekliliklere
uygunlugunu dogrular,

¢) Onaylanmis kurulusun istihdam ettigi, ilgili teknolojiye ve cihazin kullanim amacina iliskin
kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip personeli araciligiyla bagvuruyu degerlendirir ve imalat¢iya bir
teknik dokiimantasyon degerlendirme raporu sunar,

d) Cihaz bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulug bir AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi diizenler. Bu sertifika; degerlendirmenin sonuglarini,
sertifikanin gegerlilik sartlarini, onaylanan cihazlarin tanimlanmasi igin gereken verileri ve uygun oldugu
hallerde cihazin kullanim amacinin agiklamasini igerir,

e) Onaylanan cihazdaki degisikler; cihazin giivenlilik ve performansini ya da cihazin kullanimi
icin Ongoriilen sartlar1 etkileyebilecekse, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini
diizenlemis olan onaylanmis kurulustan onay gerektirir. Imalat¢1; bahsedilen degisikliklerden herhangi
birini uygulamay1 planlamasi durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini
diizenlemis olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, planlanan
degisiklikleri degerlendirir ve bunlarin 48 inci madde uyarinca yeni bir uygunluk degerlendirmesi
gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge
vasitasiyla belirtilip belirtilmeyecegine karar verir. Ek bir belge vasitasiyla belirtilebilecegi durumda,
onaylanmis kurulus degisiklikleri degerlendirir, kararin1 imalatgiya bildirir ve degisikliklerin onaylanmasi
durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge diizenler.

5.2. Destek tani cihazlarimin teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

a) Bir destek tan1 cihazinin imalatgisi teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi i¢in onaylanmis
kurulusa bir bagvuru yapar. Onaylanmig kurulus, bagvuruyu bu Ek’in 4.1 ila 4.8’inde belirtilen prosediir
uyarinca degerlendirir,

b) Basvuru, cihaz karakteristikleri ve performansinin anlasilmasin1 miimkiin kilar ve 6zellikle
cihazin ilgili tibbi irline iligkin uygunlugu basta olmak lizere bu Yonetmelik’in tasarimla iliskili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine olanak tanir,

¢) Onaylanmis kurulus; destek tani cihazi i¢in bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikas1 diizenlemeden once ve taslak giivenlilik ve performans 6zeti ile taslak kullanim talimatina
dayanarak bu bent kapsaminda hangisine danisilacagina bagli olarak bu Ek’in 5.2’sinde “tibbi iiriinler
danigsma otoritesi” olarak atifta bulunulacak olan Kurum ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB iiyesi
iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, cihazin ilgili tibbi iiriine iliskin
uygunlugu hakkinda bilimsel goriis ister. Kurum tarafindan yayimlanacak listede yer alan tibbi iirtinler
i¢in onaylanmis kurulus EMA nin gériisiinii ister. Ilgili tibbi {iriin halihazirda ruhsatlandirilmigsa ya da
ruhsatlandirilmasi i¢in bir bagvuru yapilmigsa, onaylanmis kurulus, ruhsatlandirmadan sorumlu olan tibbi
irlinler otoritesine veya EMA'ya danisir,

¢) Tibbi iirlinler danigma otoritesi, gerekli biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 60 giin
iginde goriisiinii verir. Bu 60 giinliik siire, hakli gerekcelere dayanarak 60 giin daha uzatilabilir. Goriis ve
olas1 giincellemeleri onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir,

d) Onaylanmis kurulus, kararini verirken (¢) bendinde atifta bulunulan bilimsel goriisii géz 6niinde
bulundurur. Onaylanmis kurulus tibbi iriinler danisma otoritesine nihai kararini iletir. AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikas1 bu Ek’in 5.1’inin (d) bendi uyarinca verilir,

e) llgili tibbi {iriine iliskin olarak cihazin performansmi ve/veya kullanim amacini ve/veya
uygunlugunu etkileyen degisiklikler yapilmadan oOnce, imalat¢i degisiklikleri onaylanmis kurulusa
bildirir. Onaylanmis kurulusg, planlanan degisiklikleri degerlendirir ve bunlarin 48 inci madde uyarinca
yeni bir uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon
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degerlendirme sertifikasina ek bir belge vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir. Ek bir belge
vasitastyla belirtilebilecegi durumda, onaylanmis kurulus degisiklikleri degerlendirir ve tibbi {iriinler
danigsma otoritesinden goriis ister. Tibbi iirlinler danigsma otoritesi, degisikliklere iliskin gerekli biitiin
dokiimantasyonu almasindan itibaren 30 giin i¢inde goriisiinii verir. Bu Ek’in 5.1’inin (e) bendi uyarinca,
AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek bir belge diizenlenir.

BOLUM I11
IDARI HUKUMLER

6. Imalatg1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak iizere asagidakileri muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Bu Ek’in 2.1’1nin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve 6zellikle 2.2’sinin ikinci
paragrafinin (c) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde edilen verileri ve kayitlari,

- Bu Ek’in 2.4’{linde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri,

- Bu Ek’in 4.2’sinde ve 5.1’inin (b) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve

- Bu Ek’teatifta bulunuldugu sekilde onaylanmis kurulusun kararlarini ve raporlarini.

7. Kurum, imalat¢inin veya yetkili temsilcisinin, bu Ek’in 6’sinda belirtilen siirenin sona
ermesinden Once iflas etmesi ya da ticari faaliyetini sonlandirmasi durumunda, bu Ek’in 6’sinda atifta
bulunulan siire boyunca, atifta bulunulan dokiimantasyonun Kurumun tasarrufunda bulunmasini temin
eder.

EK X
TiP INCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMES]

1. AB tip incelemesi; bir onaylanmis kurulusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve ilgili yasam
dongiisii stirecleri ve planlanan cihaz tiretiminin ilgili temsili 6rnegi de dahil bir cihazin bu Yonetmelik’in
ilgili hiikiimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve belgelendirdigi prosediirdiir.

2. Basvuru

Imalatc1; degerlendirilmek iizere, bir onaylanmis kurulusa basvuru yapar. Basvuru, asagidakileri
igerir:

- Imalatginin adi ile kayith isyerinin adresini ve basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa
yetkili temsilcinin adi ile kayitli isyerinin adresini,

- Ek II ve IIT’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu. Bagvuru sahibi, onaylanmis kurulusa
planlanan cihaz retiminin temsili bir 6rnegini (tipi) saglar. Onaylanmis kurulus, gerektiginde baska
ornekler talep edebilir,

- Kisisel test cihazlar1 veya hastabasi test cihazlar1 s6z konusu oldugunda, hedeflenen kullanicilarla
yiiriitiilen ¢alismalarin sonuglar1 dahil olmak iizere test raporlari ve cihazin kisisel test veya hastabagi test
kullanim amacina gore kullanim uygunlugunu gosteren verileri,

- Uygulanabilir oldugu yerde, cihazin bir 6rnegini, (Gerekirse cihaz, teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi tamamlandiktan sonra iade edilir.)

- Cihazin kisisel test veya hastabasi test kullanim amacina yonelik uygunlugunu gosteren verileri,

- Cihazin etiketinde ve kullanim talimatinda verilecek bilgileri ve

- Ayni tip i¢in baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair yazili bir beyani ya da
baska bir onaylanmis kurulus tarafindan reddedilmis olan veya baska bir onaylanmis kurulus nihai
degerlendirmesini yapmadan once imalat¢1 veya yetkili temsilcisi tarafindan geri ¢ekilmis olan, ayni tipe
yonelik onceki bagvurular hakkinda bilgileri.

3. Degerlendirme

Onaylanmis kurulus:
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a) Ilgili teknolojiye, cihazlara ve klinik kanitin degerlendirilmesine iliskin kanitlanmis bilgi ve
deneyime sahip personel araciligiyla basvuruyu inceler. Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik’in ilgili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha
fazla kanit sunularak bagvurunun tamamlanmasini talep edebilir. Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli
fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tiir testleri yapmasini imalat¢idan talep eder,

b) Teknik dokiimantasyonu, bu Yonetmelik’in cihaza uygulanabilir gerekliliklerine uygunluguna
yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrular;
onaylanmis kurulus ayrica, tiim pargalar1 9 uncu maddede atifta bulunulan uygulanabilir standartlara veya
ortak spesifikasyonlara uygun olarak tasarlanip tasarlanmadiklarina gére kaydeder,

c¢) Ek XIII'iin 1.3.2’si uyarinca performans degerlendirme raporunda imalat¢1 tarafindan sunulan
klinik kanitlar1 inceler; yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri istthdam eder ve gerektigi
takdirde bu inceleme amaglar1 dogrultusunda, s6z konusu cihazin klinik uygulmasiyla ilgili dogrudan ve
giincel deneyime sahip dis klinik uzmanlara basvurur,

¢) Klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza benzer veya es deger oldugu iddia edilen
cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandig1 durumlarda, yeni endikasyonlar ve inovasyon
gibi faktorleri dikkate alarak, bu tiir verileri kullanmanin uygunlugunu degerlendirir. Iddia edilen es
degerlilik hakkindaki degerlendirmeleri ile uygunlugu géstermeye yonelik verilerin ilgililigi ve yeterliligi
hakkindaki degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder,

d) Ek IX’un 4.8’inde atifta bulunulan performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda,
degerlendirmesinin ¢iktisini agik¢a dokiimante eder,

e) 9 uncu maddede atifta bulunulan standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin uygulanmamasi
durumunda, imalat¢1 tarafindan benimsenen ¢dziimlerin bu Yonetmelik’te belirlenen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini dogrulamak {izere uygun degerlendirmeleri ve
gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir. Cihazin amaglandigi sekilde
calismasi i¢in bagka bir cihaza veya cihazlara baglanmasinin gerekli oldugu durumlarda; imalatgi
tarafindan belirtilen karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandiginda, cihazin genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladigina dair kanit saglanir,

f) Imalatginin ilgili uyumlastirilmis standartlari uygulamay se¢gmesi durumunda, bu standartlarin
gercekten uygulanmis olup olmadigini dogrulamak i¢in uygun degerlendirmeleri ve gerekli fiziksel
testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya yaptirir,

g) Gerekli degerlendirmelerin ve testlerin yapilacagi yer konusunda bagvuru sahibi ile anlagmaya
varir ve

g) (a) ila (f) bentleri kapsaminda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglar1 hakkinda bir AB
tip incelemesi raporu hazirlar,

h) Siif D cihazlar s6z konusu oldugunda; bir AB referans laboratuvarindan, imalat¢inin iddia
ettigi performansi ve ortak spesifikasyonlara ya da en azindan es deger bir giivenlilik ve performans
seviyesi saglamak iizere imalat¢i tarafindan secilen diger ¢oziimlere uygunlugu dogrulamasini talep eder.
Bu dogrulama, 48 inci maddenin besinci fikrasi uyarinca AB referans laboratuvarinca gerceklestirilen
laboratuvar testlerini igerir.

Ayrica onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik’in 48 inci maddesinin altinci fikrasinda belirtilen
durumlarda, ayn1 fikrada yer alan prosediir uyarinca uzmanlara danisir.

AB referans laboratuvar: tarafindan 60 giin iginde verilen bilimsel goriis ve 48 inci maddenin
altinc1 fikrasinda belirtilen prosediiriin uygulanabildigi hallerde danisilan uzmanlarin goriisleri ve bu
goriislerin olas1 giincellemeleri, onaylanmis kurulusun cihazla ilgili dokiimantasyonuna dahil edilir.
Onaylanmis kurulus, kararini verirken, AB referans laboratuvarinin bilimsel goriisiinde ifade edilen
goriisleri ve uygulanabildigi hallerde 48 inci maddenin altinci fikrasi uyarinca danisilan uzmanlar
tarafindan verilen goriisleri g6z dniinde bulundurur. AB referans laboratuvarinin bilimsel goriisii olumsuz
ise onaylanmis kurulus sertifika vermez.
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1) Destek tani cihazlar i¢in, taslak gilivenlilik ve performans ozeti ile taslak kullanim talimatina
dayanarak bu bent kapsaminda ‘tibbi iirlinler danigma otoritesi’ olarak atifta bulunulacak olan Kurum
ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya
da EMA’dan, cihazin ilgili tibbi iiriine iliskin uygunlugu hakkinda bilimsel goriis ister. Kurum tarafindan
yayimlanacak listede yer alan tibbi iiriinler i¢in onaylanmis kurulus EMA’nin goriisiinii ister. Ilgili tibbi
iirtin halihazirda ruhsatlandirilmissa ya da ruhsatlandirilmasi i¢in bir bagvuru yapilmigsa, onaylanmis
kurulus, ruhsatlandirmadan sorumlu olan tibbi iiriinler otoritesine veya EMA'ya danisir. Tibbi iirlinler
danigsma otoritesi gerekli biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 60 giin iginde goriislinii sunar. Bu
60 giinliik siire, hakli gerek¢elere dayanarak 60 giin daha uzatilabilir. Goriis ve olasi gilincellemeleri
onaylanmis kurulusun cihaza iligkin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmis kurulus, kararini
verirken tibbi iirlinler danigsma otoritesi tarafindan verilen goriisii géz oniinde bulundurur. Onaylanmis
kurulus tibbi iirtinler danisma otoritesine nihai kararini iletir.

1) Smif C ve sinif D cihazlara ya da bu Ek’in 2’sinin dérdiincii paragrafinin kapsadig: cihazlara
yonelik performans degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu dahil, (a) ild (1) bentleri kapsaminda
yapilan degerlendirmeler ile testlerin sonuglarina ve verilen bilimsel goriislere iliskin bir AB tip
incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip, bu Yonetmelik’e uyuyor ise onaylanmis kurulus bir AB tip inceleme sertifikasi diizenler.
Sertifika; imalat¢inin ad1 ve adresini, tip incelemesi degerlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin gecerlilik
sartlarin1 ve onaylanmis tipin tanimlanmasi i¢in gereken verileri igerir. Sertifika, Ek XII uyarinca
hazirlanir. Dokiimantasyonun ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanmis kurulus
tarafindan muhafaza edilir.

5. Tipteki degisiklikler

5.1. Bagvuru sahibi, onaylanmis tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim sartlarina yonelik
planlanan degisiklikler hakkinda AB tip inceleme sertifikasini diizenleyen onaylanmis kurulusu
bilgilendirir.

5.2. Kullanim amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandirilmasi da dahil onaylanmis cihazdaki
degisiklikler; bu tiir degisikliklerin genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine veya {iriiniin
kullanimina yonelik Ongoriilen sartlara uygunlugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasin1  diizenleyen onaylanmis kurulustan onay gerektirir. Onaylanmis kurulus; planlanan
degisiklikleri inceler, imalat¢iya kararini bildirir ve AB tip incelemesi raporuna yapilan bir ek belge sunar.
Onaylanmis tipteki her degisikligin onayi, AB tip inceleme sertifikasina ek bir belge seklinde olur.

5.3. Onaylanmis cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlarindaki degisiklikler, kullanim
amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandirilmasi hari¢ olmak tizere, yeni bir uygunluk degerlendirme
basvurusunu gerekli kilar.

5.4. Degisiklikler, imalat¢cinin iddia ettigi performansi ya da AB tip inceleme sertifikasiyla
onaylanmis olan ortak spesifikasyonlara veya imalat¢inin sectigi diger c¢oziimlere uygunlugu
etkileyebilecekse onaylanmis kurulus; ortak spesifikasyonlara veya en azindan es deger bir giivenlilik ve
performans seviyesi saglamak {izere imalat¢1 tarafindan secilen diger ¢ozlimlere uygunlugun
siirdiiriildiigiinii teyit etmek i¢in ilk degerlendirmede yer alan AB referans laboratuvarina 60 giin iginde
goriis almak tizere danisir.

5.5. Degisiklikler, AB tip inceleme sertifikasiyla onaylanmis olan bir destek tani cihazinin
performansini veya kullanim amacini ya da bu cihazin tibbi iiriine iliskin uygunlugunu etkileyebilecekse
onaylanmis kurulus, ilk degerlendirmede yer alan tibbi iiriinler yetkili otoritesine ya da EMA’ya basvurur.
Tibbi tiriinler danigma otoritesi, varsa goriisiinii, degisikliklerle ilgili gecerli dokiimantasyonu almasindan
itibaren 30 giin i¢inde verir. Onaylanmis tipteki her degisikligin onayi, ilk AB tip inceleme sertifikasina
ek bir belge seklinde olur.

7. Idari hiikiimler
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Imalatg1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak iizere asagidakileri muhafaza eder:

- Bu Ek’in 2’sinin {i¢iincii paragrafinda atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Bu Ek’in 5’inde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- AB tip inceleme sertifikalarinin, bilimsel goriis ve raporlarin ve onlarin eklerinin/ek
dokiimanlarinin suretlerini.

Ek IX’un 7’si uygulanir.

EK XI
URETIM KALITE GUVENCESINE
DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. Imalatci; ilgili cihazlarin imalati igin onaylanan kalite yonetim sisteminin uygulanmasini saglar,
bu Ek’in 3’iinde belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 4’linde atifta bulunulan gézetime tabi
olur.

2. Imalatg¢1; bu Ek’in 1’inde belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdiginde, uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin kapsadigi cihaz i¢in 18 inci madde ve Ek IV uyarinca bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
muhafaza eder. Imalatcinin AB uygunluk beyan1 diizenleyerek; ilgili cihazin, bu Y®énetmelik’in cihaza
uygulanan gerekliliklerini karsiladigini ve bir tip incelemesine tabi tutulan sinif C ve sinif D cihazlar s6z
konusu oldugunda AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu garanti ve beyan ettigi kabul
edilir.

3. Kalite yonetim sistemi

3.1. Imalatci; kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi icin bir onaylanmis kurulusa basvuru
yapar. Bu basvuru:

- Ek IX’un 2.1’inde listelenen tiim ogelert,

- Onaylanmus tipler i¢in; Ek II ve Ek III’te atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu,

- Ek X’un 4’linde atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikalarinin bir suretini icerir. AB tip
inceleme sertifikalar1 basvurunun yapildigi onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmisse, teknik
dokiimantasyon ile giincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara yonelik atif bagvuruya ayrica dahil edilir.

3.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi; AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tiple ve bu
Yonetmelik’in cihazlara her asamada uygulanan hiikiimleriyle uyumlulugu saglayacak sekildedir.
Imalatg1 tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim dgeler, gereklilikler ve hiikiimler;
kalite el kitab1 ile kalite programlari, kalite planlar1 ve kalite kayitlart gibi yazili politikalar ve prosediirler
bi¢ciminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, 6zellikle, Ek IX’un 2.2’sinin (a), (b), (¢) ve (d) bentlerinde listelenen tiim
ogelerin yeterli bir tanimini igerir.

3.3. Ek IX’un 2.3 {iniin birinci ve ikinci paragrafi uygulanir.

Kalite yonetim sistemi, cihazlarin AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uymasini
saglamakta ve bu Yonetmelik’in ilgili hiikiimlerine uymakta ise onaylanmis kurulus bir AB {iretim kalite
giivence sertifikasi diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika diizenleme kararini imalatgiya bildirir. Bu
karar, onaylanmig kurulusun denetim sonuglarin1 ve gerekgeli bir degerlendirmeyi igerir.

3.4. Ek IX’un 2.4’1 uygulanir.

4. Gozetim

Ek IX’un; 3.1°1, 3.2 sinin birinci, ikinci ve dordiincii bentleri, 3.3, 3.4, 3.6 ve 3.7 si uygulanir.

5. Imal edilen sinif D cihazlarin dogrulamasi

5.1. Sif D cihazlar s6z konusu oldugunda imalat¢i, cihazin imal edilen her partisine yonelik
testler yapar. Imalatc1, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasini miiteakip bu testlere yonelik ilgili raporlar
gecikmeksizin onaylanmis kurulusa iletir. Imalatc1; ayrica, onaylanmis kuruluslarin veya imalatcilarin
imal edilen cihazlardan ya da cihaz partilerinden numuneleri uygun testleri yapmasi i¢in bir AB referans
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laboratuvarina géndermesini igeren 6nceden kabul edilmis sartlar ve detayli diizenlemeler uyarinca, imal
edilen cihazlardan ya da cihaz partilerinden numuneleri onaylanmis kurulus i¢in hazir bulundurur.
Onaylanmis kurulus AB referans laboratuvari tarafindan bulgular hakkinda bilgilendirilir.

5.2. Onaylanmis kurulus numunelerin alinmasindan itibaren 30 giinii asmamak kaydiyla 6nceden
mutabakata varilmis bir zaman dilimi i¢inde, sertifikalarin gegerlilik sartlar1 dahil aksi herhangi bir karar1
imalat¢iya bildirmedikce imalat¢1 cihazlar1 piyasaya arz edebilir.

7. Idari hiikiimler

Imalatg1 veya yetkili temsilcisi; en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil siireyle,
yetkili otoritelere sunmak tizere asagidakileri muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- Ek IX’un 2.1’inin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek X’da atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikas1 dahil, Ek IX’un 2.1’inin sekizinci bendinde
atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- Ek IX’un 2.4’linde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- Ek IX’un 2.3, 3.3 ve 3.4%iinde atifta bulunuldugu sekilde onaylanmis kurulusun kararlarint ve
raporlarini.

Ek IX’un 7’si uygulanir.

EK XII
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFiKALAR

BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, Tiirk¢e ve/veya AB resmi dillerinden birinde diizenlenir.

2. Her sertifika, yalnizca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine atifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalnizca bir imalat¢i i¢in diizenlenir. Sertifikada yer alan imalat¢inin adi ve adresi,
27 nci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme kaydedilenler ile ayn1 olur.

4. Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya cihazlar agik bir sekilde tanimlar:

a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalar1 ve AB tip inceleme sertifikalari; ad,
model ve tip dahil olmak iizere cihaz veya cihazlarin agik bir tanimlamasini, imalat¢i tarafindan kullanim
talimatinda belirtildigi sekilde ve cihazin tabi tutuldugu uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili
kullanim amacini, risk sinifin1 ve 25 inci maddenin altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel
UDI-DI’y1 igerir.

b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB iiretim kalite giivence sertifikalari; cihazlarin veya
cithaz gruplarinin tanimlamasini, risk sinifin1 ve kullanim amacini igerir.

5. Onaylanmis kurulus; talep ilizerine, hangi (miinferit) cihazlarin sertifika kapsaminda oldugunu
gosterebilecektir. Onaylanmis kurulus; sertifika kapsamindaki cihazlarin siiflandirmalart  dahil
belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar; kapsadig: cihaz(lar)in piyasaya arz1 i¢in bu Yonetmelik uyarinca diizenlenmis baska
bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iliskin bir not igerir.

7. Siif A steril cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB iiretim kalite
gilivence sertifikalari; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan denetimin, steril kosullarin saglanmasi ve
korunmasi ile ilgili imalat hususlariyla sinirlandirildigina dair bir ifade igerir.

8. Bir sertifikanin ilave yapilmis, tadil edilmis veya yeniden diizenlenmis olmas: durumunda yeni
sertifika; degisikliklerin tanimu ile birlikte, onceki sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir atif igerir.

BOLUM I1
SERTiIFIKALARIN ASGARI iCERIiGi
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1. Onaylanmis kurulusun adi, adresi ve kimlik numarast,

2. Imalat¢inin ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

3. Sertifikay1 tanimlayan 6zgiin numara,

4. Halihazirda verilmis ise 28 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan, imalat¢inin miinferit
kayit numarasi,

5. Diizenlenme tarihi,

6. Gegerlilik (bitis) tarihi,

7. Uygulanabildigi hallerde; bu Ek’in I. Béliimiiniin 4’linde belirtildigi sekilde cihazin veya cihazlarin
acik¢a tanimlanmasi i¢in gerekli veriler,

8. Uygulanabildigi hallerde; bu Ek’in 1. Boliimiiniin 8’inde belirtildigi sekilde dnceki her sertifikaya
atif,

9. Bu Yonetmelik’e ve uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigi ilgili Eke atif,

10. Gergeklestirilen incelemeler ve testler; 6rnegin; ilgili ortak spesifikasyonlara, uyumlastirilmis
standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif,

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili boliimlerine veya kapsadig: cihaz(lar)in
piyasaya arzi i¢in gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan gézetim hakkinda bilgiler,

13. Onaylanmis kurulusun ilgili Eke iliskin uygunluk degerlendirmesinin sonuglart,

14. Sertifikanin gegerliligine yonelik kosullar veya sinirlamalar,

15. ilgili mevzuat uyarinca onaylanmis kurulusun yasal olarak gegerli imzas.

EK XIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME, PERFORMANS CALISMALARI ve PIiYASAYA
ARZ SONRASI PERFORMANS TAKIiBIi

KISIM A
PERFORMANS DEGERLENDIRME VE PERFORMANS CALISMALARI

1. PERFORMANS DEGERLENDIRME

Bir cihazin performans degerlendirmesi, imalatci tarafindan belirtilen kullanim amacina gore bu
cihazin bilimsel gecerliligi, analitik performansi ve klinik performansini gdstermek iizere verilerin
degerlendirildigi ve analiz edildigi siirekli olarak gerceklestirilen bir siirectir. Imalatg1, bir performans
degerlendirmeyi planlamak, siirekli olarak gerceklestirmek ve dokiimante etmek i¢in bir performans
degerlendirme plani olusturur ve giinceller. Performans degerlendirme plani; cihazin karakteristikleri ile
performansini ve gerekli klinik kanit1 olusturmak igin uygulanan stiregler ile kriterleri belirtir.

Performans degerlendirme, ayrintili ve nesnel olur ve lehte ve aleyhte tiim verileri dikkate alir.

Degerlendirmenin derinligi ve kapsami; cihazin igerdigi riskler, risk sinifi, performansi ve
kullanim amac1 dahil cihazin karakteristikleriyle orantili ve bunlara uygun olur.

1.1. Performans degerlendirme plam

Genel bir kural olarak performans degerlendirme plan1 asgari asagidakileri igerir:

- Cihazin kullanim amacinin agiklamasini,

- Ek I’in II. Bélimiiniin 9’unda ve III. B6liimiiniin 20.4.1’inin (c) bendinde tanimlandig1 sekilde
cihaz karakteristiklerinin a¢iklamasini,

- Cihaz tarafindan belirlenecek analitin veya markirin agiklamasini,

- Cihazin amaglanan kullaniminin ag¢iklamasini,

- Metrolojik izlenebilirlige imkéan saglamak iizere, sertifikali referans materyallerinin veya
referans dl¢iim prosediirlerinin tanimlamasini,

- Belirgin endikasyonlar, sinirlamalar ve kontrendikasyonlarla birlikte belirlenen hedef hasta
gruplarinin agikg¢a tanimlamasini,
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- Tlgili bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performans verileriyle desteklenmesi gereken Ek I’in
1 112 9’unda belirtildigi sekilde genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin tanimlamasini,

- Uygun istatistiksel araglar dahil olmak iizere, cihazin analitik ve klinik performansinin
incelenmesi icin kullanilan yontemlerin, cihaz siirlamalarinin ve cihazdan saglanan bilgilerin
agiklamasini,

- Mevcut ilgili standartlarin, ortak spesifikasyonlarin, rehber veya iyi uygulama dokiimanlarinin
tanimlamasi dahil, en son teknolojik gelismelerin agiklamasini,

- Tiptaki en son gelismeler 1s1ginda cihazin kullanim amacg(lar)ina ve analitik ve klinik
performansina yonelik fayda risk oranmin kabul edilebilirligini belirlemek i¢in kullanilacak
parametrelerin gosterimini ve agiklamasini,

- Cihaz olarak nitelendirilen yazilimlara yonelik referans veri tabanlarinin ve yazilimin karar
vermesi i¢in temel olarak kullanilan diger veri kaynaklarinin tanimlamasini ve agiklamasini,

- Ana noktalarin gosterilmesi ve potansiyel kabul kriterlerinin aciklamasi dahil olmak iizere,
bilimsel gegerlilik, analitik ve klinik performansi belirleme aracglar1 ve sekans dahil farkli gelistirme
asamalarinin Ozeti;

- Bu Ek’in B Kisiminda atifta bulunuldugu sekilde PMPF 'nin planlamasini.

Bu dgelerden herhangi birinin, spesifik cihaz karakteristikleri nedeniyle performans degerlendirme
planinda uygun goriilmemesi durumumda bir gerekce sunulur.

1.2. Bilimsel gecerliligin ve analitik ve klinik performansin gosterilmesi:

Genel metodolojik prensip olarak imalate1:

- Cihazla ve cihazin kullanim amaciyla ilgili mevcut verileri sistematik bir bilimsel literatiir
incelemesi araciligiyla tanimlar ve verilerde kalan ele alinmamis konular1 ve bosluklar1 tanimlar,

- Cihazin giivenlilik ve performansini belirlemek i¢in uygunluklarini degerlendirerek ilgili biitiin
verileri degerlendirir,

- Coziilememis konular: ele almak i¢in gerekli olan yeni veya ilave verileri olusturur.

1.2.1. Bilimsel gecerliligin gosterilmesi

Imalatc1, asagidaki kaynaklarin birine veya kombinasyonuna dayanarak bilimsel gecerliligi
gosterir:

- Ayni analiti veya markir1 6l¢en cihazlarin bilimsel gegerliligi hakkinda ilgili bilgiler,

- Hakemli bilimsel literatiir,

- Tlgili mesleki derneklerden uzmanlarin ortak gériis ve fikirleri,

- Konsept ¢aligmalarinin kanitlarindan elde edilen sonuglar,

- Klinik performans ¢alismalarindan elde edilen sonuglar.

Analitin veya markirin bilimsel gecerliligi, bilimsel gegerlilik raporunda gosterilir ve dokiimante
edilir.

1.2.2. Analitik performansin gosterilmesi

Imalat¢1, Ek T’in 9.1’inin (a) bendinde tanimlanan biitiin parametrelere iliskin olarak cihazin
analitik performansini gosterir. Ancak, uygulanamaz olarak gerekgelendirilebilen parametreler harig
tutulabilir.

Genel bir kural olarak analitik performans, her zaman analitik performans ¢alismalarina
dayanilarak gosterilir.

Yeni ya da mevcut sertifikali referans materyalleri veya referans 6l¢iim prosediirleri olmayan diger
markirlar i¢in gergekligi gostermek miimkiin olmayabilir. Hi¢bir karsilastirmali yontem bulunmuyorsa,
uygunlugunun gosterilmesi sartiyla diger bazi iyi dokiimante edilmis yontemlerle veya kompozit referans
standardiyla karsilagtirma gibi farkli yaklasimlar kullanilabilir. Bu tiir yaklagimlarin yoklugunda, yeni
cihazin performansini giincel standart uygulama ile karsilagtiran bir klinik performans caligmasi
gereklidir.

Analitik performans, analitik performans raporunda gosterilir ve dokiimante edilir.
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1.2.3. Klinik performansin gosterilmesi

Imalatc1, Ek I’in 9.1inin (b) bendinde tanimlanan biitiin parametrelere iliskin olarak cihazin klinik
performansini gosterir. Ancak, uygulanamaz olarak gerekg¢elendirilebilen parametreler harig¢ tutulabilir.

Bir cihazin klinik performansinin gosterilmesi, asagidaki kaynaklarin birine veya kombinasyonuna
dayandirilir:

- Klinik performans ¢aligsmalari,

- Hakemli bilimsel literatiir,

- Rutin tan1 testlerinden elde edilen yayimlanmis deneyimler.

Diger klinik performans veri kaynaklarini temel almak i¢in hakli gerekgeler saglanmadikca, klinik
performans caligmalar1 yapilir.

Klinik performans, klinik performans raporunda gdosterilir ve dokiimante edilir.

1.3. Klinik kanit ve performans degerlendirme raporu

1.3.1. Imalatci; cihazin, Ek I’de atifta bulunulan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugunu dogrulamak icin ilgili biitiin bilimsel gecerlilik, analitik ve klinik performans verilerini
degerlendirir. Bu verilerin niceligi ve niteligi; imalat¢isinin amacgladigr sekilde kullanildiginda cihazin
amagclanan klinik faydayi/faydalar1 ve giivenliligi saglayip saglamayacagi hususunda, imalat¢iya nitelikli
bir degerlendirme yapma imkani saglar. Bu degerlendirmeden alinan veriler ve sonuglar cihazin klinik
kanitin1 olusturur. Klinik kanit; tiptaki en son gelismeler uyarinca, amaglanan klinik fayda(lar)in ve
giivenliligin saglanacagini bilimsel olarak gosterir.

1.3.2. Performans degerlendirme raporu

Klinik kanit, bir performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Bu rapor; bilimsel
gecerlilik raporunu, analitik performans raporunu, klinik performans raporunu ve bu raporlarin klinik
kanitin gosterilmesine imkan saglayan bir degerlendirmesini igerir.

Performans degerlendirme raporu 6zellikle asagidakileri igerir:

- Klinik kanit toplamak i¢in kullanilan yaklasima yonelik gerekge,

- Literatiir tarama metodolojisi ve protokolii ile literatiir incelemesine iligkin literatiir tarama
raporu,

- Cihazin dayandirildigi teknoloji, cihazin kullanim amaci ve performansi veya giivenliligi
hakkindaki iddialar,

- Degerlendirilmis olan bilimsel gegerlilik ile analitik ve klinik performans verilerinin niteligi ve
kapsamui,

- Tiptaki en son gelismelerle karsilastirildiginda kabul edilebilir performanslar olarak klinik kanit,

- Bu Ek’in B Kisim1 uyarinca PMPF raporlarindan elde edilen yeni sonuglar.

1.3.3. Performans degerlendirme raporundaki klinik kanit ve onun degerlendirmesi; performans
degerlendirmenin ve 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim
sisteminin bir parc¢asi olarak bu Ek’in B Kisim1 uyarinca imalat¢ginin PMPF planinin uygulanmasindan
elde edilen verilerle, ilgili cihazin yagam dongiisii boyunca giincellenir. Performans degerlendirme raporu,
teknik dokiimantasyonun bir boliimii olur. Performans degerlendirmede ele alinan lehte ve aleyhte tiim
veriler teknik dokiimantasyona dahil edilir.

2. KLINIK PERFORMANS CALISMALARI

2.1. Klinik performans calismalarinin amaci

Klinik performans g¢aligmalarinin amaci; cihaz performansinin, analitik performans c¢aligsmalari,
literatiir ve/veya rutin tani testleriyle kazanilan dnceki deneyimler yoluyla belirlenemeyen yonlerini tespit
veya teyit etmektir. Bu bilgiler, klinik performans bakimindan ilgili genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu gdstermek i¢in kullanilir. Klinik performans caligmalar1 yapildiginda elde
edilen veriler, performans degerlendirme siirecinde kullanilir ve cihaza yonelik klinik kanitin bir parcasi
olur.

2.2. Klinik performans ¢calismalarina yonelik etik hususlar
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Klinik performans ¢alismasina yonelik ihtiyacin ve gerekcenin 6n degerlendirmesinden sonuglarin
yayimlanmasina kadar ¢alismanin her adimi; kabul gérmiis etik ilkelere uygun olarak yiiriitiiliir.

2.3. Klinik performans ¢alismalarina yonelik yontemler

2.3.1. Klinik perfomans ¢alismasi tasarim tiirii

Klinik performans calismalari, potansiyel yanlilig1 (bias) en aza indirirken verilerin ilgililigini en
yiksek seviyeye ¢ikaracak sekilde tasarlanir.

2.3.2. Klinik performans calismasi plam

Klinik performans ¢aligmalari, bir klinik performans ¢alismasi planina (CPSP) dayanilarak yapilir.

Klinik performans g¢alismasi plani; klinik performans caligmasina yonelik gerekg¢eyi, hedefleri,
tasarim1 ve Onerilen analizleri, metodolojiyi, izlemeyi, yiiriitmeyi ve kayit tutmayr tanimlar. CPSP,
ozellikle asagidaki bilgileri igerir:

a) 66 nc1 maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, klinik performans ¢alismasinin
tek kimlik numarasi,

b) Sponsorun adi, kayitli is yeri adresi ve iletisim bilgileri dahil sponsorun tanimlamasi ve
mevcutsa 58 inci maddenin dordiincii fikrasi uyarinca yurt iginde yerlesik yasal temsilcisinin adi, adresi
ve iletisim bilgileri,

¢) Sorumlu, koordinatdor veya diger arastirmaci(lar)a, niteliklerine, iletisim bilgilerine iliskin
bilgiler; sayisi, niteligi ve iletisim bilgileri gibi arastirma merkezi(leri)ne iligkin bilgiler ve kisisel test
cihazlar1 s6z konusu oldugunda, meslekten olmayan ilgili kisilerin konumuna ve sayisina iligkin bilgiler,

¢) Klinik performans ¢alismasinin baslangi¢ tarihi ve planlanan siiresi,

d) Cihazin, kullanim amacinin, analit(ler)in ya da markir(lar)in, metrolojik izlenebilirligin ve
imalat¢inin tanimlanmasi ve agiklanmasi,

e) Arastirma kapsamindaki numunelerin tiiri hakkinda bilgiler,

f) Tanidaki ve/veya tiptaki en son gelismelere dayanarak klinik performans ¢alismasinin hedefleri
ve hipotezi ile birlikte ¢caligmanin genel 6zeti ve tasarim tiirii (6rn. gézlemsel, girisimsel),

g) Artik (left-over) numuneler kullanan ¢alismalar hari¢ olmak {izere ve klinik uygulamadaki en
son gelismeler baglaminda, cihazin ve klinik performans ¢alismasinin beklenen risk ile faydalarinin
aciklamasi, ilgili tibbi prosediirler ve hasta yonetiminin ag¢iklamasi,

g) Cihazin kullanim talimat1 veya test protokolii, kullanicinin gerekli egitimi ve deneyimi, uygun
kalibrasyon prosediirleri ve kontrol araglari, dahil edilecek veya hari¢ tutulacak diger cihazlarin, tibbi
cihazlarin, tibbi irlinlerin veya diger parcalarin belirtilmesi ve referans olarak kullanilan karsilagtirma
cithazlarina ya da karsilastirmali yontemlere iliskin agiklamalar,

h) Istatistiksel tasarim dahil klinik performans c¢alismasinin tasariminin agiklamasi ve gerekgesi,
bilimsel saglamlilig1 ve gegerliligi, yanlilig1 (bias) en aza indirgeyecek randomizasyon gibi onlemlere
iliskin detaylar ve olas1 karisikliga neden olan faktorlerin yonetimi,

1) Herhangi bir hari¢ tutmanin gerekgesiyle birlikte, Ek I’in 1. Bdliimiiniin 9.1’inin (a) bendi
uyarinca analitik performans,

1) Herhangi bir hari¢ tutmanin gerekgesiyle birlikte, Ek I’in 9.1’inin (b) bendi uyarinca belirlenecek
klinik performans parametreleri ve artik (left-over) numuneler kullanan ¢aligmalar hari¢ olmak iizere bir
gerekceyle kullanilan belirlenmis klinik ¢iktilar/sonlanim noktalar1 (primer/sekonder) ve birey sagligi
veya halk saglig1 yonetimi kararlarina potansiyel etkiler,

j) Performans ¢alismasi popiilasyonuna iliskin bilgiler: goniilliilerin spesifikasyonlari, se¢im
kriterleri, performans c¢alismasi popiilasyonunun biiylikliigii, hedef popiilasyonun temsil edilebilirligi ve
mevcutsa ¢ocuklar, gebe kadinlar, bagisiklik yetersizligi olan ya da ileri yasta goniiller gibi caligmaya
dahil edilen etkilenebilir goniilliilere iliskin bilgiler,

k) Giivenilirligin ve temsil edilebilirligin agiklamasi ve istatistiksel analiz yaklagimi ile birlikte
artik (left-over) numune bankalari, genetik veya doku bankalari, hasta veya hastalik kayitlar1 vb. disinda
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verilerin kullanimina iligkin bilgiler; hasta numunelerinin dogru klinik durumunu belirlemek i¢in ilgili
yontemin giivencesi,

1) izleme plani,

m) Veri yonetimi,

n) Karar algortimalari,

0) 71 inci madde uyarinca olanlar dahil olmak {izere CPSP’ye yonelik degisikliklere ya da
CPSP’den derogasyonlarin agik¢a yasaklanmasi ile birlikte CPSP’den sapmalara iliskin politika,

0) Cihaza, 6zellikle de cihaza erisim kontroliine, klinik performans ¢alismasinda kullanilan cihazla
ilgili takibe ve kullanilmamus, siiresi gegmis veya arizali cihazlarin iadesine iligkin sorumluluk,

p) Uygulanabilir diizenleyici gerekliliklerin yani sira, insanlarin dahil oldugu tibbi arastirmaya
yonelik kabul gormiis etik ilkelere ve klinik performans ¢alismalar1 alanindaki “iyi klinik uygulamalar1™
ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname,

r) Hasta bilgi foyii ve goniillii oluru formlarinin bir 6rnegi dahil bilgilendirilmis goéniillii oluru
siirecine iligskin aciklama,

s) Kaydedilebilir ve raporlanabilir olaylarin tanimi ve raporlamaya yonelik prosediirler ve zaman
cizelgeleri dahil giivenlilik raporlamasi prosediirleri,

s) Klinik performans ¢calismasinin askiya alinmasina veya erken sonlandirilmasina yonelik kriterler
ve prosediirler,

t) Bir performans ¢alismasinin tamamlanmasini, askiya alinmasini veya erken sonlandirilmasini
miiteakip goniilliilerin takibi ve olurlarin1 geri ¢ekmis olan goniilliilerin takibine yonelik kriterler ve
prosediirler, takibi kaybedilen goniilliilere yonelik prosediirler,

u) Test sonuglarinin performans ¢aligmasi goniilliilerine iletilmesi dahil sonuglarin ¢alisma disina
iletilmesine yonelik prosediirler,

i) Klinik performans calismasi raporunun diizenlenmesi ve yasal gereklilikler ile bu Ek’in
2.2’sinde atifta bulunulan etik ilkeler uyarinca sonuglarin yayimlanmasi ile ilgili politika,

v) Cihazin, performans c¢alismas1 kapsamindakileri belirtecek sekilde teknik ve islevsel
ozelliklerine iliskin liste,

y) Kaynakga,

Ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgilerin bir boliimii ayr1 bir dokiimanda sunuluyorsa, CPSP’de
bu dokiimana atif yapilir. Artik (left-over) numuneler kullanilan ¢aligmalar i¢in, (1), (t), (u) ve (i) bentleri
uygulanmaz.

Ikinci paragrafta atifta bulunulan dgelerden herhangi birinin, tercih edilen spesifik ¢caligma tasarimi
(6rn. miidahaleli klinik performans ¢aligmalarina kars1 artik (left-over) numunelerin kullanimi) nedeniyle
CPSP’ye dahil edilmesinin uygun goériilmedigi durumlarda, bir gerekc¢e sunulur.

2.3.3. Klinik performans ¢alismasi raporu

Bir tip doktoru veya yetkilendirilmis diger herhangi bir sorumlu kisi tarafindan imzalanan bir
klinik performans g¢alismasi raporu, klinik performans caligmasi protokol planina ve olumsuz bulgular
dahil klinik performans calismasinin sonuglarina ve degerlendirmelerine iliskin dokiimante edilmis
bilgiler igerir. Sonuclar ve degerlendirmeler, seffaf, tarafsiz ve klinik olarak iliskili olur. Rapor, baska
dokiimanlara atif olmaksizin bagimsiz taraflarca anlasilmasini miimkiin kilmak i¢in yeterli bilgileri igerir.
Rapor, uygun oldugu takdirde protokol tadillerini veya sapmalarini ve uygun gerekcelerle veri harig
tutmalarini da igerir.

3. DIGER PERFORMANS CALISMALARI

2.3.2°de atifta bulunulan performans calismasi plant ve 2.3.3’te atifta bulunulan performans
caligmasi raporu; analoji yoluyla, klinik performans c¢aligmalar1 disindaki diger performans ¢aligmalari
icin dokiimante edilir.
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KISIM B
PIYASAYA ARZ SONRASI PERFORMANS TAKIBI

4. PMPF, 56 nc1t maddede ve bu Ek’in A Kisiminda atifta bulunulan performans degerlendirmeyi
glincelleyen devamli bir siire¢ olarak anlasilir ve imalat¢inin piyasaya arz sonrasi gozetim planinda ele
alimr. PMPF’y1 yiiriitiirken imalat¢1; cihazin beklenen kullanim Omrii siiresince giivenliligini,
performansini ve bilimsel gecerliligini teyit etmek, fayda-risk oraninin siirekli kabul edilebilirligini
saglamak ve ger¢ek kanitlara dayanarak yeni ortaya ¢ikan riskleri tespit etmek amaciyla, CE isareti tastyan
ve ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinde belirtildigi sekilde kullanim amaci dahilinde piyasaya arz
edilen veya hizmete sunulan bir cihazin kullanimindan elde edilen performans verilerini ve ilgili bilimsel
verileri proaktif olarak toplar ve degerlendirir.

5. PMPF; PMPF planinda belirtilen dokiimante edilmis yontem uyarinca gerceklestirilir.

5.1. PMPF plani, asagidaki amaglarla, giivenlilik ve performans verileri ile bilimsel verileri
proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek i¢in yontemler ve prosediirler belirtir:

a) Ongoriilen kullanim dmrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansini teyit etmek,

b) Onceden bilinmeyen riskleri, performans limitlerini ve kontrendikasyonlar1 tanimlamak,

¢) Gergek kanitlara dayanarak, yeni ortaya ¢ikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek,

¢) Ek I’in 1. Boliimiiniin 1 ile 8’inde atifta bulunulan klinik kanitin ve fayda-risk oraninin stirekli
kabul edilebilirligini saglamak ve

d) Cihazin olasi sistematik yanlis kullanimini tanimlamak.

5.2. PMPF plani, asgari olarak asagidakileri igerir:

a) Kazanilan klinik tecriibenin toplanmasi, kullanicilardan geri bildirim alinmasi, bilimsel
literatiiriin ve diger performans ya da bilimsel veri kaynaklarinin taranmasi gibi, uygulanacak PMPF’nin
genel yontemlerini ve prosediirlerini,

b) Yeterlilik calismalar1 (ring ¢alismalar1) ve diger kalite glivence faaliyetleri, epidemiyolojik
caligmalar, uygun hasta veya cihaz kayitlarinin, genetik veri bankalarinin veya piyasaya arz sonrasi klinik
performans calismalarinin degerlendirilmesi gibi uygulanacak PMPF’nin spesifik yontemlerini ve
prosediirlerini,

c) (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan ydntemlerin ve prosediirlerin uygunluguna yonelik
gerekceyi,

¢) Bu Ek’in 1.3’linde atifta bulunulan performans degerlendirme raporunun ilgili béliimlerine ve
Ek I’in 3’linde atifta bulunulan risk yonetimine atfi,

d) PMPF’nin kapsayacagi spesifik hedefleri,

e) Es deger veya benzer cihazlarla ilgili performans verilerinin ve en giincel teknolojik
gelismelerin degerlendirmesini,

f) Ilgili ortak spesifikasyonlara, imalatg1 tarafindan kullanilmis ise uyumlastirilmis standartlara ve
PMPF’ye yonelik ilgili kilavuza atfi ve

g) Imalatg1 tarafindan iistlenilecek, PMPF verilerinin analizi ve raporlamasi gibi, PMPF
faaliyetlerine yonelik detaylandirilmis ve yeterli bir sekilde gerekg¢elendirilmis zaman ¢izelgesini.

6. Imalatci, PMPF bulgularini analiz eder; sonuglari, performans degerlendirme raporunu
glincelleyen ve teknik dokiimantasyonun bir boliimii olan PMPF degerlendirme raporunda dokiimante
eder.

7. PMPF degerlendirme raporunun sonuclari, 56 nc1 madde ve bu Ek’in A Kisiminda atifta
bulunulan performans degerlendirmede ve Ek I’in 3’iinde atifta bulunulan risk yonetiminde dikkate alinir.
PMPF vasitasiyla, dnleyici ve/veya diizeltici 6nlemlere yonelik ihtiya¢ tanimlandiysa, imalatg1 bunlari
uygular.

8. Spesifik bir cihaz icin PMPF uygun goriilmediyse, bunun gerekgesi performans degerlendirme
raporunda sunulur ve dokiimante edilir.
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EK X1V
MUDAHALELI KLINiIK PERFORMANS CALISMALARI ve BELiRLi DIGER
PERFORMANS CALISMALARI

BOLUM I
MUDAHALELI KLINiIK PERFORMANS CALISMALARINA ve GONULLULER ICIN
RiSKLER iCEREN DiGER PERFORMANS CALISMALARINA YONELIK BASVURUYLA
ILGILI DOKUMANTASYON

Miidahaleli klinik performans ¢aligmalar1 veya goniilliiler i¢in riskler i¢eren diger performans
calismalar1 baglaminda kullanilmasi amaglanan cihazlar i¢in sponsor asagidaki dokiimanlarla birlikte 58
inci madde uyarinca bir bagvuru hazirlar ve sunar:

1. Basvuru formu

Bagvuru formu, asagidakilere iliskin bilgileri icerecek sekilde, usuliince doldurulur:

1.1. Sponsorun adi, adresi ve iletisim bilgileri ve mevcutsa 58 inci maddenin dordiincii fikrasi
uyarinca yurt i¢inde yerlesik olan yasal temsilcisinin ad1, adresi ve iletisim bilgileri,

1.2. 1.1°dekilerden farkli ise, performans degerlendirme amacli cihazin imalat¢isinin ve mevcutsa
yetkili temsilcisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri,

1.3. Performans ¢alismasinin basligi,

1.4. 66 nc1 maddenin birinci fikrasi uyarinca tek kimlik numarasi,

1.5. Performans c¢alismasinin durumu (6rn. ilk bagvuru, yeniden basvuru, 6nemli degisiklik),

1.6. Performans c¢aligmasinin tasarim asamasinin detaylart dahil olmak {izere c¢alisma plani
hakkinda ayrintilar ve/veya ilgili plana atif,

1.7. Bagvuru, halihazirda basvurusu yapilmis bir cihaza iliskin bir yeniden bagvuru ise onceki
basvurunun tarih(ler)i ve referans numarasi/ numaralar1 ya da énemli degisiklik durumunda, ilk bagvuruya
atif. Sponsor, yetkili otoritenin veya etik kurulun 6nceki gdzden gec¢irme bulgularini ele almak iizere
yapilan degisiklikler basta olmak iizere 6nceki bagvurudan itibaren ortaya ¢ikan degisikliklerin tamamina,
bu degisikliklere yonelik bir gerekge ile birlikte belirtir.

1.8. Bagvuru, ilag ve biyolojik iriinlerin klinik arastirmalarina yonelik basvuruya paralel olarak
sunuluyorsa, bu klinik aragtirmanin resmi kayit numarasina atif,

1.9. Klinik performans ¢alismasinin, ¢ok merkezli veya ¢ok uluslu ¢alismanin bir pargasi olarak
yiiriitiilecegi lilkelerin basvuru sirasinda tanimlanmasi,

1.10. Performans calismasina yonelik cihazin kisa bir tanimlamasi, siniflandirmasi, cihazin ve
cthaz tipinin tantmlanmasi i¢in gerekli diger bilgiler,

1.11. Performans ¢aligmasi planinin 6zeti,

1.12. Mevcutsa, karsilastirma cihazina iliskin bilgiler, siniflandirmas1 ve karsilagtirma cihazinin
tanimlanmasi i¢in gerekli diger bilgiler,

1.13. Klinik arastirmacinin ve arastirma merkezinin, performans c¢alismasi plant uyarinca
performans ¢aligmasin yliriitme kabiliyetine iliskin sponsorun kanitlari,

1.14. Performans ¢aligmasinin 6ngdriilen baglama tarihi ve siiresi ile ilgili ayrintilar,

1.15. Halihazirda bir onaylanmis kurulusla calisiliyor iken bir performans ¢alismasi bagvurusu
yapiliyor ise bagvuru asamasinda bu kurulusu tanimlayici ayrintilar,

1.16. Yetkili otoritenin; bagvuruyu degerlendirmis ya da degerlendirmekte olan etik kurul ile
temasa gecebileceginden, sponsorun haberdar oldugunun teyidi ve

1.17. Bu Ek’in 4.1’inde atifta bulunulan beyanname.

2. Arastirmaci Brosiirii

Arastirmaci brosiirii, performans ¢alismasina yonelik cihaza iliskin ¢alismayla alakali ve bagvuru
aninda mevcut olan bilgileri igerir. Arastirmact brosiiriine yonelik gilincellemeler veya yeni ortaya ¢ikan
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ilgili diger bilgiler, arastirmacinin dikkatine zamaninda sunulur. Arastirmaci brosiirii, agik¢a tanimlanir
ve Ozellikle asagidakileri igerir:

2.1. Kullanim amacina, risk siniflandirmasina ve Ek VIII uyarinca uygulanabilir siniflandirma
kuralina, cihazin tasarimina ve imalatina iliskin bilgiler dahil cihazin tanimlamasi1 ve agiklamasi ile
cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atfi,

2.2. Depolama ve kullanim gereklilikleri dahil, kuruluma, bakima, hijyen standartlarin1 korumaya
ve kullanima ydnelik imalat¢inin talimatlari ile birlikte mevcut oldugu 6lgiide, piyasaya arz edildiginde
etiket lizerine yerlestirilecek bilgileri ve cihazla birlikte temin edilecek kullanim talimatini. Buna ilave
olarak, gerek duyulan ilgili her tiirlii egitime iligkin bilgileri,

2.3. Analitik performansi,

2.4. Mevcut Kklinik verileri, 6zellikle:

- Cihazin ve/veya es deger ya da benzer cihazlarin giivenliligine, performansina, hastalara yonelik
klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine, bilimsel gecerliligine, klinik performansina ve kullanim
amacina iligkin mevcut ilgili hakemli bilimsel literatiirden ve ilgili mesleki derneklerden uzmanlarin ortak
gorislerinden elde edilen klinik verileri,

- Aralarindaki benzerlik ve farklilik detaylar1 dahil olmak iizere benzer cihazlarin, giivenliligine,
bilimsel gegerliligine, klinik performansina, hastalara yonelik klinik faydalarina, tasarim
karakteristiklerine ve kullanim amacina iliskin, mevcut diger ilgili klinik verileri,

2.5. Bilinen veya oOngoriilebilen risklere iliskin bilgiler dahil, fayda-risk analizinin ve risk
yonetiminin 6zetini,

2.6. Insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakli dokular hiicreler ve maddeler ihtiva eden cihazlar sz
konusu oldugunda; bu dokular, hiicreler ve maddeler hakkinda ve ilgili genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunluk hakkinda ayrintili bilgileri ve bu dokular, hiicreler ve maddelerle ilgili spesifik
risk yonetimini,

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar dahil Ek I’de belirtilen
ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesini detaylandiran bir liste ile
birlikte bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin yerine getirilmemesi veya yalnizca kismen yerine
getirilmis olmas1 ya da bu standartlarin ve ortak spesifikasyonlarin eksik olmas1 durumunda ilgili genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesine yonelik ¢oziimler ile ilgili bir agiklamayz,

2.8. Performans c¢aligmasi esnasinda kullanilan klinik prosediirlerin ve diyagnostik testlerin
ayrintili bir agiklamasini ve 6zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iliskin bilgileri,

3. Ek XIIT’1in 2 ve 3’iinde atifta bulunuldugu sekilde performans ¢alismasi planini,

4. Diger bilgiler

4.1. Performans ¢aligmasina yonelik cihazin, klinik performans ¢alismasi kapsamindaki hususlar
haricinde Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu hususlarla
ilgili olarak biitiin tedbirlerin goniilliinlin saglik ve glivenligini korumak tizere alinmis olduguna dair, s6z
konusu cihazin imalatindan sorumlu gercek veya tiizel kisi tarafindan imzali bir beyannameyi,

4.2. llgili etik kurulun/kurullarin gériisiiniin veya goriislerinin suretini, (Etik kurulun/ kurullarin
gorilisliniin veya goriislerinin basvuru esnasinda talep edilmemesi durumunda, goriis veya goriislerin bir
sureti, miimkiin olan en kisa siirede sunulur.)

4.3. 65 inci madde ve ilgili mevzuat uyarinca, yaralanma durumunda gonilliilerin sigorta
kapsaminin veya teminatinin kanitini,

4.4, Hasta bilgilendirme foyii ve bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimani dahil, bilgilendirilmis
goniillii oluru almak i¢in kullanilacak dokiimanlari,

4.5. Kisisel verilerin korunmasina ve gizliligine iliskin uygulanabilir kurallara uyum i¢in yapilan
diizenlemeler ile ilgili agiklamayi, 6zellikle:

- Islenen bilgi ve kisisel verilere yetkisiz erisimi, bunlarin ifsasini, yayilmasini, degistirilmesini
veya kaybini 6nlemek i¢in uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeleri,
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- Kayitlarin ve goniilliilerin kisisel verilerinin gizliligini saglamak i¢in uygulanacak dnlemlerin
aciklamasini ve

- Bir veri giivenligi ihlali durumunda, olas1 advers etkileri azaltmak amaciyla uygulanacak
Onlemlerin agiklamasini.

4.6. Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili, ayrintili risk analizi/yonetimi dokiimantasyonu veya
spesifik test raporlar1 gibi tiim ayrintilar, talebi lizerine basvuruyu gézden gegiren yetkili otoriteye
sunulur.

BOLUM II
SPONSORUN DIiGER YUKUMLULUKLERI

1. Sponsor, bu Ek’in I. Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona yonelik kanitlar saglamak
iizere gerekli her dokiimantasyonu yetkili otorite i¢in hazir bulundurmayi taahhiit eder. Sponsor,
performans calismasina yonelik cihazin imalatindan sorumlu ger¢cek veya tiizel kisi degilse, bu
yiikiimliiliik, sponsor adina s6z konusu gercek veya tiizel kisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. Sponsor, 75 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu tizere ciddi advers olaylarin veya
diger olaylarin arastirmaci/lar tarafindan sponsora zamaninda raporlanmasini saglamak igin yiirtirliikkte
olan bir s6zlesmeye sahip olur.

3. Bu Ek’tebahsedilen dokiimantasyon, s6z konusu cihazin klinik performans ¢alismasinin sona
ermesinden itibaren en az 10 yillik ya da cihazin sonradan piyasaya arz edilmesi durumunda, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire i¢in muhafaza edilir.

Kurum, yurt i¢inde yerlesik olan bir sponsorun veya yurt i¢inde yerlesik olan yasal temsilcisinin,
bu siirenin sona ermesinden Once iflas etmesi ya da faaliyetini sonlandirmasi durumunda, birinci
paragrafta atifta bulunulan siire boyunca bu Ek’te atifta bulunulan dokiimantasyonun yetkili otoritelere
sunulmak iizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Sponsor; klinik performans calismasinin, klinik performans c¢alismasi plani, iyi klinik
uygulamalar ilkeleri ve bu Yonetmelik uyarinca yiiriitiilmesini saglamak i¢in arastirma merkezinden
bagimsiz olan bir monitor (izleyici) atar.

5. Sponsor, arastirmaya katilan gontlliiler ile ilgili takip islemlerini tamamlar.
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