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|. TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA TEMEL BILGILER

1.1 Giris

Insanh@m hastaliklarla miicadelesi medeniyet tarihi boyunca devam etmis, saglikli bir
topluma sahip olma amaciyla hastalhiklart tedavi etmede ve Onlemede biiyiik gayretler
gosterilmistir. Hastaliklarnn tedavi etmede kullandigimiz temel drinlerden biri olan ve
giuniimizde tibbi cihaz tamimi altinda piyasaya arz edilen triinlerin bir kismunin insanhk
tarihinin baslangaci ile birlikte kullanilmaya baslandigi disiiniilmektedir. On bin vil dncesinden
kalan insan kafataslarinda bilinen en eski cerrahi girisimlerin izlen de bu fikri desteklemektedir.
Antik donemde, Anadolu’da yapildig bilinen ilk ubbi girisimin “trepenasyon” denen beyin
delme ameliyatlar1 oldugu disiiniilmekte, yapilan islemlerin kanitlan ise o déneme ait elde
edilen kafatasi 6rneklerinde goriilebilmektedir!. Ayrica neolitik donemden kalan aletlerden ve
bu dénemde yasamis insanlarin iskeletlerdeki eski iyilesmis kirik ve yara izlerinin varhg: da

yapilan tedaviler neticesinde hastalarin iyilegebildiklerini géstermektedir.

Tarihsel stire¢ icerisinde ilk zamanlarda, tibbi cihazlarin 6zellikle cerrahi islemlerde
ortaya ¢ikan ihtivaglarin karsilanmasi adina islemi vapan hekimler tarafindan tasarlandigi ve
kullanildig1 diigiiniilmektedir. Bilinen en eski cerrahi eser olan Edwin Smith papiriisii, objektif,
sistematik bir yaklasim ile cerrahi tedavide yara bakimim anlatmaktadir. Yapisi 6zellikleriyle
M.O 1600’e ait oldu@u diisiiniilen bu eserin daha eski donemlerden kopya edilmis bilgiler
igerdigi dolaysiyla orijinal bilgilerin M.O 3000-2500 yillanm kapsadign kabul edilmektedir
[1gili eserde kanser kelimesi tanilayici kelime olarak kullanilmamis olmakla birlikte s6z konusu
belgede tarihteki en eski kanser tanimimin yapildig: ve 8 tiimorlii vakanin ya da iilser goriintimli

memenin ise "fire drill" diye tammlanan aletle koterize edildigi ifade edilmektedir.”.

Cerrahi alaninda getirdigi yeniliklerle taninan Endiiliislii tip alimi Zehravi, cerrahi
aletlerin resimlerini gizerek tanitan ilk cerrahtir. 936-1013 yillan arasinda yasadif diisiiniilen
Zehravi Kitabii’t-Tasrif te 200°e yakin ameliyat aletini tasvir ederek, kullanim alanlarini detayli
bir sekilde anlatmistir. Cerrahi faaliyetlerde kullanilan makaslar ve bicaklar, bistiiri, uglari farkh
bicimde olan ameliyat aletleri, aletlerin sekilleri kadar onlarin imalinde kullanilacak metaller,
siringalar, dikis igneleri, daglama koterleri, katarakt ignesi, bademcik ameliyatinda kullanilan

makasa benzer alet, nester, pense, dis tasi1 kaziyicilari, sondalar, jinekoloji aletleri, sirt omuru

Uyalgm, B. M., Pirdal, H., Unal, M., & Selguk, Y. (2016). Anadolu Tip tarihi-bolitm L Thrkiye Aile Hekimligi Dergisi, 20(1), 33-44,
2 Auc, T., Atier, E., & Sahin, N. (2010). Gegmisten giintimiize cerrahi dikis ipliklerinin tarthsel gelisimi. Turkish Journal of Surgery/Ulusal
Cerrahi Dergisi, 26(4).



¢ikiklarim yerlestirmek i¢in germe band: ve ¢esitli testereler soz konusu kitapta gegen ameliyat
aletlerine érnek olarak sayilabilir. Yazma eser, Avrupa ve Islam tip kitaplan arasinda ameliyat
aletlerini resimlerle tanmitilan yazma eserler arasinda ilk ve nadir érmek olup yiizlerce il
cevirileri yapilan kaynaktaki ameliyat aletleri, tekrar tekrar resmedilip cerrahi alanda
kullanilmak iizere sonraki yillarda da imal edilmistir. Zehravi, ayrica ameliyat aletlerinin nasil

sterilize edilecegi hususunda detayh anlaimlarda bulunmugtur’.

llerleyen tarihsel siiregte sanayi devriminin bir sonucu olarak tibbi cihaz alaninda da
icatlar donemi baslamis, saghk hizmet sunumunda birgok tibbi cihaz kullanima sunulmaya
baslamistir. Uriinlerin piyasaya arzinda yetkili otorite kontroliiniin bulunmadigi bu dénemde
dzellikle buhar kazanli makinalarda dliimle sonuglanan bircok kaza vasanmustir. Istenmeyen
yaralanmalarin ve oliimlerin ortaya ¢ikmus olmasi saglik gibi 6nemli bir alanda kullanima
stiriilen iiriinler i¢in belirli standartlarin olugturulmas: gerekliligini ortaya ¢ikarmis, Avrupa
iilkelerinde bu yonde yapilan calismalar neticesinde 19. yiizyilin sonlarina dogru Standart
Laboratuvarlar: kurulmaya basglanustir. Bu yeni yaklasim ile birlikte iilke bazinda her bir tiriin
ya da triin grubu i¢in asgan giivenlik ve kullanim sartlan ayri ayri belirlenerek ilgili tirtinlerin

bu gereklilikleri saglayip saglayamadigi kontrol edilmeye baslamstir.

Sonraki dénemlerde ise uluslararas: alanda uygulanacak kalite sistem standartlarinin
tim tilkelerde ortak uygulanmasi ihtiyact hasil olmug, bu amacgla 23 Subat 1947 tarihinde
merkezi Cenevre’de olan Uluslararast Standartlar Organizasyonu ISO  (International
Organization for Standardization) kurulmustur. ISO halihazirda 135 tiye tlkeden olusmaktadir.
Igili kurulusta her iilkeden bir tiye bulunmakta olup her tiye esit oy hakkina sahiptir.

1s0 ICRP

I aticial e
Tuv Intarnational Comission on A ? 2017/745
Stepmboier Testing  Standard Radiclogical - divektifine
Latoraiany Qrganization Protaction ’ guciy

1873 1901 1947 1960 1966 1986 1990 1993 1998 2017 2021 2022

I N N R

20171745 20071146

BSI Veni /

British TSE Y o 2017746 sayih AR divekiiline
Tirk Standasiian Yaklasim . . i

Standards Ensttusy | regulasyonlannn

Institute yayimlanmasi

Sekil 1, Tibbi cihazlara iliskin diizenlemelerin ortaya ¢ikis siireci

Giintimiizde teshis ve tedavinin par¢asi olarak her gecen giin kullanim alanlar1 artan

tibbi cihazlar gelistirme ¢aligmalar, uzayan ortalama insan yasam siiresi ve hastalarin yasam

* Cerrahinin Babas: Ebu’l-Kasim Zehravi ve Calismalan hitps:www tarihikadim com/cerrahinin-habasi-ehul -kasim-zehravinin-calismalari/
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kalitelerinin artirllmasina yonelik beklentilerin yiikselmesi gibi nedenlerden dolayr artmustir.
Aym zamanda ileri teknolojiye sahip ubbi cihazlarin katma deger oranlarinin  yiiksek olmasi
da bu alana yapilan yatirmlarin artmasinin bir nedeni olarak gdsterilmektedir. Tibbi cihaz
alaninda ¢ok farkh disiplinlerden katilim ile Ar-Ge temelli tibbi cihaz gelistirme ¢alismalar
diinya da bir ¢ok iilkede yapilmakta olup o6zellikle yazilim temelli erken teshis ve tani
yontemleri basta olmak iizere kisiye 6zel akill implant teknolojileri ve robotik cerrahi cihazlan

alanlarinda daha yogun olarak calismalar yapildig: goriilmektedir.
1.2 Avrupa Birligi Olugumu ve Tek Pazar Yaklasimi

Avrupa Birlesik Devletleri fikri ilk olarak II. Diinya Savasi'min ardindan Winston
Churchill tarafindan dile getirilmistir. Avrupa sik sik savaslara sahne olmus dzellikle 1870-
1945 yillan arasinda vasanan savaslarda bir¢ok insan yasamim kaybetmistir. Bu felaketler
tizerine bazit Avrupah liderler ve diistiniirler barisin siirdiiriilebilmesinin tek yolunun iilkelerinin
ekonomik ve siyasi yonlerden birlegmesi oldugu fikrine varmiglar, bu dogrultuda iggiicii ile mal
ve hizmetlerin serbest dolagimina dayanan bir ekonomik topluluk kurmaya karar vermislerdir.
Boylece, komiir ve ¢eligm yani sira diger sektorlerde de ekonomik birligi olugturmak amaciyla,
Avrupalt alti devlet tarafindan 1957'de Roma Antlagmas: imzalanarak Avrupa Ekonomik
Toplulugu (AET) kurulmustur. AET'nin baslangicta kurulum amacmin, mallarin, isglictiniin,
hizmetlerin ve sermayenin serbest dolastig: bir ortak pazarin kurulmasi ve en nihayetinde siyasi

biitiinliige gidilmesi oldugu goriilebilmektedir’.

Tiirkiye ve AET. 1963 yilinda Ankara Anlagmas: adiyla bilinen bir Ortaklik Anlagmasi
imzalanmustir. Anlagsma, Tirkiye'nin kurulacak bir Giimriik Birligi vasitasiyla AB Ortak

Pazarina kademeli olarak girisi igin {i¢ asamadan gegmesini éngdrmektedir:
1. Hazirhik Asamasi (1964 — 1970)
2. Gegis Asamasi (1973 — 1995)
3. Nihai Asama (1996'dan tam ekonomik entegrasyona kadar)

1973 yihinda 1lgili antlasma kapsaminda, iilkemiz ve AET arasinda gtimriik vergilerinin
kaldirilmasim amaglayan bir Ek Protokol viirtirliige girmistir. Bu protokol ile AET iiveleri Tiirk
mengeli sanayi mallan Gzerindeki gimrik vergilerini ge¢is doneminin basindan itibaren

kaldirirken, Tirkiye'nin AB sanayl mallan tizerindeki gumrik vergilerini kademeli olarak

* Avrupa Birlifinin Tarthgesi hitps:/fwww ab.gov tr/p phpfe=103




kaldirmast ve 22 yillik bir sire zarfinda Gimrik Birligi uygulamasini tamamlanmasi

ongoritlmiistiir.

1973 yilindan 22 sene sonra, 1995 yilinda Gimrik Birligi Karan iilkemizce kabul
edilmig ve 1 Ocak 1996°da yiiriirliige giren kararla AB sanayi mallarina uygulanan giimrik

vergileri kaldirilmistir.

Tiirkive ile AB arasinda uygulanmaya baglayan Giimriik Birligi antlasmasi, taraflar
arasindaki ticarette mevcut giimriik vergileri, es etkili vergiler ve miktar kisitlamalanyla, her
tiirlii es etkili tedbir kaldiran ve iilkemizin de ig¢inde oldugu birlik tiye tlkeleri disinda kalan
iiciincii iilkelere yonelik olarak ortak giimriik tarifesinin uygulandig: bir ekonomik entegrasyon

sekli olarak tanimlanmakta ve uygulanmaktadir.
1.3 Yem Yaklasim

Diinyadaki durgunluk ve mali viikiin paylasimi konusundaki i¢ ¢ekismeler nedeniyle
1980°lerin baslarinda bir "Avrupa karamsarhigi" olusmus olsa da alinmas: planlanan 6nlemlerle
birlikte 1984'ten sonra Topluluk ekonomisinin canlandirilmasi: konusunda beklentiler olusmaya

baslamstir,

Bu ¢ercevede Avrupa Birligi, tiye iilkeler arasindaki teknik diizenleme farkliliklarindan
kaynaklanan ticari engelleri kaldirmak tizere 1985 yilinda Yeni Yaklasim (New Approach)
olarak adlandinlan yeni bir standardizasyon politikasi benimsemistir. Komisyonun 1985'te
hazirladign Beyaz Kitap’a dayanarak Topluluk, 1 Ocak 1993'e kadar tek pazar olusturmay:
kendisine hedef edinmistir. Beyaz Kitap, Avrupa Ekonomik Toplulugu iginde ticareti
gelistirmek amaciyla hazirlanmis olup ilgili belgede 282 yasa teklifi ve bu yasalarin yiiriirlige
girisiyle ilgili takvimi iceren kapsaml bilgiler yer almaktadir. S6z konusu yasalarin yiiriirlige
girmesiyle Avrupa Topluluguna iiye tlkeler arasinda var olan ve ulusal pazarlar arasindaki
biitiinlesmeyi Onleyen ticari engellerin kaldirlmas: hedeflenmis ve boylelikle Avrupa Birligi
(AB) cer¢evesinde tek bir pazarin olusturulmasi amag¢lanmistir. 4 Haziran 1985 tarihinde dye
ulkeler arasinda Schengen Antlagmas: imzalanmus, soz konusu antlasma ile antlasmava taraf
iilkelerin ortak simurlarinda kisilere tiim vize ve giimriik islemlerinin kaldirilmas: ve Gigiinct

iilkelere yonelik ortak giimriik islemleri uygulanmasi ongoriilmiistiir.

Yeni Yaklagim karan ile uyumlagtirma, piyasaya sunulan Griinlerin birlik i¢inde serbest

dolagimini saglamak i¢in uyulmasi gereken temel giivenlik gereklerinin, Roma Antlasmasinin

* Gitmritk BirliFi, AB ile Tiirkive Arasindaki Ticareti Desteklemek hitps:www avrupa.info tr/te/ sumnik-birligi-ab-ile-turkive-arasindaki-
ticarcti-desteklemek-52
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100 {incii maddesine dayanarak hazirlanan direktiflerin benimsenmesiyle sinirh tutulmusgtur.
Bir bagka deyigle, standartlara atif anlayisi ile iirtinlerin tek tek standartlarmin uyumlagtinimas:
yerine, birbirine benzeyen iiriinler ayni grupta toplanarak tek bir direktif ile asgari giivenlik
kosullari saglanmaya g¢ahsilmistir. Yeni Yaklasim, her bir driinle ilgili mevzuatin uyumu
yerine, benzer mallarmn bir arada toplanmasiyla olugturulan mal gruplanyla ilgili olan ve temel
gerekler olarak isimlendirilen insan can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki varh@inin korunmasi
cercevesinde hazirlanan mevzuatin uyumlastirnilmasini éngoren yaklasimdir. Bu yaklagim
sayesinde bir iiriin, Birligin tiim iilkelerinde aym &zellikler igin aym uygunluk degerlendirme
prosediirlerinden gegecek ve bu prosediirlerin sonunda vine aym gekilde belgelendirilip
isaretlenerek piyasaya arz edilecektir. Bu durum iiriinlerin piyasaya arzinda kolaylik saglayarak

giivenli iiriine erisimi arttiracak ve ticaretin gelismesine vesile olacaktir.
Yeni yaklasimin temel ilkelerine iliskin 6zete asagida yer verilmisgtir.
» Uye tiim iilkelerce ilgili alanlarda mevzuat uyumu saglanacaktir.

* Direktiflerdeki temel gereklere karsihk gelen triine 6zgi teknik o6zelliklerin,

uyumlastirilmis standartlarda yer almasi gereklidir.

* Temel gereklilikleri karsiliyor olmak kaydiyla uyumlastirilmis standartlara veya
diger standartlan uygulamak istege bagh olup iretici her zaman diger teknik

belgelere de bagvurabilecektir.

*  Uyumlastinlmisg standartlara uygun dretilen {iriinlerin temel gerekleri karsiladig

kabul edilecektir.

AB Komisyonu 90’ yillanin sonuna dogru, Yeni Yaklasim’in etkili uygulanmasi
hakkinda analiz yapmaya baglanmgtir. 2002 yilinda genis bir damisma siireci baglanlmig ve 7
Mayis 2003 tarihinde Komisyon, AB Konseyi ve Avrupa Parlamentosu’na bazi1 Yeni Yaklasim
Ogelerine olas1 gozden gegirilmelerin dnerildigi bir Teblig sunmus, bunun sonucu olarak, 10
Kasim 2003 tarihinde “Avrupa Komisyonu'nun Yeni Yaklasim Direktiflerinin uygulamasinin

gelistirilmesine iliskin Teblig” Konsey Karari ile yayimlanmistir.
Mgili teblig ile gdzden gegirmenin gerekliligine iliskin gériis birligi agik ve giiglii bir
sekilde ortaya konulmustur. Temel olarak odaklanilmas: gereken unsurlar, genel uygunluk ve

tutarlihik, bildirim prosediirii, akreditasyon, uygunluk degerlendirme prosediirleri (Modiiller),



CE isareti ile PGD (korunma onlemleri prosediiriiniin de gézden gegirilmesi dahil olmak {izere)

olarak siralanmigtir®.

AB mevzuat yapim tekniklerinin gelisimi agamalar halinde gergeklesmis, sorunlar pesi
sira ¢Oziulmus, genel seyrinde birbirine yakin gelismelerin devaminda Yeni Yasal Cergeve
(YYC)’nin kabul edilmesiyle sonuglanmistir. Bu baglamda 6zel ve difer vasal gereklilikler
tammmlanmus, diriin standartlar, uygunluk degerlendirme wve akreditasyon kuruluslarimmn
yetkinligine iliskin standart ve kurallar. kalite yonetimine iliskin standartlar, uygunluk
degerlendirme prosediirleri, CE igareti, akreditasyon politikas: ve son olarak Ggtinct iilkelerden
gelen iriinlerin denetimini de kapsayan Piyasa Gozetim ve Denetim (PGD) politikasi
olusturulmustur. Yeni Yasal Cergeve. tedarik zincirindeki tiim iktisadi isletmecileri imalatgilar,
yetkili temsilciler, dagiticilar ve ithalat¢ilar ve onlann driinle iligkili rollerini dikkate
almaktadir. Yeni Yasal Cercevede diizenleyici kuruluslar, ulusal akreditasyon kurulusunu
denetleyen kurum gibi bildirim kuruluslar, piyasa gozetim ve denetimi kuruluslan, tiglincii
iilkelerden gelen iiriinlerin kontroliinden sorumlu kuruluglar ve benzeri otoritelerin ytirtittikleri

isle ilgili sorumluluklan vurgulamistir.

Yeni Yasal Cerceve ile AB mevzuati vurgusu piyasaya erisim agisindan degistirilmigtir.
Eski AB uyum mevzuati dilinde, geleneksel mallarnn serbest dolasimi yaklagimi jargonuna
uygun olarak {iriiniin AB pazarinda ilk defa bulundurulmas: érneginde oldugu gibi “piyasaya
arz” kavramina odaklanilmaktadir. Yeni Yasal Cerceve mevzuatinda ise; tek ig pazar ilkesinden
hareketle, trimin “pivasada bulundurulmasi™ wvurgulanarak urinin piyasada ilk defa
bulundurulmasindan sonra ne olduguna odaklamilmaktadir. Bu, yiiriirliikte olan AB Piyasa
Gozetim ve Denetim kurallarim da mantik olarak karsilamaktadir. Piyasada bulundurma
kavramimm tanmitilmasi, uygun olmavan driiniin - imalatgisina  dek  izlenebilmesini

kolaylagtirmistir.
1.4 Global Yaklasim

Mallarin serbest dolagimi agisindan birlik tyesi (lkeler arasinda sadece teknik
diizenlemelerin uyumlu olmasmin yeterli olmayacaf diisiincesiyle Avrupa Birligi, 1989
yilinda, test ve belgelendirme konulanm kapsayan Global Yaklasim Politikasimi benimsemistir.
Buna gore, e ilkelerin, iriintin test, muayene ve/veya belgelendirme konularinda da aym

mevzuat uygulamalan ongoriilmastiir.

r’b_u;a_;;;._'_l_&;gct_»'lm'.lr.igl_m-'ﬂnsﬁ?::dal_‘,bb’ﬂ'l]{»U-'w!J.";Z‘J-Lk}-,:\Wlma Birligt_Teknk Mevzuatinin Gelisipu.pdf
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1.5 Modiiler Yaklasim

Modiiler Yaklagim, mevzuat hazirlayicilara (Yetkili Otorite) yonelik olugturulmus bir
sistemdir. Mevzuat hazirlayici, diizenleme yapmak istedigi bir alanda insan, hayvan saghf ve
giivenligini ve cevre korumasini saglamak tizere bu sektdrdeki mallarin 6zelliklerine ve
tasidiklan risk oranina gére sectigi bir modiilii veya modiiller kombinasyonunu ilgili mevzuati
kapsamina alarak uygunluk degerlendirme prosediirlerini belirleyebilmektedir. Genel olarak,

CE isareti le ilgili direktiflerde A'dan H' ye kadar olmak tizere 8 adet modiil vardir:

+  MODUL A: Ig Uretim Kontrolit

»  MODUL B: Tip incelemesi

»  MODUL C: Tipe Uygunluk Beyan

«  MODUL D: Uretim Kalite Giivencesi
»  MODUL E: Uriin Kalite Giivencesi

*  MODUL F: Uriin Dogrulamasi

+  MODUL G: Birim Dogrulamas:

»  MODUL H: Tam Kalite Giivencesi

Modiill A.G ve H hem tasarim hem iiretim asamalarini, Modiil B sadece tasarim
asamasini ve Modil C.D.E ve F ise sadece Uretim asamasimi kapsamaktadir. Mevzuat
hazirlayicilar, modiillerden faydalanarak, iireticiye. irtiniin teknik diizenlemelere uydugunu
kanitlayabilmesi igin, birden fazla alternatif sunabilmektedirler. Uriiniin 6zelligine gére, uygun

olan modiiller, tiriine iliskin direktiflerde belirtilmektedir.
1.6 AB Tibbi Cihaz Mevzuatlarinin olusturulmas:

AB’de benimsenen Yeni Yaklasim neticesinde, benzer 6zelliklerdeki mallarn bir arada
toplanmasi sonucu olusturulan iiriin gruplariyla ilgili temel gereklerin belirlenmesi ¢alismalar

kapsaminda;
-1990 yilinda 90/385/EEC sayili Active Implantable Medical Devices Directive
(Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi)
-1993 yilinda 93/42 EEC sayili Medical Device Directive
(Tibbi Cihaz Yaénetmeligi)
-1998 yilunda 98/79 EC sayili In Vitro Diagnostic Medical Device Directive

(Viicut Diginda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar Yanetmeligi)



yayimlanmigtir.

Yirmi yili askin silireyle AB iiye iilkelerinde uygulanan tibbi cihaz direktiflerinde
ozellikle Griin giivenligi ile ilgili hususlarda yasanan bir kisim olumsuzluklar nedeniyle Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi tarafindan, viiksek giivenlik ve saghk sevives: saglamak ve tibbi
cihazlara yonelik saglam, seffaf, Ongoriilebilir ve siirdiiriilebilir bir diizenleyici cergeve
olusturmak amaciyla yeni bir tibbi cithaz mevzuati hazirlama ¢alismalann 2012 yilinda

baslatilmistir. Hazirlanan yeni mevzuatta;

e Piyasaya arz sireglerinde freticilerin, dagiicilarin ve vetkili temsilcilerin
sorumluluklann artinlmasi,

» Piyasaya arz edilen trinler i¢in klinik takip zorunlulugunun getirilmesi,

e Onaylanmis Kuruluslar i¢in atama sartlarinin zorlastirilmast,

e Baz iiriinlerin risk gruplarinin artirilmasi,

e Tekil bazh diriin takip sistemin olusturulmasi,

e Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile Tibbi Cihaz
Y onetmeliklerinin birlegtirilerek tek mevzuat haline getirilmesi,

e Bazi Urin gruplan igin piyasaya arz Oncesi AB Komisyonu biinyesinde

olusturulacak teknik komitelerde ortak degerlendirme zorunlulugu getirilmesi,

one cikan hususlar olarak gorulmektedir. Bu dogrultuda olusturulan taslak mevzuat 2017
yilinda;

-2017/745 sayilh Medical Devices Regulation (MDR)
-2017/746 sayih In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation — (IVDR)
AB’nin yeni tibbi cihaz yasal diizenlemeleri olarak vayimlanmistir.

2017 yilinda yayinlanan bu diizenlemelerden MDR igin 26 Mayis 2020 tarihi gegis i¢cin son
tarih olarak belirlenmis olsa da ilgili gegis siireci pandemi nedeniyle 1 y1l siireyle uzatilarak s6z
konusu diizenleme 26 Mayis 2021 tarihinde yiiriirliige girmigtir. IVDR iginse 26 Mayis 2022
tarihi viiriirliige girig tarihi olarak belirlenmigtir.

1.7 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Mevzuati ile ilgili caligmalar
Tirkiye ile AB arasinda Guimriik Birligini teskil eden 1/95 sayili AB-Tirkiye Ortaklik
Konseyi Karar1 (OKK)'min 8 ila 11 inci maddeleri ile AB’nin iriinlere iligkin teknik

mevzuatimn iilkemiz i¢ hukukuna dahil edilmesi hilkme baglanmustir. Ilgili anlasma uyarinca

uyumlastirma ¢aligmalarina baslanmis ve bu kapsamda, Ticaret Bakanligi (Ekonomi Bakanlhig:)
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tarafindan hazirlanan ve 11 Ocak 2002’de yiiriirliige giren 4703 sayili "Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun” ve bu Kanunun uygulama
yonetmelikleri ile sdz konusu driinlere iligkin teknik mevzuatin etkin bir sekilde
uygulanabilmesi i¢in gerekli hukuki altyapt olusturulmustur. Tlgili kanunun 4 iincii maddesine
istinaden, Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlarla ilgili 3 temel direktifi, iilkemizde Tibbi Cihaz

alaninda yetkili otorite olan Saghk Bakanlhiginca;

*93/42/EEC “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” (7 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlandi )

*90/385/EEC “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi” (7 Haziran
2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlandi )

* 98/79/EC “Viicut Disinda Kullanmilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yoénetmeligi™ (9
Ocak 2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimland)

ismiyle uyumlagtinimigtir.

Bu yonetmelikler ile tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gerekler
belirlenmis olup kullamm sirasinda hastalann, uygulayicilarin, kullanicilanin ve tigiinci
sahislarin saghk ve givenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karst korunmalarim
saglamak amaciyla tasarnim, smiflandirma, Uretim, piyasaya arz. hizmete sunum ve

denetlenmesi ile ilgili kurallar diizenlenmistir.

Avrupa Birlifindeki uygulamalara paralel olarak 2017/745 ve 2017/746 sayili AB
Direktiflerinin uyumlagtinlmas: ¢aligmalan kapsaminda 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499

mukerrer sayili Resmi Gazete'de;

» In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi
» Tibbi Cihaz Yénetmeligi

yayimlanarak yiirtirliige girmistir,
1.8 Tibbi Cihaz Yasam Dé&ngiisi

Tibbi cihaz yasam doéngiisii, tibbi cihazlarin fikir ve tasarim asamasindan baslayarak
ilgili yasal diizenlemelerin gerekliliklerine uygun olarak {iretim agamasindan baglayarak
hastaya temin edilip kullamim dig1 birakilincaya kadarki siire igerisinde, gerekli ttim stireglerin

bitiinii olarak tanimlanir. Sekil 2'de asamalan ver alan bu dongiiyii temel olarak piyasaya arz

dncesi ve sonrasi siire¢ olarak ikiye ayirabiliriz.



q [Klinik takip,
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Sekil 2. Taibbi Cihaz Yasam Dongiisti

Piyasaya arz oncesi siiregte baslangic noktasini fikir asamasi olusturur. Oncelikle saglik
alanindaki bir problemin ¢oziimiine yonelik bir fikir gelistirilir. Bu fikir daha sonra tasarim ve
on-prototip gelistirme asamalar ile ilk testlerin yapilabilece@i somut bir ¢iktiya déniismiis olur.
Nihai prototip ise cihazin piyasaya arz edilmesi durumunda kullaniciya sunulacak son sekline
en yakin ¢ikti olarak degerlendirilebilir. Sekil 2°deki fikir, tasarim ve prototip geligtirme
asamalar, aslinda tezgah iistii bir dizi performans degerlendirme islemlerine gore diizeltmelerin
yvapildig kendi icinde déngiisel stiregleri igerir. Bu siiregler; dogrulama (verification) ve gegerli
kilma (validation) iglemlerini de barindirir. Tasarim ve prototip gelistirme agamalarinda ayrica
s6z konusu iiriiniin piyasaya arzinda gerekli olan uygunluk degerlendirme siireglerine iligkin
uyumlastinlmis tiretim standartlanindan yararlanilir. Bu iretim standartlant genellikle iiriin
giivenliliginin saglanmasina yonelik test ve analiz prosedirlerinden olusmaktadir. Bu
standartlardan birgogu iilkemizde Tirk Standartlan Enstitiisii tarafindan uyumlastirilarak
yayimlanmistir. Ornedin EN 14683:2019+AC (Medical face masks. Requirements and test
methods) Avrupa Birligi (AB) standardindan uyumlagtinlmis olan TS EN 14683:2019+AC
(T1bbi yiz maskeleri — Gereklilikler ve deney yontemleri) standardi cerrahi maske tretiminde
kullanilan iiretim standardi olup bu standartta maskede kullanilan malzemenin
bivouyumlulugu, maskenin bakteri filtrasyon verimlili§i ve solunabilirligi gibi birgok
parametreye iliskin test metotlar ve kabul edilebilir referans araliklart belirtilmistir. EN
(Europeane Norm), Avrupa Standartlarimin kisaltmasi olup. Avrupa Birligi'nde Standartlar
arasinda harmonizasyonu saglamak i¢in olusturulmugtur. Avrupa Standardizasyon Komitesi,
Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi veya Avrupa Telekomiinikasyon Standartlan
Enstitlisii tarafindan gelistirilmis standartlarda “EN” ifadesi yer alirken TSE tarafindan

yayimlanan ulusal standartlarm adinda “EN” ifadesi yer almaz.

Piyasaya arz oncesi siiregte ilgili tiretim standartlarina uygun olarak tiretilmis prototipe

tibbi cihaz mevzuati kapsaminda CE isareti ilistirilebilmesi i¢in ilgili uygunluk ile klinik
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degerlendirme siireglerinin - ve cihazin  teknik  dokiimantasyonunun tamamlanmasi
gerekmektedir. Tibbi cihazlarm  uygunluk degerlendirmesi iglemler1 ilgili  standartlar
gergevesinden eger miimkiinse akredite test merkezleri tarafindan yapilan baz: test ve analizleri
gerektirebilir. Tibbi cihazin risk sinifina baglh olarak bir onaylannus kurulug tarafindan
uygunluk degerlendirme islemleri yapilabilir. Eger onaylanmis kurulus stireci gerektirmeyen
risk seviyesi bir tibbi cihaz so6z konusu ise imalat¢i olusturdugu teknik dokiimantasyona bu
siirecte yapmis oldugu test ve analiz islemlerine iliskin bilgi ve belgeleri ekler. Her tibbi cihazin
bir klinik degerlendirme raporu bulunur. Burada risk simfi ayrinu goézetilmez, Klinik
degerlendirme raporu; dogal olarak saghkla ilgili bir problemin ¢oéziimii i¢in kullanima
sunulmak istenen bir cihazin klinik faydas: hakkinda bilgiler igerir. Tibbi cihazlarin teknik
dokiimantasyonu adeta yasayan bir dokiiman niteliginde olup piyasaya arz oncesi ve sonrasi
siireglerde tibbi cihazlara iliskin tim bilgileri ve belgeleri igerir. Imalatg1 tibbi cihaz teknik
dosyasina piyasaya arz sonrasi kullammu ile ilgili klinikten gelen gerni dontsleni ve olumsuz
olaylara iliskin bilgileri dahi igerir. Teknik dokiimantasvondaki bu biitiinlik bir tibbi cihazin
pivasadaki hayat hikayesini anlatir. Teknik dokiimantasyon cihazda vapilacak ivilestirmelere
151k tutar. Uygunluk ve klinik degerlendirme siiregleri hakkinda sonraki boliimlerde detaylh
bilgi verilecektir. Tibbi cihaz mevzuatina uygun bir sekilde dretilen, giivenliligi ve etkililigi
kamtlanmis ve teknik dokiimantasyonu tamamlanarak risk sinifina bagh olarak gerekiyorsa EC

sertifikasi alinnus olan tibbi cihazlar, CE uygunluk isareti ilistirilerek piyasaya arz edilebilir.

CE 1saret1 ilistirilmis tibbi cihazlann satiga sunulmas: i¢in sirasiyla satg merkezi vetki
belgesinin almmas: ve Uriin Takip Sistemi (UTS) ile ilgili kayit islemlerinin tamamlanmas:
gerekmektedir. Buradan da anlasilacagi iizere tibbi cihazlarin satisa sunulmast igin
tamamlanmas: gereken son asama UTS kayit iglemlerinden olusmaktadir. Piyasaya arzin
tamamlandiZ: an olarak kabul edilen bu asamadan sonraki siire¢ ise pivasaya arz sonrasi siire¢
olarak adlandinlmaktadir. Tibbi cihazlann piyasaya arz sonrasi siirecinde birbirinden bagimsiz

yurutilen baz i suregleri bulunmaktadir. Bunlar stiregler asagida siralanmaktadir:

1. Siire¢: Uriiniin piyasaya arz sonrasi klinik takibi, olumsuz olay siireci, diizeltici ve
onleyici faaliyetler, triin guvenliligine iliskin diger prosediirler ve kullanim disina
¢ikarma

2. Sirec: Tibbi cihazlara iliskin bakim, onanim, kalibrasyon ve garanti gibi satis sonrasi
verilen hizmetler

3. Siireg: Uriiniin Sosyal Giivenlik Kurumu’nun Geri Odeme Sistemi’nde yer almast igin

gerekli iglemler



4. Sirec: Saghk Market gibi kamu alim platformlanna triiniin entegre edilmesi igin

gereken 1glemler

Piyasaya arz oncesi stireg; tibbi cihazlarm mevzuata uygun bir sekilde tretimini,
belgelendirilmesi ve kaydedilmesi gibi Giriiniin giivenliligine ve etkililigine yonelik kanit sunma
ve onay alma siireglerini igerirken; piyasaya arz sonrasi sire¢ ashinda piyvasada bulundurulan
bir triini tedarik etme, sahadaki klinik etkililigini degerlendirme, hastalardan gortilen olumsuz
olaylara istinaden tiriin giivenliligini degerlendirme ve giivenh kullamimina yonelik tedbir alma

gibi iglemlerden olusmaktadir.

Bu siireclerde farklh kurum ve kuruluslarin yayimladifi yasal diizenlemelerin
uygulandigi goriilmektedir. Iste bu nedenle tbbi cihaz yasam dongiisii ok paydash ve
komplike siirecler biitiiniidiir. Tibbi cihazlarin farkli kurumlarin miidahil oldugu siireclerden
gecmesi ashnda etkin saglik hizmeti sunumunda siirekliligin saglanmasi i¢in olusturulmus bir
ekosistemin gerekliligidir. Bu ekosistem farkli iilkelerde de benzer sekilde insa edilmis ve
isletilmektedir.

Sekil 2 deki fikir ve CE igareti iligtirme asamalar1 agirlikli olarak imalatginin, gerekirse
onaylanmis kuruluslarin, test merkezlerinin, saghk tesislerinin klinik arastirmalar ile ilgili
kistmlari ve TITCK nin rol aldig siireglerdir. TITCK, satis merkezi yetkilendirme iglemlerinde
Il Saghik Miidiirliikleri aracihgiyla aktif rol almaktadir. Burada Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tamtim Yonetmeligi mevzuatimin hikkiimleri uygulanmaktadir. Kayit agamasinda ise firmalar
TITCK uhdesindeki Uriin Takip Sistemi iizerinden islemlerini tamamlamaktadir. Kavyit
sonrasinda artik piyasaya arz edilmis olan tibbi cihazlara yonelik yukarida bahsi gecen dort

sirecte farkh kamu kurum veya kuruluglar: gorev almaktadar.

Tiirkiye’de tibbi cihaz ekosisteminin bir pargas: olarak gérev alan bazi kamu kurum ve
kuruluslar $ekil 3’te yer almaktadir. Bu kurum veya kuruluglarin statiileri birbirinden farklidir,
Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK): Cumhurbaskanhgmin 4 Nolu Kararnamesi’nin’
36 nc1 boliimiinde gorev ve sorumluluklan tanimlannug ve Saghk Bakanligi’na bagl, 6zel
biitgeli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir statiidedir. Giivenli Giriinlerin piyasaya arzi ve piyasada

bulundurulmasi ile ilgili diizenleyici ve denetleyici gérevleri bulunmaktadir.

7 Karamamesi, C., & Teskilat, M. G. K. G. 5. (2018). Bakanliklara Bafl, ligili, liskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglanin Tegkilat
Hakkinda, 15 Temmuz 2018 tarihli ve 4 no. lu Engim tarihi: 20 Kasim 2018
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Sckil 3. Tibbi cihaz alamnda gorev alan kamu kurum ve kuruluslan

Saglik Bakanli biinyesindeki Kamu Hastaneleri Genel Mudiirliigti (KHGM) ve Saglik
Hizmetleri Genel Mudiirliigii (SHGM) ise sirasiyla kamu ve 6zel saghk tesislerindeki tibbi
cithaz ahmlarina yonelik diizenlemelere sahiptir. SHGM; hélihazirda yiiriirliikte olan “Tibbi
Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Al iglemleri Genelgesi” kapsaminda is ve islemleri
yiiriitmekte ve ihtiyaca binaen bu genelgede giincellemeler yapmaktadir. Bu genelgede Saghk
Bakanligi’na bagh saghk tesisleri tarafindan tibbi cihaz mal ve hizmet alimlarina iligkin ¢esitli

kurallar belirlenmistir.

Kamu alimlarinda ihale usullerine iliskin yasal diizenlemeler ise Kamu [hale Kurumu
tarafindan yapilmaktadir. 4734 sayil Kamu [hale Kanunu bu kapsamda temel yasal
dizenlemedir. Sekil 3°te ubbi cihaz temini yapan KHGM, SHGM ve Halk Saghg: Genel
Mudurlugi aym zaman da tibbi cihazlarin kullamicisi konumundadir. Hazine ve Malive
Bakanligi’nin ilgili kurulusu olan Devlet Malzeme Ofisi ve Saghk Bakanligi'na bagh Saghk
Yatirimlan Genel Midiirliigii (SYGM) ise saglik tesislerinde kullanilmak iizere tibbi cihaz satin
alimi yaparlar. Burada SYGM tibbi cihaz teminini saglik kampiislerinde kullaniimasi yiiklenici
firma ile yapilan sozlesme kapsaminda gerceklestirir. Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK);
piyasaya arz edilmis tibbi cihazlarin miinferit veya bir iglem paketi dahilinde kullamlmasima
yonelik genel saglik sigortasi: kapsaminda firmalara &deme yapmaktadir. Geri ddeme

sisteminde Saghk Uygulama Tebligi kapsaminda tibbi cihazlarla iliskili 4000°e yakin
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tanimlanmis kod ile bu ddemeler belirlenen fiyatlar gergevesinde gergeklestirilir. Odemeler
hastaneler iizerinden firmalara 6denmektedir. Sekil 3’te yer alan kurumlar disinda tibbi

cihazlara yonelik finansal destek veren kurum veya kuruluglar da bulunmaktadir,

Tibbi cihaz yasam dongisiniin son asamasinda ise artik fonksiyonunu yerine
getiremeyecek durumda olan kullanilnusg, raf 6mrii tamamlanmis veya faydali kullanim dmrii
titkenmis tibbi cihazlar kullanim digina birakihir. Bu asamada artik sz konusu iiriinler tibbi atik
kavranmu altinda degerlendirilir. Tibbi cihazlarin tibbi atik olarak bertaraf edilmesi hakkinda

halihazirda baz1 yasal diizenlemeler bulunmaktadir. Bu diizenlemeler asagida siralanmaktadir:

« 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayih Resmi Gazetede yayimlanmis olan Atiklarin
Yakilmasimna Iliskin Yonetmelik

+ 26/3/2010 tarihli ve 27533 sayih Resmi Gazetede yayimlanmis olan Atiklarin Diizenli

Depolanmasina Dair Yénetmelik

» 10/9/2014 tarihli ve 29115 sayili Resmi Gazetede yayinlanmis olan Cevre Izin ve
Lisans Ydnetmeligi
*  2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih Resmi Gazetede yayimlanmig olan Atik Yonetimi

Yonetmeligi

« 09.03.2013 tarihli ve 28582 sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olan Radyoaktif Atik
Yonetimi Yonetmeligi

* 25.01.2017 tarihli ve 29959 sayili Resmi Gazetede vayimlanmis olan Tibbi Atiklarin

Kontrolii Yénetmeligi

« 22.05.2012 tarihli ve 28300 sayili Resmi Gazetede yayimlanms olan Atk Elektrikli

ve Elektronik Esyalarin Kontrolii Y&netmeligi

Saglik tesislerinde tibbi sarflar ile demirbas niteligindeki tibbi cihazlar tibbi teknoloji
yonetimi acgisindan birbirinden ayn tutulsa dahi timi tubbi cihaz mevzuatima gore
degerlendirilmektedir. Ancak pratikte bu iiriinler tasarinm ve yapisi geregi kullamm sonrasi
farkh seviyelerde risk teskil edebilir. Atklann bertarafina iliskin yasal dizenlemeler Cevre ve
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlifi tarafindan yapilmis olup diger bakanliklan da
baglayict niteliktedir. Ornegin kullanilmis bir enjektor kontaminasyon riski olustururken bir
goriintiileme sistemlerinde kullanilan bir radyopak ajan kalintisi radyoaktif risk teskil edebilir,

Ancak radyoaktif atiklarin yiiksek risk tasimalan nedeniyle daha 6zel siiregler gerektirdigi
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bilinmekte olup bu kapsamda Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu tarafindan Radyoaktif Atk
Yonetimi Yonetmeligi yayimlanmistir, Sekil 4’te ubbi atik yonetiminin temel unsurlan yer
almaktadir. Tibbi atik fireticileri agirhkl olarak saglik tesisleri olsa da bu atiklarin riskli atik
olarak degerlendirildigi ve diger evsel atuklardan ayri siirelerin igletildigi satis merkezleri

tarafindan bilinmelidir.

Belediyeler

Cevreve 4 :
Sehircilik i1t} Tibbi Atik

~ Bakanhgi At'lf : Ureticileri
(Il Miidiirliikleri Yonetimi

Tibbi Atik
Isleme
Tesisleri

Sekil 4. Tibbi atk yonetiminin temel unsurlari

Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi'ndeki temel amac saglik hizmeti faaliyeti sonucu
olusan ubbi atiklarn; ayn toplanmasi, depolanmasi ve tasinmasi, bertaraf edilmesi veya
ekonomiye geri kazandinlmasidir. Elektrikle ¢alisan demirbag olarak nitelendirilen atiklar igin
ise daha farklh stregler igletilmekte olup bu surecler Auk Elektrikli ve Elektronik Esyalann
Kontrolii Yonetmeligi’nde belirtilmistir.
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. PIYASAYA ARZ, PIYASADA BULUNDURMA KAVRAMLARI VE ARZ ILE ILGILI
TARAFLARIN SORUMLULUKLARI

-2

.1 Piyasaya Arz

“Arz” kelimesi sozlik anlam: bakimindan sunmak anlamim tasir. Ekonomik bir terim
olarak Arz, mal veya hizmetlerin belirli bir pivasada, belirli bir zamanda ve belirli bir fiyattan
satiga sunulmasi olarak belirtilmekte olup esasen piyasada talep edilen uriinlerin satin almaya
hazir bulunmas1 ve miktan arz1 ifade etmektedir. Ekonomik anlamda belirtildigi tizere bir
faaliyetin arz olarak nitelendirilebilmesi icin fiyat zaman ve belirlenmis piyasaya sunuluyor

olmas gereklidir.

Yeni Yaklasim ve Kiiresel Yaklagim Direktiflerinin uygulanmasna iligkin olarak 2000
yilinda AB komisyonu tarafindan Mavi Rehber (Blue Guide) isimli bir rehber dokiiman
yayimlanmigtir. Bu kapsamda, bir iiriiniin birlik uyum mevzuatina gére AB piyasasinda ilk kez
bulundurulmasi halinde piyasaya arz edilmis sayilacagi ifade edilmistir. Bu iglem imalatg1 veya
ithalat¢1 tarafindan gergeklestirilebilmekte olup yalnizca imalatgi ve ithalatgi, piyasaya iirtin arz
eden iktisadi isletmeciler konumundadir. imalatg1 veya ithalatginin iiriintiniin, daginic1 veya bir
nihai kullaniciya ilk kez saglamasi durumunda, bu islem her zaman “piyasaya arz” olarak
tammlanmaktadir. Bunu izleyen herhangi bir iglem (dagiticidan dagitictya veya dagiticidan

nihai kullaniciya gibi) ise, piyasada bulundurma olarak adlandinlmaktadir®.

11 Ocak 2002’de yiiriirliige giren 4703 sayili "Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun™ ve bu Kanunun uygulama yonetmelikleri ile
iiriinlere iliskin teknik mevzuatin etkin bir sekilde uygulanabilmesi i¢in gerekli hukuki altyap:
olusturulmustur. Bu Kanunun amaci; {iriinlerin piyasaya arzi, uygunluk degerlendirmesi, piyasa
gOzetimi ve denetimi ile bunlarla ilgili olarak yapilacak bildirimlere iliskin usul ve esaslar
belirlemektir. Gerek dis ticarete konu gerekse i¢ pivasaya arz edilen iiriinlerin insan saghgi, can
ve mal giivenligi, hayvan ve bitki yagam ve saghg, ¢evre ve tiiketicinin korunmas: agisindan

sahip olmasi gereken asgari giivenlik kogullarini saglanmas: amaglanmgtir,

4703 sayili Uriinlere Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun yerine 05.03.2020 tarihli ve 31066 sayihh Resmi Gazetede yayimlanan Uriin Giivenligi

ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile piyasada kaliteli ve giivenli iiriin arz eden imalatcilar,

¥ hitps:/ticareLoov.tr/data/Sdc3 5af713h 87654 fc 01 742 Umavi®:20rchber®a20(WEB 22 0FLIGR ANLD) . pdf
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ihracatgilar ve ithalatgilarin rekabet giiciinii artiracak onemli diizenlemeler getirilmis, ayrica

geligmis iilkelerdeki dnemli titketici haklari da Kanun kapsamina alinmigtir®.
Ilgili kanun ile;

e Tirk mal imajima zarar veren guvensiz, tagsis vapilmis, son kullanma tarihi gegmis
iiriin ihrag edenlere Kanunda ceza 6ngoriilmektedir. Bu diizenleme ile kaliteli iiriin ihrag

eden firmalarin ve ihracat pazarlarinin korunmasi ve artirilmasi,

o E-ticaret voluyla piyasaya arz edilen diriinlerin giivenlifine dair denetimlerine
baslanacak olmas: ve giivensiz {iriin satist yapan internet sayfalarina erisim

engellenmesi,

¢ Giivensiz trinin asli sorumlusuna ulagmak amaciyla izlenebilirlik mekanizmasi
getirilmis olup bu baglamda, tedarik zincirinde tiiketicinin eline ulasana kadar gegen
siirecte bir driini satan kisinin, {irlinii kimden aldiginin ve kime sattiZmin kaydimm

tutulmas,

« Imalatgy, ithalatci, yetkili temsilci ve dagiticilann iirin giivenligine iliskin rollerinin ayn

ayri tammlanmas: ve sorumluluklarinin belirlenmest,

e Giivensiz driinlerin tiketiciden geri ¢agrilmasi zorunlu hale getirilmis ve boylece

tiketicilerin giivensiz tirtinden kaynakli magdurivetin giderilmesi,

« Giivensiz uriiniin sebep oldugu 6lum ve yaralanmalar veya baska bir trtine verdigi

zararlara kars1 imalatg1 veya ithalatginin, zarar gorene karg: tazminatla sorumlu olmasi,
¢ Giivensiz triinlere kargi kamuoyunun etkin bir bigimde bilgilendirilmesi,
« (ezalarda caydincilik ve hakkaniyet saglanmasi,
hedeflenmistir.

ilgili kanun ile piyasaya arz edilmesi hedeflenen, arz edilen, piyasada bulundurulan veya
hizmete sunulan tiim iiriinlerin giivenli ve ilgili teknik diizenlemelere uygun olmasinin

saglanmasi amaglanmistir.

Iigili kanunun Tanimlar baslikli 3 iincii maddenin birinci fikrasinin (k) bendinde
pivasaya arz “Uriiniin pivasada ilk kez bulundurulmasi,” olarak tanimlanmigtir. Aynt kanunun
Teknik diizenlemeler baslikli 4 {incii maddesinin birinci bendinde “Uriinlerin, teknik

diizenlemesine uygun olmasi zonumludur. Bu hiikiim, kuflanilnug olmakla birlikte degisiklik

? hitps:/medom ticaret. ov tr/duyurular 7233 -sayili-urun-puvenlioi -ve-teknik-duzenlemeler-kanunu-yasalasti
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yapilarak pivasaya tekrar arz edilen veva arz edilmesi hedeflenen tiriinler ile Avrupa Birligi
iivesi titkeler digmdaki iilkelerden ithal edilen eski ve kullaniinus tiriinlere de uygulanr. Teknik
diizenlemesine wygun olmayan iiriinler, uygunsuziuklar: giderilmeden piyasayva arz edilemez,
pivasada bulundurulamaz veya hizmete sunilamaz. ™ hitkmii ile tibbi cihazlarin da dahil oldugu
CE isareti tagiyan tiim iiriin gruplarinin ve kanun kapsamina giren diger iiriinlerin ticaretinin

yapilmasi yani piyasaya arzi i¢in temel gereklilikler belirlenmistir.

Spesifik olarak tibbi cihazlan diizenleyen 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 5 inci maddesinde “Usuliine
uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldugunda, bakimu yapildiginda ve
kullamm amacma uygun sekilde kullamldiginda bu Yanetmeligin gerekliliklerini karsilayan
cihazlar, pivasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.” hikmii yer almakta ve yine aym
yonetmeligin 3 iincii maddesinin (ft) bendinde piyasava arz “Arastirma amac¢h cihaziar hari¢

olmak iizere bir cihazin Tiirkive pazarmda itk kez bulundurulmas:” olarak tammlanmistir.

Piyasaya arz edilecek her iiriintin, insan saghg, can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki
yasam ve sa3hg, cevre ve tiketicinin korunmasi agisindan asgari giivenlik kosullanm

saglamas: gerekmektedir.

2.2 Piyasada Bulundurma

05.03.2020 tarihli ve 31066 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Uriin Giivenligi ve
Teknik Duzenlemeler Kanunu'nun 3 uinct maddesinin birinci fikrasinin (i) bendinde piyasada
bulundurma “Uriingin ticari faalivet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tiiketim veya
kullamm icin pivasaya saglanmas:” olarak tammlanmigtir. Yine 02 Haziran 2021 tarihli ve
31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin 3 iinci
maddesinin birinci fikrasinin (ss) bendinde piyasada bulundurma “Aragsiirma amagli cihazlar
hari¢ olmalk iizere bir cihazin, ticari bir faalivet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagiiim,
titketim ya da kullamm igin Tiirkive pazarma saglanmasi” olarak tammlanmistir. Piyasada
bulundurma kavram her bir triine iligkindir. Bir tiriin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya
bedelsiz olarak dagitim, tiikketim veya kullamm i¢in piyasaya saglandiginda piyasada

bulundurulmus olur.

Mavi Rehber (Blue Guide) kapsaminda, bir iiriiniin ancak birlik piyasasinda nihai
kullanim igin sunulmasi durumunda birlik piyasasinda bulundurulus sayilacag ifade edilmekte

olup triinlerin piyasaya tekrar dagitim, nihai triinle birlegtirilme veya t¢tincii bir tilkeye ihrag



edilmek amaciyla islenme ve gelistirmeye tabi tutulma dogrultusunda piyasaya saglandig

durumlar piyasada bulundurma olarak nitelendirilmemektedir.

Piyasada bulundurma kavrammmn Birlik uyum mevzuatina getirdigi en onemli husus,
tim tedarik zincirindeki tim iktisadi isletmecilerin izlenebilirlife iliskin yikiimluliklerinin
olmast ile iktisadi igletmecilere birlik piyasasina yalmzca uygun tiriinlerin girmesini saglama

konusunda aktif bir rol vermesidir.

Uriiniin piyasada bulundurulmas, iiriiniin imalat asamasindan sonra gelmek iizere iiriine
iliskin miilkiyet, zilyetlik ya da baska bir hakkin iki veya daha fazla tiizel veya gercek kisi
arasinda bir teklif veya anlasma (yazihh veya sézlii) kapsaminda devredilmesidir ve iiriiniin
fiziksel anlamda el degistirmesi sart degildir. Devir islemi, ficret karsihg! veya flicretsiz

olabilecegi gibi, devrin herhangi bir hukuksal yontemle vapilmas: da mimkindiir.

2.3 Uriin ile ilgili Taraflarin Sorumluluklar

7223 say1h Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununda piyasada bulundurma
kavramu ile ilgili iiriin tedarik siirecinde yer alan taraflann yikiimliliikleri ayn basghiklar halinde

zikredilmistir. Kisaca:
Ureticinin sorumluklart;

e Genel Giriin giivenligi mevzuatina uygun uriinleri piyasa arz etmek,

e Mevzuatin gerektirdigi hallerde teknik dosyayr tanzim etmek, uygunluk
degerlendirme iglemini yapmak, Uygunluk beyam dizenlemek, Uygunluk
isaretini iiriine koymak

e  Uygunluk deerlendirmesine iliskin teknik dosyayi ve belgeleri teknik
diizenlemede belirtilen siire, siire belirtilmedigi hallerde {iriiniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza etmek,

e Uriiniin ilgili kurallara uygunlugunun seri iiretim boyunca da siirdiiriilmesi
icin gerekli 6nlemleri almak

e Mevzuatin gerektirdigi hallerde miimkiinse iiriin Gizerinde miimkiin olmadigi
durumlarda Griiniin ambalajinda veya iriine eslik eden bir belgede iletisim
bilgilerini vermek,

e Uriiniin ayirt edilmesini saglayacak (model, parti, seri numaras1 gibi ..)

bilgileri kolayca goriilebilir ve okunabilir sekilde tagimasini temin etmek



Uriiniin elverisli olmadigi durumlarda bu bilgilerin iiriin ambalajinda veya
artine eglik eden bir belgede yer almasini saglamak

Uriiniin tasiyabilecegi riskler hakkinda uyan ve, montaj, kullanim ve bakim
talimatlari ile  giivenlik kurallari hakkindaki bilgileri Tiirk¢e olarak
saglamak,

Gerektiginde piyasaya arz edilmis tiriinlerden numuneler alarak test etmek,
inceleme yapmak,

Sikayetleri, uygun olmayan ve geri c¢agrilan driinlerin kaydmi tutmak ve
yapilan izleme faalivetleri hakkinda dagiticilan bilgilendirmek |

Riskleri 6nlemek amaciyla urtinlerin piyasaya arzin1 durdurmak ve pivasadan
¢ekmek ve geri ¢cagirmak da dahil olmak iizere gerekli 6nlemleri almak,
saglik ve glivenlik bakimindan risk teskil eden hususlar ve alinan diizeltici
faaliyetler ve sonuglan hakkinda yetkili kurulusu ivedilikle bilgilendirmek,
duzeltici faaliyetlerle ilgili vetkili kurulugun talimatlanm verine getirmek,
tirinin ~ giivenli oldugunu gosteren bilgi ve belgeleri vetkili kuruluga
saglamak

llgili teknik diizenlemenin gerektirdigi hallerde ve ongordiidii sekilde resmi

kayit islemlerini yapar veya yaptirir

Yetkili Temsilcilerin sorumluluklarn;

* Teknik dosya ve iiriinler ilgili gerekli belgeleri yetkili otorite emrine sunmak

tizere hazir bulundurmak ve talepleri dogrultusunda sunmak,

Yetkili makamin gerekceli bir talebi iizerine, bir Uriintin uygunlugunu
gostermek i¢in gerekli olan tiim bilgi ve belgeleri makama saglamak,

Yetkili makamlarla birlikte, talepleri dogrultusunda, onlarin yetkiler
kapsaminda olan iirtinlere iligkin ortaya ¢ikabilecek riskleri bertaraf etmek

icin alinan onlemlerde isbirligi yapmak olarak siralanmistir.

[thalatgilarin sorumluluklar;

Genel iiriin glivenligi mevzuatina uygun triinleri piyasa arz etmek,

Uriinii piyasaya arz etmeden once iiriiniin uygunluk isareti/isaretleri tasidif

ve lriine gerekli belgelerin eslik ettifini teyit etmek,

Mevzuatin gerektirdigi hallerde miimkiinse iiriin iizerinde miimkiin olmadig
durumlarda Griiniin ambalajinda veya iiriine eslik eden bir belgede iletisim
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bilgilerini vermek (bu yiikimlilik zorunlu ve irin givenligine iliskin
bilgilerin gériiniirliigiinii engellemeyecek sekilde verine getirilir)

e Uriiniin tagiyabilecegi riskler hakkinda uyan ve, montaj, kullanim ve bakim

talimatlan ile giivenlik kurallar hakkindaki gerekli bilgileri Tiirkge olarak

saglamak

Uriiniin uygun olmadiginin bildigi durumlarda uygun hale getirilmeden iiriinii
piyasaya arz etmemek ve tirtiniin risk tagidig: her durumda imalat¢iy: ve yetkili
kurulusu bilgilendirmek,

Uriin kendi sorumlulugu altindayken, depolama ve nakliye sartlanimin iiriiniin
teknik diizenlemesine genel iriin giivenligi mevzuatina uygunluguna halel
gelmemesini saglamak
Tasidiklart muhtemel risklerle orantih  olarak piyasada bulundurulan
urinlerinden numune alarak test eder, inceleme vapar, sikayetlerin, uygun
olmayan ve geri ¢agrlan triinlerin kaydin tutar ve yaptigi izleme faaliyetleri
hakkinda imalat¢i ve dagiticilart bilgilendirmek

Riskleri 6nlemek amaciyla iiriinlerin piyasaya arzim durdurmak ve piyasadan
cekmek ve geri ¢agirmak da dahil olmak tizere gerekli 6nlemleri almak, saghk
ve gtivenlik bakimindan risk teskil eden hususlar ve alinan diizeltici faaliyetler
ve sonuglar1 hakkinda yetkili kurulusu ivedilikle bilgilendirmek, diizeltici
faalivetlerle ilgili yetkili kurulusun talimatlarimi yerine getirmek,

Uriiniin uygunlugunu goésteren belgelerin bir érne@ini teknik diizenlemede
belirtilen siire, siire belirtilmedii hallerde firiiniin ithal edildigi tarihten
itibaren en az on yil boyunca yetkili kurulusun talebi halinde saglar

ilgili teknik diizenlemenin gerektirdiai hallerde ve 6ngordiigii sekilde resmi

kayit iglemlerini yapar veya yaptirir

Dagiticilarin Sorumluluklar;

Sahip oldugu bilgiler ¢ergevesinde, giivenli olmayan iiriinleri piyasaya arz
etmemek,

Uriin kendi sorumlulugu altindayken, depolama ve nakliye sartlarinin iiriiniin
teknik diizenlemesine ve genel iiriin giivenligi mevzuatina uygunluguna halel
gelmemesini saglamak

Uriinlerin uygunluunu gdsteren tiim bilgi ve belgeleri yetkili kurulusa sunmak
ve yetkili kurulusun talimatlarini ivedilikle yerine getirmek,
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e Faaliyet alani ¢ercevesinde firiinlerin tasidigi riskler ve bu risklerden korunmak
icin  alinmas1  gerecken Onlemler hakkinda ilgililere bilgi  vermekle

yiikiimliidiirler.

Burada dikkat edilmesi gereken en ©Onemli hususlardan birisi, imalat¢min
yiiktimliliiklerinin ve firiin sorumlulugu tazminatimn imalatgt verine diger taraflara
uygulandigs durumlan diizenleyen 11 inci maddedeki hiikiimlerdir. {lgili maddenin birinci
bendinde “... Uriin giivenligi mevzuatina uyguniugunu etkileyecek sekilde degistiren
ithalatcilar ile dagiticilar bu kanun kapsaminda imalatgt sayilirlar ve imalatcoun 7 nci
maddede belirtilen yiikiimliiliiklerini yerine getirmekle sorumludurfar.” hikmi ile imalatg
disinda iiriinde iriin giivenligini etkileyecek degisiklik yapan ithalatgr va da dagiticilarin
imalat¢1 sayilacaklar belirtilmistir. Ilgili husus ithalatci yva da dagiticilar tarafindan iiriinde
yapilacak olasi degisiklik ya da ilavelerin teknik mevzuatta belirtilen triin giivenligi ile ilgili

hususlar etkileyip etkilemediginin degerlendirilmesini gerektirmektedir.

Benzer olarak ayni maddenin ikinci bendinde triiniin imalatgisi, yetkili temsilcisi veya
ithalatcisinin tespit edilemedigi durumlarda, imalatei, yetkili temsilei veya ithalatgisinin isim
ve irtibat bilgilerini, bu bilgilere sahip degil ise tedarik zincirinde yer alan bir 6nceki iktisadi
isletmecinin isim ve irtibat bilgilerini bildirmeyen dagiticimin imalat¢1 olarak kabul edilecegi
hususuna yer verilmistir. Aym maddenin {igiincii bendinde {iriinden kaynaklanan tazminat
sorumluluguna iligkin olarak iriiniin imalatcisy, yetkili temsilcisi veya ithalatgisinin
belirlenemedigi durumlarda bu isletmelerin isim ve bilgilerini ya da tirlin{i tedarik ettigi bir
onceki isletme bilgilerini saglayamayan dagiticilarin tiretici olarak kabul edilecedi ifade
edilmektedir. Dolayisiyla iireticinin ithalatginin ya da yetkili temsilcinin tespit edilemedigi ya
da ulasilabilir olmadig1 durumlarda veya iireticinin veya friinii tedarik ettigi kisinin kimligini
bildirmeyen dagiticilar (saticilar) iiretici olarak kabul edilmekte ve diriine iliskin tim

sorumlulugu tstlenmis olarak degerlendirilmektedirler.

Iligili kanunda piyasaya arz edilen trin ile ilgili taraflari sorumluluktan kurtaran
durumlarda zikredilmistir. Ilgili kanunun 21 inci maddesinde arz siirecinde yer alan tiim
taraflarin uygun olmayan iriinle ilgili yetkili otorite talebi olmaksizin her tirlii tedbiri almasi
veya uygunsuzlugu gidermesi durumunda uygunsuz iiriinle ilgili sorumlulugunun olmayacag
ifade edilmektedir. Imalatg1 ya da ithalatr; iiriin ile ilgili uygunsuzlugun iigiincii bir tarafin
iiriine miidahalesi veya kullanicidan kaynakli olmasi veya teknik diizenlemelerde belirtilen
hususlardan kaynakli oldugunun ispat edilmesi durumunda iiriin giivenligi ile ilgili tazminat

dan sorumlu tutulmamaktadir. Istisnai olarak tiriin ile ilgili zararin tigiincii bir kisinin fiili veya
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ihmalinden kaynaklanmis olmasi durumunda imalatgi ya da ithalatginin sorumluluklarinin
devam etmekte oldugu ifade edilen kanun maddesinde, 1malat¢1 veya ithalat¢inin zararla ilgili

tazmin sorumlulugunu iigiincii kigiye riicu etme hakk: da tanimlanmigtir,

02 Haziran 2021 tarihh ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmelii’nin 16 nct maddesine gore ithalatg1 ya da dagiticilarin; hilihazirda piyasaya
arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cithazin kullanim amacimin degistirilmesi veya
pivasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazin modifiye edilmesi ya da steril
durumda piyasaya arz edilen cihazlar igin, steril durumu korumak igin gerekli olan ambalajmn
actlmasi, hasar gérmesi veya yeniden ambalajlamadan olumsuz sekilde etkilenmesi neticesi
cihazin orijinal durumunun olumsuz olarak etkilendiginin belirlenmesi durumlarinda

imalatgilara diisen yikiimliilikleri tistlenmis olduklar kabul edilecegi belirtilmektedir.

2.4 CE Isareti

Avrupa Birligi'nin, teknik mevzuat uyumu gergevesinde 1985 yilinda benimsedigi Yeni
Yaklasim Politikasi kapsaminda hazirlanan baz1 Yeni Yaklasim Direktifleri kapsamina giren
riinlerin bu direktiflere uygun oldugunu ve trimiin imalat¢ist ve yetkili temsilcisi tarafindan
veya direktifte zorunlu kilinmmg ise bir {igiincii taraf uygunluk degerlendirme kurulusu
(onaylanmis kurulug vs.) tarafindan gerekli biitiin uygunluk degerlendirme faaliyetlerinden
gectigini gosteren bir Birlik isaretidir. Fransizca'da Avrupa uygunlugu anlamina gelen

“Conformité Européenne” ifadesinin bas harflerinden olugmus bir kisaltmadir'®.

"CE" Isareti, iiriiniin ilgili teknik diizenlemesine uygun oldugunu ve iriinlerin amacina
uygun kullanilmas: halinde insan can ve mal giivenligi, bitki ve hayvan varhii ile ¢evreye zarar
vermeyecegini gosteren bir isarettir. Ilgili direktif bu temel gereklerden bir kisminin veya
tamamimn karsilanmasina yonelik olabilir. Bunun yam sira, CE [saretini gerektiren direktiflerin
bazilari giivenlikten farkli boyutlarla (6rnegin: elektromanyetik uyumluluk, enerji verimliligi

gibi) da ilgili olabilmektedir. CE isareti asagidaki sekilde sembolize edilmektedir.

' https-//tr wikipedia ore'wiki/CE_i%C35%9Fareti
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Sekil 5. "CE" isareti sembolii

2.4.1 “CE” isaretinin dnemi

“CE” 1sareti, Avrupa Birligi'min uyulmasi mecbun olan Yeni Yaklasim Direktifleri
kapsaminda yer alan driinlere konulan bir isaret oldugu i¢in, s6z konusu mevzuat kapsamina
giren ve AB tyesi iilkelerde ve Turkiye'de piyasaya arz edilecek olan iiriinlerin bu isareti
tasimast zorunludur. Diger bir ifadeyle, bu isaret, uriinlerin, AB iyesi iilkelerde serbest
dolagima ¢ikabilmesi i¢in bir ¢esit pasaport iglevi gormektedir. Tiirkiye nin de Avrupa Birligi
mevzuatim uyumlastirarak benzer mevzuati uygulamakta olmasi nedeniyle, ilgili mevzuatin
yiiriirliige girmesiyle birlikte, iilkemizde piyasaya arz edilecek iiriinlerin de bu isareti tasimasi

zorunlu hale gelmektedir.

Bu isareti tasimas1 gerektigi halde tasimayan trtiniin AB tyesi iilkelere thracati miimkiin
degildir. I¢ pazar agisindan ise, mevzuat uyumu tamamlanmig ve zorunlu uygulamaya girmis
iiriin yonetmelikleri kapsamina giren iiriinlerden CE 1sareti tasimas1 gerektigi halde tasimayan

iirtinlerin Glkemiz piyasasina arz edilmesi de miimkiin olmamaktadir.

2.42 “CE” isaretinin iiriine ilistirilmesi

“CE” isaretinin triine nasil konulacad:, firiine bagh olarak ilgili direktiflerde
belirtilmektedir. Uriinlerin, CE isaretli olarak piyasaya sunulmasindan imalatg1 ve yetkili
temsilci sorumludur. Ancak; eZer imalatg ya da imalatginin yetkili temsilcisi Avrupa Birliginde
veya Tirkiye'de verlesik degilse, ithalat¢i triinin "CE" isareti tasidigimi teyit etmekten
sorumludur. Bir baska deyisle, ithalatgi ithal ettigi triinlerin AB normlarina uygun oldugunu

garanti etmek zorundadir.

imalatgiin bu isareti iiriinlerine ilistirebilmesi igin {iriinlerin risklerine gore farkh
islemleri tesis etmesi gerekmektedir. Bu kapsamda Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yer

alan ve genellikle dusiik risk arz eden ve/veya arz ettikleri riskin tespitinin gorece kolay oldugu
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Simf 1 risk simfi kapsanmindaki triin gruplan igin direktifin temel gereklerine uygunluk,
imalatgmin kendisi tarafindan bir uygunluk degerlendirme islemi gergeklestirerek yine
imalatginin  tarafindan  diizenlenen bir uygunluk beyam ile fdiriinlerine CE isareti
ilistirebilmektedirler. Ancak daha yiiksek riskli iiriin gruplar i¢in imalatgilar, AB Komisyonu
tarafindan NANDO isimli web sitesinde yayimlanan ve tibbi cihaz alaninda yetkili
belgelendirme kuruluslarindan (Onaylanmis Kuruluglar - Notified Bodies) hizmet almak
suretiyle uygunluk degerlendirme faalivetlerini gergeklestirmekle yiikiimlidir. Onaylanmig
kurulusun bu incelemesine istinaden, gegerli bir EC sertifikas1 diizenlemesi sonrasi imalatgi

iiriiniine CE igaretini iligtirebilmektedir.

Uriine “CE” isareti konulmasi yontemlerini diizenlemek ve bu isaretin kullaniimasina
dair ustl ve esaslann belirlemek amaciyla 27.05.2021 ve 31493 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan CE isareti Yonetmeligi’nin “CE isaretinin iiriine konulmasi ve kullamlmasi”

baslikli 10 uncu maddesinde;
(1)c) “CE” isareti;

1) Bu Yénetmeligin ekinde yer alan (Ek-1 “CE” ISARETININ SEKLi)’nde
belirtilen gekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve ¢izimdeki oranlara

uyarak kucultilmesi ve bliyuttilmesi disinda isaretin tasanim degistirilemez,,
2) llgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, asgari 5 mm ebadinda olur,

3) Uriine veya bilgi plakasina veya tiriiniin yapis1 geregi bunun miimkiin olmadi
veya kalicith@min garanti edilemedigi durumlarda ambalajina ve ilgili teknik
dizenlemenin ongdrdiigii Griin beraberindek: belgelere goriindr, okunabilir ve

silinmeyecek sekilde konulur,
4) Uriin piyasaya arz edilmeden &nce konulur.
5) Sadece imalatg1 veya onun yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

¢) Ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE” isaretinin yaninda, iiretim
kontrol safhasinda yer alan onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasi da yer alir.
Kimlik kayit numarasi, onaylanmis kurulusun kendisi veya kurulusun talimatlar
cercevesinde imalatgr veya imalatginin yetkili temsilcisi tarafindan konulur. Bir
tiriniin farkli teknik diizenlemelerin kapsamina girmesi sebebiyle birden fazla

onaylanmg kurulusun degerlendirmesine tabi tutulmas: durumunda, “CE” igaretinin



yaninda iiretim kontrol safhasinda yer alan tiim onaylanmis kuruluslarin kimlik kayit

numaralar yer alir.

d) Uriiniin iizerinde “CE” isaretiyle birlikte piktogramlar veya belirli bir riski veya

kullanim betimleyen diger 1saretler de yer alabilir.

e) Uriine “CE” isaretinin anlanu ve sekli hakkinda iigiincii sahislari yaniltacak baska
isaretler veya betimlemeler konulamaz. Diger her tiirlii isaret, iiriine ancak “CE”
isaretinin  goriinebilirligi, okunabilirligini ve anlamimi bozmayacak sekilde

konulabilir.

f) “CE” isareti sadece teknik diizenlemelerin konulmasimi &Gngoérdiigi Grinlerde

kullamlabilir, baska tirinlerde kullamlamaz.

g) llgili teknik diizenlemelerin gerektirdigi durumlarda “CEisareti gdrme engellilerce

de okunabilecek sekilde konulur”
ifadeleri ile isaretin iiriinlere ilistirilmesi ile ilgili temel hususlar belirtilmistir.

02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi'nin “CE Uygunluk Isareti” baghikli 20 nci maddesinde;

(1) Ismarlama imal edilen veya arastirma amacgh cihazlar hari¢ olmak {izere, bu
Yonetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gosterildigi sekilde
CE uygunluk isareti tasir.

(2) CE i1saret1, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayili Cumhurbagkam Karan ile yirirlige

konulan “CE” Isareti Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde belirlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE igsareti, cihaza veya sterilligini koruyan ambalajina, gériiniir, okunakh ve

olmadif1 veya garanti edilemediZi durumda, CE igareti ambalaja iligtirilir. CE isareti,
ayrica her bir kullanim talimatinda ve her bir satis ambalaji izerinde yer alir.

ya da kullanimi igsaret eden bir sembol veya diger bir isaret izleyebilir.

(5) 52 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumlu bir
onaylanmig kurulus varsa, CE igaretini onaylanmis kurulugsun kimlik numaras: takip
eder. Kimlik numarasi, bir cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine

getirdigini belirten her bir tanitim materyalinde de gosterilir.
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(6) Cihazlanin CE igaretinin ilistirilmesini ongdren diger bir mevzuata tabi olmasi
durumunda, CE isareti, cihazlarin diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine

getirdifini gosterir.

hiikiimleri 1saretlemenin yapilmast ile 1lgili hususlan dizenlemektedir.
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TIBBI CIHAZ TANIMI VE SINIFLANDIRILMASI

>

3.1 Tibbi Cihaz Ydnetmeliklerinin Kapsam
3.1.1 Tibb1 Cihazin Tanimi

AB’de tibbi cihazlar, viicut disinda kullanilan in vitro tibbi tam cihazlan (IVD), viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar (AIMDD) ve genel tibbi cihazlar olarak ti¢ ana grup altinda
toplannmustir. 93/42/AET sayili Tibbi Cihaz Direktifinde tibbi cihazlar:

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan

desteklenebilen ve insan tizerinde;

1) Hastali@in tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakath@n tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya verine bagka bir
sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalat¢is:
tarafindan dzellikle tan: ve/veya tedavi amagh kullamilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan iglevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazihmlar da dahil, her turli arag, alet,
teghizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler” seklinde tamimlanmaktadir.

5 Mayis 2017 tarihinde yayimlanan (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve

Konsey Tiiziigii'nde tibbi cihaz tanimina;

e Hastaligin tahmini ve prognozu,

¢ Fizyolojik ya da patolojik siirecin veya durumun arastirilmasi, ikame edilmesi veya
modifikasyonu,

¢ Insan viicudundan elde edilen drneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasina
yonelik amaglar

« Implantlar ile reaktifler,

e (Gebeligin desteklenmesine yonelik cihazlar,
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o Tibbi cihazlarin, cihaz aksesuarlarimin ve Ek-XVI'daki drtinlerin temizligi,
dezenfeksivonu veya sterilizasyonu igin 6zel olarak tasarlanan iiriinler,

ifadeleri eklenmigtir.

Aksesuar tanimina ise:

“Tibbi cihazin/cihazlarm kullanmm amaci/amaglarr bakimindan f1bbi iglevselligine
dogrudan ve spesifik olarak yardimer olmak i¢in kullanilan pargalar” ifadesi eklenmistir.

Bu son eklemeler ile 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayilh Resmi Gazete'de

yayimlanan Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'nde'' tibbi cihaz tanimu;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saflamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

i) Hastaligin; tamisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,
ii) Yaralanma veya sakath@mn; tamsi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veva
kompanse edilmesi.
iil) Anatominin va da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun;
arastinlmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,
iv) Organ, kan ve doku bagislar: dahil olmak fizere, insan viicudundan elde edilen
omeklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmas,
tibbi amaglarindan biri veya daha fazlas: i¢in, imalat¢i tarafindan insan tizerinde tek basina veya
birlikte kullamlmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal
veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarm ve bu bendin (1)
numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu

i¢in &zel olarak tasarlanan iiriinleri, geklini almusgtir.

Aksesuar tanimi ise “Kendi basina bir tibbi cihaz olmadig halde, 6zellikle tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amacia/amaglarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya

da tibbi cihaz/cihazlarm kullanim amaci/amaglari bakimindan tibbi iglevselligine dogrudan ve

' https:/www.resmigazete.gov.tr/ fihrist Marih=202 1 -06-02 &mukerrer—1
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spesifik olarak yardimer olmak fizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi

cihazla birlikte kullanimi amaglanan par¢a” seklini almigtir.

02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer say1li Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro
Tani Amagli Tibbi Cihaz Y@énetmeligi’ne gore In- vitro tibbi tani cihazi;
yalnizca veya esas olarak;

(a) fizyolojik veya patolojik siirece veya duruma iliskin,

(b) konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iligkin,

(c) bir tibbi duruma veya hastahiga kars: predispozisyona (yatkinhga) iligkin,

(d) potansiyel alicilar ile ilgili giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

(e) tedavi cevabini veya reaksiyonlar tahmin etmeye yonelik,

(f) tedavi tedbirlerini tammlamaya veya izlemeye yonelik, hususlardan biri veya daha
fazlas1 hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislan dahil olmak iizere, insan
viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatgr tarafindan in vitro olarak
kullanilmasi amaclanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif iriin,
kalibratér, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman parg¢asi, yazilim veya sistem olan tibbi
cihazlardir.” gseklinde tammlanmaktadir.

in vitro ortamda tani-teshis amagh kullanilan kan grubu reaktifleri, numune kaplar, kan
sekeri dlgiim cihazlan, insan bagigiklik yetmezligi viriisii (HIV) testleri gibi cihazlar in vitro
tibbi tani cihazlarina 6rnek olarak gosterilebilir.

7 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Ydnetmeliginde Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz
ise, “tbbi bir miidahale ile tamamr veya bir kismi insan viicuduna ya da dogal bir viicut girigine
veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmast gereken aktif tthbi cihazdwr.”
seklinde tammlanmaktadir. Kalp pili (pacemaker), implante edilebilir kardivoverter defibrilatér
(ICD), koklear implant, derin beyin stimiilatorii gibi cihazlar viicuda yerlestirilebilen aktif tibbi

cihazlardir.

3.1.2 Smir (Borderline) Uriinler

Tibbi cihazlar kullanim sekilleri ve kullanim alanlarn ile bazi {iriin gruplariyla
benzerlikler gésterebilmektedir. Bu benzerlik bazi durumlarda tireticiler tarafindan piyasaya arz
edilmek istenen iiriinlerin hangi mevzuat kapsaminda degerlendirilmesi gerektigi ile ilgili

tereddiitlerin olusmasina neden olabilmektedir. Ureticisi tarafindan bir endikasyon belirtilerek
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teshis ya da tedavinin pargasi olarak kullanim iddiasiyla yalnizca beseri tibbi iiriinler (ilag) ya
da ubbi cihazlar piyasaya arz edilebilmektedir. Bu iki iiriin grubu arasindaki ayrim ise etki
mekanizmalanidir. Yine aym formiilasyonda iiretilse bile 6zellikle ubbi cihazlan steril ya da
dezenfekte etmek igin imal edilen diriinler tbbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
degerlendirilirken genel yiizey alanlarinda bu islemi yapmak tizere iiretilen iiriinler biyosidal
iirtinlerin tabi oldugu mevzuat kapsaminda biyosidal iiriin olarak degerlendirilmektedir. Simir
(borderline) iiriinler olarak degerlendirilen bu durumlarda baslangigta belli bir iiriinin tibbi
cihaz mu, in vitro tibbi tan: cihazi m1 veya viicuda yerlestirilen aktif tibbi cihaz m1 olup
olmadiginin belli olmadifi vakalar olarak kabul edilir. Ya da alternatif olarak, Sinir (borderline)
firiinler, iirtiniin tibbi cthazin taniminda yer aldif1 diisiinilse bile kapsam itibar ile Tibbi Cihaz

Yonetmelikleri disinda tutuldugu durumlar olmaktadir.

Bu dogrultuda tibbi cihazlar ozellikle;
- Beser1 tibbi {irtin - Tibbi cihaz
- Kozmetik fir{in- Tibbi cihaz
- Biyosidal iiriin- Tibbi cihaz

- Genel kullamim amagh {iriin —T1ibbi cihaz

iiriin gruplarinda siir (borderline) tiriin degerlendirilmesine ihtiyva¢ duyulabilmektedir. Bu
dogrultuda tibbi cihaz treticilerin piyasaya arz etmek istedikleri tibbi cihazlarin ayrimini
yapabilmeleri igin tibbi cihaz taniminin beseri tibbi iiriin, kozmetik tiriin ve biyosidal iiriin
tamimlarim da bilmeleri gerekmektedir.

AB komisyonu organlari, iiye devletlerin uzmanlari ve diger paydaslardan olusan Sinir
(borderline) ve siniflandirma cgalisma grubu, tek diize bir yaklasim saglamak iizere Sinir
(borderline) ve simflandirma vakalarini gérismek i¢in dizenli olarak toplanmaktadir. Simr
(borderline) ve simflandirma toplantisinin ana amaci, fikir paylagiminda bulunmak ve fikir
birlifine varmakur. Ilgili ¢alisma grubu yayinlanmis mevzuatin tiim iilkelerde uygulama
birliginin olugturulmas: amaciyla MEDDEV adinda rehber dokiimanlar yaynlamaktadir. Bu
kapsamda tibbi cihaz yonetmeliklerine dahil olan ve olmayan urinlerin (borderline) ve tibbi
cihaz direktifleri kapsaminda yer alan GrGinlerin smiflarinin belirlenmesindeki yaklasimlarin
anlatildigi “Manual on Borderline and Classification in The Community Regulatory

Framework For Medical Devices” isimli MEDDEV dokiimani 6zellikle yeni gelistirilmis
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iriinlerin ortaya ¢ikmasi gibi durumlara istinaden ihtiya¢ duyulmasi halinde giincellenmektedir.

lgili dokiimanin giincel haline AB Komisyonu’nun internet adresinden'” ulagilabilmektedir.

Beseri Tibbi Uriin- Tihbi Cihaz Uriinlere Yaklasim

09.01.2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nde Beseri Tibbi Uriin; “Hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemetk,
hir reshis yapmak veva bir fizyolojik fonksivonu diizelimek, diizenlemek veya degistirmek
amaciyla, insana wvgulanan dogal ve/veya sentetik kaynakh etkin madde veya maddeler
kombinasyonu, " olarak tammlanmaktadir. [lgili tanimdan da anlasilaca@i {izere ilaglar da tibbi
cihazlar gibi hastahig: tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veva bir fizyolojik
fonksivonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla kullanilan triinler olup ilaglar
etki mekanizmalarm farmakolojik immiinolojik ya da metabolik olarak gosterirken tibbi
cihazlar etkilerini mekanik va da fiziksel olarak gostermektedir. Burada bir driiniin etki
mekanizmas:1 bazinda hangi kapsama girdiginin tespit edilmesi, uriinin kullanimmin
dogurabilece@i niskler basta olmak tizere urinun tum oOzellikleri dikkate alinarak mevcut
bilimsel bilgiler ¢ergevesinde farmakolojik immiinolojik ya da metabolik Ozellik gosterip
gostermediginin iiretici tarafindan kanitlanmasi gerekmektedir.

Bazi durumlarda tubbi cihazlar ile ilaglann kombine halde tek bir irin olarak
kullanilmak istendigi durumlar olabilmekte olup bu durumda teshis ya da tedavide birincil
etkinin hangi tiriin tarafindan yapildig1 hususun belirlenmesi sonrasi tabi oldugu mevzuata karar
verilebilmektedir. Omegin ilagh kalp stent uygulamalarinda kapali damar bolgesinin mekanik
olarak stent marifetiyle acilmasi islemi birincil etki olarak degerlendirilmekte, stent {izerine
emdirilmis ilacin agilan bélgedeki tikanmayi geciktirmesi ikincil etki olarak degerlendirilmekte
dolayisiyla ilgili driin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilmektedir.
[gerisinde begeri tibbi iiriin ihtiva eden plasterler (yapiskan) sicakhga dayal tedavi, lokal
analgesiaya yonelik ya da norolojik veya sistemik agrilari tedavi etmek i¢in imal edilirler. Bu
plasterler, beseri ibbi tirtiniin agn kesici etkisini olugturmas: amaciyla viicuda verilmesinde bir
tastyict islevi gorir. Bu nedenle de, birincil etki beseri uibbi tirlin tarafindan yapilmakta olup
iginde beseri tibbi iiriin olan bu tiir plasterler, tibbi bir cihaz olarak degil beseri tibbi {iriin yani

ilag olarak piyasaya arz edilebilmektedir.

2 hitps:/ec.enropa cwwhealth/md sector/cinrent _directives en
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Kozmetik iirtin - 11bbi Cihaz Uriinlere Yaklasim

03.05.2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Kozmetik
Yonetmeligi'nde Kozmetik iiriin: “/nsan viicudunun dis kisimlarina, epiderma, tirnaklar,
killar, sacglar, dudakiar ve diy genital organlarina veya disler ile agiz mukozasma uygulanmak
iizere hazirlanmus, tek veya temel amact bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiingi
degistivmek, bunlari korumak, ivi bir durumda titmak veya viicut kokularmi diizeltmek olan

biitiin madde veya kartsimlar” olarak tamimlanmistir.

Bir hastaligi 6nlemek amaciyla kullaniliyor olsalar da kozmetik amacli dis firgalari, dis
cubuklan, dis ipleri gibi tirlinler ubbi cihaz olarak degerlendirilmemektedir. Diger yandan
kozmetik trtin tamminda ver alan insan viicudunun dis kisimlarina uygulanma 6n sarti disinda
kalan yani insan epidermasimin alt kisimlarda kozmetik bir amag ile kullamilmas: disiiniilen
dermal dolgu ve benzeri iiriinler ise potansiyel risk igermeleri nedeniyle fiziksel ya da mekanik
bir etki mekanizmas: gostermeleri sartiyla ubbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda

degerlendirilmektedir.

Bivesidal Uriin - Tibbi Cihaz Uriinlere Yaklagim

12.02.2020 tarihli ve 31066 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasma Dair Yonetmelik’te biyosidal triin “Sadece fiziksel ya
da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla herhangi bir zararli organizmay: yok etme,
uzaklastirma, zararsiz hale getirme ya da zararli organizmanin etkisini onfeme, iizerinde
kontroledici bir etki olusturma amactyla kullanilacak ve kullaniciyva sunuldugu halivle bir ya
da daha fazla aktif madde iceren, barindrran ya da bunlarin bilesiminden olusturulan herhangi
bir madde ya da karigimi veya madde ya da karigimlardan yerinde tiretilen herhangi bir madde
va da karigimt veva ana iglevi biyosidal olan iglenmis esyayi” olarak tammlanmistir. Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Ek-IX'da yer alan Simflandirma Kurallart Kural 15’te “Kontakt lensieri
dezenfekte etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerektiginde nemlendirmeye yarayan tibbi
cihazlar Simf IIb’ve girer. Ozellikle ubbi cihazlari dezenfekte etmeye yarayan tibbi cihazlar
Simif Ila ‘va girer. Invaziv cihazlari dezenfekte etmeye yarayan tibbi cihazlar, Simif IIb 've girer.
Bu kural kontakt lensler disindaki abbi cihazlan fiziksel etkiyle temizleyen diger iirilere
uygulanmaz.” ifadesi yer almaktadir. Buradan da anlasilacag: tizere ozellikle tibbi cihazlan

dezenfekte etmek amaciyla tretilen dranler tubbi cihaz ydnetmelikleri kapsaminda
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degerlendirilirken genel kullanim amagh temizlik Grinleri tbbi cihaz ydnetmelikleri
kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Benzer sekilde hasereler tarafindan yayilan hastaliklara kargi insanlarin korunmasina
yonelik insan cildi tizerinde kullanilarak hastaliklarin &nlenmesi amaciyla tiretilen tiriinlerin
ayni zamanda sinek 1siriklarinin neden oldugu deri niifuz miktarini azalttig: ve deri iizerindeki
yaralar hafiflettigi iddiasi iiriiniin temelde tibbi bir kullanim igin kullanilmayacak olmasi
nedeniyle ubbi cihaz olarak degerlendirilmemesini gerektirmektedir. Ayrica, hasere
kovucularin insan viicudunda degil de, haserelerin iizerinde temel bir etkiye sahip oldugu kabul
edilmektedir.  Dolaysiyla bu  idiriinler tbbi  cihaz  yonetmelikleri  kapsaminda

degerlendirilmemektedir.

Genel kullamm amaglt dirimler - Tibbi Cihaz Uriinlere Yaklasim

Ureticisi tarafindan 6zellikle bir tibbi kullanim amacin belirlenmedigi durumlarda, tibbi
ortamlarda ara sira kullamlan ¢ok-amach iiriinler genelde tibbi cihaz degildirler. Ancak spesifik
olarak tedavi suregleri igerisinde monitorize edilmis hastalarin hayati fonksiyonlanmin
izlenmesinde veri izleme stirecini direkt olarak etkileyen bir Giriinin piyasava arz edilmek
istenmesi  Griniin ~ ubbi  cihaz  yonetmelikleri  kapsamunda  degerlendirilmesini
gerektirebilmektedir, Ornegin; cok-amagli bilgisayar, yazici, tarayict gibi tibbi amag igermeyen
uirtinler tibbi cihaz olarak degerlendirilmezken, hasta izlem amagh monitorler ya da ronigen ya
da tomografi goruntilerinin yiksek gozimiirlikte incelenmesi amaciyla tiretilen monitorler
tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda tibbi cihaz olarak degerlendirilebilmektedir.

Benzer sekilde tibbi cihaz tanimda yer aldigi sekliyle yaralanma veya sakathgin tanisi,
izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da bir engeli rahatlatmak
ya da telafi etmek amaciyla tiretilmis bir trtin s6z konusu oldugunda, dizeltici islev ve soz
konusu kigi arasinda dogrudan bir baglanti olmasi durumunda irin tibbi cihaz olarak
degerlendirilmektedir. Bu dogrultuda gérme engellerin kullanimina yonelik tiretilen beyaz
bastonlar tibbi cihaz yoOnetmelikleri kapsaminda degerlendirilirken trafik lambalarindaki
akustik igaretler veya engelliler igin tretilmis tuvalet ekipmanlan tibbi cihaz yonetmelikleri

kapsaminda degerlendirilmemektedir.
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3.1.3 Tibbi Cihazlarda Simiflandirma

Tibbi cihazlar; cihazlarla iligkili potansiyel riskler dikkate alinarak insan viicudunun
hassasiyetine dayanan bir risk tabanli simiflandirmaya tabi tutulmakta olup risk tabanh
yaklasimda cihazlann risk seviyeleri belirlenirken uygulama yeri, viicuda temas suresi,
invazivlik derecesi, lokal-sistemik etki vb. kriterler goz 6niinde bulundurulur.

Siniflandirma kurallari; hasta ile temas siiresine, invazivlik derecesine ve viicudun
cihazin kullanimindan etkilenen kismi ve cihazin malzeme &zellikleri gibi farkli kriterlere
baghdir. Tibbi Cihaz Y&netmeligi Ek. IX"da simflandirma kurallari ve tanimlar agiklanmis olup

burada baslica tamimlar siire esas1 ve kullanim yer1 dikkate alinarak;

Siire esasina gore tibbi cihazlar:

e (Gegici streli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullaniimasi
amaclanan tibbi cihazlar.

e Kisa sireli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmas: amaglanan tibbi
cihazlar.

e Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve siirekli kullanilmasi amaglanan tibbi

cihazlar.

Viicuda temas yeri ve temas sekline gére tibbi cihazlar;

o invaziv cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikhigindan veya viicut yiizeyini gecerek
viicut i¢ine kismen veya tamamen niifuz eden, giren veya verlestirilen tibbi
cihazlardir.

e Non-invaziv cihazlar : Viicudun dis1 sadece deri kismu ile temasi olan ya da direkt
olarak temasta olmayan cihazlar.

e Cerrahi invaziv cihazlar: Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale veya alet yardinu ile
viicut yiizeyini gegerek viicut igine yerlestirilen invaziv tibbi cthazlardir.

seklinde tanimlanmustir.

Ayrica siniflandirma yapilirken Cihazin;
e Her hangi bir aktif tibbi cihaza baglanti olarak kullamilmaksizin ve uygun

prosedurler gergeklestirildikten sonra tekrar kullanilabilen kesme, delme, kazima.
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styirma, veya benzeri iglemler i¢in cerrahi kullamimi  amaglanmis Yeniden
kullamlabilen cerrahi alet olmasa,

e Cerrahi miidahale ile viicuda verlestirilen ve Islem sonrasi yerinde kalmasi
amaglanmig olan Irnp]ant edilebilir cihazlar olmasi,

e Cihazin mevzuatta vicudun kritikk anatomik lokasyonlan / bolgeleri olarak
tammlanmis  “merkezi kan dolagim sistemi” veya “merkezi sinir sisteminin” ilgili
bolgelerinde temas ediyor olmasi,

e Yer cekiminin ya da insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji haricinde
herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle
calisan Aktif bir tibbi cihaz olmasi,

e QOlgme fonksiyonunun olmast,

e CE igareti ilistirilen tibbi birden fazla cihazin birlikte kullanimim tarifleyen bir
islem paketi veya cihaz sistemi olarak piyasaya arzinin amac¢lanmasi durumunda

mevzuatta bu durumlar igin belirtilen siniflandirma hususlan ayrica goz oniine alinmalidir,

AB’nin 2017/745 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiinde simiflandirma ile
ilgili olarak asagidaki hususlarda degisiklikler ve ilaveler yapilmis olup ilgili degisikler 02
Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmelifi'ne yansitilmigtir. Bu  dogrultuda yiiriirlikten kaldinlan  tibbi  cihaz
yonetmeliklerindeki siniflandirma kurallariyla yeni yayimlanan tibbi cihaz yonetmeliklerinde
siniflandirma kurallarinda asagida belirtilen hususlarda farkhlikla olusmustur. Bu dogrultuda;

« Kural 1, 5,12, 13, 14, 15, 17 aymdr.

+ Kural 2’ye “hiicreler” ifadesi eklenmistir.

+ Kural 3’e “Insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden cihazlar” ifadesi ile IVF ve organ
saklama solisyonlarina iligkin kural eklenmisgtir.

+» Kural 4’¢ “hasarli mukoz membran” ifadesi eklenmistr.

» Kural 6 ve 7 aymdir.

» Kural 8¢ aktif implante edilebilir cihazlar ve aksesuarlar eklenmigtir.

» Kural 9°da aktif implante edilebilir cihazlara, cerrahi meslere, spinal disk replasmam
amach implantlara ve omurgaya temas eden implantlara iliskin alt kurallar eklenmistir.

+ Kural 10’a izleme amach aktif cihazlar eklenmistir.

+ Kural 11 yazilimlara iligkin yeni kuraldir; teshis ve terapétik amach vazilimlar en az

Sinif 11a olarak simiflandirilacaktir.
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* Kural 16’ya sterilizasyona yonelik cihazlar eklenmisgtir.

+» Kural 187¢ insan doku ve hticrelerini ihtiva eden cihazlar eklenmistir.

* Kural 19 nanomateryal igeren cihazlara iliskin yeni kuraldir; bu cihazlar en az Sinif
I1a olarak siniflandirilacaktir.

+ Kural 20 tibbi iiriiniin inhalasyon yoluyla verildigi invaziv cihazlara iliskin yeni
kuraldir, bu cihazlar en az Sinif lla olarak simflandinlacaktir.

+ Kural 21 deriden veya viicut acikliklarindan uygulanan, absorbe edilen ya da lokal
olarak dagilan maddelerden/madde kombinasyonlarnindan olusan cihazlara iliskin yeni kuraldir;
bu cihazlar en az Simif Ila olarak simiflandirilacaktir.

+ Kural 22 biitiinlegik tan1 fonksiyonu olan aktif terapétik cihazlara iligkin kuraldir; bu
cihazlar Sinif 111 olarak simiflandinlacaktir,

3.1.4 Simiflandirma kurallarinin uygulanmasi

Simiflandirma kurallarinin uygulanmasinda asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

- Eger bir cihaz birden fazla simiflandirma kuralina gére simflandirilabiliyorsa, bu durumda
miimkiin olan en yiiksek sinifi tatbik edilir. Simiflandirma yapilirken tiim kurallar dikkate
alinmalidir. Omegin, icerisinde kolajen (hayvan kaynakli doku) bulunduran bir yara
sargisi, kural 4 (kullanim amacma gore Simf I, Simf I1a veya Smuf IIb) ve 17 (Simf III)
kapsamina girer. Bu durumda Kural 17 ve gore Sumif I11 olarak belgelendirilmelidir. Benzer
sekilde aktif bir cihaz aynmi1 zamanda cerrahi invaziv olarak kullamliyor ise, simflandirmada

cerrahi agidan invaziv cihazlara uygulanan kurallar da dikkate alinmak zorundadir.

- Cihazin smifi belirlenirken, 6rnegin hayvan kékenli doku ya da vb. bir yardimc1 madde

ihtiva etmesi durumunda cihazm kullanim amaci yaninda bu husus da dikkate alinmalhidir.

- Cihazm simifimt belirlenirken, fireticisi tarafindan belirlenmis nihai kullamm amacina
bakilir. Ureticisi tarafindan belirlenmis nihai kullanim amaci disinda uygunsuz olarak
kullanilmast iiriiniin sinifin1 degistirmez. Ornegin, bir hekim iiretici tarafindan belirlenen
trtiniin kullanim amaci diginda cihazi kullanmirsa, bu durum cihazin simifimi degistirmez.
Bununla birlikte, cthazin normal klinik kullanimi, c¢ihazin kullammm  amacim ve
smiflandirmasimi degistirecek sekilde klinik uygulamanin zamanla gelismesiyle degisirse,
bu konu iiretici tarafindan irdelenmeli ve cihazin uygunlugu yeni bir kullanim amaci igin

degerlendirilmelidir.
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Benzer iiriinlerin smifi ile cihaza tahsis edilen simf bir olmayabilir. Omegin, aym
kompozisyona sahip iki cerrahi siiturun birbirinden farkli amaglarla kullanimlar, farkl
siiflandirma kurallarinin uygulanmasimi gerektirir. Bir cihazin simifim1 belirleyen husus,
tiretici tarafindan cihaza tahsis edilen nihai kullanim amacidir

Birden fazla bilesene sahip bir sistemin siniflandinlmasinda;  sistemi bir biitiin olarak
smiflandirmak yerine uygun fonksiyonel o6zelliklerini g6z oOniine alinarak, basit
yapilandirma ile bilesenler ayr1 ayn siniflandirilabilir. Bir sisteminin pargas: olan bir cihaz,
ormegin viicudun disinda kalan bir dolasim setindeki bir boru, sistemin iginde bir biitiin
olarak simiflandirmak yerine kendi basina bir cihaz olarak siniflandirtlabilir. Ancak, bu gibi

durumlarda, cithazin ayri bir cihaz olarak kendi basina CE isaretli almasi zorunludur.

Benzer sekilde, farkh fonksiyonel amaglan olan pargalara sahip cihazlarin kombine halde
kullanilmas: amaglaniyorsa bu parcalarn her biri ayn ayn degerlendirilebilir. Oregin, bir
drenaj cihaz1 hem invaziv bir boruya ve invaziv olmayan bir toplama aletine sahip olacaktir.

Bu bilegenler, her birinin ayr1 ayn CE isaretli olmasi sartiyla, ayn ayn siniflandirilabilir.
Tibbi Cihazlarin Aksesuarlari, kullamldiklan cihazdan ayn olarak simiflandirilir.

Eger cihaz viicudun farkli kistmlarinda kullanim i¢in tasarlanmissa, bu durumda belirlenmis
en riskli kullanim yeri dikkate alinmali ve simiflandirilmalidir. Cihaz simiflandirmasinin,
cihaz teknik dokiimantasyonunda belirtilen bilgiler dogrultusunda tespit edilmesi esas olup
imalatgilanin Girtiniin kullanim yeri konusunda yeteri kadar spesifik bilgi vermesi esastir.
Eger iiretici ozellikle daha yiitksek simflandirmadan kagmmak istiyorsa cihazin daha alt bir

smifta yer alacak sekilde kullanim amacim etiket tizerinde acikca belirtmek zorundadir.

Uretici cihazin spesifik kullamm amacm ne oldugunu belirtmesi gerekmektedir. Aksi
takdirde, cihazin, genel tibbi uygulamada kabul edilmis en yaygin kullanim yerine sahip

kullanim esas alinarak siniflandirmasi degerlendirilir.

Tibbi cihaz yonetmeliklerinde ver alan siniflar ve bu siniflarin Uygunluk Beyani ve EC

sertifikasi gereklilikleri Sekil 6’de gosterilmektedir. Sekilde yer aldif tizere Sinif I (Slgiim ve

steril 6zelligi olmayan) tibbi cihazlar ile IVD-Diger sinifindaki t1ibbi cihazlar yalmzca uygunluk

beyani hazirlanmak suretiyle CE isareti ilistirilerek pivasaya arz edilebilirler. Diger siniflarda

yer alan tibbi cihazlar igin ise imalat¢is: tarafindan hazirlanmis uygunluk beyaninin yaminda bir

onaylanmis kurulugtan alinan EC sertifikasinin da bulunmasi gerektir. Bu siniflardaki tirtinlere

ilistirilen CE isaretinin altinda dort haneli bir say1 bulunmaktadir. Bu dért rakamdan olusan
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numara, EC sertifikasi diizenlemis olan onaylanmis kurulusu tamimlamak icin AB Komisyonu

tarafindan verilmektedir.

UGUNLLK v
Sinifl CE i ! Bl}flgr CE w

-— u
sinfl (steril)  CE XXXX k
Smif | $
. (8l0m CE xxxx e
: k

= e = =
z» )
CE 00 k
‘\/7

Sekil 6. Tibbi Cihaz Siniflan

39



4. TIBBI CIHAZLARIN UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI
4.1 Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirmesi; bir iiriin, proses, hizmet, sistem, kigi veya kurulusa iligkin
belirli sartlarin yerine getirilip getirilmedi@ini gosteren siire¢ olarak tamimlanabilmektedir.
Uygunluk Degerlendirme faaliyetleri ile ilgili CE isareti direktiflerinde A'dan H' ye kadar
olmak iizere 8 temel modiil ve bunlarin 8 varyanti tammmlanmistir. Modiiller; iiriinlerin tasarim
asamasiyla, iiretim asamasiyla veya her ikisiyle birlikte ilgili olabilmektedir. Imalatgilar,
cihazlarmin risk smifina bagh olarak mevzuatta Ongoérilen modiller arasinda segim
yapabilmekte ve bu segime uygun olarak uygunluk degerlendirme iglemi
gerceklestirebilmektedirler.

4.1.1 Tibbi Cihaz Y onetmeligi kapsamindaki Griinlerin uygunluk degerlendirmesi

Yeni donemde 05.05.2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)
kapsaminda bu faaliyetlerle alakali bir¢ok tammlama yapilmis olup ilgili regiilasyonla uyumlu
olarak 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi’nde Uygunluk Degerlendirmesi “Bir cihazla ilgili bu Yonetmeligin
gerekliliklerinin yerine getivilip getirvilmedigini gosteren siire¢” olarak tammlanmigtir. Yine
ayni yonetmelikte Uygunluk Degerlendirme Kurulusu “Kalibrasyon, test, belgelendirme ve
muayene dahil olmak iizere, digiincii taraf uyguniuk degerlendirme faalivetlerini yiiriiten
kurulug” ve Onaylanmis Kurulus ise “Bu Yonetmelik uyvarmca atanmis uyguniuk degerlendirme
kurulusu” olarak tanimlanmistir. Yine aym yonetmeligin 52 nci maddesinde imalatcilarin
pivasaya arz dncesinde veya piyasaya arz edilmemis bir cihazi hizmete sunmadan 6nce Ek-1X,
Ek-X ve Ek-XI'de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uvarinca cihazin
uygunlugunun degerlendirmesini fistlenmesi gerektigi ifade edilmigtir. Bu tamimlamalardan da
anlasilacagi Gizere bir ubbi cihazin piyasaya arz1 ya da hizmete sunulmasi 6ncesi bir uygunluk
degerlendirilmesinden gecirilmesi ve tabi oldugu mevzuatin gerekliliklerini yerine getirip

getirmediginin teyit edilmesi gerekmektedir.

Diger taraftan 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayilh Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmelifi’nin gegici 1 inci maddesinde miilga Tibbi Cihaz
Yanetmelikleri kapsaminda diizenlenen sertifikalarla ve s6z konusu sertifikalar kapsaminda yer
alan tibbi cihazlarla ilgili hiikkiimler yer almaktadir. Yonetmeligin bahse konu maddesi
kapsaminda sertifikalarin diizenleme tarihinden itibaren 5 yili agsmayan siire sonuna kadar

gecerli olabilecegi belirtilmekle birlikte bu sertifikalarin her haliikkdrda 27 Mayis 2024
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tarihinden itibaren gegersiz hale gelecegi ifade edilmistir. Bununla beraber miilga Tibbi Cihaz
Ydonetmelikler: kapsaminda gegerli sertifikasi bulunan tibbi cihazlarin yiriirlitkten kaldirilan
Tibbi Cihaz Yoénetmeliklerine uygun olmaya devam etmesi ve tibbi cihazin tasariminda ya da
amaclanan kullaniminda énemli bir degisiklik olmamasi sartiyla 26 Mayis 2024 tarihine kadar
pivasaya arz edilebilecegi va da hizmete sunulabilecegi belirtilmektedir. Ilaveten sozii edilen
sartlari tastyan tibbi cihazlar 26 Mayis 2025 tarihine kadar piyasada bulundurulabilecek ve

hizmete sunulabilecektir.

05.05.2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) ve ilgili
regiilasyonla uyumlu olarak 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yoénetmeligi’'nde uygunluk degerlendirmesine iliskin prosediirler ile
birlikte uygunluk degerlendirme iglemlerinde farklhiiklar olugmustur. Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'nde uygunluk degerlendirmesine iligkin prosediirler Ek IX, X ve XI de IV’te
belirlenmigtir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne gore; imalatgilar yonetmeligin 10 uncu maddesinde
tammlandi@: sekilde bir kalite yonetim sistemi olusturmak, dokiimante etmek ve uygulamak ve

ilgili cihazlann yagam déngiisii boyunca bu sistemin etkinlifini siirdtirmekle yitkiimliidirler.

EK-IX Kalite yonetim sistemine ve teknik dokiimantasvonun degerlendiriimesine dayali

uyvgunluk degerlendirmesi:

Bu yontemle bir uygunluk degerlendirmesi yapmay: tercih eden imalatgilar kalite
yonetim sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir onaylanmis kurulusa bagvuru yaparlar. Bu
kapsamda onaylannmus kurulus tarafindan yapilan denetim imalat siirecini ve ilgili diger
stirecleri  dogrulamak i¢in, imalatginin tesislerinde ve uygun gorildigh takdirde,
tedarikgilerinin ve/veya alt yiiklenicilerinin tesislerindeki denetimi igerir. Ayrica Sinif [la ve
Simf IIb cihazlar s6z konusu oldugunda, kalite yonetim sistemi degerlendirmesi ile birlikte
cihazlara ait teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi de vapilir. Ayrica Sif III cihazlar
veya bir tibbi madde ihtiva eden cihazlar veya cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya
hayvan kavnakh dokular veya hiicreler ya da bunlann tiirevleri kullamlarak imal edilen ya da
bunlar1 ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda bunlara ilave olarak fazladan ortak

degerlendirme ve/veya konsiiltasyon prosediirii gibi siireclerin isletilmesi gerekmektedir.
EK-X Tip incelemesine dayali uvgunik degerlendirmesi

AB tip-incelemesi; bir onaylannmis kurulusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve
planlanan cihaz dretimini temsil eden numunenin Tibbi Cihaz Ydnetmeligi’'nin ilgili
hiikiimlerini yerine getirdigini tespit ettifi ve belgelendirdigi prosediirdiir. Imalatcilar,
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planlanan cihaz tretiminin temsili bir Grneginin (tip) degerlendirilmesi igin onaylanmis
kurulusa bagvuru yapar. Onaylanmis kurulug, cihazla ilgili yeterli fiziksel testlenn veya
laboratuvar testlerini yvapar ya da bu tiir testleri yapmasini imalat¢idan talep eder. Onaylannug
Kurulug; diriiniin teknik dokiimantasyonunu Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin cihaz igin
uygulanabilir olan gerekliliklerine uygunlugu yoniivle inceler ve degerlendirir ve tipin bu
dokiimantasyona uygun olarak imal edildiginin dogrulamasim yapar. Imalatginin ilgili
uyumlastrilmis standartlari uygulamayr secmesi durumunda, ayrica secilen standartlarin
gergekten uygulanmis olup olmadifini dogrulamak igin uygunluk degerlendirmeleri ve gerekli
fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapmasi veya yaptirmak suretiyle secilen standardin

sartlarin yerine getirdigini gistermesi gerekmektedir.

EK-XT Urtin uygunluk dogrulamasma dayvali uyguntuk degerlendirmesi

Uriin uygunluk dogrulamasina dayal uygunluk degerlendirmesi, bir AB tip inceleme
sertifikasinin  diizenlenmis oldugu durumlarda cihazlarin tipe uygun oldugunu ve onlara
uygulanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin  hikiimlerinin  karsilandigimin -~ gésterilmesini
saglamaktir. Ek-X uyarinca bir AB tip-inceleme sertifikasinin diizenlenmis olmas: durumunda,
imalatg1; ya Ek-XI'in A Kismunda belirtilen {iretim kalite giivencesi prosediriini ya da B
kisminda belirtilen urin dogrulama prosedurinii uygulamas: gerekmektedir. A Kisminda
belirtilen tretim kalite glivencesi prosediiriiniin segilmesi durumunda; imalat¢i kalite yonetim
sisteminin degerlendirilmesi igin, bir onaylanmis kurulusa basvuru yapar. Onaylanmis Kurulus,
AB tip inceleme sertifikasinda tammlanan tiple Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin cihazlara
uygulanan hiikiimlerinin uyumlulugunu imalat¢inim olusturdugu ve siirdiirdiigin kalite yonetim
sisteminin uygulanmasi yoniiyle ineceler. Imalatgr B kisminda belirtilen iiriin dogrulamas
prosediiriinii se¢mesi durumunda, imal edilmis her bir cithazin incelenmesi ve test edilmesi
yoluyla dogrulamas: iglemi igin onaylanmus kuruluga bagvuru yapar. Onaylanmug kurulus,
iiretilen her iirlinii inceleyerek ve test ederek, cihazin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan
tipe ve Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla uygun

incelemeler islemleri yapar.

02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ile birlikte;

Smf 11l cihazlar i¢in imalatgilar; Ek-1X da belirtildigi sekilde Kalite yonetim sisteminin
ve  teknik  dokimantasyonun  degerlendirilmesine  dayalh  uygunluk

degerlendirmesine tabi olurlar. Alternatif olarak, imalat¢i, Ek-XI'de belirtildigi
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sekilde iiriin uygunluk dogrulamasina dayali uygunluk degerlendirmesi esliginde
Ek-X’da belirtildigi gekilde tip incelemesine dayah uygunluk degerlendirmesi

yapmay1 tercih edebilir.

Siumf I[Ib cthazlarin imalatgilan; Ek-IX’da belirtildigi sekilde Kalite yonetim sisteminin
ve her jenerik cihaz grubu igin en az bir temsili cithazin teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine dayali uvgunluk degerlendirmesine tabi olurlar. Siiturlar
(cerrahi iplikler), zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari,
vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler haricindeki Smuf
IIb implante edilebilir cihazlar igin, Ek-IX"un 4 tincii kisminda belirtildigi sekilde
teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi, temsili cihaz icin degil her bir cihaz
i¢in ayn ayn uygulanmr. Alternatif olarak, imalat¢1, Ek-XI'de belirtildigi sekilde
tirtin uygunluk dogrulamasina dayal uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek-X'da
belirtildigi sekilde tip incelemesine dayali uygunluk degerlendirmesi yapmay: da
tercih edebilir.

Smif 1la cihazlarnin imalatgilan; Ek-1X"da belirtildigi sekilde Kalite yonetim sisteminin
ve her cihaz kategorisi i¢in en az bir temsili cihazin teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine dayali uygunluk degerlendirmesine tabr olurlar. Alternatif
olarak, imalatgt Ek-XI’in 10 uncu veya 18 inci kisminda belirtildigi sekilde
uygunluk degerlendirmesi egliginde Ek-I1I"de yer alan teknik dokiimantasyonu ve
Ek-1II"te belirtilen piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin teknik dokiimantasyonu

hazirlamak suretivle uygunluk degerlendirmesi yapmay: tercih edebilir.

Simif I cthazlarm imalatgilar, Ek-11"de yer alan teknik dokiimantasyonu ve Ek-11I"te
belirtilen piyasaya arz sonrast gozetime iliskin teknik dokiimantasyonu
hazirladiktan sonra AB uygunluk beyanini diizenleyerek iiriinlerinin uygunlugunu
beyan edebilirler. Eger bu cihazlar pivasaya steril durumda arz ediliyorsa, 6lgiim
fonksiyonu varsa veya yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerse, bu {iriinlerin
imalatgilar1 EK-IX’un 1. ve ITI. Bolimlerinde veya Ek-XI in A kisminda belirtilen

prosediirleri uygulamas: gerekmektedir.

Ismarlama uretilen cithazlarin imalatgilan, EK-XIIT"te belirtilen prosediirii takip eder
ve bu tir cihazlan piyasaya arz etmeden Once bu ekin 1 inci kismunda belirtilen
beyam hazirlar. Simif III olup 1smarlama tretilen implante edilebilir cihazlarin
imalatgilart ayrica EK-IX"un 1. boliiminde belirtilen Kalite Yénetim Sisteminin
Degerlendirilmesine yonelik bir uygunluk degerlendirmesine tabi olmak
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zorundadir. Imalatgi alternatif olarak, Ek-XI"in A Kisminda belirtildigi sekilde bir

uygunluk degerlendirmesi uygulamay: da tercih edebilir.

4121In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsammdaki tiriinlerin uygunluk

degerlendirmesi

5.5.2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili In Vitro Tibbi Tam1 Cihazlan Regiilasyonu ve
ilgili regiilasyonla uyumlu olarak 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan In Vitro Tam Amach Tibbi Cihaz Yo6netmeligi'nde uygunluk
degerlendirmesine iliskin prosediirlerinde farkliliklar olusmustur. In Vitro Tam Amach Tibbi
Cihaz Yonetmeligi'nde de uygunluk degerlendirmesine iliskin prosediirler Ek-IX, X ve XI'de
belirlenmistir. In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne gore; imalatcilar,
yénetmeligin 10 uncu maddesinde tamimlandig sekilde bir kalite ydnetim sistemi olugturmak,
dokimante etmek ve uygulamak ve ilgili cihazlarin yasam dongiisi boyunca bu sistemin

etkinligini stirdiirmekle yukumludirler;

EK-IX Kalite yonetim sistemine ve teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesine dayali

uygunluk degerlendirmesi

imalatgilar, In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11 inci maddenin sekizinci
fikrasinda tammlandig sekilde bir kalite yonetim sistemi olusturmak. dokiimante etmek.
uygulamak ve ilgili cihazlann yasam dongiisii boyunca bu sistemin etkinligini stiirdirmekle
yikimlidirler. Bu yontemle bir uygunluk degerlendirmesi yapmay: tercih eden imalatgilar
kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir onaylanms kurulusa basvuru yaparlar,
Onaylanmis kurulus, kalite yonetim sistemini denetler. Kalite yonetim sistemi In Vitro Tam
Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeliginin ilgili hiikiimlerine uyuvorsa, onaylanmig kurulus bir AB
kalite yonetim sistemi sertifikas: diizenler. Ayrnica Simf B, C ve D kasapminda yer alan kisisel
test ve hasta basi test cihazlar: s6z konusu oldugunda, kalite yonetim sistemi degerlendirmesine,
cihazlara ait teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi eslik eder. imalatgi, piyasaya arz
etmeyi ya da hizmete sunmayi planladig ve kalite yénetim sisteminin kapsadigi cihazla ilgili
teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kuruluga bir bagvuru yapar.
Basvuruda, s6z konusu cihazin tasarimi, imalatini ve performans: tanimlanir. Ayrica imalatgi
Simif D cihazlar s6z konusu oldugunda, bu cihazlarm uygunlugunu dogrulamak i¢in imal edilen

her cihaz partisinde testler gergeklestirir.



EK-X Tip incelemesine davalt uyguniuk degerlendirmesi

AB tip-incelemesi; bir onaylanmig kurulusun, cihazm teknik dokiimantasyonu ve
planlanan cihaz iiretimini temsil eden numunenin In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’nin ilgili huktumlerini  yerine getirdigini  tespit ettigi ve belgelendirdigi
prosediirdiir. Imalatgilar, planlanan cihaz {iretiminin temsili bir drnedinin  (tip)
degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bagvuru yapar. Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili
yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da bu tiir testleri yapmasini
imalatgidan talep eder. Onaylanmis Kurulus; {iriiniin teknik dokiimantasyonunu, In Vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Y6netmeligi'min cthaz i¢in uygulanabilir olan gerekliliklerine uygunlugu
yoniyle inceler ve degerlendirir ve cihaz Giretimini temsil eden numunenin bu dokiimantasyona

uygun olarak imal edildiginin dogrulamasini yapar.

Ek-X1 Uretim kalite giivencesine dayalt uygunluk degerlendirmesi

Bu prosediiriin amac, bir AB tip inceleme sertifikasinin diizenlenmis oldugu Simf C ve Simif
D cihazlar so6z konusu oldugunda cihazlarin tipe uygun oldugunu ve onlara uygulanan In Vitro
Tan Amagh Tibbi Cihaz Y 6netmeligi hikkiimlerinin kargilandiginin gosterilmesini saglamakfir.
Simif D cihazlar soz konusu oldugunda, imalat¢i imal edilmis her cihaz partisine yonelik testler
yapar. Imalat¢i, kontrollerin ve testlerin tamamlanmas: sonrasinda, bu testlere iliskin ilgili
raporlar1 (ilgili test raporlarim) gecikmeksizin onaylanmus kurulusa iletir. Tmalatg1 kalite
yonetim sisteminin degerlendirilmesi i¢in, bir onaylanmis kurulusa basvuru yapar. Onaylanmis
Kurulug, AB tip inceleme sertifikasinda tammlanan tiple In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin cihazlara uygulanan hiikimlerinin uyumlulugunu imalat¢inin olugturdugu ve

strdiirdigi kalite yonetim sisteminin uygulanmas: voniiyle ineceler.
in Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile birlikte;

Simf D cihazlar igin imalatgilar; Ek-1X’da belirtilen kalite yonetim sisteminin
degerlendirilmesine dayah uygunluk degerlendirmesine tabi olurlar. Kisisel test ve
hasta-bast test cihazlari s6z konusu oldugunda ilave olarak imalat¢ilar teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip ederler. Alternatif olarak,
imalatg1, Ek-XI'de belirtildigi sekilde Uriin uygunluk dogrulamasma dayal
uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek-X"da belirtildigi sekilde tip incelemesine
dayal uygunluk degerlendirmesi yapmayi tercih edebilir.
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Siif C cihazlarin imalatcilan; Ek-1X"da belirtildigi sekilde Kalite yonetim sisteminin ve
her jenerik cihaz grubu igin en az bir temsili cihazin Teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesine dayali uygunluk degerlendirmesine tabi olurlar. Alternatif
olarak, imalat¢t, Ek-XI"de belirtildigi sekilde Uriin uygunluk dogrulamasina dayali
uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek-X’da belirtildigi sekilde tip incelemesine

dayali uygunluk degerlendirmesi yapmayi tercih edebilir.

Simif B cihazlarin imalatgilari: Ek-IX"da belirtildigi sekilde Kalite yonetim sisteminin ve
her jenerik cihaz grubu igin en az bir temsili cihazin teknik dokiimantasyonun

degerlendirilmesine dayali uygunluk degerlendirmesine tabi olurlar

Smif A cihazlarin imalatgilari, Ek-1I'de yer alan teknik dokimantasyonu ve Ek-1II'te
belirtilen Piyasaya arz sonrasi goOzetime iliskin teknik dokiimantasyonu
hazirladiktan sonra AB uygunluk beyanini dizenleyerek iiriinlerinin uygunlugunu
beyan edebilirler. Eger bu cihazlar piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, bu
rtinlerin imalatgilan ilave olarak Ek-TX veya Ek-XI'de belirtilen prosediirleri

uvgulamas: gerekmektedir.

4.2 Onaylanmig kurulus mekanizmas:

Turkiye, 1/2006 sayih Avrupa Birligi (AB) Ortaklik Konsey karan ile onaylanmis
kurulus atama yetkisi elde etmistir. Tiirkive’de onaylanmms kuruluglara ait is ve iglemler 7223
sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (Miilga 29.06.2001 tarihli ve 4703
sayth Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun yerine)
ile Uygunluk Degerlendirme Kuruluglart ve Onaylanmig Kuruluglar Yonetmeligi (Miilga
23.02.2012 tarihli ve 28213 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Uygunluk Degerlendirme
Kuruluglan ve Onaylanmis Kuruluglar Yonetmeligi yerine) hiikkiimlerine gore yuriitilmektedir.

S6z konusu yOnetmelikte Onaylanmig kurulug, “Bir teknik diizenleme kapsammda
uygunluk degerlendirme faalivetinde bulunmak iizere yetkili kurulus tarafindan bu Yonetmelik
ve ilgili teknik mevzuatta belirlenen esaslar dogrultusunda goreviendirilen ve isimleri
Komisyona bildirilen Tiirkive'de yerlesik uygunluk degerlendirme kurulugunu ifade eder.”

seklinde tanimlanmaktadir.

Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar ayrica asagidaki
mevzuat hiikiimlerine de uymak zorundadir:

e 07.06.2011 tarihli ve 27957 say1li Resmi Gazetede yaymnlanan Tibbi Cihaz Y&netmeligi,
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o 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazetede yayimnlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi,

e 09.01.2007 tarihli ve 26398 sayih Resmi Gazetede yaymlanan Viicut Disinda
Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi,

e 12.03.2015 tarihli ve 29293 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihazlar Alaninda

Faaliyet Gdsterecek Onaylannus Kuruluslara Dair Teblig,

e 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan;
e in Vitro Tant Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi
e Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gdsteren onaylanmis kuruslarin atama siirecleri
920/2013 sayili regiilasyon ile tamamen degistirilmistir. Buna gore Tirkiye’de ve AB smirlan
iginde yerlesik tiim onaylanmig kuruluslarin “Ortak Degerlendirme” olarak isimlendirilen bir
siire¢ sonunda atamast yapilmaktadir. Bu siirece AB Komisyonu temsilcileri, AB Uyesi iki
devletin yetkili otorite temsilcileri ve Tiirkive'de tibbi cihazlar alaninda yetkili otorite olan
Saghk Bakanlign Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu temsilcileri katilmaktadir. Ortak
degerlendirme siireci (bagvurudan atanmasima kadar gecen toplam siire) 12-18 ay arasi
stirebilmektedir. 2014, yillindan sonra farkl: tarihlerde Tiirkiye’de yerlesik olan onaylanmis
kuruluglar bu siiregten gegmis ve NANDO Yeni Yaklasim Onaylannug Kuruluslar Bilgi
Sisteminde vayinlanarak yeniden atamalar: yapilmigtir. Yiiriirliikkte olan Tibbi cthaz mevzuatina
gore onaylanmis kuruluslar en fazla 5 yilhigina atanabilmektedirler. Ayrica lilkemizde atanmis
Onaylanmis Kuruluglar Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan AB iiye
iillkelerindeki Onaylanmis Kuruluslar iilkelerin Atama Otoriteleri tarafindan her yil gbzetim
degerlendirmesi ve tanik denetime tabi tutulurlar. Bunlara ek olarak habersiz tanik denetimleri

gerceklestirilir.

Onaylanmig kurulug atama ve izleme mekanizmasmin 2013 yilindan bu yana
merkezilestirilmesi, degerlendirme siireglerinin AB Komisyonu'nun ve AB iiyesi iilkelerin
katilumiyla gergeklestirilmesi, tiim filke yetkili otoriteleri ve onaylanmis kuruluslar igin

harmonize bir yaklasim sergilenmesi sistemin bir avantaji olarak degerlendirilmektedir

Bilindigi iizere 5.5.2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayilh Tibbi Cihaz Regiilasyonu
(MDR) ile 5.5.2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili in Vitro Tibbi Tani Cihazlari Regiilasyonu
(IVDR) 25.5.2017 tarihinde yiiriirlige girmis olup ilgili regiilasyonlar kapsaminda faaliyet

gdstermek lizere atanmak isteyen onaylanmis kuruluglarla ilgili reglilasyonlardaki onaylanmis
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kuruluslara iliskin hitkkiimler uygulanmaya baglamstir. [lgili hiikiimler 02 Haziran 2021 tarihli
ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan, In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz

Yonetmeligi ve Tibbi Cihaz Yénetmelifi'nde de paralel olarak uygulanmaya baglannustir,

4.3 Onaylanms Kuruluglann uygunluk degerlendirme faaliyetler

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tant Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
bir onaylanmis kurulug ile birlikte uygunluk degerlendirme prosediirlerini yerine getirmesi
gereken iiriin sinifinda yer alan bir nbbi cihazi piyasaya arz etmek isteyen imalatgilar
iiriinlerinin déhil oldugu ubbi cihaz kodlarina gére atanmis olan onaylanmis kuruluglara

basvuru yapmalari gerekmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi'¥ ve In Vitro Tam Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi'*
kapsaminda atanmus tiim onaylanmis kuruluslarin listesine ve atannms olduklan tibbi cihaz
kodlarma AB Komisyonun ilgili internet adresinden'” ulasim saglanabilmektedir. Onaylanmis
kuruluslar, kendilerine bagvuru yapmis olan imalatgiin hem tretim tesisinde hem de ilgili
tirtinlerin teknik dosyasi tizerinde inceleme yaparak uygunluk degerlendirme strecini yiiriitir.
Bu siireg 6-24 ay arasi siirebilmektedir, Bu siire asagidaki kriterlere gére olanlarla sinirh

olmamak kaydiyla degisebilir;
® Bagvuru kapsamindaki iiriin grubw/modeli sayisi,

® Bagvurulan irintn yeni teknoloji, nano teknoloji, mikromekanik, ilag, hayvansal

doku vb. icermesi,

o Imalatcinin firetim tesisi sayist (1 veya daha fazla olmasi) ve/veya lokasyonu (vurtici

ve vurtdist),
e Kritik siireglerin varhg (sterilizasyon, paketleme vb.),
e Kritik siireglerin firma disinda bir yerden temin ediliyor olmas: durumu,
o Kritik tedarikgilerine denetim gerekliliginin olup olmadig,

® Denetim esnasinda tespit edilen uygunsuzluklarin niteligi (altyapr, biyouyumluluk

testleri gibi diizeltmesi uzun siirecek uygunsuzluklarn varligi).

Yhitps:ec. europs.en/growth/toals-

databasesmando/mdes. cfm?fuseaction-—directive pdi&mrele cd-Repulation?e20%28ETY2992020 1 742 F74 S &reguestimeout—200
Mhiips:/ec europi ew/'sTowth/loals-

databases/nando/index cfm?fuseaction=directive pdi&refe cd=Resulation?s20%a2R8EL%629%620201 7%2FT46& requesttime =900

' https:/ec.europa cw srowth/tools-databases nando/index_cfim? fuseaction=directive.pdf&refe cd=93%2F42%2FEEC&requesttimenut=901)
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Onaylanmig Kuruluslarin dahil oldugu uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde sirasiyla

basglica asagida yer alan siirecler igletilir. Bu baglamda;

e imalatc1, uygunluk degerlendirme siirecini yiiriitmek i¢in onaylanmus kuruluslara &n
bagvuru yapar.

e Onaylanms kurulus, on bagvuruyu inceler ve kendi atama kapsaminda ise imalatgiva
bir teklif sunar.

eimalatg1, sozlesmenin imzalanmasim takiben teknik dosya ve diger ilgili
dokiimanlardan olusan bagvuruyu onaylannus kurulusa iletir.

® Onaylanmg kurulusun teknik / klinik uzmanlan hem teknik dosya tizerinden hem de
tretim sahasinda denetim yaparak trinlerin mevzuata ve uriin ile ilgili standartlara
uygunlugunu kontrol eder.

e Denetim esnasinda onaylannus kurulus tarafindan tespit edilen uygunsuzluklar
imalatg tarafindan giderilir ve kamtlan onaylanmig kurulusa sunulur.

e Uygunsuzluklarin giderildigi dogrulandiktan sonra onaylanmis kurulus EC
sertifikasimni en fazla 5 yil gegerli olacak sekilde tanzim eder ve imalatgiya iletir.

e Onaylanms kurulug EC sertifikasinin gecerli oldugu siire boyunca her yil gdzetim
denetimleri yapar.

eAyrica tibbi cihaz mevzuati geredi onaylanmig kurulus imalatgiya habersiz

denetimler gerceklestirir.

4.4 Teknik dosya

Ismarlama iiretilen cihazlar disinda kalan cihazlarin imalatgilari, cihazlarin tabi oldugu
mevzuat gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan verecek gekilde teknik
dokiimantasyonu hazirlamali ve giincel tutmahdir. ilgili hususa 02 Haziran 2021 tarihli ve
31499 miikerrer sayth Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 10 uncu
maddesinde imalat¢ilarin sorumluluklan baghg altinda yer verilmigtir. Yine yeni yonetmelikte
imalatgilarin, tibbi cihazlar alaninda gerekli uzmanhga sahip, mevzuata uyumdan sorumlu en
az bir kisiyi kurulusglarinin biinyesinde bulundurmasi zorunlulugu getirilmis olup mevzuata
uyumdan sorumlu bu kisinin asgari olarak teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin
diizenlenmesini ve giincel tutulmasindan da sorumlu olmasi gerektigi ifade edilmektedir.
Imalatgr tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde bunun
ozeti; agik, diizenli, kolayhkla incelenebilir ve belirsizlife mahal vermeyecek bir gekilde

hazirlanmali ve giincel olarak hazirda tutulmahdir. Tlgili teknik dokiimantasyon uygunluk
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degerlendirme faaliyetleri Oncesi Onaylanmis Kuruluslarin incelemesine sunulmalidir.
Uygunluk degerlendirmesinin tiretici tarafindan yapildig Simif 1 driinler s6z konusu oldugunda
da ilgili teknik dokiimantasyon cihazin piyasaya arzi ya da hizmete sunulmasi oncesi

hazirlanmali ve yetkili makamlarin talep etmesi durumunda ilgili makamlarla paylasilmahdir.

Ismarlama imal edilen cihazlanin imalatgilar:, {iriiniin tabi oldufu mevzuatin
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan saglayacak sekilde, imalat tesisini veya
tesislerini belirten ve beklenen performans dahil olmak iizere cihazin tasarim. imalat ve
performansimi anlamaya olanak saglayan dokiimantasyonu hazirlamali ve yetkili ulusal

otoritelerin talebi halinde ilgili otoriteyle paylagilmalidir.

Bu dogrultuda iiriiniin risk sinifi, bilesenleri, muhteviyati ve tiretim sekli gibi hususlara
gore igerigi degismekle birlikte bir tibbi cihazin teknik dosyas: igerisinde asagidaki bilgi ve

belgelere yer verilmelidir.

1. Igindekiler tablosu

2. Uretici Adi, Adresi, Uretim Yeri Adresi, Depo Adresi, Fason {iretim yeri adresi.
sterilizasyon adresi

3. Firmamn resmi evraklan (Ticaret Sicil Gazetesi, Imza sirkiileri). KYS belgesi
4. Uriin Tammi

a) Cihazin ismi, modelleri, boyutlari, bilesenleri
b) GMDN kodu ve agiklamasi
¢) Cihazin amaglanan kullanim
- Kesin tibbi endikasyonlar (uygulanabilirse)
- lyilestirdigi, kontrol ettifi vya da teshis ettigi hastalik ve
kosullarin/klinik durumlarin adi, seviyesi, semptomlan
- Hasta popiilasyonu (eriskinler/gocuklar/bebekler/diger)
- Amaglanan kullanicilar (saglik profesyonelleri ya da hasta)
- Cihazin temas edecegi organlar/viicut bolimleri/dokular/viicut
stvilan
- Viicutla temas siiresi
- Cihaz etki siiresi
- Cihaz viicut tarafindan emiliyorsa emilim siiresi ve emilimin
degistifi durumlar
- Tekrarlanan uygulamalarda, uygulama sayisindaki ve siiresindeki
kisitlamalar
- Mukozal membran/implant/invazivlik durumu
- Kontraendikasyonlar
- Uretici tarafindan sunulan uyarilar
- Tek kullanimlik/tekrar kullanilabilirlik
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- Fiziksel ve/veya kimyasal tammlama (uygulanabilirse cihaza ait
gorsellerle ve teknik ¢izimlere atf yapilarak)

- Teknik dzellikler ve mekanik karakteristikler

- Sterilite

- Cihazin etki mekanizmasi

- Caligma prensipleri

- Cihazda kullamlan maddeler ézellikle kullanici ve/veya hastava
dogrudan veya dolayh temas eden maddeler, temas ettifi vicut
kisimlar ile birlikte

- Cihazin ilag, insan kani ve tiirevi ile hayvansal bir doku icerip
igermedigi ile igeriyorsa bu bilegenin amaci

- Cihazin Spesifik Performans ve guvenlik savlan

- Simflandirma kurali ve gerekgesi

- Uygunluk Degerlendirme Rotasi

- Planlanan Degisiklikler

Teknik Cizimler

Uretim akis semasi

Uretim metodu

Uygulanabilirse cerrahi teknik kilavuzu

Standart Listesi

Risk Analizi

Sterilizasyon Validasyon Raporu (steril ise)

Girdi prosesi bitmis iiriin kalite planlari

Validasyon master plam

Steril cihazlar i¢in paketleme ve temiz oda validasyon protokol ve raporu
Cihazlar i¢in kullanilabilirlik caligmasi

Ozel prosesler igin validasyon protokol ve raporlan

Stabilite (gergek zamanh ve hizlandirilmig) protokol ve raporlan
Kritik tedarikei listesi

Tedarik¢i degerlendirme dokiimantasyonu

Hammaddelere iliskin analiz sertifikalan ve MSDS

Kritik tedarikgilere iliskin kalite belgeleri

Kritik tedarikgi sazlesmeler

Temel Gereklere Uygunluk Soru Listesi

Pazar Sonras1 Gézetim ile ilgili dokiimanlar

On Klinik Degerlendirme
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26.
27
28.
29.
30.
31.

Dogrudan standardi olan iriinler igin standarda uygunluk test sonuglar
Klinik Degerlendirme

Etiket ve Kullanim Kilavuzu

Uygunluk Beyam

Kalite Sistem Taahhiidii

Tasarim ve Gelistirme Dosyasi (uygulanabilir oldugu durumlarda)

4.5 Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsamindaki Belgeler

4.5.1. AB Uygunluk Beyani

AB uygunluk beyam, beyanmn igerigindeki cihazla ilgili olarak cihazm tabi oldugu

mevzuatta belirtilen gerekliliklerin imalat¢: tarafindan yerine getirildigini belirten beyan olarak

nitelendirilebilir. Imalatg, AB uygunluk beyamm cihazla ilgili degisikliklere gore siirekli

olarak giincellemek zorundadir. Uygunluk beyam igerigi, kapsamindaki iriin ve yiriitilen

uygunluk degerlendirmesine gore degismekle birlikte asgari olarak asagidaki bilgileri i¢ermesi

gerekmektedir. Uygunluk beyaninda asagidaki bilgilere yer verilmelidir:

2

o

Imalatginin ve mevcutsa, yetkili temsilcisinin adi, |, kayith ticari unvam veya
kayith ticari markasi ve adresleri,

Imalatginin AB uygunluk beyanmin sorumlulugunu aldigma iliskin beyan,
Cihaz ya da cihazlarin Temel UDI-DI numaralar, (MDR kapsamindaki tirtinler)
Uygunluk beyanmin kapsadigi cihazin tanmimlanmasina ve izlenebilirligine
olanak saglayan, {iriin adi1 ve ticant ady, trun kodu, katalog numarast, kullanim
amact ve uygulanabilir oldugu hallerde fotografi,

Cihazmn yonetmeliklerdeki risk simifi,

Uygunluk beyaninin diizenlenmesini sart kosan diger Birlik mevzuat sartlarinin
karsilandigma dair beyan,

Kullamlan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara (OS) iligkin
atiflar,

Uygulanabildigi hallerde, onaylanmms kurulusun adi ve kimlik numarasi,
viiriitiilen uygunluk degerlendirme isleminin bir tamim ve diizenlenen sertifika
veya sertifikalarin tammlanmasi,

Beyanin diizenlenme vyeri ve tarihi, imzalayan kisinin adi ve gorevi ile birlikte

bu kiginin kimin adina imzaladiginin bilgisi, imzasi,
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4.5.2. EC sertifikasi

Onaylanmig Kuruluglar tarafindan gergeklestirilen uygunluk degerlendirme faaliyetleri

neticesinde mevzuat sartlarimi karsilayan tiriinlere yonelik AB resmi birlik dillerinden birinde

duzenlenen belge EC sertifikasi olarak adlandimlir. Sertifikalarda, yalmzca bir imalat¢r igin

yiiriitillen sadece tek bir uygunluk degerlendirme prosediirine atif yapilabilir. Igerigi,

kapsamindaki iiriin ve yiiriitiilen uygunluk degerlendirmesine gore degismekle birlikte asgari

olarak asagidaki bilgileri icermesi gerekmektedir.

h — L [ S

D

10.

i

12,
13.
14.
I5.

Onaylanmig kurulusun adi, adresi ve kimlik numarast,

imalatginin ve meveut ise, yetkili temsilcinin adi ve adresi,

Sertifikay1 tammlayan sertifikaya 0zgli numara,

Sertifikanm diizenlenme tarihi,

Sertifikanm son gegerlilik tarihi;

Uygulanabildigi hallerde, cihazin veya cihazlarin tammlamaya yonelik
bilgiler,

Miinferit kayit numaras: (MDR dahilindeki cihazlar igin) |

Bir sertifikanin ilave yapilmmg, tadil edilmis veya yeniden-diizenlenmig
olmas1 durumunda, yeni sertifika. degisikliklerin tanim ile birlikte, onceki
sertifikaya ve onun diizenlenme tarihine bir atf,

Uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigii ilgili eke atif,

Gergeklestirilen  incelemeler ve testler, ortak spesifikasyonlara,
uyumlagtirilmig standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina
atif,

Mevcutsa, teknik dokiimantasyonun ilgili béliimlerine veya kapsadigi cihaz
veya cihazlarin piyasaya arzi igin gerekli olan diger sertifikalara atif,
Mevcutsa, onaylanmig kurulug tarafindan yapilan gézetim hakkinda bilgiler,
Onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesinin sonuglari,

Sertifikanm gegerliligine yonelik kosullar veya simirlamalar,

Onaylanmig kurulus yetkilisine ait imza,

4.6 Uyumlagtinlmg Standartlar

Uyumlastinilmis standart, (AB) 1025/2012 sayili Tiziik'in 2 nci maddesinin birinci

bendinin (c) alt bendinde tammlandi@i sekilde bir Avrupa standard: olarak tammlanmgtir.

Ortak spesifikasyonlar (OS) ise bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilir yasal
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yilkamliiliiklere uymaya aracilik eden, standart haricindeki teknik ve/veya klinik gereklilikler
dizisidir. Uyumlagtirilmug standartlara uygunluk imalatgilar i¢in, tibbi cihazlarin tabi oldugu
mevzuatlarin genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine ve kalite ve risk yonetimi ile
ilgili olanlar gibi diger yasal gerekliliklere uygunlugu géstermede bir ara¢ olmalidir. Bu
standartlar; tibbi cihazlara iktisadi isletmeler veva destekleyiciler tarafindan, tibbi cihazlarla
ilgili kalite yanetim sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi1 gozetim sistemleri, klinik
arastirmalar, klinik degerlendirme veya pivasaya arz sonrasi klinik takiple (*PMCF’) ilgili
olanlar ddhil olmak iizere tabi oldufu mevzuat uyarinca verine getirilmesi gereken sistem ya
da siire¢ gerekliliklerinin uygulanmasi igin tatbik edilir.

Burada da ifade edildigi iizere tibbi cihazlarin tabi oldugu mevzuatlarin gerekliliklerinin
karsilandiinin gosterilebilmesi igin uygulamalar ilgili konuda vayinlanmis standartlarda
detaylandinlmakta dolayisiyla bu husus da iktisadi isletmeler i¢in aym zamanda bir rehberlik
hizmeti de olusturmaktadir.

Bu kapsamda ozellikle tibbi cihazlar alaninda tiim simiflarda yer alan cihazlara yonelik

baslica;

ISO 13485 Tibbi cihazlar - Kalite yonetim sistemleri

ISO 10993 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi

ISO 14155 Insanlar igin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi - Iyi klinik uygulamalari
ISO 13612 Viicut digt kullanilan tibbi tani cihazlarinin performans degerlendirmesi
ISO 17664 Tibbi cihazlarin sterilizasyonu

ISO 14971 Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmas:

ISO 11607 Tibbi cihazlarin ambalajlanmasi

standartlan yayunlanmistir. Bu standartlar, uygulanabilir tim Griin gruplan i¢in {iriinlerin tabi
olduklari mevzuat sartlanimin yerine getirilebilmesini kolaylastiric: birer rehber dokiiman
niteligi de tasimaktadir. Ornegin ilgili hususa 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayil
Resmi Gazete’de yayimmlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde isletmecilerin “...bu Yonermelige
uygunlugu saglayan, en etkili olacak bicimde bir kalite yonetim sistemi kurar, dokiimarnie
eder, uygular, stirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak gelistirir.” ifadesi yer almaktadir. Bu
noktada isletmeciler tarafindan kurulmasi zorunlu olan kalite ydnetim sistemin nasil
olusturulacagr ve bu sistemin yonetmelik gerekliliklerini nasil karsilayacagi hususundaki
konular ISO 13485 standardinda detayh agiklanmusur. [lgili uyumlastunlmis standartlara

uymak zorunlu olamamakla birlikte mevzuatta belirtilen uygulanmasi zorunlu gerekliliklerin,
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isletmecinin kendisi tarafindan olusturulmasi hem ¢ok zahmetli hem de olusturulan sistemin
mevzuatin  gerekliliklerini  kargiladifinin  gosterilmesi ¢ok zordur. Ayrica diriinlerin

dzelliklerine gire yayimlanmis birgok harmonize standart da mevcuttur.

4.7 Toplam Kalite Y dnetimi
4.7.1 Tibbi Cihazlar igin Kalite Yonetim Sistemi

Seri iiretimde imal edilen cihazlarin tabi olduklan mevzuatin gerekliliklerine
uygunluklarimin  devam etmesini ve imal edilen cihazlarin kullammmindan elde edilen
deneyimlerin tretim surecinde dikkate alinmasimin saglanmasi amaciyla, tim imalatgilar, s6z
konusu cihazin risk smifi ve tipiyle orantili bir kalite yonetim sistemine ve piyasaya arz sonrasi
gozetim sistemine sahip olmahdir. Tlaveten, cihazlarla ilgili riskleri azaltmak veya olumsuz
olaylan 6nlemek igin, imalatgilar; risk yonetimine vonelik bir sistem ile olumsuz olaylarin ve
saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasina yonelik bir sistem kurmalidir. Ilgili
hususa, 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi'nin 10 uncu maddesinin dokuzuncu bendinde “Arasurma amacgli cihazlar
istisna olmak kaydiyla cihaz imalatgilari, cihazin risk sunfi ve tipivie orantili olacak sekilde bu
Yonetmelige wygunlugu saglavan, en etkili olacak bicimde bir kalite yonetim sistemi kurar,
dokiimante eder, uygular, siirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak geligtirir” ifadesi ile
deginilmistir. Bu dogrultuda tibbi cihaz ireticilerinin uygunluk degerlendirme faaliyetleri

oncesi bir kalite yonetim sistemini olusturmus ve isletivor olmasi gereklidir.

ISO 13485 standardi bagimsiz bir standart olmakla birlikte, ISO 9001:2015 Kalite
Yonetim Sistemi standardim esas alir. Bir tibbi cihazin yvasam dongustintn bir ya da daha fazla
asamasinda yer alan kuruluslara uygulanabilen kalite yonetim sistemleri i¢in uygun vasal
gerekliliklerinin kiiresel uyumunu kolaylastirmayr amaglamaktadir. Bu Standart, tibbi
cihazlarin yasam dongiisiinde yer alan kuruluslar i¢in bazi belirli gereklilikleri kapsar ve yasal

gereklilikler a¢isindan ISO 9001°in uygun olmayan baz gerekliliklerini harig¢ tutar.

ilgili standart tibbi cihazlarin tasarimi ve gelistirilmesi, iiretimi, depolanmasi ve
dagitimi, kurulumu, bakim, tekrar kullamilmamak iizere devreden ¢ikarilmasi ve itlafi ile ilgili
faaliyetler i¢in kullanilabilecek bir kalite yénetim sisteminin gerekliliklerini belirtir. Ayrica bu
standart, yukarda ifade edilen faaliyet alanlarinda hizmet veren kuruluglara iiriin saglayan
tedarikciler veva diger dis taraflarca da (6rnegin, ham maddeler, bilesenler, montaj, tibbi
cihazlar, sterilizasyon cihazlan, kalibrasyon cihazlari, dagitim hizmetleri, bakim hizmetleri)

kullanilabilir,



Tibbi cihaz alaninda uygulanmak istenen kalite yonetim sisteminin nihai amaci; miisteri
gereklilikleri ve uygulanabilir yasal gerekliliklen siirekli sekilde kargilayan tbbi cihazlar ve

ilgili hizmetleri saglamaya yonelik kurulusun yeterlilifinin gésterilmesidir.

Bu kapsamda, kalite yonetimindeki risk bazlh yaklasima ilave olarak ele alinmaya
baslayan proses bazh yaklasimin ve MDR ile birlikte Gzellikle imalatgilara yonelik getirilen
gerekliliklerin artirllmasi hedefinin standardin 2016 yilinda yayinlanan son versiyonuna

yansitildign goriilebilmektedir. Bu baglamda standardin son versiyonunda;

e Standardin yalmzca imalatgilara yonelik uygulanmasi degil, bir tibbi cihazin yasam
déngiistiniin bir veya daha fazla asamasinda yer alan kuruluslara uygulanabilirligi,

o Kalite yonetim sistemi ile ilgili hizmetler dahil, tibbi cihaz kuruluslarina iiriin ve
hizmet saglayan tedarik¢iler veya dis taraflar tarafindan da kullanilabilecegi,

e Kurulusun disaridan tedarik edilen proseslerinin izlenmesi, sirekliligmin saglanmas:
ve kontrol edilmesi sorumlulugunu almasi gerekliligi,

e Geri bildirimin iiretim ve iiretim sonrasi faaliyetlerden gelmesi gerekliligi,

e Uriin gerekliliklerini izlemek ve sirekliligini saglamak amaciyla risk yonetimi

proseslerindeki geri bildirimin kullanilmasi 1¢in gerekliliklerin,
tammlandig gorulmektedir.

Bilindigi tizere bir girdisi olan ve onu ¢iktiya dontistiiren herhangi bir faaliyet, proses
olarak degerlendirilebilir. Genellikle, bir prosesteki ¢ikt: bir sonraki prosesin dogrudan girdisini
olusturur. Bir kurulusun etkili bir sekilde faaliyet gostermesi igin pek ¢ok bagh prosesi
belirlemesi ve yonetmesi gerekir. Bir kurulus igerisinde proseslerin tanimlanmasi ve birbirleri
ile etkilesimi ve istenilen sonucu elde etmek i¢in bunlarin yénetimi “proses yaklasimi” olarak

adlandiniimaktadir,

lgili yaklagim ile isletmede tiretilen spesifik iiriin ya da hizmet ile ilgili proseslerin ayr
ayri isletilmesi, izlenmesi ve iyilestirilmesine ve nihai olarak miisteri ve uygulanabilir yasal

gereklilikleri kargilayan iiriin ya da hizmetin sunulmasina yénelik bir sistem olugturulmasidir.

02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri ile piyasaya arz sonrasi takip sorumlulugu ile ilgili olarak, miisteri
gerekliliklerinin karsilamip karsilanmadigina iliskin bilgilerin {iretim ve Uretim sonrasi
faaliyetlerden veri toplamak suretiyle izlenmesi gerektigi ifade edilmistir. Bu bilgileri elde etme
ve kullanmaya dair yontemler ile geri bildirim siirecine iliskin bu prosedirleri dokiimante

etmesi gerekliligi standardin 6lgtim, analiz ve iyilestirme baslikli kismina ilave edilmistir.
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4.72 Risk analizi

Saglikla ilgili bir endikasyon belirtilen iriin olsun ya da olmasin tiim driinler farkl
seviyelerde riskler icermektedir. Burada riskin ihtimali ve meydana getirebilecegi zararin on
gorulmesi olduk¢a onemlidir. Tibbi cihazlar; kullamilan hammaddeleri, tretim metodu ve
siireci, tasarimi, kullanim sekli, kullanim ortami ve kullanicisi ile ilgili farkl agilardan riskler
icerebilir. Burada nemli olan husus risk analizinin yapilmas: ve buna uygun 6nlemlerin
alinmasidir. Risklerin minimize edilerek elde edilen faydanin maksimum seviyeye cekilmesi
igin ¢alismalarin yapilmas: gerekir. Bu c¢alismalanin temelini risk analizi olusturmaktadir,

Bunun i¢in etkin bir risk yénetim sisteminin olusturulmasi gerekmektedir.

Imalatgilarm; tibbi cihazim risk simfi ve tipiyle orantih bir kalite yonetim sistemine ve
piyasaya arz sonrasi gozetim sistemine sahip olmalannin yaninda cihazlarla ilgili riskleri
azaltmak veya olumsuz olaylar1 6nlemek i¢in risk yonetimine yonelik bir sistem ile olumsuz
olaylarin ve saha guvenligi ve diizeltici faalivetlerinin raporlanmasina yonelik bir sistem de
kurmus olmalan gerekmektedir. Ilgili hususa 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin “Genel Giivenlilik ve Performans
Gereklilikleri” baghkl Ek I'in 3 numarah maddesinde “Imalaigilar, bir risk yonetim sistemi
kurar, uvegular, dokiimante eder ve siirdiiriir ifadesine yer verilmistir. Risk vonetimi, bir cihazim
biitiin yagam dongiisti boyunca siirekli tekrarlanan bir siive¢ olarak kabul edilir ve diizenli
sistematik giincelleme gerektirir.” ifadesi ile deginilmistic. Burada olusturulmak istenen
sisternin nihai amact imalatginin beyan ettigi kullamim amacina uygun olarak kullanildiginda,
cihazin amaclanan kullamimi ile ilgili muhtemel tiim fayda ve risk degerlendirmelerinin

analizine dayali Fayda-risk tespitidir.

Tibbi cihazlann pivasaya arzinda en onemli unsurlardan biri iy1 bir risk yonetim plam
ortaya koymak ve bu kapsamda risk analizi yapmaktir. Risk analizi. tibbi cihazlarin iiretiminden
son kullamiciya ve hatta kullanim sonras: siiregleri de kapsayacak sekilde ele alinmalidir. Bu
yaklasimin temelinde, tiim yasam dongiisii boyunca ilgili taraflarin tibbi cihazlar ile ilgili
muhtemel riskler ve etkileri hususunda bilgilendirme anlayis1 yer almaktadir. Risk analizi aym
zamanda tibbi cihazlarin gelistirilmesinde énemli bilgiler sunar. Risk analizi yaklagimi ile tibbi

cihazlarin ar-ge sureglerinde kullanilacak verilere de ulagilmig olur.
Bu dogrultuda imalatginin;

e Her cihaz icin bir risk yonetim plani olusturmasi ve dokiimante etmesi;
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e Her cihazla iliskili bilinen ve &ngériilebilen tehlikelerin tanimlamasi ve analiz
etmesi;

e Amaclanan kullanimla iligkili riskler ile amaglanan kullanimi esnasinda ve
makul bir gekilde on goriilebilir hatali kullanimlarda ortaya ¢ikabilecek riskleri
ongormesi ve degerlendirmesi,

o On goriilebilir hatali kullammlarda da dahil ortaya ¢ikabilecek riskleri ortadan
kaldirmasi veya kontrol edilebilir hale getirmesi;

e Uretim fazindan ve ozellikle piyasaya arz sonrasi gdzetim sisteminden yansiyan
bilgiler dogrultusunda; tehlikelerin ve bunlarin meydana gelme siklig
tizerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk oram ve risk kabul edilebilirligi ile
birlikte tehlikelerle iliskili risklerin tahminleri (zerindeki etkisini

degerlendirmesi ve alinan 6nlemleri tadil etmesi gerekmektedir.

Cihazla ilgili risklerin kontrol edilmesi, ortadan kaldirilmas: veya her bir tehlikeyle
iliskili artik riskin kabul edilebilir olarak degerlendirilebilir hale getirilmesi amaciyla imalatg¢i

en uygun ¢oziimleri secerken, asagidaki 6ncelik sirasina gore:

1) Giivenilir tasarim ve imalat yoluyla miimkiin oldugunca riskleri ortadan kaldirir
veya azaltir,

2) Uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirilamayan risklere iliskin olarak, gerektiginde
ikazlar dahil olmak tizere yeterli koruma énlemlerini alir,

3) Guvenlilige vyonelik bilgiler (uyarlar/tedbirler’kontrendikasyonlar) ile uygun
oldugu hallerde kullamcilara egitim saglar. Imalatgilar, kullanicilan artik risklere

dair bilgilendirir.

ISO 14971- Tibbi Cihazlarda Risk Ydnetimi standardi; risk yonetimi ile ilgili en cok
yararlanilan, imalatgilara tibbi cihazlarin kullammina iliskin tasidiklan riskleri yonetmeleri
amaciyla; tecriibe, kavrama ve karar vermenin yer aldif bir sistemin kurulmasini saglamay1
amaclayan dokiimandir. ISO 14971'e gore Risk Yonetimi; Ydénetim politikalarimn,
prosediirlerin ve faaliyetlerinin riskin analiz edilmesi, deferlendirilmesi, kontrolii ve izlenmesi
caligmalarina sistematik uygulanmas: seklinde tammlanmaktadir. Risk ydnetiminin etkin bir
sekilde yapilabilmesi igin bir Risk Yénetim Plani’nin olusturulmas: gerekmektedir. Ilgili

standarda gore risk yonetim planinda asgari olarak asagidaki unsurlar yer almalidur:

¢ Planlanan risk yonetim faaliyetlerinin kapsami, tibbi cihazin tanimlanmasi ve tarif

edilmesi ve planin uygulanabilir her bir unsuru icin kullanim dmrii agamalari,
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¢ Sorumluluklarin ve yetkilerin belirlenmesi.

e Risk yonetim faaliyetlerinin gézden gegirilmesi icin sartlar,

e Zararin meydana gelme ihtimali tahmin edilemediginde riskleri kabul etme kriterleri
dahil, kabul edilebilir riski belirlemeye yonelik olarak imalat¢i politikasini esas alan
risk kabul edilebilirlidi igin kriterler,

e Kamtlama faaliyetleri,

® [lgili diretim ve iretim-sonrasi bilgilerin toplanmasi ve gozden gegirilmesi ile ilgili

faaliyetler.

Burada bilinmesi gereken oncelikli hususlar riskin ve bu riskin mevdana gelmesi
durumunda kargilasabilecek olan zararin analiz edilmesidir. ISO 14971°e gore Risk, “hir
tehlikenin veya zararm olusma olasiligi ve ciddiyetinin kombinasyonu™ olarak tamimlanmistir.
Zarar, “bireyin saghgina, miilkiine, veya ¢evresine verilen fiziksel hasar ™ olarak tammlanirken;

tehlike ise “zararin potansivel kaynagi” olarak goriillmektedir.

Tibbi cihazlarda risk analizi; tiim tibbi cihaz yasam dongiisiinii elestirisel bir sekilde ele
almay1 gerektirir. Bu déngii boyunca tibbi cihazlar iireten, kurulumunu yapan, kullanan ve
diger siireclerin tiimiinde gérev yapan personelin maruz kalabilecedi risklerin dngoriilmesi

oldukca énemlidir.

4.8 Tasarim ve Imalat ile llgili Gereklilikler

imal edilmek istenen cihazin kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikleri dikkate alinirken

malzeme secimi sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir. Bu baglamda,

o Ogzellikle toksisiteyle ve ilgili oldugu hallerde, alevlenebilirlik ozelligiyle ilgili olarak,
kullamlan malzemelerin ve maddelerin secimine,

e (ihazin kulanim amacimi wve ilgili oldugu hallerde: absorbsivonunu, dagilimini,
metabolizmasim ve atilmim g6z onunde bulundurarak, kullamlan malzemeler ve
maddeler ile bivolojik dokular, hiicreler ve viicut sivilar1 arasindaki uyumluluga,

¢ Birden fazla pargadan olusan bir cthazin farklh pargalan arasindaki uyumluluga,

e [malat stireglerin malzeme 6zellikleri {izerindeki etkisine,

e Uygun oldugu hallerde, gegerliligi 6nceden kamtlanms biyofiziksel veya modelleme
arastirma sonuglarina,

e Uygun oldugu hallerde, kullanilan malzemelerin mukavemet, diiktilite, kirilma direnci,

aginma direnci ve yorulma direnci gibi hususlan yansitan mekanik ozelliklerine,
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Yiizey ozelliklerine,
Cihazin tammlanmis kimyasal ve/veya fiziksel spesifikasyonlart karsiladigimin

dogrulamasi,

hususlan dikkate alimmali bu dogrultuda malzeme se¢imi yapilmali ve imalat sureclerinde

belirtilen bu konular g6z éntinde bulundurulmalidir.

Cihazlar, kullanim amaclan dikkate alinarak;

Cihazlar; Hastalar ve cihazlarin tasinmasi, depolanmasi ve kullanilmasinda ver alan
kisiler i¢in, kontaminantlar ve kalintilardan kaynaklanan riskleri en aza indirecek
sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu kontaminantlara ve kalintilara maruz
kalan dokulara, maruz kalma siiresine ve siklifia ozel thtimam gosterilir.

Cihazlar, amaglanan kullanimlart boyunca temasa girdikleri, gazlar dahil olmak iizere,
tiim malzemeler ve maddelerle giivenli bir sekilde kullamlabilecekleri bir dogrultuda
tasarlanir ve imal edilir.

Cihazlar, asmma kalintisi, bozunma triinler1 ve i1slem kalintilart dahil olmak tizere,
cihazdan salinabilecek maddelerden veya partikiillerden kaynaklanan riskleri
olabildigince azaltacak bir sekilde tasarlamr ve imal edilir.

Cihazlar, cihazin kendisinin ve kullanilmasinin amaglandigi ortamin niteligi géz 6ntine
alinarak cihaz icerisine maddelerin istemsiz girmesinden kaynaklanan riskleri
olabildigince azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

Cihazlar, biitinligii bozulmamis deri ile temas etmedikleri siirece, hastanin veya
kullanicinin  viicuduna salinan ya da salinabilecek olan partikiillerin boyutu ve
dzellikleriyle baglantili riskleri olabildigince azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.
Nanomateryallere 6zel ihtimam gésterilir,

Cihazlar ve imalat stregleri; hastalara, kullanicilara ve varsa diger kisilere vonelik
enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya olabildigince azaltacak sekilde tasarlanir.
Cihazlar, gerektiginde, giivenli bir sekilde; temizliklerini, dezenfeksiyon ve/veya
yeniden sterilizasyonlarini kolaylastiracak sekilde tasarlanir.

Spesifik mikrobiyal bir duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar; bu durumlanni,
piyasaya arz edildiklerinde ve imalatg: tarafindan belirlenen tasima ve depolama sartlar

altinda koruyacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir,

Cihazlar, Potansiyel risk ve zararlar dikkate alinarak bu risk veya zararlari miimkiin oldugunca

azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Bu risk ve zararlar dikkate alinarak:
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¢ Hacim/basing orami, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik &zellikler dahil
olmak tizere cihazlann fiziksel 6zellikleriyle baglantili yaralanma riskini,

¢ Manyetik alanlar, harici elekiriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
tam veya tedavi amagh prosediirlerle iligkili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing
degisiklikleri ve ivme ya da radyo sinyali girisimleri gibi makul olarak ongériilebilir
harici etkiler veya ¢evresel sartlarla baglantih riskleri.

e (Gazlar dahil olmak fizere, materyallerle. sivilarla ve maddelerle temas ettiginde, normal
kullanim kosullan sirasinda maruz kalinan, cihazin kullanimiyla iliskili riskleri,

* Yazilimile iginde ¢cahistig1 ve etkilesimde bulundugu bt ortam arasindaki olas1 olumsuz
etkilesimle iliskili riskleri,

e (ihaza maddelerin kazara girme risklerini,

e Aragtirmalarda veya uygulanan tedavi i¢in normal olarak kullamilan diger cihazlarla
karsilikh etkilesim risklerini,

e Bakim veya kalibrasyonun miimkin olmadigi durumda (implantlarda oldugu gibi),
kullamlan materyallerin yaslanmasindan ya da herhangi bir olgim veya kontrol

mekanizmasimin dogrulugunu yitirmesinden ortaya ¢ikan risklert,
g6z ontinde bulundurulmalhidir.

Dikkat edilmesi gerekli diger bir husus da tasanim ve imalatla stirecinde tibbi cihazlarin
yanma veya patlama risklerinin en aza indirgenmesi ve cihazlarin ayari, kalibrasyonu ve

bakiminin giivenli ve etkili bigimde yapilabilecek sekilde tasarlanmalar: ve imal edilmeleridir.
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A

TURKIYE'DE TIBBI CIHAZLARLA ILGILI KLINIK ARASTIRMA MEVZUATI

th

.1 Klinik Arastirma ve Etik Kavran

Birgok yerde tammlamasi yapilan klinik arastirma; kisaca goniilli insanlar veva
onlardan alinan materyaller izerinde yapilan her tiirlii bilimsel arastirmalar ifade eder. Klinik
arastirmalarin temel amaci bir iiriin, yontem veya tekniin insan goniilleri {izerinde

denenmesidir.

Toplumsal hayatin ve bilimin birgok alaninda oldugu gibi zaman igerisinde Klinik
calismalarda uyulmas: gerekli kurallar silsilesinin olustugunu goriillmektedir. Genellikle etik
kavrami icerisinde ele alinan bu hususlarin bir kismi giiniimiizde yazili hale getirilmistir. Etik,
ahlaki olanin 6ziinii ve temellerini arastiran bilim, insan davraniglan ile ilgili problemleri
inceleyen felsefe dali olarak da tammmlanmaktadir. Etik terimi Yunanca "ethos" yani "tore"
sézcigiinden tiremistir. Turk Dil Kurumu sozligiinde de; “Tore bilimi cesitli meslek kollar
arasinda taraflarin uymas: veva kag¢inmas: gereken davranislar batiing, ahlaki, ahlakla ilgili
olarak da tammlanmstir. Gimiimiizde etik kavrami, daha ¢ok is hayat icerisindeki davrams
bicimlerini irdeleyen, diizenleyen bir disiplin olarak goriilmektedir. Ozellikle nicel verilerle
olgiilemeyen iiriin ve hizmet sunumunda uyulmas: gerekli kurallarin olusmas: gerekliligi etik
kavraminin onemi daha da artirmaktadir. Zaman icgerisinde arastirma etiginin temel ilkeler

etrafinda sekillendigini sdyleyebiliriz. Bunlar:

) Adalet ilkesi
. Yararlik ilkesi
® Zarar vermeme ilkesi

. Insan 6zerkligine sayg ilkesi
olarak sayilabilir.

Bugiin arastirmalarla ile ilgili uygulanan mevzuatin olusturulmasi ve etik kurallarin
yazili hale gelmesinde Nurenberg Mahkemeleri ve sonucunda olusturulan 10 maddelik
Nurenberg Kodu baslangi¢ noktasi olarak kabul edilebilir. Ikinci diinya savasi sirasinda Alman
hekimlerin binlerce esiri yalanci tibbi deneylerde onaylarn olmadan kullandiklari ve sliimlerine
neden olduklar suglamasi ile 9 Aralik 1945 yargilamalan baslatilmis olup ilgili hekimler
yaptiklar1 savunmada bu konuda yazili kurallar olmadigini, bu nedenle suglu olmadiklarim
iddia etseler de 1947 yilinda 19 doktor su¢lu bulunmus ve yedisi 1948 de idam edilmigtir. Yazih

kurallarin olmadigi o dénemde belli kurallarnin olusturulmas: ihtiyacina istinaden Dr. Leo

62



Alexander tarafindan Birlesmis Milletler Savas Suclan Komitesine etik olmayan tbbi
denemeler nedeniyle amaci imsan gonillilerini i¢eren arastirmalarnn  incelenmesi ve
yiiriitiilmesi i¢in standartlar1 diizenlemek olan bir memorandum sunulmustur. Ilgili belgede,
insan lizerinde yasal olarak yapilabilecek calismalardaki temel kurallart tanimlayan 10 nokta

belirlenmig ve bu belgeye "Nuremberg Code" ad1 verilmistir.

Arastirma etigi ile ilgili bir difer onemli konu da Diinya Tip Birligi’nin, insanlardan
elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya veriler iizerinde vapilan aragtirmalar
da dahil olmak iizere, goniilliilerin yer aldig1 ubbi arastirmalar igin etik ilkeler olarak bilinen
Helsinki Bildirgesi'ni 1964 yilinda Helsinki gehrinde 18. Diinya Hekimler Kongresi'nde ilk kez
yayimlamasidir. ilk amaci arastirmalara katilan hekimlere yol gostermek olan bildirgenin ilk
versiyonunda goniilliiler iizerinde yapilan arastirmalann amacinin “tami koyucu, tedavi edici ve
koruyucu islemleri gelistirmek ya da bir hastalifin etiyolojisini ve patogenezini anlamak
olmalidir™ bi¢iminde tammlanmistir. Bu giinkii haliyle bildirge en basta hekimlere yonelik
olmakla birlikte, Diinya Tip Birligi goniilliiler Gizerinde yapilan ubbi aragtirmalarda yer alan

diger taraflar1 da bu bildirge ilkelerint benimsemeye tesvik etmektedir,

5.2 Tibbi Cihaz Klinik Calismalarn ile ilgili Yasal Diizenlemeler

Kronolojik olarak bakildiginda bu giinkii yasal mevzuaun baslangic noktasinin
Nurenberg Kodu ile birlikte tibbi cihazlar 6zelinde 1SO tarafindan 2002 yilinda 13612 Viicut
Dig1 Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari-Performans Degerlendirmesi standardimin ve 2005 yilinda
ISO 14155-1/2 Insan Denekleri Igin Tibbi Cihazlann Klinik Arastirmasi standardimin
yayimlamasi oldugu sdylenebilir. Bilindigi {izere tilkemizde 2014 yilinda Tibbi Cihaz Klinik

Arastirma Yoénetmeligi yayimlanmis ve yiiriirliife girmistir.

Yeni donemde uygulanmaya baslayacak AB'nin 2017/745 ve 2017/746 sayili
direktiflerinde tibbi cihaz klinik arastirmalar ile ilgili gereklilikler artirilip detaylandiriimistir.
Yine direktiflerde ilk kez klinik calismalarin baslatilmasi 6ncesi olusturulacak elektronik bir
sistem lizerinden tiim tye dlkelerin yetkili otoritelerinin katthm ile ortak degerlendirme
yapilmasi zorunlulugu tammlanmustir. ilgili regiilasyonlarda ilk defa tammlanan diger 6nemli
husus da {irtinlerin piyasava arzi sonras: klinik olarak izlenmesi gerekliliginin tanimlanmis
olmasidir. Sekil 7’de tibbi cihazlarla ilgili klinik aragtirmalarin etik ilkelerinin olusumuna

iliskin gelismeler kronolojik sirayla verilmistir.
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Nurenberg Kodu

Birlesmis Milletler 1OMS likes 150 13612
Sava 5'5 lan Higinel ve Sosyal 3‘”:““' nﬂm Vigut Dipn Kullamian  Biyotp ve lnsan
2 .Llc = Hakiar Uluslararas: Simler Trbbi Tam Civazian- Haklan Eveensel b Ciha? Kiinik -
Komitesi Soziegmesi Madde 7 Pt Hrowtusan, 1
Siregmig Milllior Sy Dejeriendimesi  UNESCC Vorrehalilinin airentinne pegiy

Yayunlereman

e e |

Arashirmas: standart

Helsinki irgesi insan Haklan ve rEViZYEnU 204TIT4E

Doy Vi Ot ::er, s Wt Sueamenl 20177746 aayilh AB 20177746
aragtamalannda I1SO 14155172 regulasyoaisnmn divektiline
Insantarn Imaan Conakion fgin yeyumlanmans aegiy
Korunmas: Komitosi Tl Civaziann Khinik
Ameriia Araghoman

Sekil 7. Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Etik Ilkelerine Yénelik Yasal Diizenlemelerin Geligimi

Ulkemizde uygulanan klinik arastirma mevzuatiyla ilgili hususlar hiyerarsik olarak
Anayasanin 17 nci maddesi ve buna dayamlarak hazirlanmug 3359 Sayili Saghk Hizmetleri
Temel Kanunu ve 03.12.2003 tarthli ve 5013 sayilh Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklan ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklan ve
Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasimin Uyvgun Bulunduguna Dair Kanun ilgili maddelerinde
genel hatlan ile tammlanmigtir. Ayrica yiriirliikte olan tibbi cihaz yonetmelikleri, T1ibbi Cihaz
Klinik Arastirma Y6netmeligi, ISO tarafindan yayimlanan standartlar ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu ve AB komisyonu tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlarda ilgili hususlar
hakkinda detaylh bilgiler verilmektedir. Sekil 8°da tibbi cihaz klinik arastirmalar ile ilgili yasal

diizenlemeler gdsterilmektedir.

ANAYASANIN 17. MADDESI

-£013 sayih Avrupa Konsevinin Biroloji ve Tibbm Uygulanmasma iiskin Insan Onuruve
Haklsius Keruamasina Dair Konvansivos,

<3380 sayily Sazhk Hizmeceri Temel Kanunu Ek. 10, maddesi, £238 savih Tiirk Ceza Kanunun
Madde 90, maddesi

-Tibbi Cihaz ve Viicnda Yerlastirilebilir Aktif Tabbi CiharlarYénetmeligi,
xl > -In Vitro Tabbi Tam Cibazlar Yonetmeligi.
YDnetmel Ik -Tibbi Cihar Klinik Araghrmalan Yinetmeligl,

150 14155.172 insam G i fgin Tubbi Cikariarm Kiinik 4
“EN 12612 fa vitre Tibbi Tam Cihazlarinn Performans Degerlendirilmesi

Standartlar

bttp:ee.europa.euwhealthmedical-devices/

Rehber Dékiimanlar documenty/guidelines/indes_en htm

Sckil 8. Tibbi Cihaz Klinik Arastirma [le [lgili Yasal Dizenlemeler
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Anayasanin 17 nci maddesinde kisinin viicut biitinligine dokunulamayacagi; rizasi
olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamayacag anayasal bir hak olarak tanimlanmisgtir.
Ozellikle insandan alinan materyaller ile ilgili yapilacak calismalarin dayandi@ yasal mevzuat
olan biyotip sézlesmesinin 2 nci maddesinde ise insanin menfaatlerinin ve refahinin, bilim veya

toplumun menfaatlerinin tstiinde tutulacagi hiikiim altina alinnustir.

Klinik c¢ahsmalar alaninda ayrintili bir diizenleme olarak yiiriirlikte olan Saghk
Hizmetleri Temel Kanunu'nun Ek 10 uncu maddesinde klinik ¢alismalann baslatilabilmesi
oncesi yapilmas: gerekli temel hususlar belirlenmistir. Ilgili maddede; “Herhangi bir tedavi
yontemi veya araclarinin veyahut ruhsat veya izin alinmig olsa dahi ilag ve terkiplerinin, tibbi
ve biyolojik iiriinler, bitkisel triinler, kozmetik triinler ve hammaddeleri ile tibbi cihazlarin
bilimsel arastirma amaciyla insanlar Gizerinde kullanmilabilmesi i¢in Saglik Bakanhii veya bagh

kurulusglarindan izin alinmasmin yaninda;

a) Arastirmanin, oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya veterli sayida hayvan lizerinde

yapilmig olmas,

b) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde vapilan deneyler sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agisindan bunlarn insan

uizerinde de vapilmasimi gerekli kilmasi,
¢) Aragtirmanin, insan saghg: tizerinde ongorilebilir zararh ve kalict bir etki birakmamasi,

d) Arastirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak olgude aci verici yontemlerin

uygulanmamast,

¢) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye viikledigi kilfete ve kisinin saghg

izerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

f) Uzerinde arastirma vapilacak ilgilinin, arashrmanin mahiyet ve sonuglan hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili nzasinin olmasi ve bu rizanin herhangi bir

menfaat teminine baglh bulunmamasi,
g) Yapilacak arastirmay ilgili etik kurulun uygun gérmesi sarttur.

Belirtilen aragtirmalar, iizerinde aragtirma yapilacak kimselerin emmiyetini saglamaya
ve arastirmanin saglikli bir sekilde viiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanm vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkéanlarina sahip olan iiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, tiniversitelere bagh

onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi ve Saghk
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Bakanligi egitim ve arastirma hastaneleri tarafindan yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde
yapilan klinik aragtirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatérliginde veya
idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saghik kurum ve

kuruluslar: da dahil edilebilir.” hitkmii yer almaktadir.

Bu kanuna dayanilarak Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yénetmeligi hazirlanmis ve
06.09.2014 tarihli ve 29111 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliife girmigtir. Bahsi
gecen yiiriirlilkte olan diizenlemelere aykin hareket edilmesinin tespiti halinde uygulanacak
cezai mileyyideler ise Tiirk Ceza Kanunu’nun 90 inc1t maddesinde tanimlanmis olup ilgili kanun
maddesinde “(1) Insan iizerinde bilimsel bir deney yapan kigi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis
cezast ile cezalandimrtl. (2) Insan tizerinde yapilan rizaya dayalt bilimsel deneyin ceza
sorumivlugunu gerektirmemesi icin; a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan

gerekli iznin alinmis olmase, ... " hitkmi yer almaktadir.

Aym zamanda 07.06.2011 tarthli ve 27957 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ile 9 Ocak 2007 tarihli ve 26398 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’'nde tibbi cihaz klinik arastirmalan ile ilgili
hususlara; 9 Ocak 2007 tarthli ve 26398 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Vicut Disinda
Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeliginde de Performans Degerlendirme
Caligmalar ile ilgili hususlara deginilmis olup ilgili yonetmelikler iilkemiz ve diger AB iive
iilkelerinde eg zamanh olarak uygulanmistir. Yeni donemde 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499
mitkerrer sayih Resmi Gazete’de vaymmlanan In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz
Yanetmeligi'nde Performans Degerlendirme Calismalart Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'nde Tibbi

Cihaz Klinik Aragtirmalart ile ilgili hususlara yer verilmis ve uygulanmaya baglanmigtur.

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi’nin 4 inci maddesinin (r) bendinde Tibbi
Cihaz Klinik Aragtirmasi; “Bir veya daha fazla merkezde, nbbi cihazin giivenlik, etkinlik veya
performansmi degerlendirmek icin goniilliiler iizerinde yiiriitiilen sistematik arasihirma veya
calismalar:” olarak tammmlanmisur. MDR’da benzer olarak tibbi cihaz klinik arastirmasi;
“cihazin giivenlilik veva performansun degerlendirmek icin yiiriititlen, bir veya daha fazla
insan gomilliiniin  dahil oldugu sistematik arastirma” olarak tammmlanmistir. Her iki
tammlamada ifade edildigi sekliyle ¢alisma tasariminin ¢alismanmn cihazin performans: ya da
giivenliligine iliskin verilerin belirlenmesine yénelik olusturulmas: gereklilizidir. Burada
oncelikle bilinmesi gereken husus hangi ¢alismalann Tibbi Cihaz klinik aragtirmasi olarak
degerlendirilmesi gerektigidir. Tibbi cihaz klinik aragtirmas: olarak tasarlanmamig ve

tamamlanmus c¢ahismalardan elde edilen verilennn klinik degerlendirme raporunda
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kullanilamama durumlan soz konusu olabilmektedir. Bu noktada ¢aligmanin tasanimi ve
sonlanim noktalarinimn iy1 belirlenmesi ve ¢alisma sonucunda anlamh veriye ulagilabilmes: kag
goniilliiniin galismaya dahil edilmesi gerektifinin istatistiksel metotlarla belirlenmesi 6nem arz

etmektedir.

TS EN ISO 14155 Insanlar igin Tibbi Cihazlarin Klinik Aragtirmasi - Iyi Klinik
Uygulamalar1 Standardi olarak yaymlanmis olup Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalarinda lyi
Klinik Uygulamalarn olarak kabul edilmekte ve uygulanmaktadir. 1SO standartlarinin bilinmesi
ve uygulanmasi ozellikle iki konudaki faydayr one ¢ikartmaktadir. Birincisi; galisma
tasariminda olusturulan dokiimanlarda bulunmas: gerekli asgari bilgilerin neler olmasi gerektigi
ile ilgili hususlari icermesinin ¢alisma tasarimlari icin kolaylastirici bir unsur olmasidir. ikincisi
ise yerel bir uygulama olmayip uluslararasi alanda uygulamyor olmasi nedeniyle ilgili

standartlara uygun olarak vapilan klinik calismalarin sonuglarimin gegerliligidir.

5.3In Vitro Tibbi Tam Cihazlan ile Yapilmak Istenen Performans Degerlendirme ve

Dogrulama Cahsmalarimin Tabi Oldugu Mevzuatlar

Bilindigi iizere In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihazlar, 02.06.2021 tarih ve 31499 sayih
Resmi Gazete' de yayimlanarak yiiriirliige giren In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi
hiikiimlerine tabidir,

Ilgili yonetmeligin Piyasaya arz ve hizmete sunum bashikli 6. Maddesinde “Usuliine
uygun olarak temin edildifinde ve dogru sekilde kuruldugunda, bakimi vapildifinda ve
kullanim amacina uygun sekilde kullanildifinda bu Yonetmeligin gerekliliklerini kargilayan
cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir. (2) Bir cihaz, kullanim amaci dikkate
alinmak suretiyle, Ek 1'de belirtilen ve cthaz i¢in gegerli olan genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini kargilar.(3) Genel givenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun
gosterilmesi, 58 inci madde uyarinca bir performans degerlendirmeyi igerir” hiikkiimleri yer
almaktadur.

Yine aym vonetmeligin Tammlar bashklh 3. Maddesinde Performans degerlendirme,
“Bilimsel gecerliligin, analitik performansin ve uygulanabildigi hallerde klinik performansin
belirlenmesi ve dogrulanmasi igin verilerin degerlendirilmesini ve analiz edilmesi” olarak
tammlanmigtir.

Performans degerlendirme ve klinik kanit baghikli 58. Maddesinde ise, “Cihazin normal
kullanim kosullan altinda, Ek T'in 1. Bolimiinde ve 9 numaral maddesinde atifta bulunulan
performans karakteristikleriyle ilgili olanlar basta olmak iizere Ek I'de belirtilen ilgili genel
guvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi ve Ek I'in 1 ve 8 numarali
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maddelerinde  aufta  bulunulan  fayda/risk  orammm  kabul  edilebilirliginin,
interferans/interferanslarin ve ¢apraz reaksiyonun/reaksiyonlarin degerlendirilmesi, gerektigi
hallerde Ek IIT’te atifta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak iizere bilimsel gegerlilige, yeterli
klinik kanit saglayan analitik ve klinik performans verilerine dayanir.” ifadesi geregi soz
konusu iiriinlerin piyasaya arz edilebilmesi igin bir gereklilik olarak performans
degerlendirmesinin yapilmasi zorunlulugu tanimlanmistir.

Zikredilen Yanetmeligin Performans calismasi basvurusunun degerlendirilmesi baglikli
69. Maddesinde de “Kurum; bagvuruyu gecerli kilan ve degerlendiren veya bagvuru hakkinda
karar veren kigilerin ¢ikar ¢atismasimin  olmamasini, bu kisilerin sponsordan, ilgili
arastirmacilardan, performans galismasini finanse eden gercek veya tiizel kisilerden ve ilaveten
diger usulsiiz etkilerden bagimsiz olmalarimi saglar. (2) Kurum; degerlendirmenin, gerekli
nitelige ve deneyime kolektif olarak sahip olan uygun sayida kisi tarafindan birlikte yapilmasim
saglar. (3) Kurum; performans ¢alismasinin, risk minimizasyonu sonrasinda gonulliiler veya
ugiincii kigiler igin kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik faydalarla karsilastinildiginda,
gerekeelendirilecek bir sekilde tasarlanip tasarlanmadigini degerlendirir. Kurum, uygulanabilir
ortak spesifikasyonlan veya uyumlastinlmig standartlan géz oniinde tutar.” ifadesi ile ilgili

galismalar i¢in izin gereklilikleri tammlanmistir.

TS EN 13612 Viicut Disi Kullanilan Tibbi Tani Cihazlart -Performans Degerlendirmesi
Standardi in vitro tibbi tani cihazlan ile yapilacak performans degerlendirme ¢alismalan igin

yayunlanmis standarttir.

Sekil 9°da tibbi cihaz klinik arastirma tirleri yer almaktadir. Klinik arastirmalar CE
isareti alan veya heniiz almanus olan tiim tibbi cihazlar igin yapilir. Akademik ve ticari amach
olmak tizere ikiye ayrilir. Klinik arastirmalar geriye dontik (retrospektif) veya ileriye yonelik

(prospektif) sekilde yapilabilir.
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Tibbi Cihaz Minlk Arastirma Turleri

Y h 4

Heniiz CE belgesi

CE igareti tagyan alrmamag cihadar varya
cihazlar igin Klinkk endikasyon dig
Aragtinmalar galigmalar g Klinik
Aragtinmalar
4 |
- . ——i = v ) v :
Alcndemik amach | Ticar amach Kinik Akademnik amach Ticari amach Kinik |
KElinik Aragtrmalar Arastirmalar Kiinik Araptrmalar | Araghirmalas
* i L] ¥ ¥
Girgimsel Tibbi Cihaz | Gézlemsel Tibbi Cihaz | Girigimsel Tibbi Cihaz | | Gizlemsed Tibbi Citaz
Gahzmalar: | Calismalar J Calismalar Calismatar
v b 4 h 4 " -
Prospektif Kinik | [ Retrospelaif kink | | Prospektif Klinik Retrospe kiif Kiinik
Galigmalar Galismalar Cahsmalar \ Cahsmalar

Sckil 9. Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Tirleri

5.3.1 Klinik aragtirmanin gerekliligi

Dikkatle planlanmis klinik arastirmalar, tibbi veya biyolojik birikimimizin artmas: ve
insanlardaki hastaliklara karsi yeni tedavi yontemleri gelistirilmesi agisindan en giivenli ve hizh
yontemlerdir.

Aym zamanda, yeni bir tibbi cihazin piyasaya arz edilebilmesi i¢in cihazin giivenliginin
ve etkinliginin kii¢iik popiilasyonlar iizerinde gésterilmesi ve elde edilecek veriler ile giivenli
bir sekilde piyasaya arz edilmesi gerekliligi kanun ve yonetmelikler ile zorunlu hale
getirilmigtir,

Buna gore;

e Ulkemizde tibbi cihazlarin iireticileri tarafindan belirlenen performans hedeflerine

ulagabildigini dogrulamak,
o [astaya beklenen faydalan sagladigim gostermek,

e Normal kullanim kosullari altinda herhangi bir yan etkiyi tespit etmek ve cihaz ile elde
edilecek faydalarla kiyaslandiginda cihazin hasta igin kabul edilebilir bir risk olusturup

olusturmadi@ini tespit etmek,

e (ihazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacim disinda kullamilmas:

suretiyle cihaza ait yeni 6zellikleri kesfetmek
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e In vitro tbbi tam cihazlarmin beklenen performanslarma ulasip ulasilamadigini

belirlemek maksatlar: ile klinik arastirma planlanir ve gergeklestirilir.

5.3.2 Klinik arastirma yapma yetkisi

Klinik arastirma, uzmanligini veya doktorasimi tamamlamig arastirma konusuna hakim

nitelikli hekim veya dis hekimi tarafindan yapilir.

5.3.3 Klinik arastirma yapilabilecek yerler

Klinik aragtirmalar; tizerinde arastirma yapilacak kigilerin giivenligini saglamaya ve
arastirmamin sagliklt bir sekilde yiiriitiillebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkanlarina sahip olan yerlerde yapilabilir. Bu verler, tiniversite hastaneler: Gniversitelerin
saghk uygulama ve arastirma merkezleri, Bakanhk egitim ve arastirma hastaneleri ve bu

merkezlerin koordinatdr merkez olmasi sart: ile 6zel hastaneler olabilir,

5.3 .4 Klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi

Caligmanin tiirine gore degisiklik gostermekle birlikte arastiric:, destekleyici veya
destekleyicinin iilkemizde yerlesik olarak bulunmadigi durumlarda yetkilendirdigi sézlesmeli

arastirma kurulusu (SAK) taratindan;

e Yapilacak c¢alismayr yiriitebilecek, c¢alismanin sorumlulugunu iizerine
alabilecek, ilgili alanda egitimli ve yasal mevzuatta yer alan sartlari saglayan bir

arastirici ile caligmaya ait sartlar ve esaslari diizenleyen bir sézlegme imzalanir.

e Once klinik arastirma protokolii basta olmak iizere ¢alismanin tiiriine gore lyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKU) na, TS EN ISO 14155 veya TS EN 13612
standartlarina uygun olarak bir klinik arastirma igin gerekli olan tiim belgeler

(formlar, Arastirma Brosiirii vs.) hazirlanir.
¢ Euk kurul basvurusu yapilir.

¢ Tibbicihaz klinik arastirmalar1 i¢in etik kurul onayinin akabinde bakanlik onayi.
performans degerlendirme caligmalar iginse etik kurul onayr ve etik kurul

onayimn akabinde bakanlik bildirimi gerekir.
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5.3.5 Performans degerlendirme/dogrulama galismalarinin tanimlanmasi

Viicut Diginda Kullanilan (/» Vitro) Tibbi Tam Cihazlar i¢in klinik aragtirma siirecinin
igletilmesi yerine performans degerlendirme/dogrulama (PDD) ¢alismasi yapilmaktadir, PDD
galismasi; vicut disinda kullamilan tibbi tani cihazlarin uygunluk degerlendirme stirecinde tibbi
analiz laboratuvarlarinda veya kendi ortamn disindaki diger uygun ortamlarda performans
dzelliklerini gegerli kilmak, 6lgmek, dogrulamak veya Slgiim iliskilerini belirlemek amaciyla

insanlardan elde edilen numuneler ile yapilan galismalar: ifade eder.

5.4 Ulkemizde Bagvuru ve izin siireleri
5.4.1 Thbbi Cihaz Klinik Arastirma Siiregleri

Tibbi cihazlar icin klinik arastirma genel akis siireci Sekil 10°da yer almaktadir. Buna
gore; dncelikle klinik arastirma planlanmakta ve tasarlanmakta ve ¢alisma ile ilgili bagvuru
belgeleri olusturulmakta sonrasinda ise etik kuruldan izin alma siireci baglamaktadir. Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilmis Klinik Arastirmalar Etik kurullarindan
herhangi birine basvuru yapilmasi, etik kurlun ilgili basvuruyu etik ve bilimsel yonden uygun
bulmas! durumunda klinik arastirmalarin baglatilabilmesi 6ncesinde mevzuat yoniiyle inceleme
yapilmas1 amaciyla Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna basvuru vapilmalidir. Kurumun

galigmaya izin vermesi neticesinde ¢alisamaya baglanabilmektedir.

-~ foir:\"\:: p::lt‘,e':zlr?n Etik kurul Caligmanin etik agidan uygun
hazrrii;nrnagsl basvurusu olmadig nedeniyle reddi

( Kuruma Bagvuru Yapiimasi ] Aecvinihieds edile:
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Sekil 10, Tibbi cihaz klinik aragurmalarin baglatilmas: siireci

5.4.2 Performans Degerlendirme Caligmalan Siiregleri

Performans degerlendirme ¢alismasinin genel akis siireci Sekil 11°de gosterilmektedir.
Sire¢ calismanmn planlanmasi ve tasarlanmas: ile baglamaktadir. Etik kurul onaymnimn alinmas:

ve Kuruma bildirilmesi sonrasi ¢alismaya baglanabilmektedir.

Performans
degerlendirme plani Etik kurul Calismanin etik agidan uygun
BGOF vh. belgelerin basvurusu olmadigi nedeniyle reddi

hazirlanmasi

| o
[ Kuruma Bildirim Yapilmasi ] { .I!k‘sll__ klerl:inng‘[a@&de:ﬂm:'l ]

Sckil 11 Performans degerlendirme ¢aligmasimin baslatilmas: siireci

5.5 Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi (PMS)

05.05.2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayilh Tibbi Cihaz Regilasyonu (MDR) ile
5.5.2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili In Vitro Tibbi Tam Cihazlar Regiilasyonlan (IVDR)
da ve ilgili regiilasyonlarla uyumlu olarak 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde ilk kez imalat¢ilarin diriinlerin
piyasaya arzi sonrasi piyasada bulundurdugu zaman zarfi boyunca risk sinifiyla orantili ve cihaz
tipine uygun bir sekilde, her bir cihaz icin bir pivasaya arz sonras1 gbzetim ve denetim sistemi
(PMS) planlamasi, kurmas:, dokiimante etmesi, uygulamasi, siirdiirmesi ve giincellemesi
gerektigi ifade edilmektedir. Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi; biitin kullanim &mrii
boyunca bir cihazin kalitesi, performansi ve giivenliligine iligkin ilgili verileri aktif ve
sistematik bir sekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek; gerekli sonuglan ¢ikarmak ve
onleyici ve diizeltici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek i¢in olusturulmas: gerekli

sistemdir.
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Piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminden elde verilerin edilen analiz edilmesi

sonucunda sistemin;
-fayda-risk tespitini giincellemek,
-tasanim ve imalat bilgileri, kullammm kilavuzunu ve etiketlemeyi giincellemek
-klinik degerlendirmeyi giincellemek
-Onleyici, diizeltici faalivetlere yonelik ihtiyaglart belirlemek
-cihazm kullamlabilirligini ve cihazi iyilestirmeye yonelik segenekleri belirlemek,
amaclarma yonelik kullanilabilecegi ifade edilmektedir.

5.6 Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

(AB)2017/745 sayih Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) da ilgili regiilasyonlarla uyumlu
olarak 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi’'nde; piyasaya arz sonrasi gézetim ve denetim sisteminin (PMS) bir parcast
olarak yonetmeligin 10 uncu maddesinde klinik degerlendirmenin giincel tutulmasinda énemli
bir veri kaynagi olarak piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) tammlanmistir. PMCFyi
yiiriitirken imalatg1, cihazin beklenen kullamim 6mrii siiresince giivenliligini ve performansini
teyit etmek, tammlanmig risklerin siirekli kabul edilebilirligini saglamak ve gercek kanitlara
dayanarak yeni ortaya ¢ikan riskleri tespit etmek amaciyla, CE isareti tagiyan ve ilgili uygunluk
degerlendirme prosediiriinde belirtildigi sekilde kullanim amaci dahilinde piyasaya arz edilen
veya hizmete sunulan bir cihazin insan viicudu lizerinde veya igerisinde kullammindan elde

edilen klinik verileri pro-aktif olarak toplar ve degerlendirir.

PMCF kapsamindaki firiinlerle ilgili olarak yiritilecek genel ve spesifik
metotlar/prosediirler dahil piyasaya arz sonrasi siiregte yapilacak farkli faaliyetlerin
agiklanmasi ve ayrica tammlanmis her bir faaliyetin amaci ve bu hedeflere ulasiimasi igin
secilen genel ve spesifik metotlarin uygunlugu igin gerekge ile birlikte planlanan faaliyetlerin
eksik takip, eksik veri vb. bilinen simirlamalarmnin agitklanmasi beklenmektedir. Bu faaliyetlere

iliskin zaman ¢izelgeleri de ii¢ ayda bir ya da asgari yilda bir kez tammlanmahidir.

Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) plani, ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriinde belirtildigi sekilde, piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan CE isaretli bir
cihazin kullanim amaci dédhilinde insanlarda kullanimindan elde edilen klinik verileri proaktif

olarak toplamak ve deZerlendirmek i¢in imalatg: tarafindan olugturulan metotlar ve prosediirleri
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icermelidir. Uretici bu amagla PMCF igin belirlenmis bir faaliyet yiiriitmeli, faaliyetinin

yuriitiilmes: ihtiyacinin  nereden kaynaklandiim (onaylanmig kurulusun talebi, klinik

degerlendirme raporu, PMS, risk yonetimi raporu, dnceki PMCF raporu vb.) tanimlamali ve

faaliyetin agiklamasimi yapmali ve genel ya da spesifik prosediir/metot olup olmadigin

belirtmelidir.

PMCF plam ile ilgili farkh faaliyetlere agagida baz1 Srnekler verilmektedir:

Imalatg1 cihaz kayitlarinin degerlendirilmesini yapabilir. Bu durumda cihaz tipine veya
tirtiniin ait oldugu tibbi cihaz grubuna 6zgi. planin bir agiklamas: yapilmali, cihazin ve
ilgili aksesuarlarmin riskine bagh olarak hangi verilerinin toplanip analiz edilecegine
dair bir 6n tanimlama yapilmadir. Bu yéntemle toplanacak verilerin beklenen kalitesi
ve miktan goz oOninde bulundurularak bu yoéndeki arasturma protokolleri
tanimlanmalidir. Imalat¢i bu hususlan dikkate alarak: kendi cihazina ve/veya benzer
cihazlara iliskin klinik veriler ile birlikte uygun ulusal kamu kayitlarimin olasi

degerlendirmesini yapabilir.

Planlanan PMCF ¢alismalarinda; tasanm, omeklem buyiikligi, sonlanim noktalan,
dahil etme/hari¢ tutma kriterleri de dahil olmak tizere planin bir 6zeti ile birlikte
(Ornegin; piyasaya arz oncesi klinik arastirmalara dahil edilen hastalarin genisletilmis
takibi, kullanim amaci dahilinde yeni klinik arastirmalar ve retrospektif ¢alismalar)
olusturulmahdir. MDR ilgili regiilasyonlarla uyumlu olarak 02 Haziran 2021 tarihli ve
31499 miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 61
inci maddesinin dordiincii fikras1 uyarinca bir klinik arastirmanm yiritiilmemis oldugu
implante edilebilir cihazlar ve Simif 11l cihazlar sz konusu oldugunda, PMCF plam

cihazin glivenlilik ve performansini dogrulamak tizere pivasaya arz sonrasi ¢aligmalan

da igermelidir.

Planlanan gercek-dunya kamitlann (RWE) analizi; tasanm, omeklem biyukligu,
sonlanmm noktalan ve analiz popiilasyonu iyi belirlenmelidir. Bu analizlerin dayandigi
gercek-diinya verileri (RWD) yeterli kalitede olmali ve giivenilir veri kaynaklarindan

alinmahdir.

[1gili ibbi cihazin kullanimu ile ilgili bilgileri toplamak igin planlanan anketler de PMCF

plani ile ilgili faalivetler arasinda sayilabilir.

imalatg: planlanan faaliyetin agiklamasini ve genel ya da spesifik prosediir/metot olup

almadi@ini belirtmeli ve faaliyetin amacim tammlamahidir. Bu faaliyetin amac;
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Tibbi cihazin giivenliliginin dogrulanmasi

Tibbi cihazin performansimn dogrulanmas:

Onceden bilinmeyen yan etkileri tanimlanmas:

Tanimlanmis yan etkilerin ve kontrendikasyonlarin izlenmesi
Yeni ortaya ¢ikan risklerin tanimlanmasi ve analiz edilmesi

Fayda-risk oraninin siirekli kabul edilebilirliginin saglanmasi

E TR

Cihazin olasi sistematik yanhs kullanimini veya endikasyon disi kullanimini

tanimlanmasi
olabilir ve bu durumlardan uygun olani planda belirtilmelidir.

Planda PMCF’nin bir parcasi olarak kullanilacak farkhi veri kaynaklarina iligkin

prosediirler agiklanacak olup;

» Bilimsel literatiriin ve diger klinik veri kaynaklarinin taranmas,
» Piyasaya arz sonrasi calismalarin sonuglar,

» Kayitlardan veri toplanmas,

# Saghk profesyonellerine yonelik vapilmis anketler,

» Hastalar/kullanmict anketlerinin sonuglar,

» Yanhs kullammm veya endikasyon disi1 kullammmi ortaya gikarabilecek vaka

raporlarinin incelenmesi
eylemlerini igerebilir.

Kullanmilacak prosediirlerin/ metotlarin  belirlenmesindeki gerekg¢eler agiklanmali

ozellikle bu noktada,

- Orneklem biiyiikliigii, zaman ¢izelgeleri ve sonlanim noktalan igin gerekge,
- Kullanim amaci ve teknolojideki en son geligmeler temelinde karsilagtirma

cihazina yonelik gerekge,
hususlarina dikkat edilmelidir.

-Yukaridakilerin hepsine dayanarak caligma tasarimina yonelik gerekge ve neden
temsili hasta popiilasyonlan saglamanin ve bias (yanhlik) kaynaklarimin yeterli kontroliinii
(potansiyel bias kaynaklarinin degerlendirilmesi bunun bir pargasi olmalidir) saglamanin yeterli

olduguna dair hususlar agiklanmalidir.

-Beklenen ¢ikti kalitesine yonelik istatistiksel bir gerekge ve artik riskler 15131inda bunun

neden tatmin edici olduguna iliskin gerekgelerin 6nemli bir husustur. Ornegin; istatistiksel
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gerekceler olmadan, kullanilmak istenen retrospektif arastirmalara ait veriler kabul edilebilir

veriler olarak degerlendirilmemektedir.

5.7 Klinik Degerlendirme
5.7.1 Genel bilgiler

Bir tibbi cihazin; Gireticisinin éngdrdiigiu performansa ulagip ulasmadifn ve saghk/iiriin
giivenligi agisindan tibbi cihaz yonetmeliginde yer alan hususlara uygun olarak dretilip
tiretilmedigini belirlemek igin tibbi cihazdan elde edilecek klinik verilerin degerlendirilmesine

klinik degerlendirme denmektedir.

Dolayisiyla ilk olarak tibbi cihazin uygunluk degerlendirme siirecinde gerceklestirilen
klinik degerlendirme, sonrasinda cihazin kullanimi stiresince ortaya ¢ikacak yeni performans
ve giivenlik bilgileri igin periyodik olarak tekrar edilir. Bu yoniiyle klinik degerlendirme; bir
tibbi cihaz ile ilgili olarak cihazin performansini ve giivenligini dogrulamak amaciyla cihazla
ilgili klinik verilerin deZerlendirilmesi ve analizi iglemidir. Klinik degerlendirme; bir tibbi
cihazin 6mrii boyunca devam eden bir stire¢ olup klinik performans verileri ve giivenlik bilgileri
de dahil olmak lizere, s6z konusu cihazin kullamm amaci, piyasaya arz oncesi ve sonrasi elde

edilmis klinik verilerin kapsamli bir analizine dayanir.

Buradan da anlasilacag uzere klinik degerlendirmede kullanilan veri kaynaklan ve veri
tipleri klinik arastirmalardan olusur ve klinik veriyi olugturan bu bilimsel arastirmalar yapilacak

klinik degerlendirmede kullanilir.

Klinik degerlendirme, klinik performans verileri ile klinik glivenlik verileri dahil olmak
tizere ilgili cihazin hedeflenen kullaninmyla ilgili pazar 6ncesi ve sonrasi klinik veriler tizerinde

yapilan kapsamli bir analizi esas almaktadir.
Klinik Degerlendirme Raporu;

Asama 0: Kapsamnin belirlenmesi ve klinik degerlendirmenin planlanmasi (ayni

zamanda kapsam belirleme ve klinik degerlendirme plani olarak da anilir),
Asama 1: Uygun verilerin belirlenmesi

Asama 2: Bilimsel gegerlilik, ilgililik ve agirliklandirma agisindan her veri kiimesinin

degerlendirilmesi
Agama 3: Veri analizi ve asafidakiler hakkinda sonuglara varilmasi

Asama 4: Klinik degerlendirme raporuna nihai halinin verilmesi
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Bir klinik degerlendirme raporunun hazirlanma siireci asagidaki sekilde ozetlenmektedir:

Sekil 12. Klinik degerlendirme siireci

Klinik degerlendirme; her tibbi cihazin teknik dosyasinda yer almali ve tabi oldugu
mevzuata gore cihaza ait klinik arastirmalardan veya cihaza ait performans degerlendirme
¢alismalarindan elde edilen verilerin kapsamli bir analizine dayanmal: ve Giriine elestirel bir

degerlendirmeyi igermelidir.

Klinik degerlendirme, tibbi cihazin kullanim dongisii boyunca stirekli sekilde
gerceklestirilen bir siirectir. Genellikle ilk olarak pivasaya erigim i¢in tiretilen verilerin tespit
edilmesi amaciyla tibbi cihazin gelistirilmesi asamasinda yapilir. Klinik degerlendirme, ilk CE-

isareti i¢in zorunludur ve daha sonrasinda aktif sekilde giincellenmelidir.
5.7.2 Klinik degerlendirmenin olusturulmasi sorumlulugu
Klinik degerlendirme, uygun yeterliliklere sahip bir kisi veya ekip tarafindan
yapilmalidir. imalatg1, asagidaki unsurlari dikkate almalidir:
Genel bir ilke olarak degerlendiriciler agagidakiler hakkinda bilgili olmalidir:

- Arastirma metodolojisi (klinik aragtirma tasarimi ve biyo-istatistik déahil);
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- Bilgi yonetimi (0megin bilimsel ge¢mis veya kiitiiphanecilik becerisi; Embase ve

Medline gibi ilgili veri tabanlarinda deneyim);
- Dizenleyici sartlar ve

- Tibbi yazilar (ilgili alan veya tip alaminda lisans deneyimi; tibbi yaz, sistematik gézden

gecirme ve klinik veri degerlendirmesi konusunda egitim veya deneyim).
- Cihaz teknolojisi ve bu teknolojinin uvgulanisi;

- Cihaz ile teshis edilmesi veva yonetilmesi hedeflenen kosullarin yonetimi ve tamsi, tibbi
alternatifler hakkinda bilgi, tedavi standartlar: ve teknolojisi (6regin ilgili tibbi uzmanlhk

alaninda ileri klinik deneyim).
- llgili alanda yiiksekogretim derecesi ve S yillik belgelendirilmis mesleki deneyim veya

- Belirli bir gbrev igin 6gretim derecesinin 6n sart olmamas: durumunda 10 yilhk

belgelendirilmis mesleki deneyim.

5.7.3 Klinik degerlendirme raporu

Klinik degerlendirme raporu, klinik degerlendirmeyi ve bu degerlendirmenin

sonuglarim kayit altina almak amaciyla hazirlanir.

Klinik degerlendirme raporunda bagimsiz bir taraf¢a (6r: Diizenleyici Makam veya
Onaylanmis Kurulug) okunabilmesini saglayacak diizeyde ayrintili bilgiler yer almahdir. Bu
nedenle degerlendiricilerin kullandigi arama kriterlerinin, mevcut verilerin, yapilan tiim

varsayimlarin ve varilan tiim sonuglarin anlasilabilmesi igin veterli diizeyde ayrint1 verilmelidir.

Klinik degerlendirme raporunun igeriginde, destekleyici nitelikteki belgelere capraz
referans yapilmahdir. Hangi ifadenin hangi verilerle desteklendigi ve hangilerinin
degerlendiricinin goris ve distncelerini yansitug acik sekilde belirtilmelidir. Raporda
imalat¢inin teknik dokiimantasyonundaki verine ¢apraz atiflar yapilarak tiim klinik arastirma
raporlarinin arastirma kodlari ve basliklan ile literatiirden elde edilen verilere atiflar (meveut

ve ilgili ise) bulunmahidir
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6. URUN GUVENLIGI
6.1 Genel

Tibbi cihazlarla ilgili yasal diizenlemelerin ve isletilen siireglerin temelinde etkililik ve
giivenlilik kaideleri yer almaktadir. Klinik agidan etkili sonuglar ortaya koyan tibbi cihazlarin
ayni zamanda giivenli olmasi hasta, kullanici ve tgiincii taraflarin saghiginin korunmasi
acisindan oldukg¢a dnemlidir. Giivenli driin ifadesi; icinde bir¢ok kosulu barindiran ve insan

sagligini temel alan bir anlayisla birden fazla yasal diizenlemede yer verilmis bir kavramdir.

Tip uygulamalarina iliskin olarak 19. yizyilda kullanilmaya baslandigi bilinen “Primum
non nocere, "Once, zarar verme!" ifadesindeki oncelikle hastay: koruma i¢giidiisiinde oldugu
gibi tibbi cihazlarda da benzer bir yaklagim s6z konusudur. Tibbi cihazin hastanin teshis veya
tedavisindeki etkililigini bir kenara birakirsak en azindan giivenli olmasi ve zarar vermemesi
gerekir. Tibbi cihazlarin piyasaya arzina iliskin olusturulan vasal diizenlemelerde; hastalarin,
kullanicilarin ve ortamdaki tgiinci kigilerin saghigini tehdit etmeyecek sekilde tasarlanmisg, test
edilmis ve gerekli risk analizleri yapilmis iiriinlerin kullanimini 6n plana ¢ikaran bir bakis acisi

bulunmaktadir.

7223 sayih Uriin Giivenlifi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda giivenli iiriin
“Kullamum siiresi, hizmete sunuimasi, kurufumu, fullanimi, bakimi ve gozetimine iligkin
talimatlara uygun ve normal kullanim kosullarmda kullanildigmnda risk tasimayan veya sadece
itrtiniin kullantmina dzgii asgari risk fagivan ve insan sagligi ve giivenligi icin gerekli diizevde

koruma saglayan iiriinii ", olarak tanimlanmstir.

Bu tamimdan da anlasilacagi tizere ilgili kanundaki uriin ifadesi tibbi cihazlari da igine
alan daha genis bir trtin yelpazesi i¢in kullamilmigtir. 7223 sayili kanun hakkinda daha 6nceki
boéliimlerde bilgi verilmis olup bu bélimde yalmzca iriin giivenligi ile piyasa gozetim ve

denetim perspektifi ile ele alinacaktir.
7223 sayili Kanununun Uriin giivenligi baslikli 5 inci maddesinde;

1) Uriiniin giivenli olmasi zorunludur.

2) Teknik diizenlemenin insan saghgi ve giivenligi ile ilgili hitkkimlerine uygun firiin,
aksi ispatlanana kadar giivenli kabul edilir.

3) Teknik diizenlemenin bulunmadigl veya insan sagligi ve giivenligine iliskin hiikiimler
igermedigi durumlarda, bir turtinin gavenli olup olmadiZinin degerlendirilmesi genel

irin giivenligi mevzuatina gore yapilir.
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ifadeleri yer almaktadir.

Burada teknik diizenlemelere uygun olan iiriinlerin giivenli kabul edildigi vurgulanmis
ve hatta teknik diizenlemelerin bulunmadi@: tiriinler i¢inde hangi mevzuata basvuruldugu ifade
edilmigtir. Tibbi cihazlarin piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi, satis1, reklami ve tanitim
gibi hususlarla ilgili Turkiye’de yiiriirlikkte olan 6zel teknik diizenlemeler 6nceki boliimlerde
detayl bir sekilde anlatilmuigtir. Tibbi Cihaz YOnetmeligi urtin guvenligi ile ilgili daha genis
hiikiimler igermekle birlikte tibbi cihazlarda tiriin giivenligini ¢ok daha detayh ele alan 6zel bir
teknik diizenleme bulunmamaktadir. Bu nedenle tibbi cihazlarda iiriin giivenliginin saglanmas
ile ilgili siireglerde 7223 sayih Kanunun isaret ettii tizere Genel Uriin Giivenligi

Yonetmeligi'nin hikiimleri esas alinmaktadir.

Piyasaya arz edilen, piyasada bulundurulan veva tedarik edilen ve tiiketicinin
kullanimina hazir hale getirilen, tiiketici i¢in amaglanan veya tiiketici igin amaclanmamis olsa
dahi makul &l¢iide Gngériilebilir kosullarda tiiketici tarafindan kullamlabilecek iiriinlerin
giivenli olmasimin saglanmasi ve bu alanda yetkili kuruluglarin gérevleri ile ureticilerin ve
dagiticilarin yiikiimliiliiklerinin belirlenmesi amaciyla 11 Mart 2021 tarihli ve 31420 sayili
Resmi Gazete’de Genel Uriin Giivenlii Yonetmeligi yaymmlanmistir, Ilgili yénetmelikte

giivenli iiriin kavrami daha detayh bir sekilde agiklanmaktadir.

Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi’'nde giivenli iiriin kullanim siiresi ve uygulanabilir
oldugu durumlarda hizmete sunulmasi, kurulumu ve bakimina iligkin gereklilikleri dahil olmak
tizere, normal ve makul olgiide 6ngdriilebilir kosullarda kullanimu risk tasimayan veya tiriiniin
kullanimina &zgii asgari risk tagiyan, asagidaki unsurlar ele alindiginda insan sagligi ve

giivenligi i¢in yiiksek diizeyde koruma sagladig:r kabul edilen {iriinii;

1) Uriiniin bilesimi, ambalaji, montaj talimatlari ve miimkiin oldugu durumlarda kurulum
ve bakim talimatlan da dahil olmak iizere 6zellikleri.

2) Diger iiriinlerle birlikte kullaniminin makul &l¢tide dngdriilebilir oldugu durumlarda,
diger iiriinler tizerindeki etkisi.

3) Uriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullamimi ve imhasiyla ilgili uyarilar ve talimatlar ile
iiriinle ilgili diger bilgi ve agiklamalar.

4) Bagsta cocuklar, engelliler ve vaglilar olmak fizere iiriinii kullanirken risk altindaki
tilketici kategorileri.

seklinde tanimlanmaktadir.
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Bu tamimdan anlasilacagi tizere bir iriiniin giivenliligi ile ilgili yalmzca iireticilerin
yiikiimliliikleri bulunmamaktadir. Bir iiriiniin piyasada bulundurulmas: ve kullamciya temini
stirecinde gérev alan ithalatgr ve dagiticilann da mevzuatla belirlenmis yiikiimliiliikleri

bulunmaktadir.

Tibbi cihaz satis merkezleri bu kapsamda degerlendirildiginde iiretici, ithalatgi ve
dagitici yuktmliliklerinin tamamini tasivabilmektedir. Soyle ki kendi trtiniiniin satisim yapan
bir firma hem tretici hem de dagitict yiktumluliiklerini tasir. Bagka bir iilkeden ithal eden ve
hasta veya kullaniciya temin eden satis merkezi hem ithalatci hem de dagiticr yiikiimliiliiklerini
tasir. Ithalatg1 bir firmamin bayisi konumunda olan bir satis merkezi dagitic1 vitkiimliliklerini
tasir. Sonug olarak; bir satis merkezi triint son kullanici ile bulugturan bir misyon uslendigi
i¢in asgari olarak dagitic1 yiikiimliiliiklerini tagimis olur. Bu tedarik siirecindeki temel amacmn

giivenli iiriiniin hastaya ulagtirilmas: oldugu unutulmamalidir.

Giivenli iiriin kriterlerini karsilamayan iiriinler tehlikeli {iriin olarak tanimlanmaktadir.
Yanetmelikte ciddi risk ifadesi, "Erkisi kisa vadede ortaya ¢ikmayan riskler de dahil olmak
iizere, yetkili fkurulusiarm acil miidahalesini  gerektiren her ftirfii  risk” olarak
tammlanmaktadir. S6z konusu bu ciddi risk durumu ashnda piyasada bulundurulan bir tibbi
cihaz i¢in meydana gelebilir. Béyle bir durumda, iirtiniin son kullaniciya tedarik zincirinin son

halkasinda yer alan satig merkezinin de yiikiimliiliikleri bulunmaktadir.

4703 Sayih Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair
Kanun’da imalatgi, ithalatgi ve dagiticiyr kapsayan bir tretici tamimi bulunmaktaydi. Bu
kanunun miilga olup yerine 7223 sayili kanunun yiiriirliige girmesi ile birlikte imalatg1, ithalatg
ve dagitict kavramlar ayri avrl tanimlanmis ve bununla birlikte bu tigiinii kapsayan bir iktisadi
isletmeci tammu ilave edilmistir. Bu “iktisadi isletmeci” (economic operator) kavramm yeni
tibbi cihaz tiiziigiinde de gérmek miimkiindiir. Bu aktérlerin ayri ayn tanimlanmasi mevzuatta

daha belirgin olarak yiikiimlaliiklerin belirlenmesinde kolaylik saglamustir.

Genel Uriin Giivenligi Yénetmeligi'nde giivenli driinlerin piyasaya arzina ve
bulundurulmasina yonelik Ureticiler ve dagiticilanin yiikiimliiliikleri ile yetkili kuruluslarin

yetki ve sorumluluklari tanimlanmugtir.

6.1.1 Genel Uriin Giivenlii Y&netmeligi'ne gore iireticilerin iiriin giivenligi kapsamindaki

yikiimliilikleri
Ureticilerin iiriin giivenligi kapsamindaki yitkiimliliikleri asagida siralanmaktadir:
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1) Ureticiler ancak giivenli iiriinleri piyasaya arz edebilir veya piyasada bulundurabilir.
2) Ureticiler, kendi faaliyetleri ile sinirh olmak iizere;

a) Aksinin mazur goriilebilecegi durumlar harig, iiriiniin veya iiriiniin ambalajinin
lizerine {iriniin model, parti, seri numarasi veya ayirt edilmesini saglayacak
diger bilgiler ile kendi isim, kayith ticari unvan veya marka bilgisi ile kendisine
ulasilabilecek agik adres bilgilerinin kolayca gaoriilebilir ve okunabilir bir sekilde
yer almasini saglar.

b) Mimkiin oldufu hallerde, pivasaya arz ettifi ve piyasada bulundurdugu
iiriinlerden numune alarak test eder, inceleme yapar, sikayetlerin, tehlikeli
iirtinlerin ve geri ¢agrilan tirinlerin kaydim tutar ve yaptign izleme faaliyetleri
hakkinda dagiticilan bilgilendirir,

¢) Tuketicilerin drinin tasidigi riskler hakkinda veterli ve etkin bir sekilde
uyarilmasim saglar.

d) Yeterli uyarilarin olmamasi nedeniyle iiriiniin tasich@ risklerin agikca
anlasilamayacagi  durumlarda,  irlinlin @~ arz  edebilecegi  riskleri
degerlendirebilmeleri igin, tiketicilere, iriiniin normal veya makul o&lgide
ongoriilebilir kullanim siiresi icerisinde tagidigi riskler hakkinda gerekli bilgileri
saglar ve bu risklere kars1 gerekli 6nlemleri alir.

e) Uriinlerin tagidig1 risklerden kaginmak i¢in, bu iriinlerin piyasaya arzinmn
durdurulmasi, pivasada bulundurulmasinin &nlenmesi, piyasadan ¢ekilmesi
veya tiiketiciden geri ¢agirilmasi 6nlemi de dahil olmak iizere gerekli énlemleri
alir. Uriiniin geri gaginlmasi 6nlemine, diger énlemlerin riski 6nlemede vetersiz
kaldig1 durumlarda basvurulur.

f) Yetkili kuruluslar talep ettifinde, tedarik ettigi Grinlerinin tasidifn riskleri
onlemeye yonelik tedbirlerde igbirligi yaparlar.

g) Risk tasiyan driinlerle ilgili olarak kendiliinden veya yetkili kurulugun talebi
iizerine bu Yonetmelik kapsaminda gerekli diizeltici 6nlemler1 aldiktan sonra bu
onlemler ve iriiniin igerdigi riskler hakkindaki bilgileri, titketicilerin {iriiniin
tasidign riskler hakkinda yeterli ve etkin bir sekilde uyanlmasim saglayarak
etkili olacak sekilde duyurur ve duyurunun kapsamina gore engellilerin

erisebilirligini dikkate alir.

Yukarida bahsi gecen duyuru, asgari olarak asagidaki bilgileri igerir:
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3)

4)

6.1.2

Uriinii tanitacak marka, model veya cins ismi veya diger ayirt edici 6zellikler
Miimkiin ise tirtiniin fotoZrafi veya resimli tasviri

Alinan dnlem

Onlemi gerektiren sorunun agik ve anlasihr tarifi

Sorumlu iireticinin isim, adres ve diger iletisim bilgileri

Riskten sakinmak veya sorunu gidermek igin onerilen yontemler

Ureticiler tarafindan 2 nci maddenin (¢) ve (d) bentlerinde belirtilen uyan
yikkimliligiiniin yerine getirilmis olmasi, ureticiyi bu Yonetmelikte belirtilen diger
yikimlilikleri yerine getirmekten muaf tutmaz.

Ureticiler ikinci fikrada belirtilen 6nlemleri yetkili kurulusun yapacag denetimden once
goniilli olarak kendiliginden alabilecegi gibi, yetkili kurulusun talebi iizerine de yerine

getirir.

Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi'ne gore dagiticilarin iiriin giivenligi kapsamindaki

yikiimliiliikleri

Dagitictlarin iiriin givenligi kapsamindaki yikimliliukleri asagida siralanmaktadir:

1)

a)

b)

c)

Dagiticilar, kendi faaliyetleri ile simirli olmak tizere;

Ureticiler ve yetkili kuruluslarla etkin bir isbirligi yapar. Ozellikle risklerin énlenmesine
yonelik ahnan ¢nlemler kapsaminda iiriiniin risk tasidh@ her durumda ireticiyi ve 9
uncu madde kapsaminda yetkili kurulusu bilgilendirir. Uriiniin menseinin izlenebilirligi
icin gerekli belgeler bulundurur, talebi halinde yetkili kurulusa sunar. Yetkili kurulusun
talimatlarim ivedilikle yerine getirir.

Sahip olduklan bilgi ve mesleki birikim ¢ercevesinde bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygun olmadigim bildikleri veya bilmelerinin gerektigi iirlinleri tedarik etmeyerek.,
genel iiriin giivenligi gereklerine uygunlugun saglanmasina yardim edecek sekilde
faaliyette bulunur.

Ureticinin iiriine iligkin riskler ve onlemler hakkinda kendilerine bildirdigi bilgileri,
varsa tedarik zincirindeki bir sonraki dagiticiya iletmek ve 6 nci maddenin ikinci
fikrasinin (f) bendinde belirtilen duyuruyu miisterilerinin kolayhkla gérebilecedi veya
ulasabilecegi yerlere koymak zorundadir. (Bu duyurunun igerigi bir donceki baghkta

aciklanmistir.)
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6.1.3 Genel Uriin Gitvenligi Yonetmeligi’'ne gore vetkili kuruluglann yetki ve sorumluluklan

Yaymmlanan yonetmelikte yetkili kuruluslarin baslica yetki ve sorumluluklar ile alakali

olduk¢a aynintih bir kisma da yer verilmigtir. [lgili baslik altinda bashca;
1) Ureticilerin ve dagiticilarin yiikiimliiliiklere uymalarini saglamak,
2) Uriinlerin genel {iriin giivenligi gereklerine uygunlugunun denetimi yapmak,
3) Uriin giivenligi konusunda bilimsel ve teknik bilgiyi takip etmek ve giincellemek,

4) Gorev alanina giren firiinlerle alakali iiriin giivenligi yardim masasi olusturmak,
sikayetleri takibini yapmak ve bu birimin gérev alanmna giren konular ile irtibat

bilgilerini uygun bir sekilde duyurmak,

5) Uriiniin ciddi risk tasidig haller disinda, 6nlemlere iliskin nihai karar almadan 6nce

ilgili taraflara savunma yapabilmesi makul bir siire vermek,

6) Alinan &nlem ve idari yaptinma iligkin kararini ilgili taraflara bildirdigi tebligatta
bu kararin dayandifn gerekgeleri, varsa ¢6ziim dnerilerini, yasal itiraz yollanm ve

siireleri sinirlamak,

6.2 Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Tibbi cihazlarda iiriin ¢esitlilifinin ve sayisinin ¢ok fazla olmasi nedenivle risk bazl
denetimler yapilmakta olup bu kapsamda yiiriitiilecek piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetleri
icin yapilan planlama; risk degerlendirmesi, uyan (vijilans) sistemi, gelen yurt igi ve vurt disi
bildirimler, kisi ya da firma sikdyetleri, mevcut ve bir dnceki yillara ait pivasa gézetimi ve
denetimi (PGD) verileri, ibbi cihaz kayit sistemi verileri vb. hususlar goz 6ntne aliarak
belirlenmektedir. Uriiniin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya iiriin piyasada iken,
iriintn tabi oldugu teknik diizenlemeye uygun olarak tretilip diretilmedigini ve giivenli olup
olmadigim denetlemek veya denetlettirmek, giivenli olmayan iiriinlerin giivenli hale
getirilmesini saglamak ve gerektiginde yaptirimlar uygulanmas: amaciyla yapilacak her tirli

faaliyeti kapsar.
Uygun olmayan tibbi cihazlarin, gerektiinde tedbirler alinmas:1 suretiyle mevzuata
uyumunu saglayan, yeni yaklagim direktiflerinin uygulanmas: i¢in etkili bir aractir. PGD
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kapsaminda, uygun olmayan uriinlerin piyasaya arzini énlemek igin ireticiler, tedarikgiler,
onaylannus kuruluglar, uygunluk degerlendirme kuruluglart ve yetkili otoriteler igbirligi

yapmalidir,

Piyasa gozetiminin etkin olabilmesi icin imkanlar, risk ihtimalinin daha yiiksek oldugu
veya uygunsuzlugun daha sik gerceklesebilecegi veya ozel bir ¢ikann soz konusu oldugu

yerlerde yogunlastinilmalidir.

6.3 PGD Kapsaminda Yiikiimliilik ve Sorumluluklar
6.3.1 Uretici, ithalat1 ve dagiticilarin baslica sorumluluklari

Uretici/ithalat¢1, piyasaya sadece giivenli driinleri arz etmek zorundadir.
Uretici/ithalatg1, teknik diizenlemede belirtilen tiim belgeleri; bu belgeler kapsamindaki iiriiniin
yurt iginde tretiliyor ise tretildigi, ithal ise ithal edildigi tarthten itibaren muhafaza etmek ve

istenilmesi halinde yetkili kuruluslara ibraz etmekle yikumladir.

Uretici/ithalat¢1 gerektiginde piyasaya arz edilmis {iriinlerden numuneler alarak test
etmek, sikayetleri sorugturmak ve yapilan denetim sonuglarindan dagiticilan haberdar etmek,
riskleri dnlemek amac ile driinlerin toplatilmasi ve bertarafi da dahil olmak tzere gerekli

onlemleri almakla yikimltdiir.

Dagitic1, sahip oldugu bilgiler g¢ergevesinde, giivenli olmadigini bildigi iiriinleri
piyvasaya arz edemez. Dagitici, faaliyetleri cercevesinde, triinlerin tasidigi riskler ve bu

risklerden korunmak igin alinmas: gereken dnlemler hakkinda ilgililere bilgi verir.

6.3 2 Saglik Kurum ve Kuruluslarinin sorumluluklari

Tibbi cihaz satin alan saghk kurum ve kuruluglarimin bu siregteki sorumluluklar

asagida siralanmaktadir:

« Satin alimlarda, iriinlerin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nun internet sayfasinda
giivensiz tiriin olarak ilan edilip edilmediginin kontroliiniin yapilmasi,

e Uriinlerin Uriin Takip Sistemi’nde kayithi olup olmadiginin kontroliiniin yapilmasi,

e Uriinlerde bir uygunsuzluk goriildiigiinde, hem alinan firmaya hem de Kuruma
bildirilmesi

Hastane satin almalarinda dikkat edilmesi gereken hususlar asagida siralanmaktadir:

85



* Uriinlerin Kurumumuz intemet sayfasinda Giivensiz iriin  olarak ilan edilip

edilmediginin kontroliiniin yapilmasi,

* Satin alma esnasinda iriinlerin Kurumumuz tibbi cihaz kayit sisteminde onaylh olup

olmadiginin kontroliiniin yapilmasi,

+ Satin almalarda omek getirilen tirtinlerin etiketindeki ve varsa kullanma kilavuzundaki

bilgilerle kayit sistemindeki bilgilerin tutarh olup olmadifinin kontrol edilmesi,

+  Uriin izlenebilirligi igin fatura ve diger kayitlarda iiriinlerin marka, model, lot, barkod

gibi bilgilerinin kaydedilmesi.

6.3.3 Vatandasin sorumluluklar

UTS’ de kayith olmayan ve satigi yapilan tibbi cihazlar teknik diizenlemeye aykiri olarak
pivasaya arz edilmis olarak kabul edilir. Bunun yaninda triin givenliligi agisindan risk
icermektedir. Bu nedenle vatandaslarin UTS de kayith iiriinleri tibbi cihaz satis merkezlerinden

satin almalari gerekir.

6.4. Tibbi Cihaz Uyan Sistemi
6.4.1 Genel bilgiler

Tibbi Cihaz Uyan Sistemi; tibbi cithazin kullanimi esnasinda, cihazin performansinda
bozulma ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgilerinde, kullanim kilavuzundaki eksiklik nedenivle
hasta, kullanmict ya da iigiincii kisilerde 6éliim ya da saglik durumunda ciddi bozulma ile
sonug¢lanan/sonuglanabilecek olaylarm bildirimi, sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve

raporlanmasi siirecidir.

Bir¢ok verde ifade edildig: sekilde areticilerin ve ithalatgilarin ubbi cihazlarin satigt
sonrasinda bazi sorumluluk ve yikiimlikleri devam etmektedir. Bu sorumluluklardan biriside
irinin saglk tesislerinde veya hastanin kendisi tarafindan kullanmilmasi neticesi olumsuz
olaylarin gerceklestigi durumlarda ilgili konuda gerekli tedbirlerin alinmas: ve bildirimlerin
yapilmasidir. Uriinle ilgili hangi olumsuz olaylar icin 6nlem alinmasi ve bildirim yapilmas:

adina olumsuz olaylarin iyi bilinmesi gereklidir. Bu baglamda
Olumsuz olay:

e Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay: veya

bozulmayi,
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e Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle
dogrudan ya da dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin
6liimiine yol agan ya da acabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya

sebep olan ya da olabilecek durumlan ifade etmektedir.
Olumsuz Olay kapsamina giren durumlar;

1. Hastamin veya kullanicimin saghik durumunda ciddi bozulmaya ya da oliime yol

acabilecek veya yol agmis olan;
e Tibbi cihazin ozelliklerinin ve/veva performansinin bozulmas: ya da sapmasi,

e Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

2. Ayn tip tibbi cihazlarin imalatgis: tarafindan piyasadan sistematik olarak geri
gekilmesine yol agan tibbi cihazin dzelligine ve performansina bagh teknik ve tibbi

sebepler.

Tibbi cihazlann piyasaya arz sonras: kullanim siireclerinde karsilasilmasi muhtemel
sorunlara bagh olarak dizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi onem arz etmektedir. Bu
nedenle, tibbi cithazlar ile ilgili olumsuz olaylarin hemen bildirilmesi ve ilgili siirecin ivedi bir
sekilde tamamlanmasi igin tibbi cthaz uyari sisteminin etkin kullamlmasi gerekmektedir. Tibbi
cihazlar ilgili bildirim yapan kurum ve kuruluslar Sekil 13’te yer almaktadir. Siirec olumsuz
olay bildirimi ile baslamakta ve dizeltici faaliyetin uygulatilmasi ile sona ermektedir. Bu

siiregte tiim paydaslarin gorev ve sorumluluklan bulunmaktadir.
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Imalatg Olunsuz
Dlay Formu
Saha Glvenl
Dizeltici Fa
Raporu

@
‘o

NCAR/ Yetkili
Otorite Raporu

Sckil 13. Tibbi cihaz uyar sistemi

Tibbi cihaz uyan sistemi kapsaminda gerceklestirilen faaliyetlerin yasal dayanaklan asagida
yer almaktadir:

e [2.03.2020 tarihli ve 31066 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan ve 12.03.2021
tarihinde yiiriirliige giren 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler

Kamanu

o [7.01.2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan ve [1.0].2002
tarihinde yiiriirliige giren Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik

e 25.06.2007 tarihli ve 26563 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan Saglik Bakanliginca
Yapilacak Piyasa Gozefimi ve Denetiminin Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik

o Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yoneimeligi (90/385/EEC) Madde 15
o 11bbi Cihazlar Yonetmeligi (93/42/EEC ) Madde 10
o Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar: Yoneimeligi (98/79/EC) Madde 14

o [4.07.2010 tarihli ve 27641 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan 1ibbi Cihazlar Uyar:
Sistemine liskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

o Meddev Rehber Dokiiman (Ocak 2013/2.12-1 RevS)



o Tibbi cihaz uyart sistemine iliskin cesitli kilavuziar

6.4.2 Ureticinin ve ithalatginin Sorumluluklar

Uretici sorumlu oldugu cihazlara iliskin olumsuz olay meydana geldiginde Tiirkiye ila¢
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanmig olan ilgili tebligde belirtilen siire igenisinde
bildirimde bulunmasi gerekmektedir. Bildirim bulunma siireleri meydana gelen olumsuz olaymn
ciddiyetine bagli degisiklik gosterebilir. Burada iiretici ve ithalat¢i firmalarin Tirkiye’de
yerlesik olmasi durumunda ashinda satig merkezi olarak vetki belgesi almasi gerektifi
unutulmamahdir. Dagitici roliindeki satis merkezleri de olumsuz olay siire¢lerinin sonucunda
uygulanan geri ¢cagirma, toplatma ve diizeltici faaliyetlerle ilgili olarak iiretici veya ithalatg¢r ile

isbirliginde olmahdir.
Uretici ve ithalatc1 firmalar:
o (Ciddi kamu saghgi tehdidi durumunda,

¢ Imalatginin olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasmdaki baglantiy1 tespit
ettigl durumlarda,

e Oliim veya saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk s6z konusu ise,

Sekil 14’te tibbi cihaz uyan sistemine ait agamalar yer almaktadir. Olumsuz olay
bildirimi Kurum internet sayfasinda ver alan olumsuz olay tutanagimin doldurularak iist yazi ile
Kurum’a gonderilmesi ile gerceklesir. Eger bildirimi yapacak muhatap bir kamu hastanesi ise
bagh oldugu, il saghk miidiirliigi iizerinden bildirim yapar. Konu ile ilgili inceleme siireci
baslar. Iinceleme siireci raporlama. denetim ve analiz asamalarini kapsar. Buradaki amag
olumsuz olaymn kék nedeninin tespit edilmesidir ve bu nedenle ilgili numune analiz yapilmak

tizere laboratuvara gonderilir. Laboratuvardan gelen rapora gore degerlendirme yapilir.

Sekil 14, Tibbi cihaz uyan sistemi siireci
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Saha Givenligi Diizeltici Faaliyet Raporu (FSCA-Field Safety Corrective Action)

imalatgisi tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri cekilmesine veya diizeltici faaliyet
uygulamasina yol agan 6zellikler ve/veya performansa iliskin nedenlerin bulundugu teknik bir
rapordur. Bu rapor kapsaminda Etiket/Kullamm kilavuzu degisikligi, yazihhm gincellemesi,

kullanicilara bilgi notu dagitimi, degisim ve geri gekme gibi konular yer alabilir.
Yetkili Otorite Raporu (NCAR- National Competent Authority Report)
Yetkili Otoritelerin kendi iilkeleri simirlan igerisinde meydana gelen olumsuz olaylan

ve/veya smirlan icerisinde yerlesik imalatgilanin diizenledigi FSCA'lar ve Yetkili Otoritelerin

uygulamasi gereken diizeltici faaliyetler hakkinda bilgi iceren rapordur.



7. TIBBI CIHAZLARIN SATIS. REKLAM VE TANITIM FAALIYETLERI
7.1 Giris

Tirkiye’de tibbi cihaz alaninda Avrupa Birligi'nden uyumlastiilmis vasal
diizenlemeler uygulanmakta olup bu kapsamda hasta, kullanici ve iig¢iincii taraflarin saghgimnin
korunmasina yonelik piyasaya arz gereklilikleri belirlenmistir. Tibbi cihaz mevzuatinin gerekli
kildig bilgi ve belgeler beyan edilerek Uriin Takip Sistemi’ne kaydedilmis olan tibbi cihazlarin
giivenli ve etkili oldugu kabul edilmektedir. Giivenli ve etkili tibbi cihazlarin piyasaya arz
edilmesi igin Avrupa Birligi’'nden uyumlastunlmis olan tibbi cihaz yonetmeliklerinde'®
uygunluk degerlendirme, belgelendirme, kayit, piyasa gozetim ve denetim ile sorumluluklarin

dagitilmas: gibi hususlar ele alinmigtir.

Bir tibbi cihazin piyasaya arz edilmesi igin kaliteli ve etkili olduuna iliskin gerekli
iiretim ve kalite uygunluk testleri tamamlanarak teknik dosyasinin hazirlanmasi gerekmektedir.
Giimriik Birligi anlagsmasina bagh olarak mallarin serbest dolagimi ve ortak pazar ilkesi geregi
pivasaya arz edilecek iirinlere CE uygunluk isaretinin iligtirilmesi zorunludur. Pivasaya arz
edilmek {izere tibbi cihazlara CE isareti ilistirmek ig¢in iiretici tarafindan s6z konusu tibbi
cihazin baglh oldugu ilgili uyumlagtinlmis yonetmelige ve dolayistyla Avrupa Birligi (AB)
tarafindan yayimlanmig uyumlastirilmms standartlara uygun olarak iiretildiginin beyan edildigi
bir uygunluk beyani hazirlanir. Bu uygunluk beyani ancak giivenliliginden ve etkililiginden
emin olunan tibbi cihazlar i¢in hazirlamr. Uriiniin etkililigi, klinik veya performans ¢alismalari
ile ispatlamrken giivenliligi ise ilgili uyumlagtinlmig standartlar ger¢evesinde yapilan test ve
analizler ile degerlendirilir. Piyasaya arz edilecek olan tiim tibbi cihazlar igin reticisi
tarafindan uygunluk beyani hazirlanmasi zorunlu olmakla birlikte risk simfina bagh olarak
uygunluk degerlendirme siire¢leri degismektedir. Diigiik risk simifinda degerlendirilen “6l¢iim
ozellifi ve steril olmayan Simif 1 diriinler igin onaylanmis kuruluslardan EC sertifikasi
alinmasina gerek yoktur. Daha yiiksek risk sinifindaki tibbi cihazlarin (Im, Is, Ila, IIb, III)
pivasaya arz edilmesi ig¢in ise onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitilen uygunluk

degerlendirme siireglerinin tamamlanmasi ve EC sertifikasi alinmas: gerekir.

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda!” piyasaya arz kavrami “Uriiniin

pivasada ilk kez bulundurulmasr” seklinde tanimlanirken Tibbi Cihaz Yénetmeliginde'

19(07.06.2011 tarihli ve 27957 sayih R.G. de yaymmlanmug olan Tibbi Cihaz Y tinetmeligi

07.06.2011 tarithh ve 27957 sayih R.G. de yayimlanmis olan Vilcuda Yerlestirilebilir Akl Tibbi Cihazlar Yoneimelifi
09.01.2007 tarihli ve 26398 sayih R.G.de yayimlanmug olan Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmehf

1712.03.2020 tarihhi ve 31066 sayih R.G. de yayimlanmg 7223 sayih Urlin Gilvenligi ve Teknik Dilzenlemeler Kanunu
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“Klinik arastirma amacgli cihaziar harig olmak iizere; yeni veya tamamen yenilenmis bir tibbi
cihazin imalat siiveci lamamlandikian sonra ilk defa dagitim ve/veyva kullanmim amaciyla, bedelli
veva bedeliz olarak pivasada yer almasi icin vapilan faalivet” seklinde daha detayli olarak
tammlanmistir. Bu ikinci tanimdan da anlasilacagi iizere iiriintin belgelendirilmesinin yaninda
bu iiriintin satisin1 gergeklestirecegdi tiizel kisilik ile kayit islemleri de pivasaya arz kavrami
icinde ver almaktadir. Sekil 2'de gosterilen tibbi cihaz yasam dongiisiindeki bir diger asama da
satiy merkezinin yetkilendirilmesidir. Tibbi cihaz satisi vapan merkezlerin ve bu merkezlerde
¢alisacak olan personelin vetkilendirilmesi gibi hususlar iilkemizde ulusal mevzuat ile ele
alinmaktadir.

7.2 Tibbi Cihaz Satis Merkezi
7.2.1 Genel Cergeve ve Basvuru Esaslarina iliskin Bilgiler

Tibbi cihazlarin satisina ve uygulanmasina yonelik siiregler ve sorumluluklar ayri
yonetmelikler ile belirlenmis olup tibbi cihaz satisi veya uygulamasi yapan merkezler Sekil
157te gosterilmektedir. Tibbi cihaz satis merkezleri 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yénetmeligi kapsaminda
yetkilendirilmektedir. Uygulama merkezi ise 1smarlama ortez-protez merkezi, isitme cihazi
merkezi ve dig protez laboratuvar olmak fizere iice ayrilmakta olup bu merkezlere iliskin teknik
diizenlemeler 24.09.2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik ve 07.12.2005
tarihli ve 26016 sayilh Resmi Gazete” de yayimlanan Dis Protez Laboratuvarlar Yonetmeligi
ile yapilmaktadir.

Tibbi Cihaz Saus
Yapan Merkezler

Uygulama Optisyenlik
Merkezi Miiessesesi

Eczane

Satig Merkezi

Sckil 15. Tibbi cihazlann satisim yapan merkezler
Tibbi cihaz satis1 yapan bu merkezlere iliskin yasal diizenlemeler kronolojik olarak ele
alindiginda dogrudan kisiye 6zel olarak imal edilen veya klinik bir uygulama siireci gerektiren
cihaz gruplarinda hasta saghgmin korunmasina yonelik bir refleksin gelistigini gorebiliriz.
Daha sonrasinda ise baska sektorlerde tiriin satisi yapilan yerlerin ruhsatlandirildigi gibi tibbi
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cihazlarin da satisini yapan kuruluslarin tamiml olmasi ve belirli kurallar cercevesinde hizmet
vermest i¢in yasal diizenlemeler yapilmigtir. Bu sayede tibbi cihaz satin alan gergek ve tiizel
kigilerin kargilarinda ticari bir muhatap bulabilmesi ve tibbi cihazlara iliskin bilgi ve donanim
ile hasta saghg ile triin giivenligi hakkinda belirli bir farkindalik diizeyine sahip personel
tarafindan tibbi cihaz satiginin yapilmasi amaglanmistir. Tibbi cihazlarin insan saghgini
dogrudan ilgilendirmesi ve diinyada 6zel yasal diizenlemelerle ele alinmig bir iiriin grubu olmasi

calismalarin temel motivasyonunu olusturmaktadir.

Burada 6nemli olan nokta hastaya giivenli {iriin temin etmek ve bu siiregte taraflarin
sorumluluklarinin farkinda oldugu siireclerin isletilmesi igin gerekli teknik dizenlemeleri
yapmaktir. Yukarida bahsi gegen merkezler tarafindan verilen hizmetlerde mesleki etik 6n
plana ¢ikmaktadir. Bu nedenle, mesleki etife uygun gergevede faaliyetlerin gerceklestirilmesi
ve hasta saghigimin korunmasi igin ilgili mevzuat ¢er¢evesinde belirlenmig olan kurallar ile bu
merkezlerde gorev alan kisilerin bilgi, farkindalik ve sorumluluk bilinci diizeylerinin artinllmasi
onemli goriilmektedir. Burada strekli iyilestirmeyi esas alan bir yaklasimla siireclerin

yiriitiilmesi elzemdir.

Tibbi cihazlarin piyasaya arz sonrasi sirece iliskin bazi onemli faaliyetler ise satis,
uygulama, reklam ve tamitim faaliyetlen olarak siralanmaktadir. Bu faaliyetlerin her birinde
giivenli {irlin piyasaya arz edilmesi ile hasta ve kullamci saghigmin korunmasi kaidelerinden
herhangi bir sapma séz konusu degildir. Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam ve
tamtim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete
yayimlanmis olan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim (TCSRT) Yonetmeligi ile
diizenlenmektedir. Tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin séz konusu

yonetmelikte ele alinan temel basliklar asagida siralanmaktadir:

¢ Satis merkezlerinin goérev alam ve ¢aligma esaslar:

e Satis merkezlerinin personel ve fiziki alt yap: gereklilikleri
¢ Personel ve satis merkezi yetkilendirme siiregleri

e Reklam, tamitim ve bilimsel ve egitsel faaliyetler

e Satis merkezinin nakli ve devri gibi idari siiregler

e Satis merkezlerine yonelik denetim siiregleri ve idari yaptirimlar.

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y onetmelidi,
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o 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yd&netmeligi,
e 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi,
« 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan
(In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi,
kapsamina giren cihazlarin piyasaya arzini, piyasada bulundurulmasini, reklam, bilgilendirme,
klinik destek, tamitim ve pazarlama faaliyetlerini, Kurumca'® belirlenen kayit ve bilgi yonetim
sistemlerine kayit islemlerini ve bu maddede belirtilen faaliyetleri yiiriiten gergek veya tiizel

kisileri kapsar.

Kamu saglik kurum ve kuruluslari ile bir 6nceki béliimde bahsi gegen tibbi cihaz satis
yapan optisyenlik miiesseseleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri, isitme cihaz1 merkezleri
ve dig protez laboratuvarlant bu yonetmeligin kapsami diginda birakilmigtir. Ancak bu
merkezlerde piyasaya arz edilen veya bu merkezler vasitasivla piyasada bulundurulan tibbi
cihazlarin uzaktan iletisim arac1 vasitasiyla ticareti, reklami, bilgilendirme, klinik destek ve
tanitim faaliyetleri ile Yetkili Otorite tarafindan belirlenen kayit ve bilgi yonetim sistemlerine
yonelik kayit islemleri bu yonetmelik kapsamindadir. Bu ifadeden anlagilacagi iizere; herhangi
bir laboratuvar veya uygulama merkezinde hastaya temin edilen tibbi cihazlar i¢in tibbi cihaz

yonetmelikleri ile kayit stire¢lerinin gerekliliklerinin verine getirilmesi gerekmektedir.

TCSRT yénetmeligi ayrica ilgili dier teknik diizenlemelere uyulmas: kosuluyla kamu
saglik kurum ve kuruluslari biinyesinde imal edilerek kullanilan cihazlar1 kapsamaz. Ornegin
ozel bir 1smarlama protez ve ortez merkezinin iiriinlerinin Uriin Takip Sistemine kayd

yapilirken bir saghk kurumunda imal edilen protez veya ortez iiriinlerin kaydi zorunlu degildir.

Her mevzuat metninde, vyasal olarak iligkilendirilmesi kosuluyla mevzuat
hiverarsisindeki daha tst seviyede bulunan diger mevzuatlar dayanak olarak belirtilir. Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Taniim Yénetmeligi ise 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere
lligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun ile 15/7/2018 tarihli ve
30479 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan 4 sayili Bakanhklara Bagh, llgili, [liskili Kurum ve
Kuruluglar 1le Diger Kurum ve Kuruluslanin Teskilatn Hakkinda Cumbhurbaskanlig
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayandirilarak hazirlanmistir. Burada bahsi
gecen 4703 sayili kanun miilga olmus ve verine 12.03.2020 tarihli ve 31066 sayili Resmi

Gazete’ de yaymmlanan 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu

'* Turkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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yayimlanmis olup bu kanun 12.03.2021 tarihi itibariyle yiiriirliige girmistir. Cumhurbaskanlig
Kararnamesinin 508 inci maddesinde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun gérevleri
belirtilmigtir. Ayni kararnamenin 796 nc1 maddesinde ise Saghk Bakanlii’na bagh bir kurum
statiisiinde olmasi sebebiyle Kuruma gérev alanina giren konularda idari diizenlemeler yapma
hakki verilmektedir. Ulkemizde tibbi cihaz alaninda yetkili otorite statiisiinde bulunan Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tibbi cihaz ile ilgili teknik diizenlemeler asgari olarak

yukarida anilan kanun ve kararname maddelerine dayandirilarak yayimlanmaktadir.

Burada dikkat edilmesi gereken husus yayimlanmasi planlanan bir teknik diizenlemenin
dayanak maddesinde mevzuat hiyerarsisinde daha iist konumda olan yasal diizenlemelerin
belirtilmesi gerektigidir. Kilavuzlar yonetmeliklere, yénetmelikler kanun veya kararnamelere
dayandinlarak hazirlanmir. Bu minvalde, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi ne
dayandinlarak Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamiim Yénetmeligi'nin Uygulanmasina [liskin
Kilavuz yaymmlanmugtir. Kilavuzlar yonetmeliklerin aksine Resmi Gazete’ de yayimlanmaz ve
ilgili kurum veya Kurulusun internet sitesinde duyurulur. Kilavuzlar yonetmeliklerin
uygulanmasma yonelik daha detayh bilgiler sunar ve sahadan gelen geri bildirimlere bagh
olarak daha ¢ok degisiklie ugrarlar. Yonetmeliklerin aksine kilavuzlann giuncellenmesi ve
yayimlanmasi daha hizli ve kolay oldugundan dolayi sahadaki uygulamalarina iliskin detayl

bilgi ve prosediirlere kilavuzlarda yer verilir.

Bakanliklar ve bagh, ilgili, iliskili kurum ve kuruluslar ile diger kamu kurum ve
kuruluslan tarafindan hazirlanacak kanun, kanun hiikmiinde kararname, tuzik, yonetmelik
taslak metinlerin hazirlanmasina iliskin usul ve esaslar 17.02.20006 tarihli ve 26083 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Mevzuat Hazirlama Usul ve Esaslan Hakkinda Yonetmelik ile
belirlenmistir. Mevzuat hazirlanmasinda dikkat edilen hususlar ile mevzuat hiyerarsisi
hakkinda bilgi sahibi olunmasi, 6zellikle tibbi cihazlarla ilgili siireclerin yiiriitiilmesine vonelik

hazirlanmis olan teknik diizenlemelerin daha iyi anlasilmasinda faydal olabilir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi'nin dort adet eki bulunmakta olup

bu eklerin igerigi agagida siralanmigtir:

1- EK-1: Tibbi cihaz satis merkezinde c¢alisabilecek personelin asgari olarak almasi
gereken egitim listesi

2- EK-2: 1l saglik midirliikleri tarafindan rutin veya ihtiyaca binaen yapilan denetimlerde
kullamlmak tizere Tibbi Cihaz Satis Merkezi Denetleme Formu

3- EK-3: Tibbi cihaz satis merkezleri haricindeki yerlerde satigina izin verilen tibbi cihaz
listesi
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4-

EK-4: Klinik Destek Elemanlan Igin Mezuniyet Alan Bilgileri

Tibbi cihaz satis merkezi vetki belgesi almak i¢in yonetmeligin 5 inci maddesinde basvuru

esaslari belirlenmistir:

1)

2)

3)

4)

Satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gergek veya tiizel kisi, satis merkezinin
adresi, unvam, sahiplik ile ilgili bilgileri iceren dilekce ile miidirlige bagvurur.
Bagvuru dilekgesi ile birlikte asagidaki belgeler sunulur:

a. Satis merkezi isleteninin sorumlu mudiir olmadigt durumlarda, satis merkezi

igletent ile sorumlu miidiir arasinda akdedilmis yazili hizmet sézlesmesi.
b. Satis merkezinin ¢aligtiracag: personeli i¢in 35 inci maddeye gore diizenlenen
sorumlu midiir, satig ve tanitim elemani ve varsa klinik destek eleman: belgeleri.

c. Tiirkive Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhasi ve imza sirkiilerinin érnegi.
Satig merkezinin satis ve tanitimimi gergeklestirecegi cihazlarla ilgili Kurumun kayit ve
bilgi yonetim sistemine kayith cihazlar1 satacagina dair taahhiitname.
Satis merkezi olarak Miidiirliikge yetkilendirilecek yere ait ilgili merciden alinan is veri
acma ve ¢alistirma ruhsati veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge. teknokent veya
organize sanayi bolgesinde olmasi durumunda ilgili yerin yonetiminden alinan ve
basvuru sahibi gercek veya tiizel kisiligin ilgili teknokentte veya organize sanayi
bolgesinde faaliyet gosterdigine dair alinan belge veya bagvuru sahibi gergek veya tiizel
kigiliginin ecza deposu olmas1 durumunda Kurum tarafindan diizenlenmis ecza deposu
ruhsatnamesi,
Bu Yonetmelik kapsaminda mevcut bir satig merkezi acganlar ve igletenlerce, sube
niteliginde ikinci bir satis merkezi agilmasi durumunda, bu maddenin birinci fikrasina
gore bagvurularak, ikinci fikrasinda sayilan belgelerin sunulmasi gerekir. Ancak ayni
ilge siurlan igerisinde agilacak subeler igin sorumlu miidiir sarti aranmaz. Subelerin

faaliyetlerinden sube ile birlikte satis merkezi sorumludur.

Tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi bagvurularmin degerlendirilmesine iliskin bilgiler ise 6

nct maddede belirtilmistir:

1)

5 inci maddeye uygun olarak hazirlanan belgeler mudirlik tarafindan, basvuru
tarihinden itibaren on bes is giinii i¢inde incelenir. Basvuruda cksiklik varsa satis
merkezine yazili olarak bildinilir. Bagvuruda eksiklik yoksa miidirlitk tarafindan

basvuru tarihinden itibaren kirk bes is giinii icerisinde yerinde inceleme yapilir,
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2)

3)

4)

Yapilan yerinde incelemede, satis merkezinin bu Yonetmelikte tamimlanan sartlar
tasimasi durumunda midiirliik tarafindan yetk: belgesi diizenlenir.

Yerinde incelemede, satis merkezinin bu Ydnetmelikte tanimlanan sartlari tasimamasi
durumunda eksiklikler inceleme raporu diizenlenerek bagvuru sahibine bildirilir. Satis
merkezi, eksiklikleri igeren inceleme raporunun tebli§ tarihini miiteakip bu
eksikliklerini kirk bes is giinii icerisinde gidererek yetki almak igin midiirliige dilekce
ile yeniden bagvurabilir. Bagvuruyu miiteakip, ikinci fikra hiikmii uygulanir.

[lk inceleme raporunun basvuru sahibine teblif tarihini miiteakip kirk bes is giinii
igerisinde yetki almak i¢in yeniden basvurmayanlar ile miidiirliik tarafindan ikinci defa
yapilan degerlendirme sonucu faaliyete baglamas: uygun gériilmeyenlerin bagvurular
reddedilir.

Tibbi cihaz satiy merkezleri i¢in diizenlenen yetki belgesi ile bu merkezlerde yonetmelik

kapsamindaki personelin ¢alismasina i1zin verildigini gosteren ¢alisma belgesi ile ilgili bilgiler

yonetmeligin 7 nci maddesine yer almakta olup asagida siralanmaktadir:

1)

2)
3)

[nceleme sonucunda bu Yénetmelik hiikiimlerine uygunluk sagladig: tespit edilen satis
merkezlerine, sorumlu miidiir, satig ve tamtim elemani ve varsa klinik destek elemam
calisma belgeleri ile satis merkezi vetki belgesi bedellerinin 6dendigine dair dekont
astllanm midarlage teslim etmelerini miteakip, muadurlik tarafindan vetki belgesi,
sorumlu miidiir, klinik destek elemam ve satis ve tanmitim elemam ¢aligma belgeleri ile
birlikte kimlik kartlar: diizenlenir ve sorumlu midiire teslim edilir.

Yetki belgesi, ¢alisma belgesi ve kimlik kartimin igerigi Kurum tarafindan belirlenir.

Il saglik miidirligii tarafindan verilen yetki belgesi ile sorumlu miidir calisma belgesi

safig merkezinde herkesin gorebilecegi bir yere asihir.

Yonetmelikte tibbi cihaz satis merkezi, tibbi cithazlarin satisinin yapildig yerler olarak

tanimlanmistir. Bu tanima gore tibbi cihaz satis faaliyeti gergeklestiren imalatg, ithalatgi, bayi,

toptancy, perakendeci ve depolarin her biri tibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek

durumundadir. Ancak tibbi cihaz satig merkezleri adina tibbi cihazlan fiziki altyap: veya lojistik

destek saglayarak yalmzca depo hizmet: veren kuruluslar bu Yénetmelik kapsan digindadir.

Bu durumda depo hizmeti veren kuruglarin faaliyetinden satig merkezi sorumludur. Diger

taraftan ecza depolari 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan

Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanun ve uygulama

mevzuati cergevesinde tibbi cihaz satisi vapmak tizere yetkilendirilmigtir.
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15.05.2014 tarihinden itibaren Y onetmeligin 34 Gincii maddesine gore saghik kurum ve
kuruluslarimin bulundugu bina, migtemilati ve hizmet veren saglik tesisine ait saghk alan
imarl1 yerlerde satis merkezi agilmasi yasaktir. Ancak, Yoénetmeligin Gegici | inci maddesinde
“Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden dnce agilmis mevcut satis merkezleri, bu Yonetmeligin
vayimlandigi tarihten itibaren on sekiz ay icerisinde 14 iincii maddenin ikinci fikras: haric diger
hiikiimlerine gare yetki belgesi almak kaydivia faalivetlerine devam ederler. Belirtilen siire
icerisinde yetki belgesi almayan isyerlerinin faalivetlerine bu siive sonunda miidiirliikge son
verilir.” hitkmii yer almaktadir. Ydnetmelifin vayim tarihinden &nce ag¢ilmig mevcut satis
merkezlerinin Yoénetmelik hiikiimlerini kargilayarak ruhsatlandirilma siireglerini tamamlamasi
icin 18 ay siire verilmigtir. Bu ge¢is siiresinin sonunda Y@netmelik hiikiimlerini karsilamayan

mevcut satis merkezlerinin faaliyetlerine son verilecektir,

6197 sayili Eczaneler ve Eczacilar Hakkinda Kanunun 28 inci maddesinde “....Saglik
Bakanliginca belirlenen t1bbi malzemeler eczanelerde satilabifir. " ifadesi ile 12.04.2014 tarihli
ve 28970 sayili Resmi Gazete'de yer alan Eczacilar ve Eczaneler Yonetmeligi'nin 42 nci
maddesinde “Kapsami: Kurumca belirlenen t1bbi malzemeler eczanelerde satilabilir.” ifadesi
yer almaktadir. 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yer alan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tamitim Yonetmeligi'min 33 Gnct maddesinde “Farmasatik formda pivasava arz
edilen nbbi cihazlar ile beseri bbi diriinlerin uygulanmasinda kullantlan cihazlar haric olmak
iizere mimhasiran saglik meslek mensuplar: tavafindan kullanilmasi veya uyguianmasi gereken
cithazlarin eczanede satisi yaprlamaz. Bunun disimdaki cihazlar herhangi bir yetki veya izin
aranmaksizin eczanelerde satilabilir. Eczaneler tarafindan satilabilecek bu cihazlar Kurum
tarafindan duyurulur.” hitkkmii ile de eczanelerde satis1 yapilabilecek tibbi cihazlarin gercevesi
gizilmistir.

7.22 Saug Merkezlerinin Caligma Esaslan (Madde 9)

Satig merkezleri; daha &nce de belirtildigi Gizere satisim gergeklestirdidi iiriinlere iligkin
olarak imalatg1 ve ithalatg: ile birlikte bazi sorumluluklan paylasmak durumundadir. Satis
merkezi ¢alisanlar soz konusu iiriiniin muhafazasi, satisi, klinik destek elemani tarafindan
hastaya uygulanmasi ve satis sonrasi siireglerde imalat¢inin veya ithalatginin nerileri ile
Yetkili Otorite’nin kurallarint dikkate almak zorundadir. Yénetmeligin 8 inci ve 9 uncu
maddelerinde yer verilen satis merkezlerinin ¢alisma esaslan asafidaki maddeler ile

siralanmaktadir:
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Satis merkezi, hasta veya hasta yakinlarim herhangi bir saglik kurumuna, kurulusuna
veya hekime ydnlendiremez.

Satis merkezi, hasta veya hasta yakinlarimi herhangi bir saglik hizmet sunucusundan
veya hekimden kendi 1§ yerine yonlendiremez, hasta veya hasta yakimlarina aracilik
edemez.

Satis merkezleri, piyasaya arz ettii veya piyasada bulundurdugu tibbi cihazlar, Uriin
Takip Sistemi’ne kaydetmek, kayit altina alinan bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlann
izlenebilirligini saglamak tizere tekil hareket bildirim islemlerini yapmak zorundadir.
Satis merkezi faaliyetleri ile 1lgili alt yapi. personel ve cihazlara iliskin kayitlan tutar ve
Uriin Takip Sistemi’ne uyum saglar.

Satis merkezi Yonetmelik kapsammda yapmis oldugu faaliyetlerle ilgili belgeleri bes
yil siireyle muhafaza eder ve Kurumun' veya il saghk miidiirliigiiniin talebi halinde
ibraz eder.

Satis merkezi calisma belgesi diizenlenmis personel degisikliklerini bes is giinii iginde
il saghk miidiirliigiine bildirir.

Satis merkezleri, galisma belgesi diizenlenecek olan personelinin Yonetmelik Ek -1°de
belirtilen ilgili egitimleri almasini saglar.

Satis merkezleri, cihazlarin tanitim ve reklam faaliyetlerini Yonetmelige uygun olarak
yapar.

Satis merkezleri bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya vonelik cihaz satist
yapan bir merkez ise, ¢calisma belgesine sahip en az bir personeli galisma saatleri
icerisinde merkezde bulundurur. Burada hastanin cihazi dogru kullanabilmesi igin
gerekli bilgilendirmelerin yapilmas: gerekmektedir. Satig sonras: kullanic: tarafindan

talep edilmesi durumunda bu bilgilendirmenin tekrar yapilmas: gerekir.

Yonetmelikte saglik hizmet sunucusu, “sa@lik hizmetini sunan, iireten; gergek kisiler

ile kamu ve dzel hukuk tiizel kigileri ve bunlarin tiizel kigiligi olmayan subeleri” olarak

tanimlanmaktadir. Ornegin tam tesekkiillii hastane ile birlikte bu hastanenin herhangi bir semt

poliklinigi de saghk hizmet sunucusu olarak kabul edilmektedir.

Satis merkezleri UTS’de kayitli olmayan tibbi cihazlarin satisim yapamaz. Sorumlu

miidiir, satis ve tamitim elemam ile klinik destek elemam ¢alisma belgeleri birden fazla satis

' Tiirkaye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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merkezi ig¢in kullanmlamaz. Ancak s6z konusu cihaza iliskin 6zel durumlarda imalatgi veya

ithalatct biinyesinde galisan klinik destek eleman: bagka bir satis merkezine destek verebilir.

Tibbi Cihaz Saus, Reklam ve Tamtim Yénetmelii'nin Uygulanmasmna Iligkin
Kilavuz’a gore; Kurumun izni ile yapilacak, saghk meslek mensuplarina tibbi cihazlarin
pivasaya arz edildigini duyuran gazete / dergi ilanlarina tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu ad
verilmektedir. Kilavuz’da tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu ile ilgili asagidaki hususlar yer

almaktadir:

1) Imalatg1 ya da ithalatgr firmalar tarafindan, tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu
vapilmak istenmesi durumunda, hazirlanan ilan meminin bire bir 6rned1 ile Kuruma
bagvuru yapilarak izin alinir,

2) Kurumca verilen tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu izni, duyurunun tim yazh
ginluk yaymn organlarinda aymi gin igerisinde bir kez, siireli yazili yaymm
organlannda ise izin tarihinden itibaren 30 giin igerisinde bir kez yayimlanabilmesi
icin gecerlidir.

3) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu asagida belirtilen niteliklere uygun olur.

a. Gazete tam sayfasinin 1/8 ini (AS sayfa boyutunu) gegmeyecek sekilde olur.

b. Duyurunun bashg: “Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Duyurusu” olur.

¢. Duyuruda ver alan bilgiler cihazin etiket, kullanma kilavuzu, uygunluk
beyam, EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan bilgilerle
¢elismez.

4) Duyuruda slogan ve benzeri ifadeler yer almaz.

5) Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu i¢in Kuruma yapilan basvuruda asagida belirtilen
belgeler yer alir:

a. Basvuru dilekgesi,

b. Ilan metninin birebir drmegi,

c. Tibbi cihaz piyasaya arz duyurusu yapilacak cihazin ve duyuruyu yapacak
firmanin Kurumun bilgi yonetim sistemine (UTS) kayith olduguna dair

cihazin ve firmanm tanimlayici numarasimin yer aldig: taahhtutname.
7.2.3 Personel ve Satis Merkezi Yetkilendirme Siiregleri

Piyasaya arz siirecinin  son adim drinin @ Uriin @ Takip  Sistemi'ne
(https://uts.saglik. gov.tr/) kaydimin yapilmasidir. Bir sonraki bolimde detayl olarak anlatildig:

tbbi cihazlarn kayit islemleri, Kurum tarafindan yetkilendirilmis bir satis merkezinin sorumlu

100



midiirii veya yetkilendirdigi kisiler tarafindan yapilmaktadir. Buradan da anlagilacag iizere
imal veya ithal edilen bir Griiniin givenliliinden ve etkililiginden imalat¢ veya ithalatg ile
birlikte satisinin yapildigi satis merkezi ¢alisanlart da sorumludur. Satis merkezinin
yetkilendirilmesi ile ilgili hususlar ilgili yénetmelikle®” diizenlenmis olup ilgili kilavuzda®'

stirecler daha detayli olarak anlatlmaktadir.

Gergek veya tiizel kigilerin tibbi cihaz satig merkezi olarak faaliyet gdsterebilmesi igin
sirasiyla satis merkezinde ¢alisacak personelin ilgili egitimleri tamamlamasi, eZitimleri
basariyla tamamlayip yeterlilik belgesi almayva hak kazanan kigilerin ¢aligacag satig merkezine

iliskin calisma belgelerinin diizenlenmesi ve satis merkezinin yetkilendirilmesi gerekir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Uygulanmasma [liskin
Kilavuz’da ubbi cihaz yeterlilik belgesi;, “"Kwrumca yaptirilan egitime katilan ve yapilacak
smav sonucunda bayarili olan sorumluy miidiir, satis ve tamtim elemam ile klinik destek

elemaniarma verilen belge” olarak tammlanmaktadir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'ne gére tibbi cihaz satis1 vapilacak
satis merkezinin asgari olarak tasimas: gereken fiziki kosullar belirlenmis ve ilgili maddelerde
(Madde 10, Madde 11 ve Madde 12) Sorumlu Miidiir (SM), Satiy ve Tanitim Elemani (STE) ile
Klinik Destek Elemani (KDE) personel tammmlamalan yapilmistir. Satis merkezi yetkilendirme
stirecinin ilk asamasi bu merkezlerde gorev alacak personelin Yetkili Otorite tarafindan il saghk
miidiirliikleri aracilifiyla yetkilendirilmesidir. Bu yetkilendirme islemi, dncelikle kisilerin ilgili
egitimleri tamamlayip yeterlilik belgelerini almalan ve ¢alhisacaklari satig merkezine iligkin
galisma belgelerinin diizenlenmesi olmak tizere iki asamadan olusur. Calisma belgesi
mevzuatta “Safis merkezlerinde bu Yonetmelik hitkiimleri dogrultusunda, sorumlu miidiir, satig
ve tanitim elemant ve klinik destek elemami olarak ¢alisacak olan personele bu girevieri

yvapabilmeleri igin miidiirliik tarafindan verilen belge” olarak tammlanmaktadir.

Basvuru yapilan ilgili pozisyona (sorumlu miidir, sati§ ve tanitim eleman, klinik destek
elemam) iligkin yeterlilik belgesi alabilmek i¢in ilgili mezuniyet kosulunun verine getirilmesi
ve Yetkili Otorite’'nin zorunlu uzaktan egitim modillerinin basariyla tamamlanmasi
gerekmektedir. Sekil 16°da personel vetkilendirme siireci gosterilmektedir. Egitim siireci

basanyla tamamlandiktan sonra e-devlet sistemi aracihgiyla “Tibbi Cihaz Yeterlilik Belgesi

' 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayih R.G."de yayimlanmus Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Taniim Yinetmelifi
21 Iibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamum Yonetmeligimn Uygulanmasina [liskin Kilavuz
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Bagvurusu” yapilir ve basvuru sahipleri belgelerini aym sekilde e-devlet sistemi {izerinden

temin ederler. Yeterlilik belgesine sahip kigiler satig merkezlerinde ¢alisabilirler

Yetkilendirme siirecinde oldugu gibi satis merkezine yonelik devir, adres ve personel
degigikligi gibi bildirimler merkezin bulundugu ilin saghk miidirligine yapilir, Tibbi cithaz
satig merkezlerinin sorumlu miidiir ile satig ve tamtim eleman bulundurma zorunlulugu vardir.
Klinik destek faaliyeti gerecktiren en az bir tibbi cihazin satigin1 yapan satis merkezleri ayrica
en az bir klinik destek elemani istihdam etmek zorundadir. Tibbi cihaz satis merkezlerinde
istihdam edilecek personelin sahip olmasi gereken asgari e@itim diizeyleri yonetmelikte
tammlanmistir. Sorumlu Midiir i¢in en az lisans, Satis Tanmtim Elemani i¢in en az 6n lisans ve
Klinik Destek Eleman ic¢in ise yonetmeligin Ek-4’iinde yer alan lisans ve 6n lisans

programlarinm en az birinden mezun olma sarti aranmaktadir.

1 Basvuru sahibinin e-devlet
A \ | o | | S hlﬂl’q “t.‘“ﬂ s sisteminde tamimb e-mail adresine
( Egitimbagvurusu Y\ | E@itimekatihm | Egitim sonras yapilan smav deviet izerinden | - frasuiruva iktinaden belge
1 / 3 i
"8 yapilir J saflamir | baganvia tamamlanir. ;ewrllik be&ells: ‘ Heratinin Bckereticin Nplatans
L s il Numarasi iletilir.

¥

o s
Yeterilik belgesine s;ahi]:u\.I Yeterlilik belgeleri e-deviet Basvuru sahibi referans

! Kisiler satg merkezlerinde |+ iizerinden bagvuru sehibine lletilir. |+« numarasin belirterek ddeme
\\‘_ caksakbilir. 5 iglemini tamamiar.

Sekil 16. Personel yetkilendirme siireci

Yonetmelik gergevesinde sadece yeterlilik belgelerine sahip personelin ¢aligabilecegi
satis merkezleri yetkilendirilmekte ve basvuruda beyan edilen ¢aliganlar i¢in ¢aligma belgesi
diizenlenmektedir. Yetkilendirme siireci ve calisma belgesi dagitimlan il saglhik midurlikleri
tarafindan yapilmaktadir. Gergek ve tiizel kigilerin satig merkezi yetki belgesi alabilmeleri igin
tamamlamalan gereken siireg Sekil 3’te gésterilmektedir, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi'nin Uygulanmasma Iliskin Kilavuz’da yetki belgesi; “Yonetmelik hiikiimlerine
wuygunluk sagladig fespit edilen ve fibbi cihaz satis merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen
gercek veva tiizel kigilere Miidirliik 1arafindan  verilen agiliy izin belgesi” olarak
tammlanmaktadir. Satig merkezlerinin denetimi miidiirliik veya Kurum tarafindan iki yilda bir

rutin veya sikayet iizerine vapilir.
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Yerinde denetimde eksiklik varsa
[SM*ye Yonetmelik - tamamlanmas: igin siire taminir, Yetkilendirilen sati
S 5. Maddes :osré:*;"”e i ek A
{ “K."ﬁ’: ) »| dogrultusunda satis el i:{ B 4 »| Eksikiik yoksa sabs merkeziruhsan | ®| gerekriginde TITCK
i merkesi ruhsatigin ¥ s diizenlenir ve persone! kimlik kartian tarafindan
basvurur ot dizentenerek sorumlu midire ISM denetlenir.
F Y tarafindan teslim edilir.
h 4
*isM: 1 sa@lik miidiirl igi
Eksikler giderilerek Saji 4 = .
belgelerinde eksikh
tekrar basvuru [
i varsa, bagvuru
TR sahibine bildirilir,

Sekil 17. Saug merkezi yetkilendirme stireci

Satig merkezinin yetkilendirilmesi siirecinde yeterlilik belgesine sahip SM, STE ve
gerekiyorsa KDE personeline ait bilgi ve belgeler ile Yonetmelidin 5 inci maddesindeki bagvuru
esaslar1 dogrultusunda il saglik miidiirliiklerine bagvuru yapilir. Bagvurulari uygun bulunanlara
satis merkezi yetki belgesi ve bu merkezde galigsacak personel i¢in kimlik karti diizenlenir ve
sorumlu midiire teslim edilir. Yeterlilik belgesine sahip ancak herhangi bir satis merkezinde

calismayan kisiler i¢in kimlik kart: diizenlenmez.

Basvuru esaslari:
Satis merkezi vetki belgesi bagvurusunun esaslar asagida 6zetlenmektedir:

e Sans merkezi olarak yetkilendirilmek isteyen gercek veya tiizel kisi, satis
merkezinin adresi, unvan, sahiplik ile ilgili bilgileri iceren dilekge ile il saghk
midiirliigiine basvurur.

* Basvuru dilekgesi ile birlikte asagidaki belgeler sunulur:

o Satis merkezi isleteninin aym zamanda sorumlu miidiir olmadigi
durumlarda, satis merkezi isleteni ile sorumlu miidiir arasinda
akdedilmis yazili hizmet sozlesmesi,

o Satig merkezinin caligtiracagi personeli i¢in 35 inci maddeye gore
diizenlenen sorumlu miidiir, satis ve taniim elemam ve varsa klinik
destek elemam yeterlilik ve ¢calisma belgeleri,

o Turkiye Ticaret Sicil Gazetesi, vergi levhas: ve imza sirkiilerinin 6rnegi,

c Saty merkezinin satis ve tamtimm gerceklestirecedi cihazlarin
Kurumun kayit ve bilgi yénetim sistemine kayith olduguna dair
taahhtitname.

e Satis merkezi olarak yetkilendirilecek yere ait ilgili merciden alinan is yeri agma

ve ¢ahigtirma ruhsati veya yetkilendirilecek yerin serbest bolge, teknokent veya
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organize sanayi bolgesinde olmasi durumunda ilgili yerin yonetiminden alinan
ve bagvuru sahibi gercek veya tiizel kigiligin ilgili teknokentte veya organize
sanayi bolgesinde faaliyet gosterdigine dair alinan belge veya bagvuru sahibi
gereek veya tiizel kisiliginin ecza deposu olmasi durumunda Kurum tarafindan
diizenlenmis ecza deposu ruhsatnamesi,

e Halihazirda tibbi cihaz satis merkezi acanlar ve isletenlerce, sube niteliginde
ikinci bir satis merkezi acilmasi durumunda bu basvuru esaslari aynen
tekrarlanir. Ancak aym ilge simrlan igerisinde agilacak subeler i¢in sorumlu
miudiir sarti aranmaz. Subelerin faaliyetlerinden sube ile birlikte satis merkezi

birlikte sorumludur.

Yukanda ver alan basvuru esaslarindan da anlasilacag iizere satis merkezi yetki belgesi
basvurusunda bu merkezde calisurilacak personele iliskin belgelerin sunulmasi gerekmektedir.
Serbest bolge, teknokent veya organize sanayi bilgelerinde faaliyet gdsteren ticari kuruluglarin
ilgili mevzuat geregi beledivelerden isyeri agma ve ¢alisma ruhsati alamamalart durumu dikkate
alinmus olup bu durumu ispatlayan resmi belgelerin bagvuruya dahil edilmesi istenmistir. Diger
bir ticari kurulug olan ecza depolar i¢in de ecza deposu ruhsatnamesinin bagvuruda olmasi

yeterli goriilmiigtiir.

Mevcut bir satis merkezi aganlar ve igletenlerce, sube niteliginde ikinci bir satig merkezi
actlmasi i¢in yukandaki sanis merkezi yetki belgesi basvurusu yapilir ve aym belgeler sunulur.
Ancak aym ilge sinirlar igerisinde agilacak subeler i¢in sorumlu miidiir sarti aranmaz. Subelerin

faaliyetlerinden sube ile birlikte satis merkezi sorumludur.
Bagvurunun degerlendiriimesi:

Satis merkezi yetki belgesi almak i¢in yapilan bagvurular bagvuru yapilan midiirliik
tarafindan 15 i giinii i¢inde incelenir ve eksiklik varsa yazili olarak bagvuru sahibine iletilir.
Eger bagvuruda bir eksiklik bulunmuyorsa 45 is giinii i¢inde yerinde inceleme yapilir. Yerinde
inceleme sonrasinda basvurusu uygun goriilen yerler i¢in miidarliik tarafindan satis merkezi

yetki belgesi diizenlenir.

Yonetmeligin Ek-3’tinde satis merkezleri haricinde satisi yapilabilecek cihaz listesi
bulunmakta olup bu cihazlar herhangi bir yetki aranmaksizin her tiirld mecrada satilabilir. Bu

iiriinler;
e dis macunu,
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o dis protez bakim firiinleri.

e kondom,

e hasta alti bezi,

e inkontinans pedi,

» topikal uygulanan sicak soguk kompress.
e vara bandi,

o flaster,

e agiz calkalama suyu,

» nefes agici burun bantlan

e ve pamuktur.

Il saglik miidiirliikleri tarafindan bir satis merkezi adina diizenlenen sorumlu miidir,
klinik destek eleman: ve satis ve tanitim elemani ¢aliyma belgeleri ve kimlik kartlar, kisilerin
o satig merkezinde ¢aligtig1 siire boyunca gecerlidir. Tibbi cithaz satis merkezi adina diizenlenen
yetki belgesi, firmanin faalivetini devam ettirdigi siire boyunca gegerli olup, gerekli durumlarda
(sorumlu miidiir degisikligi, adres degisikligi, firma sahibi ve unvan degisikligi vb.) il saglik

miidirlikler tarafindan degistirilecektir.

Birgok t1bbi cihaz firmasina 6zel s6zlesmelerle belirli bir siire igin personel saglayan
taseron sirketler bulunabilmektedir. Bu taseron firmalarin biinyesinde calisan ve gecici olsa
dahi bir tibbi cihaz satis merkezinde faaliyet gosteren kisilerin, oncelikle Kurumca
dizenlenecek egitime katlarak satis ve tamtim elemam veterlilik belgesi almalan
gerekmektedir. Bunu takiben bir satis merkezinde calisabilmeleri igin, il saghk mudirlikleri
tarafindan o satis merkezi adina diizenlenmis ¢alisma belgesi ve kimlik kartina sahip olmalan

zorunludur.
7.2.4 Satis Merkezlerinde Personel Gereklilikleri

Sorumiu Miidiir (Madde 10)

Sorumlu midiir; satis merkezlerinin bu Yonetmelik kapsamindaki faalivetlerinden
isleteni ile birlikte sorumlu olan ve ¢alisma belgesi diizenlenmis kisi olarak tanimlanir. Satis
merkezinde en az lisans seviyesinde mezuniyet belgesine sahip ve merkezin ilgili yonetmelik
kapsamindaki tim faaliyetlerinden mesul olan bir sorumlu mudiir bulunur. Sorumlu mudiir satis
merkezmin tim faaliyetlerinden ve calisanlannin Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerinin

tamamindan sorumlu olan yetkili kisi konumundadir. Bu nedenle; yénetmeligin Ek-1’inde yer
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alan tiim egitimleri tamamlayarak yeterlilik belgesi almasi gerekmektedir. Bu egitimler;
mevzual, hbbi etik, steril hizmet alanlarimda calisma ve radyasyon giivenligi baghklan altinda

verilmektedir.

Sorumlu mudiir birden fazla satis merkezinde gorev yapamaz. Satis merkezlerinin saglik
hizmetinde siirekliligin saglanmasinda 6nemli bir yeri bulunmaktadir. Bu nedenle; sorumlu
miidiiriin seyahat, hastalik ve sair zorlayic1 sebeplerden dolayv: satis merkezinden bir haftadan
fazla siireyle ayrilmasi hilinde, mevzuat uyarinca ilgili merkezde gorev yapan calisma
belgesine sahip satig ve tamitim elemani veya varsa klinik destek elamanlarindan en az biri satis

merkezinde bulunmak zorundadir.

Sorumlu miidiiriin agagidaki haller sebebiyle gérevini verine getiremedigi durumlarda,
gerekli sartlan tagivan bir kisinin sorumlu midiir olarak il saghk midirligtne bildirilmesi

kaydiyla, satig merkezi faaliyetine devam edebulir:

e Milletvekili veya belediye baskan: segilenler ile askerlik hizmeti sebebiyle silah altina
alinanlar, bu gérev veya hizmetleri siiresince,

e Hirriyeti baglayici ceza ile mahktim olanlar, cezanin infaz stiresince,

e Hastalik ve sair zorlayict veya kabul edilebilir sebeplerden dolay1, bir aydan fazla saus
merkezinin baginda bulunamayacak olanlar, bu mazeretleri siiresince,

e Hacir altina alinanlar, vasilerinin talebi iizerine. hacir altinda bulunduklan siirece.

Sorumlu mildiiriin gérevine son verilmesi, istifasi, sorumlu miidiir olarak gérev yapmayi
gerektiren sartlarim herhangi bir sekilde kaybetmesi durumunda, béyle bir durumun ortaya
¢tkmasindan itibaren on is giinii, kisinin vefati halinde ise yirmi is giinii igerisinde satis
merkezinin il saghik midirligine bildirimde bulunmasi gerekir. S6z konusu durumun
tespitinden itibaren en geg otuz is giinii icerisinde de yeni bir sorumlu miidiir gorevlendirilmesi
zorunludur. Bu siire icerisinde satis merkezinin yeni bir sorumlu mudir gorevlendirmemesi
halinde, yeni bir sorumlu mudir gorevlendirihnceye kadar séz konusu merkezin tibbi cihaz

satis faaliyeti gegici olarak durdurulur.

Uriin giivenliginde imalatg1 ve ithalatcr ile birlikte satis merkezinin de sorumlu oldugu
daha once belirtilmistir. Piyasada halihazirda bulunan iriinlerin de bu minvalde takibinin
saglanmas1 ve gerektigini hizli miidahalelerde bulunulmasi olduk¢a onemlidir. Piyasada
halihazirda kullamilan Grinlerle ilgili rapor edilen olumsuz olaylann Yetkili Otorite ile

imalat¢iya veya ithalatgrya sorumlu madir tarafindan hemen bildirilmesi gerekir.
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Yonetmelikte olumsuz olay, “Hastanmin veva kullanicoun saghk durumunda ciddi
bhozuimaya ya da éliime yol acabilecek veva yol acmis olan, cihazin dzelliklerinin ve/veya
performansimin bozulmasun ya da sapmasini veya kullanim kilavuzu ve etiketteki vetersizlikieri
vevahut bu nedenlerden dolayi aymi tip cihazlarin imalatcisi tarafindan pivasadan sistematik
olarak geri ¢ekilmesine yol agan, cihazin dzelligine ve performansma bagh teknik ve nibbi

sebepler” olarak tanimlanmaktadir.

Satis ve Tantim Elemant (Madde 11)

Satis merkezlerinin en az bir satis ve taniim elemant istihdam etmesi zorunludur.
Mevzuatta Satis ve Tanmitim Elemani; “Safis merkezindeki cihazlarin satis ve tamitimin yapan
calisma belgesi diizenlenmiy kisi” olarak tanimlanmaktadir. Satis ve tanitim elemam olmak igin
en az On lisans mezuniyet kosulu aranmaktadir. Satis ve tamitim elemanlannin mevzuat

kapsamindaki faaliyetlerinden satis ve tanitim elemani ile sorumlu madiir birlikte sorumludur.

Satig ve tamtim elemam sadece bagh bulundugu satis merkezinin sahipligindeki tibbi
cihazlarimi satism ve tamitimimi yapabilir. Tamtim faaliyeti, tammmindan da anlagilacag: Gizere
saghk profesyonelleri i¢in 1lgili Girtin hakkinda yapilan bilgilendirme faalivetidir. Bu nedenle
satig ve tamitim elemanm tamtimim yaptii tibbi cihaz ile ilgili tamtim malzemelerini saghk
meslek mensuplan, saghk kurum ve kuruluslarimin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan
teknik elemanlar ve satis merkezi ¢alisanlan disindaki kigilere veremez. Yonetmelikte saghk
meslek mensuplan, “Hekim, dis hekimi, eczact, hemgire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabati San’atlarnin Tarzi Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde

tammlanan diger meslek mensuplari” olarak tammlanmaktadir.

Satig ve tanitim eleman: Giriinlerine iligkin rapor edilen olumsuz olaylart hemen sorumlu
miidirine bildirmelidir. Uriin giivenliginin saglanmasinda satis ve tamioim elemam da

sorumluluk sahibi olmali ve hasta sagliginin korunmasinda proaktif bir yaklasim sergilemelidir.

Satis merkezinde satis ve tamtim elemant olarak gérev yapan bir kisinin gdrevine son
verilmesi, istifasi, satig ve tanitim elemani olarak gorev yapabilmesi igin gereken kosullardan
herhangi birini artik saglayamamas: durumunda, boyle bir durumunun ortaya ¢ikmasindan
itibaren on is giind, kisinin vefat: halinde ise yirmi i giindi igerisinde satis merkezinin il saghk
midirligine bildirimde bulunmas: gerekir. S6z konusu durumun tespitinden itibaren en ge¢
altmis is giinii igerisinde de yeni bir satis ve tanitim elemaninin gorevlendirilmesi zorunludur.

Bu siire igerisinde satig merkezinin yeni bir satig tamtim elemam gorevlendirmemesi halinde,
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yeni bir satig tanitim eleman: gérevlendirilinceye kadar s6z konusu merkezin tibbi cihaz satis

faaliyeti gegici olarak durdurulur,

Klinile Destek Elemani (Madde 12)

Tibbi cihazlarin nasil uygulandigina yonelik saglik profesyonellerine teknik egitim
verilmesi ihtiyact ortaya ¢ikabilir. Bu driiniin kullamm amacina bagh olarak degiskenlik
gosterebilir. Omegin; bir kalp pilinin cerrahi operasyon esnasinda dlgiimlerinin yapilmas: ve
hastaya uygun hale getirilmesi i¢in hekim ile birlikte calisilmas: gereken durumlar séz konusu
olabilir. Bayle klinik destek gerektiren tibbi cihazlarin satigini yapan satis merkezlerinin klinik

destek eleman calistirmasi zorunludur.

Mevzuatta klinik destek eleman; “Saglik mesiek mensuplarma veya saglik kurum ve
kuruluslarmin  bimyesinde 6bbi cihaz alanmda calisan teknik  elemanlara, cihazlarm
kullamlmast swrasmda teknik bilgilendirme yapan, teknik egitimlerini veren ve gerektiginde
yerinde uygulama yoluyla cihazin kullamm ozellikieri hakkinda bilgi veren ¢alisma belgesi

diizenlenmiy kiyi ” olarak tammlanmaktadir.

Tanimdan da anlagilacagi dzere klinik destek elemanmin ozellikle tibbi cihazin
kullanimina iligkin bilgilendirici ve egitsel gorevleri bulunmaktadir. Yonetmeligin Ek-4’tinde
listelenmis olan lisans veya On lisans programlarnindan mezun olan kisiler mevzuatin
gerektirdigi egitimleri basariyla tamamlamalan durumunda klinik destek elemam olarak gorev
yapabilir. Klinik destek elemanimin oncelikli gorevi klinik destek faaliyetlerini yurutmektedir.
Yonetmelikte klinik destek faaliyetleri “Cihazlarmn giivenli ve etkili kullanimuun saglanmasi
veya saglik meslek mensuplarinm yeni teknolojiler/prosediirler tizerinde egitilmesi amaciyla;
saghk meslek mensuplarina veya sagik kurum ve kuruluslarmin bimyesinde tubbi cihaz
alamnda ¢alisan teknik elemaniara, cihazlarin kullaniimas: sirasinda klinik desiek elemanlari
tarafimdan yapilan bilgilendirmeler ve verilen destek, atdlye ¢alismalari, prosediir egitimleri,
egitici egitimleri, yerinde egitimleri, cerrahi uygulamalar ve sair egitimler ile cihazlarm
kullamecisina, satis merkezi ile satis ve laniim elemanma imalatgr veya ithalatgr tarafindan

verilen egitsel faaliyetleri” seklinde tammlanmaktadir.

Klinik destek faaliyetleri iki temel amag ¢ergevesinde gergeklestirilir. Bu temel amaglar

asagida siralanmaktadir:

e (Cihazlarin giivenli ve etkili kullaniminin saglanmast,

o Saglk mesiek mensuplarinm yeni teknolojiler/prosediirler iizerinde egitilmesi
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Klinik destek elemani, ozellikle klinik tarafta saghk meslek mensuplarina cihaz kullanimi
hakkinda verilen egitimlerde gorev alirlar. Bu nedenle klinik destek eleman, klinik hizmetlerin
verildigi alanlarda bulunmalari gerektifinden mevzuat ve tibbi etik efitimlerine ilave olarak
“steril hizmet alanlarinda ¢alisma egitimi” ile “radyasyon giivenligi egitimi” de almak

zorundadir.

Klinik destek elemam gorevini ifa etmek {izere bir saghk tesisini ziyaret ettifinde
oncelikle hangi satis merkezini temsil ettifini agiklar ve klinik destek elemani kimlik kartini
gasterir. Klinik destek elemanlarinin yonetmelik kapsamindaki faalivetlerinden klinik destek
elemant ile sorumlu miidir birlikte sorumludur. Klinik destek elemanlari cihaz ile ilgili

kendilerine rapor edilen olumsuz olaylari derhal sorumlu miidiire iletir.

Satig merkezlerinde yukarida bahsi gecen sorumlu miudiir, satis ve tamtim eleman: ile
klinik destek elemam haricinde bu personellerin gorev alanlan disinda kalan diger islerde
calistinlmak iizere yeterh sayida personel ¢ahistirilabilir. Bu personeller yonetmeligin 13 iincii
maddesinde “diger personel” olarak tamimlanmaktadir. Tibbi cihaz satis merkezlerinde gérev
alabilecek personelin asgari mezuniyet sartlan ve tamamlamas: gereken egitimler asagidaki

tabloda gosterilmektedir.

Tablo 1. Tibbi cihaz satis merkezlerinde calisan personelin asgari yetkinlikleri

Asgari _
Steril Alanlarda
mezuniyet | Mevzuat | Tibbi Etik Radyasyon
Calisma
sarti
Sorumlu Midur Lisans X X X X
Satig ve Tamtim | 5 [ X X
Elemani
Klmnik Destek | ¢ [ icane X X X X
Elemam

Santis merkezlerinde istihdam edilecek olan sorumlu mudir ile satig ve tanitim elemam
aym kisi olamaz. Satis merkezinde bir sorumlu mudir olmali ve Yonetmelikte tanimlanan
gorevleri yerine getirmelidir. Ayrica her satis merkezinde en az bir tane satis ve tanitim elemani
bulunmak zorundadir. Tibbi cihaz satis merkezlerinde galisan bir kisinin ilgili yeterlilik ve
calisma belgelerine sahip olmasi kosuluyla ayni firmada saus ve tanitim elemani ve klinik
destek elemam olarak ¢alismasi miimkiindiir. Ancak bir kigi aym anda birden fazla firmada

satis ve tamtim elemani ve klinik destek elemam olarak calisamaz.

109



Bir satis merkezine bagh olarak ¢aligan satis ve tanitim elemanlar, satig ve tamitim
faaliyetini tiim Tirkiye’de gosterebilme hakkina sahiptir. Diger taraftan biiyiik ¢apl sats
merkezlerinin diger illerde faaliyet gisteren bolge miidiirliikleri Yonetmelik kapsaminda birer
sube olarak degerlendirilmekte olup, bu subelerin ayr ayn yetkilendirilmesi gerekmektedir.
Satis merkezlerinin sube niteligi tagiyan bélge miidiirliikleri biinyesinde ¢alisan satis ve tanitim
elemanlarmin, séz konusu sube adina galisma belgesi almasi gerekmektedir. Farkh illerde satig
ve tanitim elemani ¢alistiran ancak subesi olmaksizin tek bir merkezden faaliyet gosteren satis
merkezleri de olabilmektedir. Bu merkezler adina farkh illerde galisan satis ve tanitim

elemanlarinin séz konusu merkez adina diizenlenmis ¢caligma belgeleri olmalidir,

7.2.5 Satis Merkezlerinin Fiziki Sartlari (Madde 14)

Satis merkezi, satisini yaptigi cihazlarin satis, muhafaza, depolama ve dagitinn ile ilgili
alan, arag, gere¢, nakliye, avdinlatma ve iklimlendirme konusunda imalatcis: tarafindan

belirtilen ve uluslararas: standartlarin ongérdiagii kosullan saglar,

Satig merkezi, bireysel kullanima ve dogrudan bireysel kullaniciya yénelik cihaz satigi
yapan bir merkez ise calisma alani 25 m*’den az olamaz. Bedensel dlciileri olup hastanin
denemesini gerektiren cihazlarin satisini yapan satis merkezlerinde en az 2 m*’lik bir deneme

odas: bulunur.
7.2.6 Reklam ve Tanitim Faaliyetleri

Reklam faaliyetinin kapsami ve kurallarina iliskin detayli bilgiler ele alinmadan énce
bazi temel tanimlarin bilinmesinde yarar vardir. Bu kapsamda, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve

Tanitim Yoénetmeligi’nde yer alan asagidaki tammlara oncelikli olarak yer verilmistir:

Reklam: Ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin
satisin1 ya da kiralanmasimi saglamak, hedef kitleyi olusturanlar bilgilendirmek veya ikna
etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri

yollarla ger¢eklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurular.

Reklam veren: Urettigi ya da pazarladigi tibbi cihazlara iliskin mal veya hizmet
tanmtimim yaptirmak, cihazlarnn satisim artirmak veya marka algisim giiglendirmek amaciyla
hazirlatigi ve iginde firmasmnin ya da tibbi cihazlarin markasinin yer aldigi reklamlan

yayimlatan, dagitan ya da baska yollarla sergileyen gercek veya tiizel kisi.
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Mecra: Reklam ve tanitim mesajini ileten ve o mesaji alma durumunda olan kisi, grup
ya da toplulugun bulugtugu yeri ve ortamu; televizyon, her tiirlii yazih basin, internet, telefon,

radyo, sinema gibi iletigim kanallari ile agik hava, basili materyal gibi iletigim araclar,
Tiiketici: Ticar1 veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden gercek veya tiizel kisi.

Bireysel kullanima yonelik cihaz: Herhangi bir saglik meslek mensubunun gézetimini

veya uygulamasini gerektirmeyen, bireysel olarak giivenle kullanilabilen cihazlar.

Ydénlendirme: Tiiketicinin bir baskas: tarafindan bilfiil olacak sekilde; ikna, telkin veva
diger bir suretle belirli bir satis merkezine veya belirli bir saglik hizmet sunucusuna gitmesini

saglamak tizere yapilan sistemli hareketler veya davranislar

Rekiamm Kapsami (Madde 15)

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yénetmeligi'ne gore;

1) Yalmazca; isitme cihazi merkezlerinde, 1smarlama protez ve ortez merkezlerinde
veya optisvenlik miiesseselerinde va da dis protez laboratuvarlarinda satisi,
uyarlamasi veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

2) Minhasiran saghk meslek mensuplan tarafindan, kullamilmas: veya uygulanmasi

ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,

tiiketiciye hitaben reklami yapilamaz.

Yonetmeligin Ek-3’tinde yer alan “Satig Merkezleri Haricinde Satis1 Yapilabilecek
Cihaz Listesi” bagh@ altinda listelenen cihazlar harig olmak kosuluyla yukandaki 1 ve 2 nci
maddelerinde belirtilen cihazlar haricinde kalan cihazlann tiiketiciye hitaben reklami, yalnizca
cihazin satistnin yapildi@1 internet ortaminda vapilir. Ek-3"te yer alan cihazlann tiiketiciye
hitaben reklanu ise serbestge yapilabilir. Yukandaki maddelerin kapsam disinda kalan bazi

trtinleri igermesi nedeniyle Ek-3 cihaz listesine iligkin istisna ozellikle belirtilmistir.

Kurumun 1zni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina cithazin piyasava arz edildigini
duyuran gazete/dergi ilanlan ile satis merkezlerinin resmi internet sitelerinde yapmis olduklan
cihaz bilgilendirmeleri igin tiiketiciye hitaben reklam kisitlamasina iliskin yukarida belirtilen

hiikiimler uygulanmaz.

Bu Yonetmelik kapsaminda yapilan reklamlar, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayih
Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihhi ve 6112 sayih Radyo ve

Televizyonlanin Kurulug ve Yaym Hizmetleri Haklkinda Kanun ve ilgili difer mevzuat
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hiikkiimlerine uygun olmak zorundadir. Reklam verenler, reklamcilar ve mecra kuruluglarn bu

Y dnetmelikte belirtilen ilkelere uymakla yiikimludiir.

Bu Yoénetmelik hikiimlerine aykin olarak yapilan reklamlarin tespiti halinde tibbi cihaz
satis merkezi ilgili uygunsuzlugun giderilmes: hususunda uyanlir. Belirtilen uygunsuzlugun
teblig tarithinden itibaren f{i¢ i giinii igerisinde giderilmemesi halinde tibbi cihaz satis
merkezinin satig faaliyeti 15 giin sireyle durdurulur. Tiketiciye yonelik yapilan aykin

reklamlar ayrica Ticaret Bakanhgi ve ilgili kuruluglara bildirilir.

Reltamm Temel Hkeleri (Madde 16)
Y onetmeligin kapsamu 2 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilmistir. Burada bahsi

gegen,

e 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi,

e 7/6/2011 tarthi ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi,

e 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Viicut Disinda

Kullamilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi

yasal diizenlemelerine uygun olmayan tibbi cihazlann satis1 ve reklam yapilamaz.

Ancak bir istisna olarak bu Yonetmeliklerin hitkiimlerine uygun olmayan cihazlann,
ilgili Yonetmelik hukumleri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete
sunulamayaca@im acik sekilde gésteren bir igaret tagimalar kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler
gibi yerlerde gosterimi engellenemez. Bu hukmu, ashinda heniiz ar-ge ¢alismalan devam eden
ve butuniiyle tam bir uygunluk degerlendirme prosediiriinden gegmemis cihazlan disiinerek
veya muhtemel yeni ¢alisma arkadaglan ve ¢6ziim ortaklan aramak amaciyla

gerceklestirilebilir.

Reklam faalivetlerinde Saglik Bakanhgi’nin ve bagh kuruluslarinin adi, cihazin
arastirmasina katilan saghk kurum, kurulus veya kisilerinin adlan izinsiz kullamlamaz.
Hastaya, kullaniciya ve ¢evre saghigma zarar verebilecek ve giivenligini tehdit edebilecek
sekilde herhangi bir reklam faaliyeti yapilamaz. Cihazlann ¢ekilis, sans oyunlan ve benzeri
araclarla reklamm yapilamaz. Haksiz rekabete yol agacak veya kullanicinin ¢ikarlarna zarar
verecek nitelikte ya da cihazlann gergege aykin, yamltici, abartilmis ya da dogrulugu

kanitlanmamus bilgiler vermek suretiyle reklam yapilamaz.
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Tamtumm Kapsami (Madde 17)
Tanitim faaliyetlerine iligkin siklikla ifade edilen “Tamtim™ ve “Tanitim malzemeleri”

terimleri agagida tanimlanmaktadir:

Tanmitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki cithazlarin bilimsel ve tibb1 6zelliklert hakkinda
saglik meslek mensuplarima veya saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tbbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlara gergeklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetleri, bu
gergevede cihaz satis ve tamitim elemanlaninin aktiviteleri, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlan, dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglan yoluyla yapilacak

duyurular, bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetler.

Tanitim malzemeleri: Cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap,
kitapgik ve brosir gibi basili materyalleri; film ve slaytlari; flash bellek ve cd/dvd gibi depolama
araglari ile sunulan gorsel veya isitsel malzemeleri; ilgili ¢evrelerde bilgi. veri, bagvuru kaynagi
olarak kullamlabilecek her tirlii yvayim, bedelsiz numuneleri, demo cihazlan, hasta egitimine
yonelik programlar ve materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi parasal degeri

yururlukteki aylik briit asgari uicretin % 2.5%ini asmavan hatirlatic1 zivaret malzemeleri.

Tamitim faaliyetleri, bu Yonetmelik kapsarmndaki cihazlarin saghik meslek mensuplan
ve saghk kurum ve kuruluslarimin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara
tamtimn ile cihazlann uygulanmas: ve kullanim kilavuzu gibi konularda bu kisilerin
bilgilendirilmesi faaliyetlerini kapsar. Burada saglik kurulusu biinyesinde caligan teknik
elemanlar genellikle tibbi cihazlarin bakim, onanm, kalibrasyon, test ve diger teknik
sire¢lerinde gdrev alan farkl diizeylerde egitim seviyelerine (lise, on lisans, lisans, lisansiistii)

sahip olabilen personeldir,

Saghk meslek mensuplan ile saghk kurum ve kuruluslarmin biinyesinde tibbi cihaz

alaninda ¢ahisan teknik elemanlara yonelik tamitim;

1) Saglik meslek mensuplar ile saglik kurum ve kuruluglarimin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢ahsan teknik elemanlara dagitilan, satilan va da bilimsel igerikli tibbi-
mesleki dergilerde yer alan yayinlarla,

2) Bilimsel toplantilar desteklenerek veya diizenlenerek,

3) Satig ve tamitim elemanlan tarafindan ziyaret edilerek; cihaz, cihazin uygulanmasi

ve kullanim kilavuzu gibi konularda bilgilendirme yapilarak,

gerceklestirilir.
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Teknik servis hizmeti ile klinik destek faaliyetleri, tamtim faaliyeti kapsaminda

degerlendirilmez.

Tantimmn Temel llkeleri (Madde 18)

Tanitim faaliyvetlerinin temel ilkeler belirlenirken ayni sekilde reklam faalivetinde ifade
edildigi gibi yénetmeligin 2 nci maddesinin birinci fikrasinda ifade edilen Avrupa Birligi’nden
uyumlastinlarak yayimlanmis yonetmeliklerin kapsamina atifta bulunulmustur. Ayrica bu
yonetmeliklere heniiz uygunlugu kanitlanmamis cihazlarin ise bu durum 6zeli bir isaret ile
belirtilerek ticari fuarlar ve sergiler gibi organizasyonlarda gosterimine izin verilmektedir.
Reklam faaliyetinde oldugu gibi buradaki amag¢ heniiz tamamen uygunluk degerlendirme
siirecleri tamamlanmayan yani giivenli ve etkili oldugu kanitlanmamus tirtinlerin piyasaya arz

edilemeyecegini ve saglhik hizmetinde kullamlamayacagmi belirtmektir.

Tamitim faaliyetlerine iliskin baz ilkeler reklam faaliyetindeki kurallara oldukga benzer
olmakla birlikte ¢ok sayida ilave kriter belirlenmistir. Tibbi cihazlar biiyik ¢ogunlukla saghk
profesyonelleri tarafindan kullanildig i¢in tamtim faaliyetlerine iliskin daha 6zel kurallarinin
tammlanmasina ihtiyac duyulmustur. Ciinkii tamtim faalivetleri reklamdan farkh olarak saghk
profesyonellerine ve oOzellikle saghk kuruluslarinda tbbi cihazlar ilgili olarak saghk
¢alisanlarina destek veren tekmk personele yonelik vapilan bilgilendirme faaliyetlerini

kapsamaktadir,

Saglik meslek mensuplari ile saglik kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz

alaninda calisan teknik elemanlar haricindeki kisilere cihazlarin tamtimi yapilamaz.

Tanitim faaliyetlerinde Saghk Bakanligi’'nin ve bagli kuruluslarinin adi, cihazin
arastirmasina katilan saghk kurum, kurulus veva kisilerinin adlarn izinsiz kullanilamaz.
Hastaya, kullaniciya ve ¢evre sagh@ma zarar verebilecek ve guvenligini tehdit edebilecek
sekilde herhangi bir tanitim faaliyeti yapilamaz. Cihazlarin cekilig, sans oyunlan ve benzeri

araglarla tanitimi yapilamaz.

Haksiz rekabete vyol acabilecek nitelikte veya yamltici tamitim yapilamaz. Asagida

belirtilen hususlarin olugsmas: sonucunda yamltici tamtim meydana gelmis sayilir:

1) Cihazin olmayan ozelliklerinin var gibi gosterilmesi veya cihazla ilgili her tiirli
yanlig bilgi verilmesi durumunda.

2) Basarmin kesin olarak saglanacag beklentisinin olusturulmasi1 durumunda.

3) Cihazm kullaniminda herhangi bir zarar verici etkinin ortaya ¢ikmayacagma dair

uygun olmayan bir beyan i¢ermesi durumunda.
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4)

5)

6)

7

Bir cihazi imal eden, ithal eden, gelistiren veya pazarlayan kisilerin egitimi,
yeterlilikleri ve basarilar hakkinda yanhs bilgi verilmesi durumunda.

Cihazin kullanilmamasi durumunda kisinin genel refahinin gercefe aykin olarak
azalacagi hissi uyandirildiginda.

Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi kapsamina
giren kigisel test cihazlan haricindeki cihazlar i¢in kendi kendine tam koymaya
uygun izlenimi verildiginde.

Cihazin tanitiminda, cihazin kullanimimi gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yamltict, abartilmig ya da dogrulugu
kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve cihazin kendisi ile

dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler kullanildiginda.

Satis ve tamtim elemani; belirli temel kurallar gercevesinde ¢alisma saatleri iginde

saglik kurum ve kuruluslarinda faaliyetleri stirdiiriirler. Burada saglik hizmetinin aksamasina

veya olumsuz etkilenmesine yonelik davramiglardan kagmirlar. Bu temel kurallar asagida

siralanmaktadir:

Satis ve tamim eleman, ziyaretin baginda hangi satis merkezini temsil ettiklerini
aciklayarak satis ve tamitim elemam kimlik kartlarin gosterir.

Saglik hizmet sunuculan tarafindan gerekli goriilmesi halinde; ilgili idari amir,
caliyma diizenlerini gozeterek satis ve tamitim elemanlannin galisma saatlerini
diizenleyebilir.

Acil servislerde ve hasta kabul saatleri sirasinda polikliniklerde cihaz tanitimm

vapilamaz.

Tantumm usul ve esaslar (Madde 19)

Ti

gerektirm

bbi cihazlarin tamitim faalivetleri reklamdan farkh olarak daha 6zel kurallar

ektedir. Tamtim malzemelerinden wverilen bilginin igeri@ine veya ve tanitimin

yapildig: yere kadar bir¢ok konu ayri ele alinmistir.

Tibbi

cthaz tanitiminda agagidaki bilgiler yer alir:

1) Tamtimin agik bir sekilde cihaza ait olduguna dair bilgi

2) Cihaza ait uygunluk beyani, EC sertifikasi, teknik dosya gibi belgelerde yer alan
cihazin isim ve bilgileri ile uyumlu cihaz isim ve bilgileri

3) Cihazin etiket ve kullamm kilavuzunda yer alan kullanim amaci ile uyumlu

bilgiler
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4) Tamtima konu olan bilimsel raporlar ve sertifikalar, diizenleme tarihi, hazirlayan
kisi ya da kurumun iletigim bilgiler: ve uzmanlik alan

5) Cihazin tedavi edici etkisi varsa, bu etki ile ilgili kanita dayal tibbi bilgiler

Bu bilgilerden de anlasilacagi iizere aslinda temel nokta tanitimi yapilacak tibbi
cihazlarim giivenli ve etkili olmasi gerektigidir. Bunun tespiti de ancak ilgili yvonetmeliklere
uygun olarak imal edildiginin gerekli teknik dokiimantasyonlarla ispat edilmesi ile miimkiindr.
Tamitim faaliyetlerinin tamamen gercek bilgi ve belgelerle birlikte bir biitiin olarak yapilmasi
gerekmektedir. Burada tamtimin yapilacag: hedef kitle cogunlukla tibbi cihazlarla ilgili belli
diizeyde bilgi ve tecriibeye sahip personelden olusmaktadir.

Tanitim, tip dergilerinden, biyomedikal alanindaki dergilerden veya diger bilimsel
¢aligmalardan yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullamlarak hazirlanan
bir dokiimantasyonla yapilacaksa, bu materyaller ashna sadik kalinarak ve kaynaklarn tam
olarak belirtilmek suretivle kullanihr. Burada kullanilan bilgi, orijinal kaynagindakinden farkh
bir anlam olusturacak sekilde degistirilmemesi gerekir. Béyle bir durumda, iiriin ile ilgili
kullanict kitlesinde gergege aykir bir algi olusabilir,

Tamtim, cihazin terapitik degeri hakkinda saghik meslek mensuplarinin veya saghk
kurum ve kuruluglarinin binyesinde tibbi cihaz alaminda ¢alisan teknik elemanlarin kendi
goriiglerini olusturmasina yardime: olacak yénde ve cihazin 6zellikleri hakkinda bilgilendirici
ve kanita dayali tibbi bilgiler igerir.

Cihaz hakkindaki yazili, resimli, sesli, elektronik her tirlii tamitim ve bilgilendirme
yoluyla profesyonel bilgiye erisim yalmzca saglik meslek mensuplan ve saghk kurum ve
kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar ile sinirlandirilir.

Saglik meslek mensuplar veya saglik kurum ve kuruluslarnin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda caligan teknik elemanlara yapilan tamtimlar, kullanic: i¢in hazirlanan paket ambalaji
ve saghk meslek mensuplan veya saghk kurum ve kuruluslarimin bimyesinde tbbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlar icin hazirlanan bilgilendirme brosiiri ile gelismez.

CE igareti tasimayan cihazlar ile yapilan klinik aragtrmalann goriis ve sonuglan,
arastirma tamamlanmadan veya herhangi bir bilimsel literatiirde yayimlanmadan tamitimlarda
kullanilamaz.

Tibbi cihaz tanitimi sadece saglik meslek mensuplan ile saglik kurum ve kuruluslarinda
tibbi cihaz alaninda ¢aligan teknik personele yapilabilir. Dolayisiyla eczaneler, optisyenlik
miiesseseleri, isitme cihazi uygulama merkezleri ve 1smarlama ortez protez uygulama

merkezlerinde galisan saglik meslek mensuplarina da tamtim yapilabilmektedir. Ancak saglik
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kuruluslarinda c¢alisan idari personele, hastane sahiplerine veya hastanelerde tibbi cihaz
alaninda ¢aligmayan diger teknik personele tanitim yapilamaz.

Tamitim malzemeleri (Madde 20)

Taniim malzemelerinin bu Yonetmelige uygun malzeme veya araglardan olugmasi
zorunludur. Tamtim malzemelerinin tammunda; kitap, kitapgik ve brosiiv gibi  basil
materyalleri; film ve slaytlari; flash bellek ve cd/dvd gibi depolama araglari ile sunulan girsel
veya igitsel malzemeleri; ilgili cevrelerde bilgi, veri, basvuru kaynagi olarak kullamiabilecek
her tiirlii yayim, bedelsiz numuneleri, demo cihazlart, hasta egitimine yonelik programlari ve
materyalleri; kalem, kalemlik, bloknot ve takvim gibi malzemeler yer almaktadir. Bunlarin
diginda kalan her tiirlii malzeme saglik meslek mensuplarina ve saglik kurum ve kuruluglarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda galisan teknik elemanlara tanitim malzemesi olarak verilemez.
Hatirlatic1 ziyaretlerinde verilen bu malzemelerin parasal degeri aylik briit asgari maasin
%2.5"in1 agamaz.

Tanitim malzemesi olarak kullanmilan materyallerin 2 nci maddenin birinci fikrasinda
belirtilen yonetmelikler kapsaminda olmasi yani mevzuat geregi ayn bir tibbi cihaz olarak
degerlendirilmesi durumunda ilgili yonetmelikler ile birlikte Tibbi Cihaz Sang, Reklam ve
Tanitim Y&netmeligi hiikiimlerine uygun olmasi zorunludur. Burada bir tibbi cihazin tamitim
malzemesinde baska bir t1ibbi cihazin kullanilmasi1 durumu s6z konusudur,

Tamtim faaliyetleri kapsaminda verilmis olan tamtim malzemeleri hastalann
goremeyecegi sekilde muhafaza edilmelidir. Burada hedef kitleleri ve kapsamlan farkh olan
tamtim ile reklam faaliyetlerinin birbirinden ayrilmast oldukga onemlidir. Saghk hizmet
sunucusunun ilgili idari amiri, saglik kuruluslarinda bulunan tamtim malzemelerinin hastalarin
gorecegi sekilde sergilenmemesi i¢in gerekli tedbirleri alir,

Kamuya ait saghk kuruluslarina, cihaz tanitimu olarak algilanabilecek afis veya benzeri
tamitim materyalleri konulamaz, asilamaz veya yapistirilamaz. Ancak asilama kampanyalari,
salgin hastaliklar, sigara ve obeziteyle miicadele gibi sagligin tegviki amaciyla Saghik Bakanlig
veya bagh kuruluglarmin gergeklestirdigi kampanyalarda kullamlacak afis ve benzeri tanitim

materyalleri bu hitkkmiin digindadir.

7.2.7 Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler (Madde 21)

Tibbi cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, sailik meslek mensuplari ile saglik
kurum ve kuruluglarimin biinyesinde tibbi cihaz alaminda ¢aligan teknik elemanlara var olan

bilgileri aktarmak veya vyeni bilgileri sunmak amaciyla vapilan faaliyetler olarak
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tamimlanmaktadir. Buradan da anlasilacag iizere tamtim faaliyetlerinde oldugu gibi bilimsel ve
egitsel faaliyetlerin de sinirh bir hedef kitles: bulunmaktadir. Satis merkezleri, bu faaliyetlere
katilan katilimcilanin ulagim ve konaklama masraflarini asagida yer alan kurallar ¢ergevesinde
karsilayabilirler.

Satis merkezleri, saghk meslek mensuplani ve saghk kurum ve kuruluslarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara kongre, sempozyum gibi yurt igi ve
yurt dist bilimsel toplantilara katilimlan icin asagidaki sartlara uymak kaydiyla destek

verebilirler:

1) Toplantinin, personelin uzmanhk veya gérev alam ile ilgili olmas: zorunludur.

2) Bir personel aym yil igerisinde toplam dort kez bu destekten yararlanabilir; bu dort
destegin sadece iki tanesi, aym satiy merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki
tanesi yurt disinda yapilan toplantilarda kullamlabilir. Saglik meslek mensuplan ile
saghk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda c¢alisan teknik
elemanlarin satig merkezlerinin destegi ile konusmaci, yazili veya sézlii bildiri sunan
aragtirmaci olarak katilm sagladiklan toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.
Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel toplanularda katillimeilar
i¢in bu fikrada yer alan say1 sinirlamasi uygulanmaz.

3) Destek dogrudan kisiye degil toplantiyt diizenleyen organizasyon veva

organizasyonlara yapilir.

Sans merkezleri, destek verecekleri personelin bilgilerini, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan belirlenecek usule uygun sekilde bildirmek zorundadir. Satis merkezlerinin
destekledigi ulusal ve uluslararas: ¢ok merkezli klinik arastirmalarin yurt i¢i ve yurt disinda
yapilacak arastirmaci toplantilan, kongre veya sempozyum katihim olarak degerlendirilmez.
Bu toplantilar i¢in yapilacak izin basvurusunda toplantimin mahiyeti agikga yazilir ve

toplantinin bu amacla yapildig: belirtilir.

Her bir toplantis1 farkl uilkede yapilan uluslararas: toplantilar harig olmak tizere; deniz
kenarindaki tatil beldelerinde 15 Haziran-15 Evliil arasindaki tarihlerde ve kayak merkezi tatil
beldelerinde 1 Aralik-1 Mart tarihleri arasinda imalatg1, ithalatgi veya satis merkezi tarafindan
bilimsel ve egitsel faaliyetleri iceren toplant: ve organizasyon diizenlenemez ve desteklenemez.
Saghk Bakanhg: tarafindan dizenlenen veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar

aranmaz.,
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Satis merkezleri tarafindan diizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre,
sempozyum, seminer ve benzeri toplantilar i¢in; her toplantidan en az on bes giin Gnce
toplantinin igerigi, muhtemel katilmei listesi, yapilacak masraf kalemleri ve etkinliklerin
Kuruma bildirilmesi zorunludur; evrak girisi yapilmis bildirimler, on is gilinii igerisinde
cevaplandinlir, cevaplandirilmamasi halinde basvuru icin onay verilmis sayilir.

Satig merkezleri, destekledikleri toplantilara iliskin detayli bilgileri toplanti bittikten
sonra en geg bir iginde Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na belirlenen formatta ve dijital
ortamda bildirir. Bu detayl bilgiler; katithmer listesi, masraf kalemleri ve yapilan etkinlikleri
igerir. Bilimsel ve egitsel faaliyetler kapsaminda katilimeilara sunulan bilgiler ve belgelerin
ornekleri Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun talebi halinde sunulmak iizere ilgili satis
merkezi tarafindan en az iki yil siireyle muhafaza edilir.

Bilimsel ve egitsel faaliyetlere Kurumca gorevlendirilmig kisiler, denetim amaciyla
onceden haber vererek veya haber vermeden katilabilir. Kurum tarafindan yuritilen veya
destek verilen arastirma ve gelistirme projeleri sonucunda tiretilen yeni cihazlarin tanitiminda
Kurum ile igbirligi yapilir.

Saglk meslek mensuplarina ve saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda galisan teknik elemanlara yonelik olarak yapilan simiilasyon merkezleri ve kadavra
merkezlerindeki egitim faaliyetleri bilimsel ve egitsel faaliyet olarak degerlendirilmez.

Tibbi cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetlere iligkin yayimlanmig olan bir diger
diizenleme ise Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yénetmelifi Kapsaminda
Gergeklestirilecek Bilimsel Toplanti ve Egitsel Faaliyetlere iliskin Kilavuz’dur. Bu kilavuzda
yonetmelikte bahsi gegen fakat tanimi yapilmanus bazi kavramlar ayrica tantmlanmistir. Bu

kavramlar agagida siralanmaktadir:

Bilimsel Toplanti: Bilimsel bir konuda saghk meslek mensuplan ile saghik kurum ve
kuruluglarimin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara bilgi vermek amaci ile
Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanhk dernekleri, saghk kurum ve kuruluglan, {iniversiteler,
hekim/dis hekimi/eczact meslek orgiitleri veya tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan
diizenlenen; yurt i¢i veva yurt disi kongreler, sempozyumlar, calistaylar, seminerler, kurslar ve

toplantilardir.

Egitsel Faaliyet: Tibbi cihaz satis merkezlerince diizenlenen/desteklenen tibbi cihaz

tamtimim da icerebilen egitim ve bilgi paylasimi toplantilanidir.

Simiilasyon Merkezi: Bilgisayar destekli simiilatorler aracilifiyla tibbi similasyon

egitimi verilen, Bakanhk, ulusal ve uluslararasi uzmanhk demekleri, saghk kurum ve
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kuruluslari, tniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci meslek orgitleri veya tibbi cihaz satis

merkezlerinin bu is i¢in ayrilmig yurt i¢inde yer alan merkezleridir
Simiilasyon Egitimi: Similasyon merkezlerinde verilen tibbi egitimlerdir.

Kadavra Merkezi: Bakanhk. ulusal ve uluslararasi uzmanhk dernekleri, saghk kurum ve
kuruluslari, tniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci meslek orgiitleri veya tibbi cihaz satis

merkezleri tarafindan kadavra egitimlerinin verildigi yurt icinde yer alan merkezlerdir.
Kadavra Egitimi: Kadavra merkezlerinde verilen egitimlerdir.

Web tabanh toplanti: Ag tizerinden izlenebilen ¢evrimigi seminer ve video konferans

toplantilardir,
Kilavuz'da bilimsel toplantilarla ilgili asagidaki kurallar belirlenmistir:

Tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan diizenlenecek/desteklenecek bilimsel toplantilar
hakkinda yiiriitillecek faaliyetler ve Kurumumuza vyapilacak bildirimler asagida belirtilen

esaslar ¢ercevesinde gergeklestirilecektir.

1) Tibbi cihaz satis merkezleri bilimsel toplantilara katilacak saglik meslek mensuplan
ile saghk kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaminda ¢ahisan teknik
elemanlarin kayit, konaklama ve ulasim masraflarini, mezk(r Yoénetmeligin 21 inci
maddesinde belirtilen kogullarda kargilayabilirler.

2) Mezk(r Yonetmelik ile bilimsel toplantilara katihm i¢in bir personelin destek
alabilecegn yillik toplanti sayisi toplam dért kez olarak belirlennmstir. Bu dort
destegin sadece iki tanesi, aymi satis merkezi tarafindan saglanabilir ve sadece iki
tanesi yurt disinda yapilan toplantilarda kullanilabilir.

3) Satis merkezlerinin desteg@iyle, saglik meslek mensuplan ile saghk kurum ve
kuruluglarimin  biinyesinde tibbi cihaz alaminda c¢alisan teknik elemanlarin,
konusmaci, panelist, egitimci, oturum baskam, bildiri sunan aragtirmaci olarak
katilim sagladiklar: toplantilar i¢in katilim sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.

4) Arastirmaci sayisinin birden ¢ok oldugu bilimsel caligmalarin, yazili veya sozli
sunumunun vyapilacagi toplantilarda arastirmacilardan valmzca birisi bildiriyi
sunmak tizere desteklenebilir. Yazili/sozli poster sunumu/asilmasi da bildiri
sunumu olarak degerlendirilir.

5) Bakanhk tarafindan diizenlenen /desteklenen bilimsel toplantilarda katilimeilar i¢in

say1 sinirlamasi uygulanmaz.



Kilavuz’'da egitsel toplantilarla ilgili asagidaki kurallar belirlenmistir:

Tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan diizenlenecek/desteklenecek egitsel toplantilar

hakkinda yiritilecek faaliyetler ve Kurumumuza vyapilacak bildirimler asagida belirtilen

esaslar ¢ercevesinde gergeklestirilecektir.

1)

2)

3)
4)

Egitsel faaliyetler en fazla bir giin siirecek sekilde diizenlenir. Cevre illerde galisan
saglik meslek mensuplari ile saghk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda calisan teknik elemanlar da diizenlenen egitsel faaliyete katilim
saglayabilir.

Satig merkezler1 tarafindan diizenlenen/desteklenen efitsel faaliyetlere katilan
katilimeilarin kayit, konaklama ve ulasim masraflar: higbir kosulda kargilanamaz.
Egitsel faaliyet toplantilarina katilim sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.
Yonetmelik’te belirtilmis olan tatil beldeleri ve kayak merkezlerinde bilimsel
toplani  ve egitsel faaliyet diizenlenemeyecek/desteklenemeyecek tarih
araliklannda; yalmizca soz konusu bolgelerde aktif olarak gorev yapan saglik meslek
mensuplan ile saghk kurum ve kuruluslarimin binyesinde tibbi cihaz alaminda

¢aligsan teknik elemanlarin katilim saglayabilecegi egitsel toplantilar diizenlenebilir.

Kilavuz'da simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezlerinde gergeklestirilecek

faaliyetler ile ilgili asagdaki kurallar belirlenmigtir:

1)

3)

Simiilasyon merkezleri wve kadavra merkezlerinde egitim faalivetlerinin
gerceklestirilebilmesi icin, bilimsel toplanti ve egitsel faaliyet bildirimindeki yol
izlenerek, Kurumumuza toplant: 6ncesi ve toplanti sonras: bildiriminin yapilmas:
gerekmektedir.

Simiilasyon merkezleri ve kadavra merkezlerinde gerceklestirilen egitim faaliyetleri
bilimsel toplanti veya egitsel faaliyet olarak deZerlendirilmemekte olup, bu
merkezlerde gerceklestirilen faaliyetlere katilimi1 desteklenenlerin  katilim
sayilarinda sinirlama uygulanmaz.

Yénetmeligin 21 inci maddesinin onuncu fikrasinda amlan simiilasyon merkezleri
ve kadavra merkezleri yurt i¢inde yer alan merkezler olup, bu kapsamda yurt disinda

diizenlenecek egitimler bilimsel toplant: olarak degerlendirilir.

Kilavuz’da web tabanl toplantilar ile ilgili asagidaki kurallar belirlenmistir:
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1)

2)

3)

4)

3)

Teknik donamim desteginin yapilmadig: (her tiirld cihaz, aparat, yazilhm v.b.)
ve/veya deger aktariminin yapilmadifn web tabanli toplantilar igin Kuruma bildirim
yapilmaz. Bu desteklerin herhangi birinin yapilmas: halinde toplant bildirimleri
vapilmalidir.

Bilimsel bir konuda saglik meslek mensuplar ile saglik kurum ve kuruluslarinin
biinyesinde tibbi cihaz alaninda caligan teknik elemanlara bilgi vermek amaci ile
Bakanlik, ulusal ve uluslararasi uzmanlik dernekleri, saghk kurum ve kuruluslar,
tiniversiteler, hekim/dis hekimi/eczaci meslek &Orgiitleri veya tibbi cihaz satis
merkezleri tarafindan diizenlenen bir giinden fazla siiren web tabanl toplantilar igin
bagvuruda toplant tiirii bilimsel toplant1 olarak secilmelidir.

Tibbi cihaz satis merkezlerince dizenlenen/desteklenen tibbi cihaz tamitimini da
icerebilen egitim ve bilgi paylagimi amaciyla gergeklestirilen ve en fazla bir giin
surecek olan web tabanl toplantilar igin basvuruda toplanti tirii egitsel faaliyet
olarak segilmelidir.

Toplant: tiirii bilimsel toplanti olarak segilen web tabanli toplantilarda, toplantilara
katilim sayisinda sinirlama uygulanir,

Toplann turi egitsel faaliyet olarak segilen web tabanl toplantilarda, toplantilara

katilim sayisinda bir sinirlama uygulanmaz.

Bilimsel ve egitsel faaliyetlere iliskin Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na toplanti

oncesi ve sonrasi bildirimler yapilmaktadir. Kilavuz’da toplanti oncesi bildirime iliskin

asagidaki kurallar belirlenmisgtir:

1)

2)

3)

Satis merkezleri tarafindan Kurumumuza yapilacak bilimsel toplanti, egitsel
faalivet, simiilasyon egitimi, kadavra egitimi ve web tabanli toplant: 6ncesi bildirim
basvurular elektronik olarak vapilir.
Elektronik bagvurular, www titck.gov.tr web adresindeki “Web Uygulamalan™
alanina giris yapilarak baglatilir ve bu boliimde ver alan “TITCK Elektronik Basvuru
Sistemi” {Gzerinden, ilgili kullamer kilavuzu dogrultusunda, sisteme veri girisi
vapilarak gerceklestirilir.
Bildirim basvurulan toplantidan en az 15 (on bes) gin 6nce, elektronik olarak
tamamlanmalidir. Elektronik basvuruda;

a. Toplantinin igerigi (toplanti programi, toplanti duyurusunun yapildig: web

sitesi adresi, toplantmin yapilacagt yer ve toplantiyr organize eden

dernek/kurulus bilgileri, organizasyonu iistlenen firma/acente bilgileri vb.),
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4)

3)

6)

7

8)

b. Muhtemel katihmeci listesi (katilimer adi soyadi, T.C. kimlik numarasi, sicil
numarasi, uzmanhk alam, unvam, caliguf  kurum  bilgileri,
katilimer/konugmaci/egitimei gibi katilimer statiisii vb.),

c. Yapilacak masraf kalemleri (uydu sempozyumu, stand kurulumu,
katilimcilara yapilan 6demeler, konusmaciya yapilacak 6demeler vb.)

d. Diger etkinliklere dair bilgiler sistemde bagvuru ekranina gerekli yerlere
eklenir.

Toplantiya katilacak kisilerin konugmaci veya bildiri sunan arastirmaci olmasi
durumunda, toplanti organizasyonunu gergeklestiren taraftan alinnmg arastirmanin
adint da igeren kisi adina diizenlenmis “Kabul Yazis1 (Davet Mektubu)” bagvuru
evrakina eklenir.

Toplantiya konusmaci, panelist, egitimei, oturum bagkani, bildiri sunan arasgtirmaci
olarak katihm saglayacak kisilerin isimleri toplanti programinda yer almalidir.
Satis merkezleri tarafindan bir bilimsel toplantinin/simiilasyon egitiminin/kadavra
egitiminin gerceklesmesi igin dernek/vakif vb. kuruluslara bagis yapilnus ise;
verilen bagisin dernek/vakif tarafindan ne sekilde kullamldigimi agiklayan, ilgili
vakif/dernek tarafindan diizenlenmig resmi yazimin basvuru evrakina eklenmesi
gereklidir. Bu yontemle bihmsel toplantiya katilimi desteklenen kigiler, katilime:
olarak degerlendirilir. Elektronik bagvurular, basvuru tarihinden itibaren 10 (on) is
giinii  icerisinde  elektronik olarak Kurum tarafindan  cevaplandirilir,
cevaplandirilmamasi hilinde basvuru icin onay verilmis sayilir.

Bagvuruda eksiklik tespit edilmesi durumunda basvuru sahiplerine bildirilen
eksiklikler 5 (beg) is giinii icerisinde elektronik olarak tamamlanir. Verilen siire
igerisinde tamamlanmayan basvurular sistem tarafindan reddedilir, Reddedilen
toplanti bagvurularn ig¢in aym satis merkezi tarafindan yapilacak veni basvurular
sistem tarafindan otomatik olarak reddedilir.

Toplantimin baslangi¢ tarihine kadar tiim katthmeilarla ilgili yapilacak degisiklikler

Kuruma bildirilmelidir.

Kilavuz'da toplant sonrasi bildirime iliskin asagidaki kurallar belirlenmistir:

)

Satis merkezleri, destekledikleri bilimsel toplantilar, egitsel faaliyetler ve web
tabanli toplantilar gerceklestikten sonra; katihimci listesi, masraf kalemleri ve
yapilan etkinlikleri (toplanti 6ncesi bildirim basvurusunda belirtilen tiim detaylan

igerecek sekilde) elektronik olarak en geg bir ay igerisinde Kuruma bildirir. Bilimsel
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2)

faaliyet toplantilarimin  geri  bildiriminde, ilk bagvuru esnasinda bildirilen
katthmeilarin arasindan katilmayanlar varsa, bunlar sistemde “katilmadi™ olarak
isaretlenir ve katilmadiklarina dair kendileri tarafindan vazilmig yazi sisteme
eklenir.

Geri bildirimde katilime listesine yeni bir isim eklenemez.

7.2.8 Bagis verme (Madde 23)

Satig merkezleri asagida belirtilen gartlan saglamak ve ilgili diger mevzuatlara uygun

olmak kosuluyla, kamuya ait veya kar amaci gitmeyen saghk kurum, kurulus veya

organizasyonlara bagista bulunabilirler;

)]
2)
3)
4)

6)
7

Bagis yapacaklari kurum veya kurulugun idaresinden 6nceden izin almak.

Bu Yonetmelik kapsamindaki cihazlarin ihale kararlanim etkilememek.

Cihaz satis1 ile iliskilendirilebilecek etik dig1 bir uygulamaya yol agmamak.
Arastirma, egitim, saghk ve hasta bakimim iyilestirmek amaglarmdan en az birini
tasimak.

Sadece bir bireyin kullanmmina degil kurum veva kurulusun genel kullanimina
yonelik olmak.

Yapilan bagisi resmi kayitlarina islemek.

Klinik arastirmada kullamlmasi amaciyla yapilacak cihaz bagisimm dogrudan

sorumlu arastirmaciva vapmak.

Bedelsiz numune (Madde 24)

Bedelsiz numune olarak dagitilan trinlerin yonetmeligin 2 nci maddenin birinci

fikrasinda belirtilen yonetmelikleri karsilamas: gerekir. Bedelsiz numune zaten satis1 yapilan

cthazin tamtimi i¢in olusturulmusg bir sunus bi¢imidir. Satigt yapilacak iiriinden farkli bagka bir

tibbi cihazin bedelsiz numune olarak sunulmasi miimkiin degildir. Bu durumda tamtum

malzemesi olarak degerlendirilse dahi tanitim malzemeleri taniminda da bir karsilig

bulunmamaktadir. Bunun disinda bedelsiz numune ile asagidaki kurallar belirlenmisgtir:

1) Satis merkezleri, bedelsiz tamtim numunelerinin  hangi miktarlarda, kimlere

dagitildigina iliskin verileri tutar. Bu veriler, talep edilmesi halinde elektronik ortamda

veya yazili olarak Kuruma verilmek tzere bes yil siire ile ilgili satis merkezinde

muhafaza edilir.



2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

7.2.10

Bedelsiz numunelerin dig ambalajlan {zerinde "Bedelsiz tanitim numunesidir,
satilamaz." ibareleri en az bir yiizeyde goriiniir gekilde bulunur. Basilmasi miimkiin olan
durumlarda bu bilgiler aynen i¢ ambalajda da yer alir.

Kullanim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi miimkiin olmayan cihazlarin bedelsiz
numuneleri i¢in numune ile birlikte kullanim kilavuzunun bir 6rnegi sunulur.

Bedelsiz numunelerin adet veya miktari piyasaya sunulan cihazdan daha az olabilir.
Yillik dagitilan bedelsiz cihaz numunesinin cirosu, ilgili cihazin bir 6nceki yila ait saus
cirosunun % 2’sini gegemez. Bu hiikkmiin uygulanmasina her bir cihaz i¢in piyasava arz
edildigi tarihten bir y1l sonra baglanir,

Bedelsiz numuneler, klinik aragtirma amagh tibbi cihaz olarak kullanilamaz.
Imalatgilar veya ithalatgilar, infiizyon pompalary, insiilin kalemleri, igne uglan, kateter,
adaptor, transfer set ve benzeri periton diyalizi yardime1r malzemeleri, kendi kendine
kan sekeri olgum sistemleri gibi ilaglarin kullamiminda zaruri olarak bulunmasi gereken
cihazlart ve aksesuarlari ile uygulama lenslerini bedelsiz olarak verebilirler. Bu tiir
cihazlar, bedelsiz numune kapsaminda degerlendirilemeyeceg@i gibi bunlarin kullanimi
igin verilen egitimler de cihaz tamitimi olarak degerlendirilmez.

Tasiyicilar, piller, oksijen tiipleri gibi cihazlarin kullanilabilmesi igin gereken yardimei
ve tamamlayict malzemeler, satis merkezlerni tarafindan bedelsiz olarak saglanabilir.
Tibbi cihaz ihalelerinde temin edilmesi istenen numuneler bedelsiz numune olarak

degerlendirilmez.

Satis ve satis sonrast egitimler (Madde 25)

Satig merkezi, kullanict egitimi gerektiren cihazlar icin cihazin teslimi sirasinda ve

sonrasinda saglik meslek mensuplarina, saglhk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi cihaz

alaninda galisan teknik elemanlara veya gercek kigilere cihazin kullaninu ile ilgili egitimleri

verir ve bunu belgeler. Verilecek egitimlerin sayis1 satiy merkezi ile kullamici arasindaki

sozlesmeyle belirlenir.

T.2.11

Tesvik verme (Madde 22)

Yapilan tamtimlarda, cithazin recete edilmesi, kullanilmasi, alinmas: veya Gnerilmesi

i¢in para veya hediye vererek, herhangi bir maddi kazang saglayarak veya bir fayda veya 6dil

sozii vererek saghk meslek mensuplan va da saghk kurum ve kuruluslarinin biinyesinde tibbi

cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlar tesvik edilemez. Saglik meslek mensuplar veya saghk
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kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda g¢alisan teknik elemanlar tarafindan

tesvik talep ve kabul edilemez.

7.2.12 Yukumluliikkler (Madde 26)

Bu boliimde T1bbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi kapsaminda belirlenmis
yikimlilikler anlatilmaktadir. Bu yiikiimliliiklerde gegen dogrudan satis terimi “Herhangi bir
dogrudan satts sirketi tarafindan istihdam edilsin ya da edilmesin sanis temsileisi, dagitici,
distribiitor ve benzeri adlarla hareket edenlerin bir mal veyva hizmeti kendi evlerinde yva da
perakende saliy verleri kullanilmaksizin tiiketicinin ev veya iy yasantisini siirdiirdiigii mekdnlar
gibi is yeri disinda, tek veyva cok katmanl: sairs yontemleriyle tiiketicilere sunulmasmi éngoren
pazarlama sistemi” olarak tanimlanmaktadir. Yonetmeligin altmer bolimiinde Cesitli ve Son
Hiikiimler bash altinda viikimliilikler olarak asagidaki hususlar yer almaktadir:

1) Bu Yonetmelik hiikimlerine gore vetkilendirilmemis olan gercek veya tiizel kisiler
tarafindan tibbi cihazlann satis1 yapilamaz.

2) Satis merkezleri Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitli olmayan cihazlarin
saligin yapamaz.

3) Sorumlu midiir, satis ve tanttim elemam ile klimk destek elemam ¢alisma belgeleri
baska bir satis merkezi igin kullamlamaz. Ancak cihazin gerekli kildi@ hallerde imalatg:
veya ithalat¢i biinyesinde ¢alisan klinik destek elemam, bagka bir satis merkezine destek
verebilir.

4) Tibbi cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve telefonda satis
aracilifiyla veya dodrudan satis yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada bulundurulmasi
yasaktir,

5) Bu YoOnetmelik uyarinca;

a. Yalmzca; igitme cihazi merkezlerinde. 1smarlama protez ve ortez
merkezlerinde, optisyenlik miiesseselerinde veya dis protez laboratuvarlarinda
sanis1, uyarlamas: veya uygulamas: yapilan cihazlarin,

b. Minhasiran saghk profesyonelleri tarafindan kullanilmas: veya uygulanmas:
ongoriilen ya da tibbi cihaz satis merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlann,

titketiciye hitaben internet ortaminda satigt yasak olup bu madde kapsamina girmeyen tibbi
cihazlarin internet ortaminda satis1 ise yalmizea bu Yonetmelik uyarimca yetkilendirilen satis
merkezlerince yapilir. Ek-37te yer alan cihazlann tiikketiciye yonelik internet ortaminda satist

icin satis merkezi yetki belgesi aranmaz.
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6) Bu YoOnetmelik hitkiimlerine aykiri olarak yapilan internet satisinin tespiti halinde tibbi
cthaz satis merkezi, ilgili uygunsuzlugun giderilmesi hususunda uyarihir. Belirtilen
uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ii¢ ig giinii i¢erisinde giderilmemesi halinde

tibbi cihaz satis merkezinin satig faaliyeti 15 giin siireyle gegici olarak durdurulur.
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7.3 Satig Merkezlerinin Diger Faaliyetleri

Tibbi cihaz satis merkezlerinin faalivetleri siiresince yetki belgesine konu baz
hususlarda degisiklik ihtiyaci dogabilmektedir. Bu ihtiyaglar merkezin devri veva faaliyetine
son vermesi seklinde olabilecegi gibi adres veya personel degisikligi seklinde de

olabilmektedir.

Ayrica yine bu merkezlerin faaliyetleri siiresince ilgili faaliyetleri Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tamtim Y6netmeligi kapsaminda denetime tabi olmaktadir. Bu denetimler rutin bir

periyotta olmakla birlikte ihtiyac halinde anlik da yapilabilmektedir.

7.3.1 Devir, Faaliyet Sonlandirma, Adres ve Personel Degisikligine {liskin Siirecler

Tibbi cihaz satiy merkezlerinin devir, faaliyet sonlandirma ile adres ve personel
degisikligine iliskin siireglerini Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginde yer alan

ilgili hitkkimler dogrultusunda ger¢eklestirmeleri gerekmektedir.

Satig merkezlerinin aym il icerisinde baska bir adrese nakli halinde, bu merkezin
isleticisi veya sorumlu miidiirii tarafindan nakil talep dilekgesi ile merkezin bulundugu il saglik
mudiirligiine bagvurulur. Nakil edilecek adres igin ilgili merciden alinan i veri agma ve
¢alistirma ruhsati da bu basvuru dilekcesine eklenir. Bagvuruyu miiteakip basvuru yapilan il
saghk midirliigince Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yénetmeliginin 6 nc1 ve 7 nci

maddelerinde yer alan hiikiimler dogrultusunda gerekli islemler viiriitiiliir.

Satig merkezinin devri halinde ise devir sézlesmesinin bir 6rnegi ve yetki belgesi igin
basvuruda belirtilen belgeler ile devralan satis merkezi tarafindan merkezin bulundugu il saghk
miidiirligiine basvurulur. Bagvuruyu miteakip basvuru yapilan il saghik mudarltgince Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Ydnetmeliginin 6 nci ve 7 nci maddelerinde yer alan hitkiimler
dogrultusunda gerekli islemler yuritiilir. Satis merkezinin devredilmesi halinde devralanlar,
devredenin sorumluluklarini da almis sayilir. Gegici faaliyet durdurma siireci devam eden satis
merkezinin devri halinde faalivet durdurma siiresi tamamlanmadan devralan tarafca faalivete

baslanilamaz.

Satis merkezinin isleteni tarafindan kapatilmak istenmesi durumunda satis merkezini
kapatma isteginin merkezin bagh bulundugu il saglik miidiirliigiine bildirilmesi gerekmektedir.
Bu bildirim, kapatma gerceklesmeden en az bir ay dnceden yazili olarak yapilmalidir. Kapatma
bagvurusundan itibaren en az on besg is giinii satig merkezince ilgili faaliyete devam edilmeli ve

bu siire boyunca da kapanma siireci hakkinda satis merkezinin girisinde ve muhtelif yerlerinde
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bilgilendirme ilani asilmalidir. Satig merkezi yetki belgesinin ve sorumlu miidiir, klinik destek
elemam ile satis taniim eleman: ¢alisma belgelerinin ve personel kimlik kartlarinin merkezin
bagh bulundugu il saglik miidiirliigiine fiili kapanma tarihinden itibaren {i¢ is giinii i¢erisinde

satis merkezinin isleteni tarafindan teslim edilmesi gerekir.
7.3.2 Denetim Siiregler:

Satis merkezleri, iki yilda bir defa zorunlu olmak iizere il saghk miidiirligii tarafindan
gergeklestirilen denetim faaliyetine tabi olmaktadirlar. Gerekli goriilmesi halinde Tiirkive Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan da denetim faaliveti gergeklestirilebilmektedir. Satig. tanitim
ve reklam faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tirlii malzeme ve yontem denetimin
baslica konulari arasinda yer almaktadir. Satis merkezinde gérev vapan sorumlu miidiiriin, bu
denetimler sirasinda her tirli kolayh@ gosterme ve talep edilen her tirlii bilgi, belge ve
defterler1 verme zorunlulugu bulunmaktadir. Bu denetimler sonucunda Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tamtim Ydonetmeligiyle belirlenen ilkelere uymadigimn veva kamu saghf
yoniinden uygunsuz satis, tanitim ve reklam faaliyetinde bulundugunun tespit edilmesi halinde
merkezlerin faaliyetlerinin durdurulmas: veya yetkisinin iptali ya da sunulan bilgilerin
diizeltilmesi gibi uygulamalar s6z konusu olmaktadir. Bu uygulamalar dahilinde satis
merkezine yoneltilecek taleplerin, satis merkezi tarafindan gecikmeksizin yerine getirilmesi

gerekmektedir.

Denetimler sonucunda, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi hiikiimlerine
aykin davrandifn tespit edilen satis merkezleri hakkinda, fiillerinin durumuna gére anilan
Ydnetmeligin 29 uncu ve 30 uncu maddeleri ve Ek-2’deki denetleme formunda belirtilen
yaptirimlar ile yine bu hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin

niteligine gore;
. 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu
. 6502 sayih Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun

. 4054 sayih Rekabetin Korunmas: Hakkinda Kanun

. 6112 sayih Radyo ve Televizyonlarin Kurulug ve Yayin Hizmetleri Hakkinda
Kanun
. 5651 sayilh Internet Ortammda Yapilan Yaymlarin Diizenlenmesi ve Bu

Yaymlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun

. 5326 savili Kabahatler Kanunu
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. 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
ile diger mevzuatin ilgili hiikkiimleri uygulanmaktadir.

Dogrudan bireysel kullaniciya yonelik tibbi cihaz satis1 yapan satis merkezlerinin bagh
bulundugu il saghk mudurligince diizenlenmis galisma belgesine sahip en az bir personelinin
calisma saatleri igerisinde merkezde bulunmasi gerckmekte olup aksi durumun ilk tespitinde
uyart, iki denetim st iiste tespitinde ise satis faaliyetinin 15 giin siireyle gegici olarak
durdurulmasi miieyyidesi uygulanmaktadir. Tibbi cihazlarin imalatgisinin belirlemis oldugu ve
uluslararasi standartlarin éngordiigii kosullarda muhafaza edilmesi gerekmektedir. Muhafaza
gerekliliklerini saglamayan satis merkezler: 6ncelikle uyariimakta birbirini takip eden ikinci
denetimde uyulmadiinin tespiti hallinde ise satig faaliyetinin 15 gin siireyle gegici
durdurulmas: miieyyidesi uygulanmaktadir. Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
olusturulan UTS de kayith olmayan tibbi cihaz satis1 yaptigi veya satisimi yapti cihazlar igin
UTS de gerekli tekil bildirimde bulunmadi@: tespit edilen satis merkezi oncelikle uyariimakta
ve bahse konu uygunsuzlugun ortadan kaldinlmasi icin satis merkezine 15 giin siire
verilmektedir. Denetim esnasinda denetim ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin verilmesinden
imtina edilmesi durumunda da satis merkezi oOncelikle uyarilmakta ve bahse konu
uygunsuzlugun ortadan kaldirilmas: i¢in 15 giin stire verilmektedir. Verilen 15 gunlik siire
icinde bahse konu uygunsuzluk giderilmedigi takdirde 15 giin siireyle gegici faaliyet durdurma

miieyyidesi uygulanmaktadir.

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi hiikkiimlerine aykin olarak yapilan
internet satigimin tespiti halinde tibbi cihaz satig merkezi, ilgili uygunsuzlugun giderilmesi
hususunda uyanlmaktadir. Belirtilen uygunsuzlugun teblig tarihinden itibaren ¢ ig giinii
icerisinde giderilmemesi halinde ise tibbi cihaz satis merkezinin satis faaliyeti 15 giin siireyle

gecici olarak durdurulmaktadir,

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi hitkiimlerine aykiri davrandig: tespit
edilen saghik meslek mensuplan veya saghk kurum ve kuruluslarimin biinyesinde tibbi cihaz
alaninda ¢alisan teknik elemanlar hakkinda ise bagh olduklan kurum veya meslek orgiitii
nezdinde disiplin iglemleri baslatilmaktadir. Sorumlu miidiir, satis ve tanitim eleman ve klinik
destek elemanlarinin, ¢alisma belgesi gecerlilik siiresi i¢inde; Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tamtim Yonetmeligi kapsaminda yaptiklan satis, tamitim ve klinik destekle ilgili ihlallerde, bu
personel once uyarilmakta ihlalin tekran halinde ise ¢ahsma belgeleri t¢ ay siireyle askiya

alinmaktadir. Aski siiresi sonunda s6z konusu ihlalin devam ettigi tespit edildiginde ise calisma
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belgeleri bir yil stireyle askiya alinmaktadir. Calisma belgesi askiya alinan sorumlu midiir, satig

ve tamitim elemam ve klinik destek elemanlar bu siire igensinde gorev yapamamaktadirlar.,

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeliginin bilimsel ve egitsel faaliyetlere
iliskin 21 in¢i maddesindeki hiikiimlerden herhangi birine aykin davranmasi durumunda satis
merkezi Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uyarilmaktadir, Uyan yaptirrminin
uygulandi@ tarihten sonraki bir y1l igerisinde anilan madde hiikiimlerine aykirn herhangi bir
fiilinin tespiti halinde ise satis merkezi, Tibbi Cihaz Satis. Reklam ve Tanitim Y 6netmeliginin
bilimsel ve egitsel faaliyetlere iliskin 21 inci maddesindeki tanitim faaliyetlerinden g ay
siireyle men edilmektedir. Bu men yaptinnmimnin uygulandid tarihten sonraki bir yil icerisinde
Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yoénetmeliginin bilimsel ve egitsel faaliyetlere iliskin 21
inci maddesindeki hiikiimlerden herhangi birine aykin bir fiilinin tekran halinde ise bir yil

siireyle bilimsel toplantilara ve egitsel faaliyetlere katilamamakta ve katk: saglayamamaktadir.

11 saghk miidiirligiince istenen bilgi ve belgelerin gonderilmemesi, denetim esnasinda
denetim ekibinin istedigi bilgi ve belgelerin verilmemesi veya denetimin engellenmesi gibi
durumlann tespit edilmesi halinde satis merkezinin faaliyeti on bes giin siirevle gecici olarak
durdurulmaktadir. Satis merkezinin faaliyetinin geg¢ici olarak durdurulmas: iglemi bagh
bulunulan 1l saghk midirliginin teklifi ve valilik onayi ile yapilmaktadir. Gegict olarak
faaliyeti durdurulan satis merkezleri, calisma ve ISKUR il miidiirliigiine ve il vergi dairesine
bildirilmektedir. Gegici olarak faaliyeti durdurulan satis merkezine ait satis merkezi yetki
belgesi ve sorumlu miidir, klinik destek elemam ile satis tamitim elemani ¢galisma belgeleri ve
personel kimlik kartlann durdurma stiresi bitinceye kadar islemi gergeklestiren il saghk
midiirligiince muhafaza altina alinmaktadir. Gegici faaliyet durdurmayi gerektiren fiilin bir yil
icinde tekrari halinde ise satis merkezinin faaliyetinin durduruldugu siire otuz giin olarak

uygulanmaktadir.

Gegici faaliyet durdurma yaptinnmi uygulanan satis merkezinin, tespit edilen eksikligi
verilen siire sonunda gidermemesi veya bu yapurimin uygulandig siire zarfinda ubbi cihaz satis
faaliyetine devam etmesi hilinde satis merkezi yetki belgesi iptal edilmektedir. Satig merkezi
yetki belgesi ikinci kez iptal edilen gergek ve tiizel kisilere bir yil, ii¢ kez veya daha iistiinde
iptal edilen gercek ve tiizel kisilere ise iki yil i¢inde tekrar vetki belgesi diizenlenmemektedir.
Bildirimsiz devir ve nakil 1slenn gergeklestirdigi tespit edilen satis merkezlerimin ilgili adrese
yonelik diizenlenmis vetki belgesi i¢in de iptal iglemi uygulanmaktadir. Bildirim yapilmadan
devir ve nakil islemi gerceklestirdigi igin yetki belgesi iptal edilen gergek ve tizel kisiler

yeniden tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almak i¢in bagvuru yapabilmektedirler. Satis
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merkezi yetki belgesinin iptal iglemi, il saghk midirligin teklifi iizerine valilik onay: ile
yapilmaktadir. Satig merkezi yetk: belgesi iptal edilen kuruluglar satis merkezi yetki belges: ve
sorumlu miidiir, klinik destek elemani ile satis tamitim eleman: ¢aligma belgeleri ve personel
kimlik kartlarin1 kendisine yapilan bildirim tarihini miiteakip on bes giin icerisinde il saglik
midiirligiine teslim etmesi gerekir. Satis merkezinin kapatildigina dair bilgi, calisma ve

ISKUR il miidiirliigii ile il vergi dairesine de bildirilmektedir.

132



8. TIBBI CIHAZLARIN KAYIT SURECLERI
8.1 Genel Bilgiler

Daha onceki boliimlerde tarihi, gelisimi, gerekliligi ve metodolojisi izah edilen ve
tilkemizde uygulanan tibbi cihaz mevzuati geregi; piyasaya arz edilen firiinlerin yetkili

otoriteler tarafindan kayit altina alinmas: gerekmektedir.
Bu gereklilik,

*Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin 14 @incii maddesinin birinci fikrasinda ver alan “Bakanlik,
bu maddede belirtilen esaslara gore pivasava arz edilmis olan nbbi cihazlari ve bu

cihazlarin pivasaya arzmmdan sorumiu kisilerin kayvitlarim utar.” huikma,

*Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’'nin 13 Gnci maddesinin
birinei fikrasinda ver alan “Bakanlik, bu maddede belirtilen esaslara gore piyvasaya arz
edilmis olan viicuda yerlestirilebiliv aktif nbbi cihazlart ve bu cihazlarin pivasaya

arzmdan sorumlu kisilerin kayitlarme futar.” hitkmii,

*Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yoénetmeligi'nin 13 iincii
maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Bakanlik, asagida belirtilen esaslara giore

kayttlar: tutar ve lakip eder:

a) Ulke simrlart icinde verlesik olarak faalivet gosterip kendi namna cihazlar

pivasaya arz eden imalaigilar,
1) Isyeri adresini,

2) Genel teknolojik ozellikler ve/veya analizler amaciyia kullanilan reaktifier, reakiif
iirtinleri, kalibrasyon ve kontrol materyallerine iliskin bilgileri, piyasaya arzin
sonlandirilmast  dahil  onemli  degisiklikler ve diger cihazlar igin  uygun

endikasyoniar,

3) EK-Il kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlaromn tammlanabilmesi icin
gereken bilgilerin tamamu ile, EK-I/A nin (3) numaralt kisminda belirtilen analitik ve
varsa tam  parametrelerini, FEK-Vill'e wuygun olarak yapilan performans
degerlendirme sonucunu, sertifikalar: ve pivasaya arzin kesintiye ugramasi da déhil

olmak rizere bunlardaki onemli degisiklikleri

Bakanhga bildirir.
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b) Ek-I1 kapsammdaki cihazlar ve kigisel test cihazlar, i¢ pivasada hizmete sunuluyor
ise, Bakanhk cihazlarm etiketi ve kullaomm kilavuzu ile birlikle sdz konusu cihaz ile
ilgili tanitter bilgileri talep edebilir. Ancak, Yonetmelige uygun olan cihazliarm
pivasaya arzi ve/veya hizmete sunulinasi, bu tedbirierin alinmis olmast sartina bagh

degildir.

¢) Cihazi kendi adivla pivasaya arz eden imalatg, iilke simirlart disinda ise yeikili
ltemsilcisini Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci (a) bendinde yer alan bilgileri

Bakanliga bildirir.

¢) (a) bendinde yer alan bildirimler, biitiin yeni cihazlari da kapsar. Iger bir cihaz,
gerekli analizler veya diger parametreler icin onceki ii¢ yil zarfinda pivasada mevcut
degilse ve eger islem, onceki ii¢ yil boyunca pivasada meveut analizler veya baska
parametreler ile baglantili bigimde siirekli olarak kullaniimayan bir analitik teknoloji
iceriyorsa, bu cihazm yeni bir cihaz oldugu kabul ediliv. Ayrica, Bakanliga bildirilen

belirtir.

d) Bakanlik, bu maddenin birinci fikrasvmn (a) ve (c) bentleriyle ilgili bildirimlerin
18 inci maddede tammianan Veri Bankasina ivedilikle kaydedilmesini temin eder.”

hikkmi
yer almaktadur.

Ayni sekilde 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi’nin 28 inci ve 29 uncu maddelerinde “Bu Yonetmelik 'te
belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uvum amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yiiriitiilen
UDI veri tabam kullanilir. Bu Yonetmelik'in Ek VI Kisim B'sinde atifta bulunulan UDI veri

tabanina saglanacak temel veri dgeleri, bedelsiz sekilde kamuya acik olur.

Imalat¢r; ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihaz pivasava arz etmeden dnce, 27 nci
maddenin ikinci ftkrasinda atifia bulunulan tahsis kuruluglarmnn kurallart uyarinca, cihaza Ek
VI Kistm C'de tammlandigi sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek V1

Kistm B 'de anfia bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(2) Sorumlu gercek veya tiizel kigi; ismarlama imal edilen cihaz olmayan bir sistem veya islem
paketini 22 nci maddenin birinci ve iiciincii fikrasi uyarmea pivasaya arz efmeden dnce, sistem

veva islem paketine tahsis kuruluglarmm kurallarma wygun olavak bir Temel UDI-DI tahsis
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eder ve bunu soz konusu sistemle veya islem paketivie ilgili Ek VI Kisum B 'de atifia bulunulan

diger temel veri ageleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

(3) 52 nci maddenin digiincii fikrasimda ve 52 nci maddenin dordiincii fikrasimmn (b) ve (¢)
bentlerinde atifia bulunulan bir uyguniuk degeriendirmesine tabi olan cihazlar icin bu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalatgimin bir onaylanmis
kurulusa bu degerlendirme icin bayvurusundan once gergeklestirilir. Soz konusu cihazlar icin
onaylanny kurnlus, Ek X1 nin, 1. Boliminiin 4 iiniin (a) bendi uyarinca diizenlenen sertifika
iizerinde Temel UDI-DI'va atif yapar ve Ek VI Kisim A 'min 2.2 'sinde atifta bulunulan bilgilerin
dogrulugunu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanminda (EUDAMED) ieyit eder. Imalatgr,
ilgili sertifikanin diizenlenmesinden sonra ve cihazin pivasaya arzindan once, Temel UDI-DI'yi
o cihazila ilgili Ek VI Kisim B 'de atifta bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri

tabanina girer.

(4) Imalatci; 1smarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden once, Ek
VI'min Kisim A'van 2.2°si hari¢ olmak iizere 2’sinde atifta bulunulan bilgileri EUDAMED e
girer veya hdlihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasinda bu bilgileri giincel tutar.” hiikiimleri

ve 34 iincti maddesinin birinci fikrasmda yer alan

“Bu Yonetmelik 'te belirtilen EUDAMED 'le ilgili yiikiimliiliiklere halel gelmeksizin yurt i¢inde
verlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmis kurulusiar, saghk kurulusiary, saghk profesyonelleri
ve ilgili diger kigiler; nbbi cihazlara iliskin ulusal iiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili

veikiimliiliiklerini yerine getirir.” hikiimleri yer almaktadir.

Bu gereklilikler dahilinde; ilgili Avrupa Birligi (AB) mevzuatlarinin uyumlagtirilmasi
ile birlikte 14.07.2007 tarihinde Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) adi ile ilk kayit sistemi
kullanilmaya baslanmustir. Siireg igindeki ihtiyaglar dahilinde 14.01.2011 tarihinde Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) yazilim kullamlmugti. Bu yazilimlarda
hilihazirda tbbi cihaz {ireten ya da ithal eden firmalarin ve bu firmalarin piyasaya arz ettikleri
tibbi cihazlarin iiriin kayitlar tutulmustur. Ayrica iilke iginde iiriin satis1 yapan diger firmalarin
(bayi, uygulama merkezi vs.) da firma kayitlar bu sistemlerde yer almistir. Piyasada giivenli
iiriin arzimin  teminini  saglamak ve etkin piyasa gézetim denetim faaliyetlerini
gerceklestirebilmek amaciyla sadece iiriin kaydinin yapilmas: yeterli gériilmemis olup tekil
olarak iiriin takibinin yapilmasi gerekliligi ihtiyaci olusmustur. Ciinkti bir {irin sistemde
kaydedildikten sonra kim tarafindan nerelere hangi adetlerde satildigi, kimler tarafindan

kullanildig bilinmemekte bu da bir tiriinle ilgili giivensiz oldugu tespit edildiginde o iiriiniin
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toplatilma siireglerinde sorunlara neden olmustur. Bu ihtiyacin karsilanmast igin de Uriin Takip
Sistemi (UTS) Projesi baglatilmig olup 12.06.2017 tarihinde TITUBB sistemi yerine tibbi ¢ihaz

kayitlar1 UTS iizerinde alinmaya baglanmigtir.

Sckil 18, Tibbi Cihaz Kavit Sistemleri

UTS, vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicili bir e-devlet
uygulamasidir. Ulkemizde iiretilen tibbi cihazlarin {iretim bandindan, ithal edilen tibbi
cihazlarin ise giimriik siirecinden baslayacak sekilde, satilip kullanildig: yere veya iiriin bazh
hastaya kadar takip edilebilmesi i¢in altyap: saglayan bir sistemdir. Bu sistemde ayrica
kozmetik driinlerin ve Tip-1 ve Tip-19 tiirindeki biyosidal firiinlerin {iriin kayitlan da

tutulmaktadir.

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'nin yukanda ifade edilen hikiimleri geregi ilkemizdeki
imalatgilar ve AB iiye iilkeleri iginde yer alan imalatcilar piyasaya arz ettikleri tirtinleri ayrica
EUDAMED veri tabanina kaydetmek zorundadir. AB iiye ilkeleri haricinde ver alan
imalatg¢ilarin iiriinlerini ise herhangi bir AB iiye iilkesinde faaliyet gésteren Yetkili Temsilci
tarafindan kayitlarinmn yapilmasi gerekmektedir. Yetkili temsilci s6z konusu mevzuat geregi
iiretici sorumluluklanm verine getirmektedir. Bu baglamda; tilkemizde piyasaya arz edilmig
olan bir iriinim hem UTS’de hem de EUDAMED veri tabaninda kaydimin bulunmasi
gerekmektedir.
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8.2 UTS nin Amaclari

UTS iginde bulundurdugu veriler dahilinde dolayli olarak birgok konu ile ilgili bilgiyi
biriktirmekle birlikte ana olarak 4 adet amaci bulunmaktadur:

. Giivenli Uriine Erisim

. Etkin Denetim

. Kayit Digi Ekonomi ile Miicadele
. Saglik Politikalarinin Belirlenmesi

8.2.1 Giivenli Uriine Erisim

AB mevzuatlari kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlar “CE” isareti tasimasi
gerekmektedir. Bu isareti tagiyan cihazlar lilkemizde serbestge pivasaya arz edilebilmektedir.
Ulkemizde bu iiriinleri piyasaya arz eden firmalar UTS de iiriinlerin kayit bagvurusunu yapmasi
gerekmektedir. Ulkemizdeki yetkili otorite olan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yapilan bagvurular ilgili yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda incelenir ve uygun bulunan
iiriinler kayith hale getirilir. UTS de kaydi bulunan bu cihazlarin asgari giivenlilik kriterlerine
sahip oldugu ifade edilebilir. Yiiriitilen mevzuatlar geregi, tibbi cihaz satis merkezleri ve
uygulama merkezlerinin UTS’de kayith olan cihazlarin satisini ve uygulamasmi yapmasi

gerekmektedir.
Bu gereklilik; Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yoénetmehigi'nin;

* 8 inci maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan “Sairy merkezieri, pivasaya arz ettigi
veya pivasada bulundurdugu nubbi cihazlari, Kurum tarafindan olusturulan kayvit ve bilgi
yonetim sistemine kaydetmek, kayit altma alinan bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarin

izlenebilirligini saglamak iizere tekil hareket bildirim iglemlerini yapmak zorundadrr. ” hitkmii

» 26 nc1 maddesinin ikinei fikrasinda yer alan “Satiy merkezleri Kurumun kayit ve bilgi

vanetim sistemine kayitlt olmayan cihazlarin satismi yapamaz.” hikkmii

* 31 inci maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan “Kwrum, cihazlarin kayit ve bilgi
yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar ¢ikarir. Satis merkezleri bu kilavuzlara

wygun altyapu belirtilen siirelerde kurar ve cihazlar: sisteme kaydeder.” hitkmii

ile belirlenmisgtir.
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Ayni sekilde saghk tesislerinin ve vatandaslarin da UTS de kayith olan cihazlan satin
almas1 gerekmektedir. Kamu saglik tesislerine yonelik olarak; Saglik Hizmetleri Genel
Midiirliigii tarafindan her yil giincellenerek yayinlanan Tibbi Cihaz Mal ve Hizmet Alimlan

Genelgesi’nde bu hususlara iligkin hitkiimler yer almaktadir.

UTS’de bir iiriin sorgulandifinda kayit durumu “Kayith” va da “Sistemde Tekil Uriin
Var” olarak gorimiir. Her iki durum da urlinin sistemde kaydinin bulundugu anlamim
tasimaktadir. Eger bir tirtinuin sistemdeki kaydi diismiisse o tirtin sorgulandiginda kayit bilgisi
goriinmemektedir. Bu bilgilendirmeler 1s1@inda; UTS de kayith olmayan bir tibbi cihazin

uzerinde “CE” isareti olsa dahi, satilmamas: ya da kullanilmamas: gerekmektedir.
822 Etkin Denetim

Daha dnceki boliimlerde de ifade edildigi Gizere tibbi cihazlar asgari glivenlilik sartlarim
saglayacak sekilde piyasaya arz edilir ve sonraki siirecte kullanimlari esnasinda olugan veya
olusabilecek olumsuz olaylara iliskin yetkili otoritelerin, firmalarin ve kullanicilarin

sorumluluklari dahilinde denetim siiregleri yénetilir.

AB iliye iilkelerinin, kendi tilkelerinde meydana gelen veya gelmesi muhtemel olumsuz
olaylari inceledikten sonra iiriinle ilgili bir giivensizlik tespit edilmesi ile birlikte bu bilgiyi
diger iilkeler ile paylagmalann gerekmektedir. Bu bildirim yetkili otoriteler tarafindan

yapilabilecegi gibi iiriinii pivasaya arz eden firmalar tarafindan da yapilabilmektedir.

Bu durumda ilgili uygunsuzluga iliskin hilihazirda piyasaya arz edilmis olan iriinlerin
toplatilmasi gerekebilir. UTS’de tbbi cihazlara iliskin tekil takip yapilabildigi icin hangi
riiniin halihazirda hangi tibbi cihaz satis merkezi veya uygulama merkezinin stogunda kag adet
oldugu, hangi saghk tesisinde bulundugu, daha once ne kadar kullamildig1 ve tiriin spesifik
olmak iizere hangi hastalarda kullanildig1 gibi gerekli bilgiler hizlica tespit edilebilmektedir.
Bu bilgiler 6zellikle yapilan denetimlerde iiriine hizhca ulagsmak adina siire¢ yonetimi adina

kolaylik saglamaktadir.
823 Kayit Disi Ekonomi Ile Miicadele

Gelismekte olan iilkeler ve az gelismis iilkeler basta olmak tizere kayit dis1 ekonomi
iilkelerin en 6nemli sorunlarindan birisidir. Devlet organlari bu sorunlar en aza indirme
dogrultusunda kendi gorev alamina giren alanlarda politikalarim  belirlemekte ve
uygulamaktadir. Yukarida da ifade edildigi izere iilkemizde sadece UTS de kayith durumda

olan tibbi cihazlarnn piyasaya arzina izin verildigi i¢in bu alandan kaynakh kayit disih@in
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olabildiginde oniine ge¢ilmeye calisiimaktadir. Burada en énemli gorev nihai kullanicilara ve
vatandasa diigmektedir. UTS’de kayithi olmayan higbir tibbi cihazin satin alinmamasi
gerekmektedir. UTS de kayith olmayan tibbi cihazlar satan verlerin tespiti halinde Kuruma

bildirilmesi gerekir.
8.2.4 Saglik Politikalarinin Belirlenmesi

UTS de yer alan gerek iiriin ve firma kayitlar1 gerekse de tekil iiriin bilgileri {izerinden
bu alana iliskin alinacak kararlara, atllacak adimlara, belirlenecek politikalara yon
verilebilecektir. Ornegin, iiretici firmalarin hangi bélgelerde vogunlastii, hangi iiriin
gruplarinin iilkemizde iretilebildigi, hangilerinin ithal edildigi. ithal edilen tiriinlerin iriin
grubu bazinda hangi ulkelerden ithal edildigi, tekil {irtin kullanim adetleri tizerinden hangi tiriin
grubunda ne kadar iiriin kullamldi@: gibi veriler degerlendirilerek hangi {irtin gruplarina yatinm
yapilmas: gerektigi, hangi bolgelerde bu yatinmlann desteklenmesi gerektigi, demografik
yaptya gore ilerleyen villara iliskin hangi {iriin grubundan ne kadarlik ihtiyac duyulacag: ve bu

ihtiyaci kargilamaya vonelik ne tiir adimlanin atilacagina iligkin kararlar alinabilecektir.
8.3 UTS'NIN BILESENLERI
UTS, 8 ana ve 25 alt modiilden olusmaktadir. Bu modiiller arasinda yer alan;

«  Firma ve kullanicilanin kayitlarinin tutuldugu Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi
Modiilii

+  Uriin kayitlannin tutuldugu Oriin Yéonetimi Modiilii
+  Tekil iiriin hareketlerinin saglandifn Takip ve Izleme Modiilii

* Denetim faaliyetlerinin yonetildigi Pivasa Gézetim ve Denetimi (PGD) ve Uyart
Modiilii

« Bakmm, onarim ve kalibrasyon siireclerinin yénetildigi Klinik Miihendislik Modiilii
+  Uriin sorgulamalarinin yapilabildigi Vatandaslhk Odakli Hizmetler Modiilii

kullanicilar tarafindan kullanmilmaktadir. Diger modiiller (destekleyici iglevler ve is zekasi)

sistem yonetimi agisindan tasarlanmis olup sadece yetkili kisiler tarafindan kullamimaktadir.
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Sekil 19. UTS'nin modiilleri

84.1 Kullanicr, Kurum ve Yetki Yonetimi Modiilii

UTS’yi kullanan tiim kurum ve kuruluglarin UTS de kaydmin olmasi gerekmektedir.
Tibbi cihazlar treten ve ithal eden firmalardan baslamak iizere dagitim kanallan arasinda yer
alan diger tibbi cihaz satiy merkezleri, uygulama merkezleri, eczane ve ecza depolan ile tibbi
cihazlar1 kullanan saghik hizmet sunuculan ve tibbi hizmet saglayici firmalarin kayitlannin
bulunmas: gerekmektedir. Ayrica teknik servis istasyonu firmalarn ve test, kontrol ve
kalibrasyon firmalarimin kayitlarimin bulunmas: gerekmektedir. Bu firmalara ilave olarak
kozmetik uriinler ile Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iriinleri piyasaya arz edecek firmalarn

kayitlarinin bulunmasi gerekmektedir.

Firmalarin UTS’de vaptiklari firma kayit siregleri ve bu firma kayitlarinda
tammladiklari kullanicilarin yénetimi Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi Moduli Gizerinden

gergeklestirilmektedir.

Bir firma; UTS de tammli iken bir sonraki boliimde agiklanan entegrasyonlardan gelen
bilgiler dahilinde herhangi bir sebepten &tiirli pasife gecebilir. Pasif durumda olan firma
UTS de faaliyetlerini gerceklestiremez. UTS de islem yapabilmesi igin 6ncelikle durumunun
yeniden aktif olmasi1 gerekmektedir.

Bu modiil izerinde gergeklestirilen firma kaydinda;
« Firma unvam

« Vergi numarasi (kamu hastaneleri i¢in aranmaz)
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+  MERSIS numarasi ( MERSIS kayith firmalar igin zorunlu)

«  CKYS numarasi (t1ibbi cihaz satis ve uygulama merkezleri ile kamu hastaneleri i¢in
zorunlu)

*  SGK Tesis Kodu (saglik hizmet sunuculari i¢in opsiyonel olarak alinmakta olup diger
firma turleri igin gerekli degil)

« lletisim Bilgileri (adres — telefon — e posta)

bilgileri alinmaktadir.

NOT: Tibbi cihaz satis ve uygulama merkezleri i¢in hem CKYS den hem de Vergi Daireleri
Otomasyon Projesi (VEDOP) ya da Merkezi Sicil Kayit Sistemi (MERSIS) tizerinden adres
bilgisi gelmektedir. Bazi durumlarda farkh sistemlerden aktanlan adres bilgisinde farkhilik
olabilmektedir. Bu sebeple; bu firmalar igin UTS de gosterilen adres bilgisi CK'YS den gelen
adres bilgisidir. Bir firmanmn adresi deistifinde Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim
Yonetmeligi'nin 32 nci maddesi kapsaminda oncelikle 11 Saghk Midiirliigi’ne basvuru

yapilmasi gerekmektedir.
84.2 Uriin Yénetimi Modiilii

UTS de kayitlart tutulan iiriin gruplarinin iiriin kayit basvuru ve inceleme siirecleri ile
bu iiriin gruplarina iliskin varsa belge basvuru ve inceleme siiregleri Uriin Yonetimi Modiilii

iizerinden gergeklestirilmektedir.

Uriin ve belgelere iliskin basvuru ve inceleme siireclerine ilave olarak daha sonraki
donemlerde gergeklestirilen diger inceleme ve gerekmesi halinde tiriin kayit durumu tizerindeki

degisiklik faaliyetleri de bu modiil kapsami iginde ver almaktadir.

Tibbi cihazlara iligkin iiriin kaydimin yapilabilmesi igin oncelikle gerekli belgelerin
sistemde kaydedilmis olmas: gerekmektedir. Bu belgeler iiriin risk sinifina gére degiskenlik arz
edebilir. Ornegin uygunluk degerlendirme siirecinde bir onaylanmis kurulus belgelendirmesi
gereken bir dirtin igin EC belgesi gerekirken, onaylanmis kurulug incelemesi gerekmeyen

iiriinler igin bu belge gerekmemektedir.

UTS de belge kaydi yapilabilen belgeler;
*  Uygunluk Beyam (her iiriin i¢in zorunlu)
» EC Sertifikas: ( Onaylanmis Kurulug tarafindan belgelendirilen diriinler i¢cin zorunlu)
«  Kullanmim kilavuzu (Smnif T1a ve tisti tiriinler i¢in zorunlu)

+ Kullamim amaci/beyani formu (Smif la olup tireticisi tarafindan kullamm kilavuzu
diizenlenmeyen triinler i¢in kullanim kilavuzu yerine yiiklenir)
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» IS0 13485 Kalite Yonetim Sertifikas: (her iiriin i¢in opsiyonel)
*  Yerli mah belgesi (sadece imal tiriinler igin opsiyonel olarak yiiklenebilir)
« Katalog (her tiriin igin opsiyonel — SUT basvurusu igin zorunlu)
Firmalar tarafindan UTS iizerinden basvuruya génderilen belgeler (EC sertifikasi ve
uygunluk beyan: ayrica fiziki olarak da iletilir) vetkili otorite tarafindan incelenir ve uygun

gorilmesi halinde kayith duruma getirilir. UTS de gerekli belgelerin kaydi yapildiktan sonra

iiriin kayit basvurusu yapilabilmektedir. Uriin basvurusu esnasinda alman bilgiler arasinda

. Tanmimlayic: bilgiler (Girtiiniin ad1, markasi, modeli, igerikteki {iriin sayis1 vb.)
. Simflandirma bilgileri ( risk sinifi, GMDN ve brans kodlar)
. ithal/imal bilgileri ( ithal/imal bilgisi, ithal edildigi iilke, mensei ilke, GTIP kodu)

. Uriin 6zellikleri ( steril olup olmadif, tek kullanimlik olup olmadis, raf 6mrii olup

olmadig1 vb.)
yer almaktadir.

Belge kaydinda oldugu gibi iiriin kayit basvurusu da vyetkili otorite tarafindan UTS
tizerinden incelenir ve uygun goriilenler kayith duruma getirilir. Imal diriinler igin firmas
tarafindan talep edilmesi halinde serbest satiy sertifikas1 diizenlenebilmektedir. Serbest satig
sertifikasi, AB iiye (ilkeleri haricindeki iilkelere yapilacak ihracatlarda ihrac edilen iilkenin
yetkili otoritesi tarafindan talep edilen ve ihrac edilen triintin ilgili firmamin kend: Glkesinde
piyasaya arz edildigin gosteren belgedir. Bu sebeple valmzca imal olarak kaydedilen trtinler
icin  UTS iizerinden firmanmn basvuru yapmas: ve bedelini &demesi  karsihginda

diizenlenebilmektedir.
84.3 Takip ve Izleme Modiilii

Uriin Y&netimi modiiliinde kaydedilen cihazlarin iiretimi ya da ithalatindan itibaren
tekil takibinin yapilmas: gerekmektedir. Takip ve Izleme Modiilii bu takibin yapilabilmesi igin
tekil iiriin hareket siireclerinin yonetildigi sistem modiiliidiir. Bu modiil, halihazirda UTS de

kayitlart bulunan iiriin gruplari arasindan sadece tibbi cihazlar igin kullanilmaktadir.

Barkod numarasi ile kavdedilen turinler seri ya da LOT numaras: ile
tekillestirilebilmektedir. Mevcut alt yapr ile hem seri numaras: iizerinden tekil {iriiniin hareketi
hem de LOT numaras: tzerinden o LOT i¢in tammlanmis adet kadar tekil trimin hareketi
yapilabilmektedir. Bu hareketler Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi Modiilii {izerinde

tammlanmis kayith firmalar tarafindan yapilabilmektedir.
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Bir triine tekil triin hareketi yapilabilmesi i¢in oncelikle tiriin yonetimi modiiliinde
tiriintin tammh olmast gerekmektedir. Taniml olan Griinler i¢in belirlt kriterler dahilinde tekil

iiriin hareket siirecleri yapilabilmektedir.

Tekil iiriin ilk defa sisteme dahil edilirken tiriin barkod numarasi, seri veya LOT
numaras, raf émrii olan Grtinler i¢in tretim ve son kullanma tarihleri, raf 6mrii olmayan Griinler

i¢in ise uretim tarihi bilgileri alinmaktadar.

UreTici : SATIS MERKEZI
ITHALATCI

SAGLIK HIZMET SUNUCUSU

;:,':.i IHRACAT TIBBI HIZMET SAGLAYICI

Sekil 20. Tekil hareket siireglerini gergeklestiren kurum tiirleri

Tekil iiriin hareketleri 3 ana grupta toplanabilir:

+  Tekil Uriiniin Sisteme Girigi

o Uretim Bildirimi

o Ithalat Bildirimi

o Envanter Bildirimi
+  Tekil Uriiniin Sistemdeki Hareketi

o Verme Bildirimi

o Alma Bildirimi
+  Tekil Uriiniin Sistemden Cikist

o Kullanim Bildirimi
Tiiketim Bildirimi
Tiiketiciye Verme Bildirimi
[hracat Bildirimi
UTS'de Tammsiz Yere Verme Bildirimi
HEK/Zayiat Bildirin
Imha/Bertaraf Bildirimi
Diger Bildirimler

Q 0O Q 2 Q ¢ 0

Firma tiirleri tarafindan tekil {riin iizerinde yapilabilecek hareket tiirleri farklihik arz
etmektedir. Ornegin imal olarak kaydedilen bir iriiniin sisteme tekil iiriin girisi “{iretim
bildirimi” ile yapilabilirken ithal olarak kaydedilen bir iiriin i¢in bu islem “ithalat bildirimi” ile

yapilabilmektedir. Aym sekilde tibbi cihaz satis merkezi vetki belgesine sahip firmalar
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vatandasa sattiklar triinler igin “tiiketicive verme bildirimi” yapabilirken saghk hizmet
sunucular tarafindan bir hasta Gizerinde kullanilan malzemenin tirtin ¢ikis: “kullanim bildirimi™

ile yapilmaktadir.
844 Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD) ve Uyar: Modiilii

Yiritilen mevzuat geregi piyasaya arz edilmig olan ubbi cihazlara yonelik PGD
faaliyetlen yuratilmektedir. Bu faaliyetler bir sikayet ile baslayabilecegi gibi yetkili otorite

tarafindan yapilan inceleme ve degerlendirmeler kapsaminda da yapilabilmektedir.

Yiriitilen faalivetlere iliskin siregler UTS iizerinden takip edilebilmekte ve bu
faaliyetler kapsaminda alinan kararlara iliskin UTS de taniml iiriin barkod numaralarma iliskin
cesitli kararlar alinabilmektedir. Ornegin yapilan faaliyetler neticesinde giivensiz oldugu tespit
edilen iiriin i¢in barkod bazinda veyahut LOT/seri numarasi1 bazinda tekil hareketi durdurma
kararlari alinabilmekte veya geri ¢ekme, geri toplama gibi kararlar alinmasi halinde tekil

iiriinlerin bu siirec icindeki hareketi UTS den izlenebilmekte ve yonetilebilmektedir.

Aym sekilde teknik dizenlemeve avkinlik tespit edilen trinler icin de gesithi
durumlarda ilgili firma tarafindan diizeltici 6nleyici faalivet gergeklestirmesi istenebilir, bu siire
icinde firiiniin piyasaya arzina izin verilmeyebilir. Bu durumda riiniin halihazirda UTS de
bulunan kaydi kaldirilmakla birlikte iiriiniin bu siire zarfinda yeniden kayit basvurusu

yapilmasina engel konabilmektedir.

Aym sekilde bir tibbi cihazin kullanimi esnasinda meydana gelen veya gelmesi
muhtemel bir olumsuz olay tespit edildiginde bu durumun yetkili otoriteve iletilmesi igin
UTS’den gerekli bildirimler yapilabilmekte ve yetkili otorite tarafindan da bu bildirimlere
istinaden  yuriitecegi is  siireglerinin  yonetimi ve taklibi UTS iizerinden

gergeklestirilebilmekledir.

Uriinii piyasaya arz eden firma tarafindan goniillii geri ¢ekme faaliyeti uygulanmas:
durumunda da yine sistemdeki tekil tirtinler igin gergeklestirilecek goniillii geri ¢cekme

bildirimleri UTS iizerinden bu modiil kapsaminda gerceklestirilebilmektedir.
84.5 Klinik Miihendislik Modiilii

Bakim, onarim ve kalibrasyon gerektiren hasta basi momitorii, rontgen cihazi, ultrason
cihazi ve tansiyon aleti gibi cihazlar herhangi bir kullanim sayisi, siiresi, raf 0mri olmaksizin

kullanim dis1 kalincaya kadar kullamlabilen demirbas niteligindeki cihaz gruplanidir. Bu
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cihazlar saglik hizmet sunucularina alindiklan andan itibaren dogru ve etkin bir yonetim sekli

altinda kullanilmas: gerekmektedir.

Ulkemizde piyasaya arz edilen ve saghk hizmet sunuculan tarafindan kullanilan soz
konusu cihazlarin dogru ve etkin bir sekilde kullanilabilmeleri i¢in bu cthazlarin kullamldiklan
donem iginde yapilmas: gereken bakim ve kalibrasyon faalivetleri ile olas bir ariza durumunda
en hizli ve en dogru bir sekilde yetkili kigilerce onarnminin saglanmasi oldukga 6nemlidir. Bu
sebeple UTS’de ver alan klinik mithendislik modiilii altnda bu cihazlann tekil olarak takibine

ilave olarak bakim, onarim ve kalibrasyon siiregleri de takip edilebilecektir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanms olan “Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Ydnetmelik™ kapsaminda bu alanda hizmet sunmak
isteven kisi ve kuruluslar Kurum tarafindan yetkilendirilmektedir. Yetkilendirilen kuruluslarin
UTS de Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu adi altinda firma kayitlart olusturulur. Kurum
tarafindan zorunluluk baslatulan {irin gruplarinda saglik hizmet sunuculari kalibrasyon
hizmetlerini UTS de kaydi bulunan kuruluslardan hizmet almak zorundadir. Bu hizmetlerin
yonetimi de UTS iizerinde bu modiil kapsaminda yapilabilmekte olup; saglhk hizmet sunucusu
anlasmaya vardigi kurulusa UTS iizerinden yetki vererek tekil iiriinlerine gergeklestirmis
oldugu test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetine iliskin diizenlemis oldugu raporu sisteme
yiikleyebilmek vetkisi verebilecek sekilde sistem alt yapis: tasarlanmistir. Bu yvénetim tarzi ile
hem ilgili hizmetlerin yetkili kisilerce gergeklestirilmesi saglanacak hem de saglik hizmet
sunuculart kalibrasyon periyodu yaklagan cihazlan igin sistem tarafindan uyarilabilecek ve bu

hizmetlerin zamaninda sunulmasi adina yonlendirmeler yapilabilecektir.

Kalibrasvon faaliyetlerine ilave olarak bakim ve onarim siire¢lerine iliskin de modiil
geligtinlmis olup gerekli mevzuat alt yapisi saglandiktan sonra bu siireglere 1liskin de takip de
denetim siiregleri yonetilebilecektir. Halihazirda sadece hizmet sunan tibbi cihaz servis

istasyonu firmalarin kayitlari bu modiil kapsaminda UTS de kayit altina alinmaktadir.
84.6 Vatandashk Odakli Hizmetler Modiilii

Vatandas Odakh Hizmetler Modiilii kapsaminda UTS Bilgi Bankas1 alanindan sistemde
kayith driinler ve firmalar sorgulanabilmektedir. Dogrudan vatandas tarafindan bu
sorgulamalar yapilarak kayit dis1 veya kayit sistemindeki verilerle ortiismeyen tirinlerin tespiti
halinde Kuruma bildirimi sistem iizerinden saglanabilecektir. Bu islemler internet sayfasi
iizerinden yapilabilecegi gibi UTS nin Mobil uygulamas: iizerinden de vapilabilmektedir.

Akilli telefonlara yiiklenebilen TJ'TS Mobil uygulamast iizerinden UTS de kayith iiriin gruplan
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arasinda ver alan tibbi cihaz, kozmetik ve Tip 1 ile Tip 19 biyosidal iiriinlerin barkod numarasi

tizerinden sorgulamasi yapilarak kayith olup olmadiklan sorgulanabilir,

Vatandas odakli hizmetler modiilii kapsaminda hazirlanan UTS mobil uygulamas:
iizerinden iiriin kayitlanmin yam sira ubbi cihazlara yonelik tekil iiriin sorgusu da

yapilabilmektedir.

Tekil tiriiniin barkodu ve seri/lot numarasi iizerinden UTS’de tekil iiriin bulunup
bulunmadi@i, varsa hangi satis veya uygulama merkezinin ya da saghk hizmet sunucusunun

stogunda oldugu bilgisi sorgulanabilmektedir.

UTS Mobil uygulamas: ile sistemde kayith olmayan bir iriin icin sikayet bildirimi
yapilabilmektedir. Kayith olan uriinler i¢in de iiriin ile alakali yasanan bir olumsuz bir durum

olmasi halinde de sikayet bildirimi yapilabilmektedir.
8.4 UTS ENTEGRASYON ALT YAPISI

UTS’de yiritiilen islevsel sireglerde kullamlan bilgiler dogrudan UTS tarafindan
olusturulabildigi gibi farkhh yazilmlar tarafindan da ¢esitli bilgilerin UTS'ye aktarimi
mimkiindiir. Gerek kamu kurumlarmin yazilimlan ile gerekse de firma ve hastanelerin

yazilimlar1 ile hem tek yoénlii hem de ¢ift yonlii olabilecek sekilde entegrasyonlar

kurulabilmektedir.
e @

Sekil 21. UTS ile entegre olan/olabilen yazilimlar
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84.1 CKYS-MKYS Entegrasyonu

Saghk Bakanhg: bilgi yonetim sistemi olan CKYS’de yer alan tibbi cihaz satis ve
uygulama merkezi ve bu merkezlerde sorumlu mudiir ve ilgili mevzuatlarca belirlenen diger
sorumlu kisilerin kayitlan tutulmaktadir. Tibbi cihaz satis ve uygulama merkezlerinin UTS de
yapacaklar firma kayitlarinda bu sistem tizerinden dogrulama yapilmaktadir. Ayrica ismarlama
ortez protez iiriin kayd: esnasinda, ilgili hasta igin s6z konusu iriini kullanmasi gerekliligini
recete eden hekim ve dis hekimi bilgisi CKYS iizerinden diploma numaras1 ile
dogrulanmaktadir. Kamu hastanelerinin envanterinin tutuldugu MKY'S ile de tekil iirtim hareket

stireclerinin es gidiim i¢inde yiritilmektedir.
84.2 MERSIS — VEDOP ve MERNIS Entegrasyonu

Firma kayitlari esnasinda MERSIS numarast ve vergi numarasi iizerinden dogrulama
yapilarak adres ve imza yetkilisi kontrolii yapilabilmektedir. Ayrica firmalara T.C. kimlik
numarast (izerinden kullamci tanimlamast yapilirken de MERNIS iizerinden dogrulama
yapilarak eklenmek istenen T.C. kimlik numarasinin dogru bir numara olup olmadid kontrolii
yaptlmaktadir.

Soz konusu entegrasyonlar ile Kullanici, Kurum ve Yetki Ydnetimi Modiilinde
gerceklestirilen siireglerde islem kolayhd saglanmaktadir. MERSIS ve VEDOP ile yapilan
entegrasyon sayesinde firmalarn ticari streglere iligkin yiikiimliliklert kapsaminda bu
sistemlerde var olan kayitlarinda meydana gelen giincellemeler UTS ye de aktarilabilmekte
béylece firmalar tarafindan ayrica UTS de de bir giincelleme yapmasina gerek kalmamaktadir.
Ayni sekilde MERNIS entegrasyonu ile de sisteme tanimlanacak kisinin hayatta olup olmadii
kontrolii yapilabilmekte veya daha dnceden tammmlanms bir kisinin dlmesi halinde UTS deki

kullanmcr kaydimin pasif olmas: otomatik olarak saglanmaktadir.
843 EKAP Entegrasyonu

Kamu fhale Kurumu'nun yazilimi olan ve kamu idarelerinin ihale siireclerinin
yiritildigii EKAP sisteminde kamu idarelerinin a¢tigi ubbi cihaz alim ihalelerine bagvuru
yapmak isteyen firmalar UTS iizerinden olusturduklan (riin bilgilerini EKAP’a
aktarabilmektedir. Ayrica EKAP’ta yiiriitilen ve sonuglanan tibbi cihaz alimlarina iligkin

veriler UTS iizerinden gesitli bilgiler ile sorgulanabilmektedir.

147



84.4 TITCK ESY Entegrasyonu

Kurumun kullanmis oldugu Elektronik Siire¢ Yénetimi yazilimi ile eczane kayitlarinin
dogrulamasi yapilabilmektedir. Ayrica UTS’de tibbi cihazlar igin yapilan belge ve iiriin kayit
basvurulari ve serbest satis sertifikasi bagvurularinda ESY iizerinde resmi basvuru olusturularak
basvuru siirecinin ilgili mevzuat cercevesinde resmiyet kazanmasi saglanmaktadir. Aym
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu basvurulan siireclerinde de ayni sekilde resmi
bagvuru olusturulmaktadir. Bununla birlikte kozmetik iiriin ile Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iiriin

basvuru siireglerinde ESY entegrasyonu kullanilmaktadir.
845 MEDULA Entegrasyonu

Sosyal Guvenlik Kurumu'nun vazilinm olan geni O0deme sirecglerninin yirituldugu
MEDULA sistemi, saghk tesisleri tarafindan yapilan tibbi cihaz geri 6deme basvurulannda geri
odemeye esas olan tibbi cihazin saghk tesisinin satin aldigi tarihte UTSde kayith olup
olmadig:, triin grubu bazinda tekil drtine iliskin kullanim bildiriminin olup olmadigr gibi

dogrulamalan UTS iizerinden yapabilmektedir.

Aym sekilde eczane ve optisyenlik miiesseseleri tarafindan dogrudan vatandasa yapilan
tekil trtin satislannnda MEDULA f{izerinden yapilan geri 6deme bildirimine esas olmak tizere
UTS tizerinde ilgili firmanmn tekil tiriin stogu olup olmadig: kontrolii yapilabilmekte, tekil iiriin
stogu olmasi durumunda UTS tarafinda otomatik olarak firiine iliskin otomatik olarak

“tiiketiciye verme bildirimi” iglemi yapilmaktadir.
84.6 HBYS - ERP Entegrasyonu

Saglik tesislerinin kullandig1 HBYS vazilimlan tizerinden tibbi cihazlarin kayith olup
olmadiklari UTS’den sorgulanabilmekte stok girislerine iliskin tekil iiriin hareket bildirimleri
UTS ve aktarilabilmektedir. Aym sekilde firmalarin kullandigi ERP yazilimlar ile de tekil iiriin
hareketlerine iligkin stok hareket verileri UTS iizerinde firmanin hareket bildirimi yapmasina

gerek kalmaksizin UTS ye aktarilabilmektedir.

8.5 UTS'YE ERISIM

UTS’nin internet adresi utsuygulama.saglik.gov.tr adresidir. Herhangi bir tarayici

iizerinden bu adrese gidildiginde karsimiza ilk olarak 3 adet segenek ¢ikmaktadir:

* Bagvuru
*  QGirig
« Bilgi Bankas:
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Basvuru sekmesi sistemi ilk defa kendi kullamicisiyla kullanmak isteyen kisilerin

kendisim sisteme tanitmasi ve firma bagvurularinimn yapilmas: i¢in kullamilan giris yontemidir.

Giris sekmesi ise sisteme tanimlanmig olan kullanmicilarin sistemi kullanmak tizere
sisteme girig yapti21 alandir. Eger bir kiginin birden fazla firmada kullanici hesabi varsa sisteme
girdikten sonra Oncelikle hangi firma hesabinda islem vyapmak istivorsa onu se¢gmesi

gerekmektedir.

Bilgi Bankasi alami herhangi bir kullanici girisine gereksinim duymaksizin sistemde
kayith gesitli verilerin herkes tarafindan belirli kisitlar dahilinde sorgulanabildigi alandir. Bilgi
Bankasi’nda bir tibbi cihazin halihazirda kayith olup olmadigi, herhangi bir tarihte kayith olup
olmadig, bir firmanin herhangi bir tibbi cihazda bayiliginin olup olmadig, bir firmanin kayith
olup olmadig gibi bilgiler sorgulanabilmektedir. Bilgi bankasi alaninda gésterilen veriler
kisithdir. Ornegin bir iiriin kaydinda o iiriine ait EC sertifikast, uygunluk beyan: gibi belgeler

gosterilmez. Sadece iiriin bilgileri ve varsa kullanim kilavuzu ve katalog bilgileri gésterilir.

Firma bilgilerinde de firma numarasi, unvani, faaliyet alani, adres ve iletigim bilgileri

gosterilirken firma kullamicilan ve vergi-MERSIS numaras: gibi bilgiler gosterilmez.

TEN RS DaVUATE BN AT O By T R EILPT [ LTS A1 (rUr. BIma Pl
Srmaya PRI peble Sagvaet el LT DI ¥ ERAR AP QTS ASEL AL
s lAT  Sesan  hegeansy

FREERAT TG

E-lmza ? E-Deviet T Maobil Imza

Sekil 22. UTS Giris Ekram

Sisteme giris yapacak kullanicilar e-devlet sifresi, e-imza ya da mobil imza {izerinden

sisteme girig yapabilmektedir. UTS nin gergek ortamimin birebir aymsi olarak bir de test ortami
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bulunmaktadir. (utstest.saglik.gov.tr) Test ortami, kullameilarin sistemi  kullanmayi

ogrenebilmeleni ve gerekli denemeleri yapabilmeleri igin tasarlanmigtir.

UTS ile ilgili gerekli bilgilerin, kilavuzlarin, duyuru ve haberlerin, egitim videolannin
vs. yaymlandigi bilgilendirme portali bulunmaktadir. (uts.saglik.gov.tr) UTS ile ilgili
duyurulara bu portale ilave olarak Kurumun internet adresi olan www titck.gov.tr adresi ve

utsuygulama.saglik.gov.tr adresinden de ulasilabilmektedir.
8.6 UTS KULLANICILARI

Tibbi cihaz satis merkezleri ve uygulama merkezleri ile 6zel hastaneler UTS firma kayit
basvurularin1 yapmalan ile birlikte imza yetkilisi bilgisi secilen firma tirii dogrultusunda
VEDOP’tan ya da MERSIS’ten dogrulanarak eslestirilmekte, sorumlu miidiir bilgisi ise
(KYS’den dogrulanarak eslestirilmektedir. Bir firmanin sorumlu miidiirii degistiginde Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi'nin 10 uncu maddesi gerei Il Saghk
Miidiirliigii’'ne basvuru yapilmasi ve bu bilginin 6ncelikle CKYS’de degistirilmesi
gerekmektedir. Bu iki kullanici, UTS’de agilan firma kaydi sonrasinda biinyelerinde ¢alisan
diger personeli TC kimlik numarasi ile salt okur kullanici, normal kullanici ve yetkili kullanici
olarak tammlayabilir. Bu kullanici gruplarinin yetkileri farkhilik géstermektedir. Firmanin imza
yetkilisi bu gruplardan hari¢ kendisi istedigi kadar farkh sayida kullanic: gruplan olusturup bu

gruplarin yetkilerini belirleyebilir, istedigi personeli de istedigi yetki grubuna atayabilir.

Anlasildif iizere CKYS ruhsath bir firmanin UTS de agilan ilk kaydinda imza yetkilisi
ve sorumlu miidiir bilgisi olmak zorundadir. Onun haricindeki diger personeller bu kigiler

tarafindan sisteme tanimlanmaktadir.

Universite hastanelerinin firma basvurusu esnasinda sisteme tanimlanan imza vetkilisi
bilgisi sistemde kullanici olarak olugmakta ve diger kullanicilar bu kisi tarafindan salt okur

kullanici, normal kullanici ve yetkili kullanici olarak sisteme dahil edilebilmektedir.

CKYS’de kamu hastanesi muayenehane veya poliklinik tiriinde kayitli olan saglik
hizmet sunucularmin kayitlan ise sistem tarafindan otomatik olarak acilmakta olup kamu
hastaneleri i¢gin tammh hastane sorumlulan, muayenehaneler igin muayenchanenin sahibi
hekim bilgisi, poliklinikler igin ise sistemde tanumli mesul midiir bilgisi Gizerinden kullanic
kayitlart otomatik olarak olusturulmaktadir. Yine bu kisiler tarafindan da diger kullanicilar salt

okur kullanici, normal kullanici ve yetkili kullanici olarak sisteme tammlanabilmektedir.
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Saglik hizmet sunuculan ayrica bu kullanicilardan hari¢ olmak tizere “Tibbi Cihaz Uyari
Sorumlusu” olarak ilgili personeli sisteme dahil edebilmektedir. Bu kullanict grubunda yer alan
kigiler tarafindan saglik hizmet sunumu esnasinda bir tibbi cihaz kullanimindan kaynakli
meydana gelen ya da gelmesi muhtemel bir olumsuz olayin tespiti halinde ilgili durumun yetkili

otoriteye bildirilmesi islemi gerceklestirilebilmektedir.

UTS de kayith bir firmanin ve kullamicilarimin siireg iginde bilgilerinde degisiklikler soz
konusu olabilir. Firmanin tirti degisebilir, firma devredilebilir, kapanabilir va da kullamcilan
degisebilir. Bu tarz durumlar ile ilgili uts saglik gov tr adresinde ver alan Kullanic1 ve Firma
Islemleri Yardim Kilavuzu'nda yer alan hususlara gore sistem {izerinde yapilmasi gereken
islemler gerceklestirilmelidir. Soz konusu kilavuzda yer alan hususlarin diginda bir durumla
karsilasilmas1 durumunda UTS iizerinden “Talep Bildir” islemi ile konu hakkinda yardim

alinmasi gerekmektedir.
8.7 UTS TARIHCESI

Uriin Takip Sistemi projesi 2014 y1li Ocak ayinda baslamis olup 2017 y1hi Aralik ayinda
tamamlanmistir. 2016 yilmin Mart ayinda kozmetik iiriin kayitlan UTS’den alinmaya

baglanmustir.

T1ibbi cihazda ise belge ve iiriin kayitlan 12,06.2017 tarihi itibariyle alinmaya baslanmig olup;

* 11.09.2017 tarihinde gozliik cam ve cergevelerinde

* 01.08.2018 tarihinde viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda
* 01.01.2019 tarihinde Smuf III risk diizeyine sahip tibbi cihazlarda
+ 01.01.2020 tarihinde ise geriye kalan diger tibbi cihazlarda

tekil takip islemleri zorunlu bir sekilde baslatilmigtir.

Not: 2021 yili icinde de Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iirtinlerin iiriin kayitlan UTS iizerinden
alimmaya baslanmustir.

UTS kullamlmaya baslandiktan bugiine kadar kullamm ihtiyaglari dogrultusunda
siirekli gelistirilmis ve gelistirilmeye devam etmektedir.

8.8 KAYIT SURECI

Tibbi cihaz satisi yapan tim kuruluslarm UTS’de firma kaydinin bulunmas
gerekmektedir. Bu firmalar arasinda tibbi cihazi treten vya da ithal eden firmalann ayrica ilgili

uriinler i¢in {iriin ve belge kayitlarim yapmasi gerekmektedir.

Bu a¢idan yaklagildiginda kayit siireci 3 ana bashkta toplanabilir:
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* Firma Kayd
* Belge Kayd:
+  Uriin Kaydi

8.8.1 Firma Kaydi

Tibbi cihaz satis merkezi UTS’de “iiretici/ithalat¢ybayi/ihracatcr” adi altinda
tanimlamir. Firma kayit siireci UTS kullame kilavuzunda adim adim anlatilmaktadir (2.1.1.1).
Firma kaydi esnasinda Il Saglik Miidiirliigi’nden alian yetki belgesine iliskin CKYS numarasi

sisteme tammlanmasi gerekmektedir.

UTS’de “Adi ortaklik Firmast” olarak basvuru yapilmasi halinde Kurumun Elektronik
Basvuru Sistemi (EBS) (http://ebs.titck gov tr) lizerinden firma basvuru dilekgesi, adi ortakhik
sozlesmesinin aslimin veyva noter onayh orneginin ve adi ortakhk sozlesmesinde adi gegen
kigilerin imza sirkiilerinin veya imza beyannamelerinin asillarinin ya da noter onayh
orneklerinin matbu hallerini EBS tzerinden standart dilekge ekinde Kuruma iletilmesi
gerekmektedir. Diger basvuru tirlerinde herhangi bir dokuman iletilmesine gerek olmayip

sistemsel olarak gerekh kontroller saglanmaktadir.

Tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesine sahip olan bir firmanin Firma Bilgilerim
alaninda yer alan bilgiler arasinda, Firma no, Unvan, Vergi No, Faaliyet alani, CKYS ruhsati,
CKYS’de kayith adresi ve iletisim bilgileri yer ahr. MERSIS te kaydi olan bir firma ise
MERSIS numaras: da bu bilgiler arasinda ver alir.

UTS’de yer alan Firmalarin Faaliyet Alanlar

+ Tibbi cihaz satis1 yapan firmalar
o Tibbi cihaz satis merkezleri (iiretici/ithalatgi/bayi/ihracatci)
»  Ureticiler
= ithalatgilar
* Dagiticilar (bayi- medikal market- satis merkezi vs.)
* [hracat yapan firmalar
* Ecza Depolan
¢ [Eczane
e Thibbi cihaz uygulayan merkezler
o Optisyenlik muesseseleri
o Ismarlama ortez-protez merkezlen
o Isitme cihazi merkezleri
o Dis protez laboratuvarlan
e Tibbi cihaz kullanan/tiketen firmalar
e Saglik Hizmet sunucular
o Kamu Hastaneleri
o Universite Hastaneleri
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o Ozel Hastaneler
o Muayenehaneler
o Poliklinikler
e Tibbi Hizmet saglayicilan
e Satis sonras: faaliyetleri gergeklestiren firmalar
o Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kuruluslar
o Tibbi cihaz Servis Istasyonlan

Tibbi cihaz satis1 yapan firmalar ile uygulama merkezleri bagli olduklari mevzuat
cercevesinde is siireglerini gerceklestirmektedir. Bununla birlikte halihazirda bir mevzuatla
kurallari belirlenmemis sekilde saglik tesislerinin ihtiyaglari dogrultusunda bu tesislere tibbi
amacl hizmet saglayan firmalar bulunmaktadir. Bu firmalar laboratuvar hizmeri, gériintiilleme
hizmeti, diyaliz hizmeti vb. hizmetler sunmaktadirlar. Bu hizmetlerin sunum yéntemi saghk
tesisinin ihtiyacina gore degisebilmektedir. Ornegin laboratuvar hizmetleri sonug kargihd: ya
da sarf veya kit malzeme karsihifn olabilmektedir. Saglik tesislerine bu sekilde hizmet sunan
firmalar sahibi kendilerinde olmak kaydiyla hastanenin kullanimina tibbi cihaz verebilmekte va
da sunduklan tibbi hizmet esnasinda tibbi cihaz kullanabilmektedirler. Bu tarz firmalar da tibbi
cihazlarm dagiim kanallan arasinda ver aldig icin UTS’de “Tibbi Hizmet Saglayicr” firma
tiriinde firma kayitlar bulunmas: gerekmektedir. Bu firmalar ayni zamanda bir tibbi cihaz satis
merkezi olabilirler. Bu durumda ayni firmanin hem “‘lretici/ithalatgi/bayi/ihracat¢1” firma

tiiriinde hem de “Tibbi Hizmet Saglayict” firma tiiriinde firma kayd: bulunmasi gerekmektedir.

Tibbi cihazlarla ilgili bakim-onarim hizmeti sunan firmalarin UTS’ de firma kaydimin
bulunmas: gerekmektedir. Ayrica Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilmis test, kontrol ve
kalibrasyon kuruluglarimin UTS’ de firma kayd: bulunmaktadir. Test-kontrol ve kalibrasyon
kuruluslant bagh olduklari mevzuat dogrultusunda tibbi cihazla ilgili baska bir faaliyet
gosterememektedirler. Ancak tibbi cihaz satis merkezleri sattiklan cihazlarin satig sonrasi
bakim-onarim hizmetlerini de gerceklestirmeleri halinde “Teknik Servis istasyonu” firma
tirlinde de firma kayd: bulunmas: gerekmektedir. UTS de “teknik servis istasyonu” firma
tirtinde kaydi olan bir kurulusun aym: zamanda tibbi cihaz saus merkezi olma gibi bir

zorunluluk da bulunmamaktadir.
8.8.2 Belge Kaydi

UTS’de bir tibbi cihazin kaydedilebilmesi igin oncelikle bu iiriine iliskin belgelerin

sistemde kayith olmasi gerekmektedir. Sisteme kaydedilen belgeler asagida yer almaktadir.

o EC sertifikasi
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o Uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis kurulug tarafindan yapilan diriinler
icin (risk simifi Simf I-diger ve IVD diger hari¢ tiim Griinler) ilgili onaylannmg
kurulus tarafindan diizenlenir, Sisteme yiiklenmesi zorunludur.

Uygunluk beyani
o Her {irin igin iireticisi tarafindan diizenlenir. Sisteme yiiklenmesi zorunludur.
Kullanim kilavuzu
o Smmfldiger ve IVD diger simifinda olanlar i¢in opsiyonel diger triinler igin
zorunlu olarak yiiklenir.

Kullanim amaci formu/beyam

o Risk smifi Simif ITa olup kullanim kilavuzu olmayan firtinler igin zorunludur.
Yerli mali belgesi

o Imal diriinler icin baglanabilir. Opsiyoneldir.
Yetkili Distribiitorliik belgesi

o Ithal iirtinler igin baglanabilir. Opsiyoneldir.
Kalite Ydénetim belgesi

o Tiim diriinler igin baglanabilir. Opsiyoneldir.
Katalog

o Geri ddeme kapsaminda SUT eslestirmesi yapilacak tirtinler i¢in zorunludur.

Belge kayit siireci UTS kullanici kilavuzunda adim adim anlatilmaktadir (3.1).

8.8.3 Uriin Kaydi

Tibbi cihaz triin kaydi kiiresel rtin numaras: (barkod) tizerinden yapilmaktadir.

Halihazirda GS1, HIBBC ve ICCBBA barkod tahsis kuruluglarinin barkodlarindan iirtin kaydi
yapilabilmektedir.

Uriin kayd: yapilirken iiriin tipi, iiriine ait tammlayict bilgiler, siniflandirma bilgileri,

ithal/imal bilgileri, iiriin etiket ve gdrselleri ile tiriin 6zellikleri, dlgii bilgileri ve saklama kosulu

bilgileri sisteme girilir. Ayrica iiriin ile iliskili daha 6nce kaydedilmis olan belgeler tirtin kaydi

esnasinda tirtin ile eslestirilerek iiriine baglanir.

UTS’ de bir tibbi cihaz 3 farkh firiin tipinde sisteme tanimlanabilir:

Tibbi cihaz
o Ureticisi tarafindan tek basina tibbi cihaz olarak belgelendirilerek piyasaya arz
edilen firiinler
Sistem/Islem Paketi
o “CE” igareti tagiyan birden fazla cihazin beraber kullaniminda kargiliklr
uyumunun saglandiini ve bir araya getirme talimatlarinin imalatg1
talimatlarina uygun olarak vapildig bir uygunluk beyani diizenlenmek
suretiyle Gireticisi tarafindan sorumlulugu alinarak piyasaya arz edilen iiriin
grubu
Ismarlama Uretilen Tibbi cihaz
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o Belirli tasarim 6zelliklerinin yer aldigi ve belirli bir hastada kullanilmak
amaciyla, vasifli ibbi uygulayier tarafindan diizenlenen regeteye i1stinaden 1mal
edilen cihazlar

1bbi Cihaz Uriin Kaydinda Yer Alan Bilgiler

Uriine Ait Tamimlayici Bilgiler:

» Birincil triin numarasi (GS1 — HIBBC — ICCBBA barkodlarina uygun olmahdir.)
Varsa ilave olarak ikincil tiriin numaras: bilgisi de girilebilir.

+  Uriin adi

« Marka

«  Versiyon / Model

+ Referans / Katalog no

+ Igerikteki iiriin sayis

» Etiket

+  Uriin agiklamasi

Siniflandirma Bilgileri:
«  Uriin risk sinifi

Uriin risk siift, siniflandirma kurallarina gére belirlenir. Simf bilgisi secilirken sistem
tizerinde ¢esitli bilgi ve belge kontrolleri yapilmaktadir. Risk sinifi; Simif I diger ve IVD diger
harici bir sinif segilmesi halinde o {iriine EC sertifikasi baglanmasi zorunludur. Ayni sekilde
Simif I-diger secilen bir iiriin igin “steril paketlendi mi” sorusu “evet” segilemez. Simif bilgisi
tirintn kullanim amaci ve yeri ile ilgili bilgi vermez.

«  GMDN kodu

GMDN kodu sadece tibbi cthazlar i¢in tasarlanmig 5 (bes) haneli niimerik bir yapiya
sahip olup, asil amaci s6z konusu tibbi cthazin ayn1 amag ve ayni teknoloji ile tiretildigini
dogru bir terminoloji ile tanimlayarak isimlendiren jenerik bir koddur.

* Brans tiirii

Brans tiirii, tiriiniin iist catida ne oldugunu tarifleyen bir tamimlamadir. Bu tammlama
daha ¢ok hastanelerde kullanilan adlandirmalar tizerinden olusturulmustur.

Ithal /Imal bilgileri:

e lthal/imal Bilgisi
Yasal tireticisi Tiirkiye’de olan bir Girtin imal olarak secilmeli, diger airiinler ithal
secilmelidir.

e Mensei Ulke
Uriiniin {iretildi@i iiretim yeri hangi iilkede ise o iilkenin bilgisi girilmelidir.

e ithal edildigi iilke (ithalse)

e GTIP numaras: (ithalse)
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Uriin Ozellikleri:

«  MRG Giivenlik Bilgisi
* MR Giivenli
« MR Kosullu
* MR Giivenli Degil
« Bilgi Bulunmuyor
» Lateks igeriyor mu?
* FtalaDEHP igeriyor mu?
+  Uriin iyonize radyasyon igerir mi?
+  Uriin nanomateryal igeriyor mu?
* Viicuda implante edilebilir mi?
Viicuda implante edilen bir tiriin tek kullanimhk olmak zorundadur.
* Tek kullanimhk m1?
Tek kullanimlik bir diriiniin smirh kullanim sayisi otomatik 1 olarak isaretlenir.
+  Uriiniin sinirl kullanim sayisi var ni?
Tek kullammmlik olmayan iiriinlerin stmirhi kullanim sayist olup olmadign bilgisi sorulur.
Uriiniin simrl kullamm varsa kullanmim sayis: bilgisi de alimr.
+ Tek bir hastaya m1 kullanilabilir?
Viicuda implante edilebilir degilse ve tek kullanimlik ya da smirh kullanimlik degilse
bu soruya da cevap verilmesi gerekir.
* Raf 6mrii var m1?
Uriiniin raf omrii varsa raf émrii bilgisi giin, ay va da yil bilgisi tizerinden sisteme
girilmelidir.
« Kalibrasyona tabi mi?
Uriin kalibrasyona tabi ise kalibrasyon periyodu bilgisi de (ay bilgisi) alinir.
* Bakima tabi mi?
Uriin bakima tabi ise bakim periyodu bilgisi de (ay bilgisi) alinir.
»  Steril paketlendi mi?
Uriin steril paketlenmis ise paketlemede kullanilan sterilizasyon yontemi bilgisi de
alinir.
= Kullamm Oncesinde Sterilizasyon Gerekli mi?
Uriin kullamm 6ncesi sterilizasyon gerektiriyor ise kullamlan sterilizasyon yontemi
bilgisi de alinir.
« Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y&netmeligi Ek-3 Kapsaminda nmi?
» Bagka Bir Tibbi Cihazin Bileseni, Aksesuan, Yedek Par¢ast mi?
Uriin baska bir tibbi cihazin bileseni, aksesuari veya yedek parcast ise ilgili iiriin
grubunun brans tiirii bilgisi de alinir.
+  Uriin yiizey alani (varsa cm” cinsinden alinir.)
* Ekstra Bilgi Linki
» Saghk Marketinde Satilacak m1?
+  Uriin Devlet Malzeme Ofisi’nin ( DMO) Saghk Market Uygulamas: {izerinden satilacak
ise en az 3 gorsel yiklenmesi gerekmektedir.
+  SUT eslesme durumu
» Eslesme var
* Eslesme yapilacak
* Eslesme vok
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Ol¢i Bilgileri:

Uriin 6lgii bilgileri var ise asafidaki parametreler secilerek iiriine ait olgii bilgileri sisteme
girilmelidir:

*  Agirhk

«  Uzunluk

* Toplam Hacim

*  Derinlik

+  Genislik

*  Yiikseklik

+ Basing

* Cevre

« Ag

« Alan

* DigCap
Saklama Kosulu Bilgileri

Uriiniin saklama ve kullanim kogulu varsa bu bilgiler tip ve birim bilgisi iizerinden alimir. Bu
degerler minimum ve maksimum degerleri girilerek sisteme tamimlanir. Ayrica 6zel saklama
kosulu var ise o bilgi de ayrica alinir.

o Saklama/Kullanim Kosulu Tipleri

o Saklama/Depolama Ortami Basinct
Kullanim Ortami Basinci
Kullanim Ortamu Irtifasi
Saklama/Depolama Ortamu irtifasi
Ozel Saklama/Depolama Kosullari
Kullanim Ortanu Nem Orani
Saklama/Depolama Ortami Sicakligi
Kullanim Ortami Sicakhign

o Saklama/Depolama Ortami Nem Oram
¢ Saklama/Kullanim Kogulu Birimleri

o mmHg
metre
Hekto Pascal
ATM
Percent Relative Humidity
Derece Kelvin
Derece Fahrenheit
Kilo Pascal
Derece Santigrat

Q B R B Qg 0

(- J - [ = - N <0 T 0 v B )

Not: Uriin steril paketlenmigse veya kullamm 6ncesi sterilizasyon gerektiriyor ise bu iiriinler
i¢in sterilizasyon yontemi olarak agagidaki tiirlerden biri se¢ilmesi gerekmektedir:

o Yiiksek yogunluklu 151k
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Mikrodalga radyasyon
Hidrojen peroksit
Klor dioksit

Nemli 1s1 veya buhar
Kuru 1s1

Radyasyon
Ultraviyole 1s1ik
Ozon

Ses dalgalar
Perasetik asit

Etilen oksit

Yeni 11bbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda Uriin Kaydi

Yeni Tibbi Cihaz Y&netmeligi kapsaminda yiiriirliige giren tibbi cihaz yonetmeligi ile

iiriin kaydinda istenen verilerde ilave parametreler eklenmistir. Bu parametreler:

Uriine ait tammlayict bilgiler:

-

-

Temel UDI-DI numarasi
Uriiniin ilave ticari adlan (varsa)
Siiflandirma bilgileri

EMDN kodu

EMDN kodu Avrupa Birligi'nin tibbi cihazlar 6zelinde belirlemis oldugu bir kodlama

sistemi olup Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen tiriinlerin EUDAMED e

kaydinda uygun olan EMDN kodu secilmesi gerckmektedir. UTS’de de Tibbi Cihaz

Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen iiriinler igin bu kodlama ilerleyen dénemlerde

kullanilacaktir.

Uriin 6zellikleri:

Nanomateryal tiiri (nanomateryal igeriyor ise)

Tibbi iiriin olarak kabul edilen bir madde ihtiva ediyor mu?

Insan kani veya plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin ihtiva ediyor mu?

Insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva edivor mu?
(AB) 722/2012'ye gore, Hayvan kaynakl dokular veya hiicreler veya onlarin
tiirevlerini ihtiva ediyor mu?

Uriin, yasal imalatgisi tarafindan baska bir imalatgiya mu iirettirildi?

Uriin yasal imalatgisi tarafindan baska bir imalatgiya iirettirilmis ise o firmaya ait
tammlayici bilgiler de alinr,

Saklama/Depolama ve Kullanim Kosulu Bilgileri

Diger Ozel Kosullar (varsa)

CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri

Ek-1 10.4.1'de belirtildigi sekilde, CMR ve/veya endokrin bozucu madde ihtiva ediyor
mu? (cevap evetse madde bilgileri de alinir)
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8.8.4 Etikette Yer Almasi Gereken Bilgiler

Tibbi cihazin giivenli kullanimini saglamak i¢in gereken bilgiler, nibbi cihazin iizerinde

ve/veya her bir parcasinin ambalaji Gizerinde veya gerektifinde ticari ambalaj (i¢/dig ambalaj)

iizerinde de bulunmalidir. UTS de iiriin kayit bagvuru degerlendirme islemlerinde etikette yer

almasi istenen bilgiler asagidadir:

-

Imalatginin adi veya ticari adh ve adresi

Ithal tibbi cihazlar igin, kullanim kilavuzu veya satis ambalajinda ver almiyor ise
ithalatgimin ve/veya yetkili temsilcinin adi veya ticari adi ve adresi

Uriin adi

Marka (opsiyonel)

Veriyon/model veya referans/katalog numarasi

Uriiniin 6zel Kullamm/Depolama kosullari

CE isareti olmas: halinde varsa dort haneli onaylanmig kurulug numarasi (CE isareti
etikette bulunmasa bile diriintin ambalajinda bulunmalidir)

Sistemde orijinal etiket alanina ise iriiniin teknik dosyasinda yer alan giincel etiket ve
varsa satig ambalaji sablonu va da orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa satis
ambalaji yiiklenmelidir.

Bazi durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, i¢ ve/veva dis satis ambalajina
yerlegtirilebilmektedir. Bu kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz Yonetmeliginde
belirtilen etikette ver almasi gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, satig ambalajimnin
da bu boliime yilklenmesi gerekmektedir. S6z konusu bilgiler hangi ambalaj
seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya dig ambalaj), o seviyedeki satis
ambalaji/ambalajlari da orijinal etiket alanina yiiklenmelidir.

Tibbi cihaz yénetmeliklerine ek olarak diger ana yonetmeliklerden(Makine Emniyeti
Yonetmeligi, vb.) herhangi birinden de uygunluk degerlendirme iglemine tabi iirfinlerin
kullanim kilavuzunda ve etiketinde birden fazla CE igareti ve onaylanmis kurulug bilgisi
yer alabilir.

MR Giivenlik Bilgisi(varsa)

Lateks, DEHP, iyonize Radyasyon, Nanomateryal Igerigi

Tek kullanimlik olduguna dair bilgi ( iiriin eger tek kullammliksa etiket veya satis
ambalajinda “tek kullanimliktir”, isareti vb bilgiler yer almaldir.)

Steril paketlenme bilgisi (Uriin steril paketlenmisse steril paketlendigine ve hangi
yontemle steril edildigine dair bilgi etikette veya satis ambalajinda yer almalidir:

Aseptik

Etilen Oksit
Radyasyon

Is1

Diger yontemler

Q9 Q ¢ D
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8.9 TEKIL URUN HAREKETLILIGI

UTS’de iiriin kayd: bulunan iiriinler i¢in piyasaya arz edilen tekil iiriinler UTS ye

tanimlanmasi ve tiim dagitim kanallan tarafinda tekil hareketinin saglanmasi gerekmektedir.

UTS’de iiriin tekillegtirilirken:

+  Uriin barkodu

+  Uriin seri numaras: ya da LOT numarasi
+  Uretim tarihi

* Son kullanma tarihi (Raf 6mrii varsa)

bilgilerinin girilmesi gerekmektedir.
Tibbi cihazlar, ireticisinin belirlemis oldugu takip seviyesine gare seri ya da lot/batch

numarasi ile takip edilebilir.

UTS igerisinde seri numarasi ile takibi gerceklestirilmesi ayni tekil numaraya sahip

sadece bir tane tekil Griin olmasini ifade etmektedir.

UTS igerisinde lot numarast ile takibi gerceklestirilmesi ayni tekil numaraya sahip

birden fazla tekil iiriin olmasini ifade etmektedir.

Hem seri hem lot bazl takip edilen Grtinler igin sistem takip stirecini seri numarasi

tizerinden ger¢eklestirmektedir.

Aym iiriin numaras: ve ayni lot numarasina sahip iriinler igin, sistem farkh tretim ve

son kullanma tarihleri girilmesine izin vermemektedir.

Raf 6mrii olan firfinler i¢in tiretim tarthi veya son kullanma tarihi sisteme girildiginde
sistemdek1 raf &mirii bilgisi iizerinden diger tarih bilgisi sistem tarafindan hesaplanabilmektedir.
Raf omrii olan bir tiriiniin son kullanma tarihi, en fazla uretim tarihine eklenen raf omrii suresi
kadar olabilir. Ornegin; iiriiniin raf dmrii 12 ay — iiretim tarihi: 01.05.2021 Bu iiriiniin son
kullanma tarihi olarak UTS de 01.05.2022 tarihi veya bu tarihten daha onceki bir tarih girilebilir

ancak bu tarihten daha sonraki bir tarih girilemez.
89.1 Tekil Uriiniin Sisteme Tanimlanmasi

UTS ye tekil iirtinler 3 ayn bildirim ile déhil edilebilir:

+ Imal diriinler icin {iretim bildirimi

= Ithal rinler igin ithalat bildirimi

+ Saghk hizmet sunucularnnin tekil takip baslamadan 6nceki siiregte temin ettikleri
demirbas cihazlar i¢in envanter bildirimi
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Uretim Bildirimi

Uriin kaydinda Mengei iilke bilgisinde “Tiirkive” olan iiriinler igin “@iretim bildirimi”
yapilabilir. Uretici firma, sadece UTS’de kayith durumda bulunan tibbi cihazlar igin firetim

bildirimi gerceklestirebilmektedir.

Uretim Bildirimi yapilirken;

« Lotile takip ediliyorsa lot numaras: ve adet bilgisi
« Seri ile takip ediliyorsa seri numarasi,

+  Uretim Tarihi

+ Son kullanma tarihi

alanlarina veri girilmesi zorunludur.
Sistemde iiriin kaydi esnasinda raf omri bilgisi girilen tiriinler i¢in, sadece tiretim tarihi

veya son kullanma tarihi girilmesi halinde raf émriine gore girilmeyen tarih alam bilgisi sistem

tarafindan hesaplanir.

Sistemde {iriin kayd: esnasinda raf 6dmrii bilgisi girilen triinler i¢in, tiretim bildirimi
yapilirken firetim tarihi ve son kullanma tarihi girilmesi halinde raf 6mriinii asan bir son

kullanma tarihi bilgisi ile bildirim yapilmasina sistemde izin verilmemektedir.

Uretim Bildirimi hatali sekilde yapildiysa, Uretim iptal Bildirimi ile iptal
edilebilmektedir. Uretim iptal bildirimi yapilabilmesi igin seri numarast ile takip edilen
iirinlerde diger iiriin hareket bildirimlerinin (verme bildirimi vs.) yapilmamis olmasi, lot
numarasi ile takip edilen tiriinlerde ise tiretim bildirimi ile sisteme dahil edilen tekil {iriin kadar

envanterde o lot numarasindan tekil iiriin bulunmasi gerekmektedir.
Ithalat Bildirimi

Uriin kaydinda Mengei iilke bilgisinde “Tirkiye” olmayan drinler icin “ithalat
bildirimi” yapilir.

ithalat Bildirimleri alaminda ithalat¢1 ile birlikte ithalatcinin ithalat bildirimi yapma
yetkisi verdigi bayi tarafindan da ithalat bildirim iglemi yapilabilmektedir.

ithalatg1 firma sadece UTS kayit islemini gergeklestirdigi ve ithalat bildirimi yapilirken
kayith durumda bulunan tibbi cihazlar i¢in ithalat bildirimi ger¢eklestirebilmektedir.

ithalat Bildirimi yapilirken sistem tibbi cihazlarin lot bazli ve/veya seri bazli takibine
izin vermektedir.

Ithalat Bildirimi yapilirken;

* Lotile takip ediliyorsa lot numaras: ve adet bilgisi
+  Seri ile takip ediliyorsa seri numarasi,
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«  Uretim Tarihi,

* Son kullanma tarihi
+ Ithal edildigi iilke,
* Mengei lilke

alanlarina veri girilmesi zorunludur.

Sistemde triin kayd: esnasinda raf 6mri bilgisi girilen trinler i¢in, sadece tretim tarihi
veya son kullanma tarihi girilmesi halinde raf dmriine gore girilmeyen tarih alan bilgisi sistem

tarafindan hesaplanir,

Sistemde iiriin kayd: esnasinda raf omrii bilgisi girilen triinler i¢in, tretim bildirimi
yapilirken tiretim tarihi ve son kullanma tarihi girilmesi halinde raf 6mriinii asan bir son

kullanma tarihi bilgisi ile bildirim yapilmasina sistemde izin verilmemektedir.

Ithalat Bildirimi hatah sekilde vyapildiysa, Ithalat Iptal Bildirimi ile iptal
edilebilmektedir. Ithalat iptal bildirimi yapilabilmesi icin seri numaras: ile takip edilen
uriinlerde diger triin hareket bildirimlerinin (verme bildirimi vs.) yapilmamis olmasi, lot
numarasl ile takip edilen trtinlerde ise tiretim bildirimi ile sisteme dahil edilen tekil triin kadar

envanterde o lot numarasindan tekil Grin bulunmas: gerekmektedir.
Envanter Bildirimi

Envanter Bildirimi saghk hizmet sunucular tarafindan ellerinde bulunan demirbas
niteligindeki tibbi cihazlan tekillestirmek ic¢in kullamilir. Gegici bir sire sistemde

bulunmaktadar.
892 Tekil Uriiniin Sistemdeki Hareketi

Sistemde tamml iki firma arasindaki tekil tiriin hareketi verme bildirimi ile alma
bildirimi Gzerinden yapilmaktadir. Veren firma, sistem tizerinden ilgili alandan iiriin barkod ve
seri ya da LOT numarasi ile verecegi iiriinii se¢ip sonrasinda hangi firmaya verdigi, LOT
numarast ile takip edilen bir iiriinse ka¢ adet verdigi (seri numarali bir firiinse 1 adettir), belge
numarasi, bedelsiz numune olup olmadif:, bildirim tarihi gibi bilgileri sisteme girmelidir,
Uriinii alacak olan taraf ise kendisine gelen verme bildirimlerini alma bildirimi ekranindan ilgili

bilgileri kontrol ederek alma bildirimi yapmalidir.

Alma bildirimi tamamlandiktan sonra artik Griin stogu veren firmadan ¢ikip alan
firmanin stoguna girer. Alma bildirimi islemi; “alma bildirimi” ve “toplu alma bildirimi” ile

yapilabilir. “alma bildirimi” alanmindan tek bir verme bildirimine karsilik alma bildirimi
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yapilirken “toplu alma bildirimi” alanindan birden fazla verme bildirimi segilerek alma

bildirimi yapilabilir.

Alma bildirimi ekraninda verme bildiriminde gelenden daha az adette alma bildirimi
yapilabilir. Bu durumda bu islem eksik alma bildirimi anlamina gelmektedir. Ornegin, iiriin
satigt yapan firma fiziken 10 adet driin gondermisken sistemde verme bildirimi yaparken
yanlishkla 15 adet gondermis olabilir. Uriin alan firma alma bildirimi yaparken adet kismimi 10
olarak se¢ip eksik alma yapabilir. Bu durumda kalan 5 adetlik {iriin veren firmanin stogunda

goriinmeye devam eder.

Firma kendisine gelen verme bildirimini almak istemiyorsa (fiziken o iiriinleri
almadiysa) ilgili ekranda “almak istemiyorum™ diye isaretleyerek bu bildirimi kabul
etmeyebilir. Bu durumda ilgili bildirim verme bildirimi yvapan firmanin sistemdeki ekraninda
“alinmak istenmeyen verme bildirimlerim” ekraninda gériiniir. Firma o ekrandan ilgili bildirimi

segerek yapmis oldugu bildirimi iptal edebilir.

Firma kendisine verme bildirimi ile gelen bir tiriinii yanhshkla “almak istemiyorum™
diye isaretlemesi halinde bu bildirime UTS ekramnda “almak istemediZim verme bildirimleri”
alanindan bu bildirim bilgilerine ulasabilir. Veren firma tarafindan bu bildirim iptal edilmedigi

sirece ilgili ekran tizerinden alacak olan firma yine “alma bildirimi” yapabilir.

Alma Bildiriminin hatali vapilmas: durumunda Alma bildiriminin iptali yoktur. S6z
konusu islemin iptal edilmesi i¢in verme bildiriminde bulunan firmaya tekrar verme

bildiriminde bulunulmasi ve ilgili firmanin da verme bildirimi ile verilen tibbi cihazlar alma
bildirimi ile almasi gerekmektedir.

8.9.3 Tekil Uriiniin Sistemden Cikis1

UTS’ de tanmimh tekil iirinlerin farkl kullameilar tarafindan farkli bildirimler ile ¢ikis

yapilabilmektedir.

Ibbi Cihaz Sang Merkezleri ve Eczaneler Tarafindan Yapilan Bildirimler
e Tiiketiciye verme bildirimi

o Dogrudan vatandasa yapilan satislarda bu bildirim kullaniimalidir,

o Bildirim esnasinda kisi bilgisi (T.C. no vs.) girilmesi zorunlu degildir.

o Tiketiciye Verme Bildirimi hatali sekilde yapildi ise Tiiketiciye Verme Iptal
Bildirimi ile iptal edilebilmektedir.

o Satig merkezi tarafindan Tiketiciye Verme Bildirimi ile dogrudan vatandasa
safilan bir Griin 1ade edilmek istendiginde iade edilecek adet kadar Grin igin
Tiiketiciden Iade Alma Bildirimi yapihir,
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o Son kullanma tarihi geg¢en veya raf émriinii tamamlayan tibbi cihazlar igin
Tiiketiciye Verme Bildirimi yapilamamaktadir.

¢ UTS’de tanimsiz yere verme bildirimi
o UTS’de firma kaydi bulunmayan merkezlere yapilan iiriin satislan igin
kullanilir.
o Satis yapilan firmanin vergi numaras: bilgisi alinir,

e Kozmetik firmaya verme bildirimi
o Kozmetik firmalan UTS’de tanimh oldugu igin o firmalara yapilacak satislar bu
bildirim tizerinden yapilir.
o Bu bildirimin kargihginda kozmetik firmasinin herhangi bir alma bildirimi vs.
yapmasina gerek yoktur. Uriiniin kozmetik firmaya verme bildirimi ile
sistemden g¢ikigi saglanir.

e Mahrecine iade bildirimi
o Ithalatg1, ithal ettigi tekil iiriinii iade ettifinde Mahrecine ITade Bildirimi
yapmaktadir.

e [hracat bildirimi
o Tibbi cihaz satis merkezleri yurt digina ihrag ettikleri tekil triinleri UTS den
ihracat bildirimi ile ¢cikisini yapmasi gerektirmektedir.

Saghk Hizmet Sunuculart Tarafindan Yapilan Bildirimler

e Kullanim Bildirimi
o Hasta bilgisi (T.C. no vs.) iizerinden kullanilan iiriin i¢in yapilir.

o Tiketim Bildirimi
o Hasta bilgisi gerektirmeksizin kullanilan iiriin i¢in yapilir.
NOT: Uriin kaydinda yer alan bilgilerden sistem hangi iiriine hangi bildirimin yapilmas:
gerektigi konusunda kullanictyr yonlendirmektedir. Ornegin; Viicuda implante edilebilen bir
iiriin igin kullamim bildirimi yapilmas: gerekmektedir. Laboratuvarda kullanilan kit ve sarf

malzemeler ise tiiketim bildirimi ile ¢ikilmalidir,
Tiim Kuruluslar Tarafindan Yapilabilen Bildirimler

e HEK/Zayiat bildirimi
o Kullanim dmriinii tamamlayan demirbas niteligindeki cihazlar ile son kullanma
tarihi dolmadan once herhangi bir sebepten otiirti zayi olan triinlerin ¢ikis i¢in
yapilir.
e [mha/Bertaraf Bildirimi
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o Kullamldiginda hasta ve kullamci saghgini tehlikeye atacak iiriinlerin (aon
kullanma tarihinin gegen vs.) tespiti halinde bu tekil driinlerin sistemden ¢ikigin

saglamak i¢in imha/Bertaraf Bildirimi yapilir,
8.9.4 Uriin Geri Cekme Islemleri

TITCK veya iiriinii piyasaya arz eden iiretici/ithalatg1 tarafindan kullanimi uygunsuz

bulunan bir Griin 1¢in ger1 gekme karari verilebilir,
Greri Cekme Verme Bildirimi

Geri ¢cekme karan verilmis tekil tirtinlerin, diizeltici faaliyete tabi tutulmak tizere ilgili
kurumlara hareketi sadece geri ¢ekme verme bildirimi ile vapilir. Hakkinda geri ¢ekme karan

olan tekil driinler icin “verme-alma bildirimi” kullamlamamaktadir.

Geri gekme kapsamindaki iiriinler i¢in sadece Geri (ekme Verme ve Iptali, Geri Cekme
Alma, Islah / Diizeltici Faalivet ve Iptali, imha / Bertaraf ve Iptali, Hastanin Viicudundan
Cikarma ve Iptali, Tiiketiciden Iade Alma ve Iptali ile Gegici Kullanimdan Alma ve Iptali

Bildirimleri islemleri yapilabilmektedir.

Geri Cekme Verme Bildirimi hatali sekilde yapildi ise Geri Cekme Verme Iptal
Bildirimi ile iptal edilebilmektedir. Geri Cekme Verme Iptali vapabilmek igin Geri Cekme

Alma isleminin yapilmamis olmas: gerekmektedir.
Geri Cekme Alma Bildirimi

Kurum/firma, geri ¢ekme kapsaminda kendisine Geri Cekme Verme Bildirimi ile
verilen tekil iiriinleri kabul etmek i¢in Geri Cekme Alma Bildirimi yapmaktadir. Geri Cekme
Alma Bildirimi yapilirken tibbi cihazin aliman adet bilgisi alam zorunlu alan olarak

tammlanmistir ve otomatik olarak verilen adet kadar iiriin adedi bilgisi atanmaktadir.

8.9.5 Pasif Durumda Olan Firmalar Tarafindan Yapilabilen Bildirimler

Firma durumu pasif olan firmalarin kullanici listesinde aktif kullanici olmasi halinde;

*  Verme Bildirimi

*  Geri ¢gekme verme bildirimi

« Geri ¢cekme alma bildirimi

*  Gegici Kullammdan alma bildirimi
« HEK/Zayiat Bildirimi

+ Imha/Bertaraf Bildirimi

* Mahrecine lade Etme Bildirimi

*  Tum iptal bildinmlerini
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yapabilir. Bunun haricinde diger bildirimleri gergeklestiremez.

8.9.6 Son Kullanma Tarihi Gegen Uriinler Igin Yapilabilen Bildirimler

Son kullanma tarihi gegen veya raf dmriinii tamamlayan tibbi cihazlar i¢in;

*  Geri ¢cekme verme bildirimi
+ @Geri ¢ekme alma bildirimi
» Imha/Bertaraf Bildirimi

yapilabilir. Bunun haricinde diger bildirimler gerceklestirilemez.

8.9.7 Piyasaya Arz Barkodu Uzerinden Yapilabilen Bildirimler

Ureticisi tarafindan piyasaya arz edilen en kiigiik ambalaj igeriginde birden fazla iiriin

olan tibbi cihazlarin {iriin kaydi;

« Fiziki olarak kutu igerigindeki tekil iiriin fizerinde iiriin numaras: basilmis ise bu iiriin
numaras: ile yapilir. En kii¢iik ambalajin iiriin numarasi, iiriin kayd: yapilan iiriin
numarasi igerisinde piyasaya arz bilgisi alanina pivasaya arz barkodu olarak eklenir.

« Fiziki olarak kutu igerigindeki tekil {iriin tizerinde {iriin numarasi basilmamis ise en
kiigiikk ambalajin {iriin numarasi ile yapilir.

+ Piyasaya arz barkodu iizerinden;

« Kullanim Bildirimi

» HEK/Zayiat Bildirimi

+ Imha/Bertaraf Bildirimi

yapilamaz. Bunun haricinde diger bildirimler gerceklestirilebilir.

8.10 YENI TIBBI CIHAZ YONETMELIGI’'NE GECIS DOGRULTUSUNDA ESKI
MEVZUATA GORE PIYASAYA ARZ EDILEN URUNLERIN DURUMU
2017/745 sayih AB Tibbi Cihaz Tiiziiii'ne uygun olarak yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi dogrultusunda 93/42/EEC ve 90/385/EEC direktifine uygun olarak piyasaya arz
edilen urtinler 26.05.2025 tarihine kadar piyasada bulunabilirler. O tarihten sonra tibbi cihaz

satis merkezlerinin elinde bulunan s6z konusu trtinlerin satisinin yapilmamasi gerekmektedir.

90/385/EEC direktifine uygun olarak piyasaya arz edilen iiriinler ile 93/42/EEC
direktifine uygun olarak uygunluk degerlendirme islemi bir onaylanmis kurulus tarafindan
gergeklestirilerek piyasaya arz edilen drinler, EC sertifikasi belge bitis tarihine kadar
iiretilebilir ve bu iiriinler ilkemizde piyasaya arz edilebilir. EC sertifikas1 belge bitis tarihinden
sonra ise iiretim tarthi EC sertifikas: belge bitis tarithinden énce olmak kaydiyla AB iye

iilkelerinden ithalat bildirimine ve imal iiriinler i¢in firetim bildirimine izin verilecektir.
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93/42/EEC direktifine uygun olarak uygunluk degerlendirme iglemi bir onaylanmis
kurulus tarafindan gergeklestirilmeksizin dogrudan iireticisi tarafindan piyasaya arz edilen
iiriinler ise 26.08.2021 tarihine kadar UTS de kayith kalabileceklerdir. Bu tarihten sonra ise
tiretim tarihi 26.05.2021 tarihinden 6nce olmak kaydiyla AB iiye iilkelerinden ithalat

bildirimine ve imal iiriinler icin tiretim bildirimine izin verilecektir.

167



9. TIBBI CIHAZLARIN SATIS SONRASI SURECLERINE ILISKIN FAALIYETLER

Klinik mithendislik, mithendislik alaninda akredite bir akademik programdan mezun
olmus veya profesyonel bir mithendis olarak lisanslanmis kisilerce; miithendislik egitimi ve
miiteakip mesleki deneyim yoluyla gelistirilen bilimsel ve teknolojik bilgilerin, hastane vb.
saglik hizmeti sunumunda klinik faaliyetlerin desteklenmesi igin uygulanmasi olarak
tamumlanabilir. Klinik ortam, saghk sisteminin hasta bakimimin yapildigi kismu anlamina
gelirken, klinik aktiviteler arasinda dogrudan hasta bakin, aragtirma, &gretim ve hasta
bakimim gelistirmeyi amaglayan kamu hizmeti faaliyetleri yer alir. Satis1 sonrasinda bazi tibbi
cihazlarin kullanimlan siiresince ortaya ¢ikacak bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon gibi

satis sonrasi hizmet ihtiyaglan da klinik mithendisligin ¢alisma konusu olmaktadir.
9.1 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetleri

Bir urane, surece, hizmete, sisteme, kisiye veya kurulusa iligkin belirli sartlarin yerine
getirilip getirilmedigini gosteren siire¢, uygunluk degerlendirme olarak tammlanmaktadir.
Tibbi cihazlann satisi sonrasinda gerceklestirilen test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri de

uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda degerlendirilmektedir.

Tibbi cihazlarin kullanmimlan siiresince hastalann, kullanicilarin ve tglincti sahislarin
saglik ve giivenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalanini saglamak igin
tibbi cihazlarda yapilmas: gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslan
dizenlemek amaciyla 25 Haziran 2015 tarihli ve 29397 sayili resmi gazetede Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik vayimlanmustir. Bu Yonetmelik ile,
kullanici egitimi, bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi cihazlarin
kullammlart siiresince test, kontrol ve kalibrasyonlarimt gerceklestirecek kuruluslarin
basvurusu, vetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda bulunacak personel
ve bunlarin nitelikleri ile egitimlerine iliskin usul ve esaslar belirlenmistir. Bu Yonetmelik

hiikiimleri t1ibbi cihazin kullanima baslanmadan 6nceki siire¢lerini kapsamamaktadir.

Ureticilerin, ithalatgilarin, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlarda yaptiklan
test, kontrol, kalibrasvon, dogrulama ve ayarlama faaliyetleri ile radyoterapi cihazlari tamamen,
niikleer tip ve radyoloji cithazlarin yillik kalite kontrolleri haricinde dizenli araliklarla yapilan
diger kalite kontroller1 bu Yonetmelik kapsami dismda birakilmustir,. Mezkur Yonetmelik
kapsaminda yetkilendirilen kuruluslar; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan donanim,
yazilim ve aksesuarlar harig, tubbi cithaz Gretim, ithalat, ihracat, satig, bakim ve onarim

faaliyetinde bulunamazlar. Test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu olarak yetkilendirilen saghk
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hizmet sunucularinin kendi biinyesinde gerceklestirmekte oldugu bakim ve onanim faaliyetleri
bu kisitlamaya tabi degildir. Yénetmeligin getirmis olduu bu uygulamalar dogrultusunda tibbi

cihaz satis merkezleri test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu yetki belgesi alamamaktadirlar.

Test, kontrol ve kalibrasyon egitimleri Kurumca vetkilendirilmis egitim merkezlerince
verilmektedir. Yetki grubu egitimlerine yonetmeligin Ek-2’sinde yer alan ilgili §grenim
durumunu saglayan kisiler ile yine yénetmeligin Gegici 1 inci maddesi kapsaminda ilgili yetki
grubunda egitim alma hakki Kurumca tanman kisiler katilabilmektedirler. Sorumlu miidiir
egitimlerine ise mithendislik, teknoloji ve fen fakiiltelerinden mezun ve tibbi cihazlarin bakimu,
onarimi veya kalibrasyonu alaninda en az ii¢ yil deneyim sahibi olan kigiler ile yine
Yonetmelik’in Gegici 1 inci maddesi kapsaminda sorumlu miidiir egitimi alma hakki Kurumca
tammman kisiler katilabilmektedirler. yonetmeligin Ek-2’sinde yer alan “doz kalibratorleri
(aktivite olger), gama kameralar, SPECT ve PET sistemleri ve bilesenleri” ile “X-ismh
gorintiileme sistemleri ve bilesenleri™ gruplan igin lisansiistii; diger gruplar i¢in lisansiistii veya
lisans kapsamunda ilgili yetki gruplarinda test, kontrol ve kalibrasyon iizerine egitim aldigim
Kuruma belgeleyen kisilere, bu gruplar i¢in egitim almadan uzman calisma belges:
diizenlenebilmektedir. Yonetmelik kapsaminda sorumlu miidiir ile uzman olarak galisacak
kisilerin alacagi egitimlere iliskin usul ve esaslari belirlemek amaciyla Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Ydnetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere Iliskin

Kilavuz yayimlanmstir.

Tibbi cihazlann test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini Kurum tarafindan yetkili
olarak ilan edilen kuruluslardan alma zorunlulugu bulunmaktadir. Kurum tarafindan yetkili
kurulus ilani yapilmayan veya ilan edilen kuruluslardan hizmet alma zorunlulugu kaldirilnis
olan tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol.

kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterlerinin 6ngérdigi sekilde yapilmas: gerekmektedir.

Test, kontrol ve kalibrasyon faalivetlerinde kullanilacak yéntem ve periyot i¢in ulusal
ve uluslararas: protokol, kilavuz ve standartlar ile {iretici kriterleri dikkate alinir. Test, kontrol
ve kalibrasyon periyotlarina iligkin ulusal ve uluslararas: protokol, kilavuz ve standartlar ile
tiretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis ise bu periyodun, yilda en az bir kez olacak
sekilde uygulanmas: gerekmektedir. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemlerinden gecemeyen
cihazlar i¢in saglk hizmet sunuculan tarafindan diizeltici faaliyet gerceklestirilmesi bu faaliyet
sonrasinda da ilgili cihazlann tekrar test, kontrol ve kalibrasyon iglemine tabi tutulmasi

gerekmektedir. Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin
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yerinin degistirilmesi durumunda, bu cihazlar igin de test, kontrol ve kalibrasyon isleminin

tekrar edilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihazin bir kisim fonksiyonlarinin test, kontrol ve kalibrasyondan gegemedigi ve
bu fonksiyonlarin diger fonksiyonlarin kullanimim etkilemedigi hallerde test, kontrol ve
kalibrasyondan gegen fonksiyonlarn saglik hizmetinde kullanilabilmesi amacivla saglik hizmet
sunucusu ile birlikte cihaza simrh kullanim karar verilebilmekte olup, bu dogrultuda karar
verilen cihazlarda test, kontrol ve kalibrasyondan gegemeyen fonksiyonlarin kullanilmamasi
gerckmektedir. Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirli kullamm karan verilen cihazlara
alti ay icinde diizeltici faalivet gergeklestirilir veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu
gecemeyen fonksiyonlari teknik miidahale ile kullanim disi brrakilir. Bu faaliyetlerin

sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

Bu Yonetmelik kapsamuinda gergeklestirilen test, kontrol ve kalibrasyon iglemi
yetkili test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinca diizenlenebilir. Bu etiket, test, kontrol ve
kalibrasyon isleminden basarli bir sekilde gegen tibbi cihazlar icin vesil renkte, simirh kullanim
karan verilen tibbi cihazlar i¢in sar1 renkte, test, kontrol ve kalibrasyon isleminden basarili bir

sekilde gecemeyen tibbi cihazlar 1¢in ise kirmizi renkte olur.

9.2 Bakim, Onarim ve Garanti Siirecler

Tibbi cihazlarin bakim, onarim ve garanti siireglerine iliskin iilkemizde gesitli yasal
diizenlemeler bulunmaktadir. Bu vasal diizenlemelerden 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ile kamu yararina uygun olarak tiketicinin saghk ve giivenligi ile ekonomik
¢ikarlanim koruyucu, zararlarimi tazmin edici, ¢evresel tehlikelerden korunmasmi saglayici,
tiiketiciyi aydmlatict ve bilinglendirici dnlemleri almak, tiiketicilerin kendilerini koruyucu
girisimlerini - 6zendirmek ve bu konulardaki politikalarin = olusturulmasinda  géniilli
orgiitlenmeleri tegvik etmeye iligkin hususlarin diizenlenmesi: amaglanmistir. Mezkur Kanun,
her tirli tilketici iglemi ile tiketiciye yonelik uygulamalan kapsamaktadir. Ticari veya mesleki
olmayan amaglarla hareket eden gergek veya tiizel kisiler “Tiiketici” olarak tammlanmaktadir.
Dolayisiyla tibbi cihaz satis merkezlerinin tiiketicilere satmis olduklari tibbi cihazlar ile ilgili
hususlar da bu Kanun kapsaminda degerlendirilebilmektedir. 6502 sayili Tiiketicinin
Korunmas: Hakkinda Kanun, tiretici, ithalatgi, satici gibi ticari isletmelerin tiiketiciler ile
yiiriittiikleri ticari faaliyetler sonucunda ortaya ¢ikan sorumluluklan konu almaktadir. Bu

Kanunda kamu tiizel kisileri de dahil olmak tizere ticari veva mesleki amaclarla tiiketiciye mal
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sunan ya da mal sunanin adina ya da hesabina hareket eden gergek veya tiizel kisiler “satic1”

olarak tammlanmistir.

Tiiketiciyle miizakere edilmeden soézlesmeye déahil edilen ve taraflarin sdzlesmeden
dogan hak ve yiikiimliliklerinde diriistlik kuralina aykiri diisecek bigimde tiiketici aleyhine
dengesizlige neden olan sbzlesme sarti “haksiz sart” olarak tanmimlanmstir. Tiketiciyle
akdedilen sézlesmelerde yer alan haksiz sartlar kesin olarak hiikiimsiiz olup bunun digindaki
hiikiimler gegerliligini korur. Bu durumda stzlesmeyi diizenleven, kesin olarak hikiimsiiz
sayilan sartlar olmasaydi diger hiikkiimlerle sozlesmeyi yapmayacak oldugunu ileri siiremez. Bir
sozlesme sarti onceden hazirlanmis ve standart sdzlesmede yer almasi nedeniyle tiketici
icerigine etki edememisse, o sdzlesme sartinin tiiketiciyle miizakere edilmedigi kabul edilir.
Sozlesmeyi diizenleyen, bir standart sartin miinferiden miizakere edildigini iddia ediyorsa bunu
ispatla yiikiimliidiir. S6zlesmenin biitiin olarak degerlendirilmesinden standart s6zlesme oldugu
sonucuna varlirsa, bu s6zlesmedeki bir sartin belirli unsurlarinin veyva miinferit bir hiikmiintin
miizakere edilmis olmasi, sozlesmenin kalan kismuna bu maddenin uygulanmasim engellemez.
Sozlesme sartlarinin yazili olmasi halinde, tiketicinin anlayabilecegi agik ve anlagilir bir dilin
kullanilmig olmasi gerekir. Sézlesmede yer alan bir hikmiin agik ve anlasihir olmamasi veya
birden ¢ok anlama gelmesi halinde: bu hiikiim, tiiketicinin Iehine yorumlanir. Bir sdzlesme
sartinin haksizlig; sézlesme konusu olan mal veya hizmetin niteligi, sézlesmenin kurulusunda
var olan sartlar ve sozlesmenin diger hitkkiimleri veya haksiz sartin ilgili oldugu diger bir

sozlesmenin hitkiimleri dikkate alinmak suretiyle sézlesmenin kurulus anina gore belirlenir,

Vitrinde, rafta, elektronik ortamda veya agikga goriilebilir herhangi bir yerde teshir
edilen malin, satulik olmadig: belirtilen bir ibareye yer verilmedikge satisindan kaginilamaz.
Hizmet saglamaktan hakli bir sebep olmaksizin kaginilamaz. Ticari veya mesleki amaclarla
hareket edenler; aksine bir teamiil, ticari 6rf veya adet ya da hakl bir sebep yoksa; bir mal veya
hizmetin satisin1 0 mal veya hizmetin, kendisi tarafindan belirlenen miktar, sayi, ebat gibi
kosullara ya da baska bir mal veya hizmetin satin alinmasi sartina baglayamaz. Satistan kaginma
hikiimlerinin uygulanmas: ve izlenmesine iliskin igleri yiiriitme gorevi Gumriik ve Ticaret

Bakanligi ile belediyelere verilmistir.

Tiketiciye teslimi aninda, taraflarca kararlagtirilmis olan 6rnek ya da modele uygun
olmamas: ya da objektf olarak sahip olmasi gereken oOzelliklernn tasimamasi nedeniyle

sozlesmeye aykirt olan mal ayipli mal olarak tammlanmaktadir. Ayrica;
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¢ Ambalajinda, etiketinde, tamitma ve kullanma kilavuzunda. internet portalinda ya da
reklam ve ilanlarinda yer alan 6zelliklerinden bir veya birden fazlasi tagimayan,

e Satict tarafindan bildirilen veva teknik diizenlemesinde tespit edilen nitelige aykiri olan,

¢ Muadili olan mallarin kullamm amacim kargilamayan,

e Tiketicinin makul olarak bekledigi faydalan azaltan veya ortadan kaldiran maddi, hukuki
veya ekonomik eksiklikler igeren,

mallar da ayiph olarak kabul edilmektedir.

Sozlesmeye konu olan maln, sozlesmede kararlastirilan siire iginde teslim edilmemesi
veya montajinin satic1 tarafindan veya onun sorumlulugu altinda gergeklestirildigi durumlarda
geredi gibl monte edilmemesi sozlesmeye aykin ifa olarak deZerlendirilir. Malin montajinin
titketici tarafindan yapilmasimin 6ngériildiigii héllerde, montaj talimatindaki yanhshk veva

eksiklik nedeniyle montaj hatali yapilmigsa, s6zlesmeye aykiri ifa s6z konusu olur.

Saticinin, mah satig s6zlegsmesine uygun olarak tiiketiciye teslim etme yiikiimliiliga
bulunmaktadir. Satici, kendisinden kaynaklanmayan reklam yoluyla yapilan agiklamalardan
haberdar olmadigin1 ve haberdar olmasimin da kendisinden beklenemeyecegini veya yapilan
aciklamanin igeriginin satis sozlesmesinin akdi aninda dazeltilmis oldugunu veya satis
sozlesmesi kurulma kararimin bu agiklama ile nedensellik bag: iginde olmadigim ispatladigi

takdirde agiklamanin igerigi ile bagh olmaz.

Teslim tarihinden itibaren alti1 ay i¢inde ortaya ¢ikan ayiplarn, teslim tarihinde var
oldugu kabul edilir. Bu durumda malin ayipli olmadiZinin ispati saticiya aittir. Bu karine, malin
veya ayibin nitelii ile bagdagmiyor ise uygulanmaz. Tiketicinin, sozlesmenin kuruldugu
tarihte ayiptan haberdar oldugu veya haberdar olmasiin kendisinden beklendigi hallerde,
sozlesmeye aykirilik s6z konusu olmaz. Bunlarin digindaki ayiplara kars: tiiketicinin secimlik
haklar1 sakli bulunmaktadir. Satisa sunulacak ayiph mal iizerine ya da ambalajina, iiretici,
ithalatgi veva satici tarafindan tiiketicinin kolaylikla okuyabilecegi sekilde malin ayibina iligkin
agiklayici bilgiyi iceren bir etiket konulmasi gerekmektedir. Bu etiketin tiiketiciye verilmesi
veya ayiba iligkin ag¢iklayici bilginin titketiciye verilen fatura, fig veya satis belgesi iizerinde
agtkca gdsterilmesi zorunludur. Teknik diizenlemesine uygun olmayan iiriinler ise higbir
sekilde piyasaya arz edilemezler. Bu iiriinlere, 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanmaktadir. Malin ayiph

oldugunun anlasilmasi durumunda tiiketicinin;

e Satilam geri vermeye hazir oldugunu bildirerek sézlesmeden donme,
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e Satilan1 alikoyup ayip oraninda satis bedelinden indirim isteme,
e Asin bir masraf gerektirmedigi takdirde, biitiin masraflan saticiya ait olmak tzere
satilanin ticretsiz onarilmasini isteme,

e Imkan varsa, satilanin ayipsiz bir misli ile degistirilmesini isteme,
haklar1 bulunmaktadir. Tiiketici bu haklarindan istedigi birini tercih edebilir. Saticinin,
titkketicinin tercih ettigi bu talebi yerine getirme yiikiimliiliigii bulunmaktadir. Ucretsiz onanim
veya malin ayipsiz misli ile degistirilmesi haklan tiretici veya ithalatgiya karst da kullanilabilir.
Yukarida siralanan tiiketici haklarimin yerine getirilmesi konusunda saticinin, iireticinin ve
ithalatgmmin miiteselsilen sorumlulugu bulunmaktadir. Uretici veya ithalatginin, malin kendisi
tarafindan piyasaya siiriilmesinden sonra ayibin dogdugunu ispat etmesi halinde bu
sorumlulugu ortadan kalkmaktadir. Ucretsiz onarnm veya malin ayipsiz misli ile
degistirilmesinin satici i¢in orantisiz giigliikleri beraberinde getirecek olmasi halinde tiiketici,
sozlesmeden dénme veya ayip oraninda bedelden indirim haklarindan birim1 kullanabilir.
Orantisizlifin tayininde malin ayipsiz deferi, ayibin dnemi ve diger sec¢imlik haklara
basvurmanin tiiketici a¢isindan sorun teskil edip etmeyecegi gibi hususlar dikkate alinmaktadir.
Ucretsiz onarim veya malin ayipsiz misli ile degistirilmesi haklarindan birinin segilmesi
durumunda bu talebin saticiya, iireticiye veya ithalat¢iya yoneltilmesinden itibaren azami otuz
is giinil icinde yerine getirilmesi zorunludur. Ancak, Satis Sonrast Hizmetler Ydnetmeliginin
eki olan “6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasi: Hakkinda Kanun Geregince Satis Sonras1 Hizmet
Verilmesi Zorunlu Olan Tiiketici Uriinleri Listesi” nde yer alan mallara iliskin, tiiketicinin
iicretsiz onanim talebi, yonetmelikte belirlenen azami tamir siiresi iginde yerine getirilmesi
gerekmektedir. Aksi hilde tiiketici diger se¢imlik haklanim kullanabilmektedir. Tiiketicinin
sozlesmeden donme veya ayip oraninda bedelden indirim hakkin: se¢tigi durumlarda, 6demis
oldugu bedelin tiimii veya bedelden yapilan indirim tutan tiiketiciye derhal iade edilmelidir.
Secimlik haklarin kullanilmasi nedeniyle ortaya ¢ikan tiim masraflar, tilkketicinin se¢tigi hakki
yerine getiren tarafca karsilanir. Tiiketici bu segimlik haklarindan biri ile birlikte 11/1/2011
tarihli ve 6098 sayili Tiirk Borglar Kanunu hiikiimleri uyarinca tazminat da talep edebilir.
Kanunlarda veya taraflar arasindaki sdzlesmede daha uzun bir sire belirlenmedigi takdirde,
ayipli maldan sorumluluk, ayip daha sonra ortaya ¢ikmig olsa bile, malin tiikketiciye teslim
tarihinden itibaren iki yillik zamanagimma tabidir. 6502 sayih Tiiketici Kanununun 10 uncu
maddesinin {igiincii fikrasi sakli olmak iizere ikinci el satiglarda saticinin ayiph maldan
sorumlulugu bir yildan az olamaz. Agir kusur ya da hile ile gizlenmis ayiplarda zamanagimi

hiiktimleri uygulanmamaktadir
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Perakende olarak satisa sunulan mallarin veya ambalajlarinin yahut kaplariin {izerine
kolaylikla goriilebilir ve okunabilir gekilde tiketicinin 6deyecedi tim vergiler dahil satig fiyat
ve birim fiyatim gdsteren, iiretim yeri ve ayinct dzelliklerini igeren etiket konulmasi; etiket
konulmasi miimkiin olmayan héllerde ayni bilgileri kapsayan listelerin goriilebilecek sekilde
uygun yerlere asilmasi gerekmektedir. Etiket, tarife ve fiyat listelerinde belirtilen fiyat ile kasa
fiyat arasinda fark olmasi durumunda tiiketici lehine olan fiyat uygulanir. indirimli satisa konu
edilen mal veya hizmetlerin indirimli satis fiyats, indirimden nceki fiyati, tarife ve fiyat listeleri
ile etiketlerinde gosterilir. Indirimli satisa konu edilen mal veya hizmetlerin indirimden énceki
fiyattan daha diisiik fiyatla satiga sunuldugunun ispati satict veya saglayiciva aittir. Ticaret
Bakanlifn, belediyeler ve ilgili odalar, bu madde hiikiimlerinin uygulanmas: ve izlenmesine
iliskin isleri yiiriitmekle gorevlidirler. Etiket, tarife ve fiyat listelerinin sekli, icerigi,
kullamlmas: ile indirimli satiglara iligkin usul ve esaslar Fiyat Etiketi Yoénetmeligi ile

diuzenlenmistir.

Tiketicinin kullanimina sunulan mallann tanmitim, kullamm, kurulum, bakim ve basit
onarmuna iliskin Tiurkge tamitma ve kullanma kilavuzuyla, gerektiinde uluslararas: sembol ve
isaretleri kapsayan etiketle satisa sunulmasi gerekmektedir. Malin giivenli kullanimina iligkin
hususlarin malin tzerinde yer almasi hélinde yazili ve sesli ifadelerin Tiirk¢e olmasi
zorunludur. Mallarin ilgili teknik diizenlemesi uyarinca kiginin saghigi ile gevreye zararll veya
tehlikeli olabilmesi durumunda, bu malin giivenli kullanilabilmesi igin malin {izerine veva
tamitma ve kullanma kilavuzuna bu durumla ilgili agiklayic bilgi ve uyarilann acikca goriilecek
ve okunacak sekilde konulmasi veya yazilmas: gerekmektedir, Tiirk¢e tanitma ve kullanma
kilavuzlarmin hazirlanmas: sorumlulugu tiretici ve ithalatgiya; tiiketicive verilmesi ve teslim
edildiginin ispat sorumlulugu ise saticiya aittir. Tiiketicinin kullammina sunulan mallarin
tamtim, kullanim, kurulum, bakim ve basit onanimina yonelik hazirlanan tanmitma ve kullanma
kilavuzuna iligkin usul ve esaslar Tamitma ve Kullanma Kilavuzu Yonetmeligi ile

duzenlenmistir.

Uretici ve ithalatgilar, tiiketiciye yonelik iiretilen veya ithal edilen mallar icin Garanti
Belgesi Yonetmeligi hitkiimleri dogrultusunda bir garanti belgesi diizenlemeleri gerekmektedir.
Bu belgenin tekemmiil ettirilerek tilketiciye verilmesi sorumlulugu saticiya aittir. Garanti stiresi
malm teslim tarihinden itibaren baslamak iizere asgari iki yildir. Ancak, 6zelligi nedeniyle baz
mallarin garanti sartlan Ticaret Bakanhg tarafindan baska bir 6lct birimi ile de belirlenebilir.
Tiketici, 6502 sayili Tiiketici Kanununun 11 inci maddesinde belirtilen segimlik haklarindan

onarim hakkim kullanmigsa, malin garanti stiresi i¢inde tekrar arizalanmasi veya tamiri igin
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gereken azami siirenin asilmasi veya tamirinin miimkiin bulunmadiginin anlasilmasi hallerinde
11 et maddede yer alan diger segimlik haklarimi kullanmak 1stemesi halinde satici titketicinin
talebini reddedemez. Bu talebin yerine getirilmemesi durumu igin ise satici, iiretici ve
ithalat¢inin miiteselsilen sorumlulugu bulunmaktadir. Garanti belgesi ile satilmak zorunda olan
mallart belirlemek ve garanti belgesine iliskin usul ve esaslar diizenlemek amaciyla Garanti
Belgesi Yonetmeligi yayimlanmistir. 6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Geregince Garanti Belgesi Ile Satilmast Zorunlu Olan Uriinler Listesi” ne de bu Yénetmeligin
ekinde yer verilmistir. Asagidaki firiinler de saglik iiriinleri bash@ altinda bu listede garanti

siiresi asgari iki y1l olacak gekilde yer almaktadir.

e Tansiyon Aletleri

e Kan Degeri Olgen Cihazlar

o Isitme Cihazlari

o Konusma Cihazlar

e Ates Olgen Cihazlar

e Masaj Aletleri Ve Cihazlan

e Anne Ve Cocuk Uriinleri

e Elektronik Gégiis Pompalar

e Biberon Isiticilan

e Biberon Sterilizattrleri

e Mama Hazirlama Setleri

e (ocuk Oto Koltuklar

e Mama Sandalyeleri

e (Cocuk Arabalan Ve Pusetleri

e Bebek Izleme Kameralar1 Ve Ebeveyn Monitarleri
e Engellilere Ait Cihazlar

e Tekerlekli Sandalyeler

¢ Engelliler Igin Akiilii Araglar

e Gorme Engelliler I¢in Kitap Okuyucular

Tuketicilere verilecek garanti belgesinde asagidaki bilgilerin ver almasi zorunludur:

1. Uretici veya ithalatgi firmanin unvam, adresi, telefonu ve diger iletisim bilgileri ile

yetkilisinin imzasi ve kagesi
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Saticinin unvani, adresi, telefonu ve diger iletisim bilgileri ile yetkilisinin imzasi ve
kasesi

Fatura tarih ve sayisi

Malin cinsi, markasi, modeli ile varsa bandrol ve seri numarasi

Malin tiiketiciye teslim tarihi ve yeri

Garanti siiresi

Azami tamir siiresi

m o &y

Biitiin parcalari dahil olmak iizere malin tamaminin garanti siiresince garanti

kapsaminda olduguna iliskin bilgi

9. Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun’un 11 inci maddesinde titketiciye saglanan
se¢imlik haklara iliskin bilgi

10. Kullamim hatalanna iligkin bilgi

11. Tiketicilerin sikayet ve itirazlan konusundaki basvurularim tiiketici mahkemelerine

ve tilketici hakem heyetlerine vapabileceklerine iliskin bilgi

12. Varsa tiiketiciye saglanan diger haklar

Satict veya saglavict ile tilketicinin es zamanlh fiziksel varlifi olmaksizin, mal veva
hizmetlerin uzaktan pazarlanmasina yonelik olarak olusturulmus bir sistem gergevesinde,
taraflar arasinda sézlesmenin kuruldugu ana kadar ve kuruldugu an da dahil olmak iizere
uzaktan iletisim araglannmn kullanilmasi suretiyle kurulan sézlesmeler 6502 sayil Tiiketici
Kanunu kapsaminda mesafeli sézlesme olarak tammlanmaktadir. Mesafeli olarak kurulan
sozlesmelerde yukanda 2, 3 ve 5’te yer alan sartlar aranmamakta olup bu durumda faturada yer

alan bilgiler esas alinmaktadir.

Uretici veya ithalatgilar, drettikleri veya ithal ettikleri mallar icin Satis Sonrasi
Hizmetler Yonetmeliginde belirlenen kullanim dmri siiresince, satis sonras: bakim ve onarim
hizmetlerini saglamak zorundadirlar. Satis Sonras1 Hizmetler Yonetmeliginde yer alan mallan
iireten veya ithal edenlerin, Ticaret Bakanliginca onayli satis sonras: hizmet yeterlilik belgesine
sahip olmalan gerekmektedir. Bir malin yetkili servis istasyonlarindaki tamir siresi, Sats
Sonras1 Hizmetler Yonetmeliginde belirlenen azami tamir siiresini gegmemelidir. Uretici veya
ithalatgilar, yetkili servis istasyonlarim kendileri kurabilecegi gibi servis istasyonlarinin verdigi
hizmetlerden sorumlu olmak sartiyla kurulu bulunan servis istasyonlarindan veva servis
organizasyonlanndan da faydalanabilmektedirler. Herhangi bir tretici veya ithalatgiya bagh
olmaksizin faaliyette bulunan servis istasyonlarmin da verdikleri hizmetten dolay: tiikketiciye

karst sorumlulugu bulunmaktadir. Ithalatciin herhangi bir sekilde ticari faaliyetinin sona
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ermesi hdlinde bakim ve onanm hizmetlerinin sunulmasindan garanti siiresi boyunca satici,
iiretici ve yeni ithalatgr miiteselsilen sorumludur. Garanti siiresi gegtikten sonra ise kullanim

omrii siiresince bakim ve onarim hizmetlerini iiretici veya yeni ithalatgi sunmak zorundadir.

Satig sonrasi hizmet yeterlilik belgesine yonelik bagvurular ile ilgili hususlara Ticaret
Bakanlifinin internet sayfasindan ulagilabilmektedir. Bagvurular, Tiiketicinin Korunmasi ve
Piyasa G6zetimi Genel Miidirligii tarafindan dederlendirilerek yeterli gériilenlere satig sonrasi
hizmet yeterlilik belgesi diizenlenmektedir. Bu bagvurular degerlendirilirken gerek duyulmasi
halinde tiketicilerin saghk ve giivenligi ile ekonomik ¢ikarlarint korumak amaciyla;
belgelendirme yapilacak driinle ilgili olarak, gerekli incelemeler de yapilabilmektedir. Satig
sonrast hizmet yeterlilik belgesinin gegerlilik siiresi iki yil olup bu siire dolmadan séz konusu

belgenin yenilenmesi zorunludur.

Satig Sonrasi Hizmetler Yonetmeligine aykin uygulamalarin tespiti ve bununla ilgili
olarak Tiketicinin Korunmasi ve Piyasa Gozetimi Genel Midirliiginin yazih uyarisina
ragmen verilen siire i¢erisinde durumun diizeltilmemesi halinde, {iretici veya ithalat¢inin satis

sonras1 hizmet veterlilik belgesi iptal edilmektedir

Kullanim 6mri suresince, malin vetkili servis istasyonlarindaki bakim ve onarim stresi
Satis Sonrasi Hizmetler Y onetmeligi ekindeki listede belirtilen azami tamir stresini gegmemesi
gerckmektedir. Bu siire, garanti siiresi i¢erisinde mala iliskin anzanin yetkili servis istasyonuna
veya satictya bildirimi tarihinde, garanti siiresi disinda ise malin yetkili servis istasyonuna
teslim tarihinden itibaren baglamaktadir. Tiiketici ariza bildirimini; telefon, faks, e-posta, iadeli
taahhiitlii mektup ve benzeri bir yolla vapabilme hakkina sahiptir. Uyusmazlik halinde
bildirime iligkin 1spat yikiimlilaga tiketiciye aittir. Mahin tamirinin tamamlandigi tarihin
tiketiciye telefon, kisa mesaj, faks, e-posta, iadeli taahhitli mektup ve benzeri bir yolla
bildirilmesi gerekmektedir. Uyugmazlhik halinde bildirime iligkin ispat yikiimlalugi yetkili

servis istasyonuna aittir.

Uretici veya ithalat¢ilar, tiiketicilerin talep etmesi durumunda yedek parca satisindan
kagmamazlar. Servis istasyonlarmin, yedek parga fiyat listesini, tiketicilerin gérebilecedi bir
yere asmasi veya katalog halinde va da elektronik ortamda tiiketiciye gostermesi zorunludur.
Uretici veya ithalatgilann, vetkili servis istasyonlarimin ayn bir tiizel kisiligi olsa dahi, satis
sonrasi hizmetlerin saglanmasindan ve yuritilmesinden yetkili servis istasyonlarn ile birlikte
muteselsilen sorumlulugu bulunmaktadir. Tamtma ve kullanma kilavuzunda yer alan hususlara
aykin kullammlar hari¢ olmak tizere uretici, ithalat¢i veya saticilar garanti siiresi igerisinde
tilketicilerden nakliye, posta, kargo veya servis elemanlarinin ulasim gideri gibi herhangi bir
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iicret talep edememektedirler. Malin garanti siiresi igerisinde yetkili servis istasyonuna veya
satictya tesliminden itibaren anzasimin on 1s gini igerisinde giderilememesi halinde, tiiketici
tarafindan istenmemesi hali harig iiretici veya ithalat¢ilarin; malin tamiri tamamlanmcaya
kadar, benzer o&zelliklere sahip baska bir mali tiiketicinin kullanimina tahsis etmesi
gerekmektedir. Ithalatginin herhangi bir sekilde ticari faaliyetinin sona ermesi hilinde mala
iliskin bakim ve onarim hizmetlerinin sunulmasindan garanti siiresi boyunca satici, tretici ve
yeni ithalatgi miiteselsilen sorumludur. Uretici veya yeni ithalatginin bakim ve onarim
hizmetlerini sunma zorunlulugu garanti siiresi bitse dahi kullanim Gmrii siiresince devam
etmektedir. Uretici veya ithalatgilarin; satig sonrasi hizmetlerin ilgili mevzuat hiikiimlerine gére
yiiriitiilmesini saglama, yetkili servis istasyonlarinin caligmalarini izleme, kontrol etme ve
goriilen eksiklikleri giderme yiikiimliikleri bulunmaktadir. Garanti siiresi igerisindeki arizal
malin saticiya teslim edilmesi halinde saticimin, teslim edilen anizali mallar ile ilgili olarak mahn
teslim alindigna dair Satis Sonrasi Hizmetler Yonetmeliginin 11 inci maddesinin birinci

fikrasindaki hususlarin yer aldigi bir belge diizenlemesi gerekmektedir.

Uretici veya ithalatgilarin internet sitesinin bulunmasi durumunda, tiim vetkili servis
istasyonlarina iliskin giincel iletigim bilgilerine bu sitelerde yer vermesi gerekmektedir. Uretici
veya ithalatgilarin tiim yetkili servis istasyonu bilgilerini Ticaret Bakanligi tarafindan
olusturulan Servis Bilgi Sistemine iliskin internet sitesine otuz giin igerisinde dogru ve eksiksiz
bir sekilde girmesi ve servis bilgilerinde degisiklik olmasi durumunda bu bilgileri giincellemesi

zorunludur,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Cihaz Teknik Servis
Saglayicilarinin ve Ilgili Teknik Personelin Kaydina iliskin Genelge” dogrultusunda iilkemizde
hizmet veren tibbi cihaz teknik servis saglayicilarinin ve bu hizmetlerde gorev alan teknik
personelin Uriin Takip Sistemine kayith olmalar gerekmektedir. Bahse konu kayitlar tamamen
elektronik ortamda yapilmakta olup herhangi bir fiziki belge gerektirmemektedir. Kayitlarin
yapilmasina iliskin usul ve esaslarnin yer aldigi kilavuza https://www.titck.gov.tr adresinden

ulasilabilmektedir.

Saglk hizmet sunucularinin, ilgili teknik servis hizmetini yalmzca Uriin Takip
Sisteminde kayith tbbi cihaz teknik servis saglayicilanndan ve ilgili teknik personelden
almalan gerekmektedir. Saglik hizmet sunucularina tibbi cihaz alaninda teknik servis hizmeti
sunacak kuruluslarin, faaliyet kapsamina gore Tiirk Standartlari Enstitiisii tarafindan
duzenlenmis "7\ 12426 Yetkili Servisler - 1ibbi Cihazlar —Kurallar” veya "1S 13703 dzel

servisler - Tibbi Cihazlar - Kurallar™ veya 'I'S 13011 Yeikili servisler — Cerrahi £l Aleileri —
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Kurallar " veya "TS 13402 Yetkili servisler - Sterilizasyon cihazlart Kurallar' veya "TS 13005
Yetkili Servisler — Tibbi ve Laboratuvar Amach Hastane Mefrusali ve Ekipmanlart Icin
Kurallar " standartlan kapsaminda gecerli Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi' ne sahip olmalan
gerekmektedir. Bu Genelge ile ubbi cihaz alaninda teknik servis faaliyeti viiriiten kisi ve
kuruluslarin kayit altina alinmasi ve ilgili alanda hizmet yeri veterlilik belgesine sahip olmasi

amaglanmg olup yeterlilige ve yetkinlige iliskin ayrica bir husus aranmamaktadir.

2 Haziran 2021 tarihli ve 31499 sayih Resmi Gazete’de vayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Genel Givenlik ve Performans Gereklilikleri baghkli Ek I’de kullanicinin tibbi
cihazi uygun gekilde kullanmasi icin gerekli olan agiklamalarin; 6rnegin tibbi cihazin bir 6l¢iim
fonksiyonu varsa buna vénelik iddia edilen dogruluk derecesinin kullanim talimatlarinda
belirtilmesi gerekmektedir. Bu hiikiim ile cithazin hatali kullanimindan kaynakh dogabilecek

durumlarda taraflarin sorumluluklarina vurgu yapilmaktadir.
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KAYNAKLAR

10.

12,

13.

14.

15.

16.

02.04.2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmg olan Atk Yonetimi

Yonetmeligi
02.06.2021 tarihli ve 31499 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanmig olan Tibbi Cihaz
Ydnetmeligi

. 02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan in Vitro Tam
Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi
06.03.2010 tarihli ve 27533 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Atiklarin Diizenli
Depolanmasmna Dair Yonetmelik
06.10.2010 tarithli ve 27721 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmig olan Atnklarin
Yakilmasina Iligkin Yonetmelik
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Tibbi Cihaz
Ydnetmeligi
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmig olan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
07.12.2005 tarihli ve 26016 sayih Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Dis Protez
Laboratuvarlart Yoénetmeligi
09.01.2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmig olan Viicut Disinda
Kullamilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlan Yonetmeligi
09.03.2013 tarihli ve 28582 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmig olan Radyoaktif Atik
Ydnetimi Yonetmeligi

. 10.09.2014 tarihli ve 29115 sayih Resmi Gazete’de yayimlanns olan Cevre izin ve

Lisans Yonetmeligi
12.03.2020 tarihli ve 31066 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan 7223 sayili Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
13.06.2014 tarihli ve 29029 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Satig Sonras:
Hizmetler Yonetmeligi
13.06.2014 tarihli ve 29029 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmig olan Garanti Belgesi
Y dnetmeligi
14.07.2010 tarihli ve 27641 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlar Uyan
Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig
15.05.2014 tarihli ve 29001 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanmis Tibbi Cihaz Satis,

Reklam ve Tanitim Yonetmeligi
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17.

18.

19.

20.

Z1.

22,

24.

235,
26.

7.

28.

29.
30.

31

a2,
33.

17.01.2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ve 11.01.2002 tarihinde
yiiriirliige giren Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yénetmelik

22.05.2012 tarihli ve 28300 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Atik Elektrikli ve
Elektronik Esvalarin Kontrolii Y 6netmeligi

24.09.2011 tarihli ve 280064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Ismarlama Protez
ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik

25.01.2017 tarihli ve 29959 sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olan Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yénetmeligi

25.06.2007 tarihli ve 26563 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk Bakanhginca
Yapilacak Pivasa Gézetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslart Hakkinda Yénetmelik
25.06.2015 tarihli ve 29397 sayih Resmi Gazete’de yayimlanmsg olan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik

.28.11.2013 tarthli ve 28835 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Tuketicinin
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