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YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

HAYVAN KAYNAKLI DOKULAR KULLANILARAK IMAL
EDIiLEN TIBBi CIHAZLARA DAIR YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amac ve Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amact, hayvan dokusundan tiiretilen cansiz iiriinler veya cansiz hale getirilmis
hayvan dokusu kullanilarak imal edilen, implante edilebilir aktif tibbi cihazlar da dahil tibbi cihazlarin piyasaya arzi
ve/veya hizmete sunulmasi ile ilgili 6zel gereklilikleri diizenlemektir.

(2) Bu Yonetmelik; sigir, koyun ve kegi tiirleri, geyik, elk, vizon ve kedilerden elde edilen hayvan dokular1 ile
birlikte bunlarin tiirevlerine uygulanir.

(3) Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan kolajen, jelatin ve i¢ yag1 asgari olarak; 24/12/2011 tarihli ve 28152
say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Insan Tiiketimi Amaciyla Kullanilmayan Hayvansal Yan Uriinler Y6netmeliginde
belirtilen beseri tiiketime uygunluga yonelik gereklilikleri karsilar.

(4) Bu Yonetmelik;

a) En az EK-I’in 3 numarali maddesinde belirtilen kadar etkin olan kosullar altinda islenen i¢ yag: tiirevlerine,

b) Insan viicudu ile temas1 amaglanmayan ve yalnizca saglam deri ile temas1 amaglanan tibbi cihazlara,

uygulanmaz.

Dayanak

MADDE 2 —(1) Bu Yoénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincli maddesi ile 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 4 sayil Bakanliklara Bagls, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Azaltma, eliminasyon veya ortadan kaldirma: Enfeksiyonun veya patojenik reaksiyonun 6nlenmesi amaciyla
TSE enfekte edici ajanlarin sayisini azaltan, elimine eden veya ortadan kaldiran islemi,

b) Baslangi¢ materyali: 1 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin iiretildigi veya iiretilmesine
yardimci olan hayvan kaynakli hammaddeleri ya da diger iiriinleri,

¢) Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE): Insanlarda goriilenler disindaki tiim bulasic1 siingerimsi
ensefalopatileri,

¢) Cansiz: Metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayant,

d) Doku: Hiicrelerin, hiicre dis1 yapilarin veya her ikisinin organizasyonunu,

e) Hiicre: Herhangi bir canlinin, uygun ortamda tek bagina varligini siirdiirebilen ve kendi kendini yenileyebilen
organize olmus en kiiglik birimini,

f) Inaktivasyon: TSE enfekte edici ajanlarin enfeksiyona veya patojenik reaksiyona yol agma yetisini azaltan
islemi,

g) Kaynak iilke: Hayvanin dogdugu, yetistirilmis ve/veya kesilmis oldugu iilkeyi ya da iilkeleri,

§) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

h) Sig1r stingerimsi ensefalopati (BSE): Sigirlarda goriilebilen bulasici siingerimsi ensefalopatileri,

1) TSE enfekte edici ajanlar: TSE’leri bulastirma yetisi olan siniflandirilmamis patojenik ajanlari,

i) Tiirev: Bir veya daha fazla muamele, doniistiirme veya isleme adimlar vasitasiyla hayvan dokusundan elde
edilen bir materyali,

j) Yetkili otorite: Tiirkiye’de Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu (Kurum), AB iiyesi devletlerde tibbi
cihazlar alaninda yetkilendirilmis otoriteleri,

ifade eder.

(2) Bu Yonetmelikte gegen ve birinci fikrada yer almayan tanimlar i¢in 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi ve ilgili difer mevzuatta yer alan tanimlar gegerlidir.



IKiNCi BOLUM
Risk Analizi ve Risk Yonetimi, Onaylanmis Kuruluslar,
Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri, Piyasaya Arz ve Hizmete Sunum

Risk analizi ve risk yénetimi

MADDE 4 — (1) Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin 11 inci maddesinin besinci fikras: veya Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin 10 uncu maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesine ydnelik basvuru
yapilmadan 6nce, bu Yo6netmeligin 1 inci maddesinin birinci fikrasindaki tibbi cihazlarin imalatgist ya da imalatginin
yetkili temsilcisi EkK-I"de yer alan risk analizini ve risk yonetimi planini uygular.

(2) Bu Yonetmeligin 1 inci maddesinin birinci fikrasi kapsamina giren 1smarlama cihazlar ve klinik arastirma
amacgh cihazlar i¢in Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeliginin Ek VI’s1i veya Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek VIII’i uyarinca imalat¢inin ya da yetkili temsilcisinin beyani ve dokiimantasyon, ayr1 ayr1 Ek-I’in 1
numarali maddesinde belirtilen 6zel sartlara uygunlugu da karsilar.

Onaylanms kuruluslar

MADDE 5 — (1) Bu Yénetmeligin 1 inci maddesinin birinci fikrasindaki tibbi cihazlara ydnelik Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda atanacak onaylanmis
kuruluslarin, s6z konusu cihazlarin Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya Tibbi Cihaz
Yonetmeligi hiikiimleri ile bu Yonetmeligin Ek-I’inde belirtilen 6zel gerekliliklere uygunlugunu degerlendirebilecek
vasifta uzmanliga ve giincel bilgiye sahip olmasi gerekmektedir. Kurum bu kapsamda atanmig olan onaylanmis
kuruluslarin gerekli giincel bilgiyi ve uzmanlig: siirdiirdiigiinii diizenli olarak izler ve dogrular.

(2) Onaylanmis kuruluslarin atanmast ve izlenmesi 12/3/2015 tarihli ve 29293 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmig Kuruluslara Dair Teblig uyarinca gergeklestirilir.

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 6 —(1) 1 inci maddenin birinci fikrasindaki tibbi cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme
prosediirleri, bu cihazlarin Tibbi Cihaz Yo6netmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginde
yer alan temel gerekliliklere ve bu Yo6netmeligin Ek-I’inde yer alan 6zel gerekliliklere uygunlugunun degerlendirmesini
icerir.

(2) Onaylanmis kuruluslar, cihazlarin faydalarmmn artik risklere gore daha agir bastigini dogrulamak igin
imalatgi tarafindan sunulan dokiimantasyonu degerlendirir. Bu degerlendirmede asagidaki hususlar 6zellikle dikkate
alinir:

a) Imalatginin risk analizi ve risk yonetimi siireci.

b) Diisiik riskli dokular ya da sentetik alternatifleri dikkate alinarak hayvan dokularinin ya da tiirevlerinin
kullanilmasinin gerekgesi.

¢) Eliminasyon ve inaktivasyon ¢alismalariin sonuglart ya da ilgili literatiir analizinin sonuglari.

¢) imalatginin; hammadde kaynaklari, bitmis iiriinler, iiretim siireci, yapilan testler ve yiiklenicilere iliskin
kontrolu.

d) Tedarikgi tarafindan yiiriitiilenler de dahil hayvan dokularinin ve tiirevlerinin kaynaktan elde edilmesi ve
islenmesi, patojenlerin elimine edilmesi ya da inaktive edilmesi siiregleriyle ilgili hususlar1 denetleme gerekliligi.

(3) Onaylanmuis kuruluslar;

a) Uygunluk degerlendirme prosediirii ¢ergevesinde risk analizi ve risk yonetiminin degerlendirilmesi sirasinda,
baslangig materyalleri igin mevcutsa Avrupa flag ve Saglk Uriinleri Kalite Direktorliigii (EDQM) tarafindan diizenlenen
TSE uygunluk sertifikasini dikkate alir.

b) Soz konusu tibbi cihaza yonelik baglangic materyalinin uygunlugunu degerlendirmek igin ek bilgi
gerektiginde birinci ve ikinci fikralarda belirtildigi sekilde degerlendirmeye imkan taniyacak ilave bilgilerin verilmesini
talep edebilir.

(4) Onaylanmis kuruluslar, bir AT tasarim inceleme sertifikasi ya da AT tip inceleme sertifikasi diizenlemeden
once, ikinci fikraya gore yaptiklar: degerlendirmelerini Ek-II uyarinca bir 6zet degerlendirme raporu seklinde Kurum
araciligiyla Komisyona ve diger yetkili otoritelere bildirir.

(5) AB iiyesi devletlerin yetkili otoriteleri, dordiincii fikradaki 6zet degerlendirme raporu hakkindaki goriisiinii;

a) TSE uygunluk sertifikasi almis olan baslangi¢ materyalleri kullanan tibbi cihazlarla ilgili olarak onaylanmis
kurulusun dérdiincii fikra uyarimca Kurumu bilgilendirdigi tarihten itibaren dort hafta iginde,

b) TSE uygunluk sertifikasi sunulmamis olan baslangi¢ materyalleri kullanan tibbi cihazlarla ilgili olarak
onaylanmis kurulusun dordiincii fikra uyarinca Kurumu bilgilendirdigi tarihten itibaren on iki hafta iginde,

Verir.



(6) Onaylanmis kuruluslar, besinci fikraya gore alinan tiim goriisleri g6z oniinde bulundurur. Alinan gériislerin
biri ya da daha fazlasin1 dikkate almama hususundaki gerekgeler dahil bu konudaki agiklamay: ve nihai kararlarini,
Komisyona ve goriislerin alindig1 AB iiyesi devletlerin yetkili otoritelerine iletmek tizere Kuruma bildirir.

(7) Imalatg1, cihazda kullamlan hayvan dokusu veya tiirevlerine ya da cihaz ile iliskili TSE risklerine yénelik
degisiklikler hakkindaki bilgileri toplar, degerlendirir ve onaylanmis kurulusa sunar. Bu bilgilerin, toplam TSE riskinde
bir artisa yol agmast durumunda bu maddenin bir ila altinci fikralarindaki hitkiimler uygulanir.

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 7 — (1) Kurum, 1 inci maddenin birinci fikrasindaki tibbi cihazlarin ancak bu Ydnetmelikte yer alan
ozel gereklilikleri ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ya da Tibbi Cihaz Yonetmeligi
hiiktimlerini karsilamalar1 sartiyla piyasaya arz edilmesini ve/veya hizmete sunulmasini saglamak igin gerekli tiim
tedbirleri alir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Aykir1 davramislar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 8 — (1) Bu Ydnetmelik hiikiimlerine aykirt davranan ve faaliyet gosterenler hakkinda 4703 sayili
Kanun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 9 - (1) Bu Yonetmelik, hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlar ve tibbi cihazlar bakimindan 93/42/AET sayili1 Tibbi Cihaz Direktifinde ve 90/385/AET sayili Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif T1ibbi Cihazlar Direktifinde yer alan gerekliliklere iliskin 6zel sartlar: diizenleyen 8/8/2012 tarihli
ve (AB) 722/2012 sayili Avrupa Komisyonu Tiiziigii dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde
hazirlanmugtir.

Hukim bulunmayan haller

MADDE 10 — (1) Bu Yo6netmelikte hiikiim bulunmayan hallerde 4703 sayili Kanun, Tibbi Cihaz Y 6netmeligi,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yururlik

MADDE 11 — (1) Bu Yénetmelik yayinu tarihinde yiiriirliige girer.

Yurttme

MADDE 12 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam yiiriitir.



