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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1
Konu :Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine iliskin Genelge

GENELGE
(2022/4.)

Avrupa Birligi'nin (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigii’'ne tam uyumlu olarak
hazirlanan “Tibbi Cihaz Yonetmelii” 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmus olup 26/5/2021 tarthinden itibaren gecerli olacak sekilde yiirtirliige
girmistir.  (AB) 2017/746 sayili “In vitro Tani Tibbi Cihazlar Tiiziigii"ne paralel olarak
hazirlanan “In vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ise 2/6/2021 tarihli ve 31499
miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olup ilgili Yonetmelik 26/5/2022 tarihinden
itibaren yiiriirliktedir.

Yukarida atifta bulunulan tibbi cihaz yodnetmelikleri bundan sonra *“YoOnetmelikler”
olarak anilacak olup uygulamaya iliskin belirli hususlarin netlestirilmesi amaciyla bu Genelge
hazirlannustir.

A. MEVZUATA UYUM SORUMLUSU

Yonetmelikler uyarinca imalat¢ilar, Tibbi Cihaz YoOnetmeliginin 15 inci maddesinin
birinci fikrasinda ve In vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 16 nct maddesinin birinci
fikrasinda nitelikleri belirtilen en az bir kisiyt mevzuata uyum sorumlusu olarak kuruluslar
biinyesinde ¢alistirmak zorundadir. Bununla birlikte, 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayih
Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriitliige konulan Kiiciik ve Orta Biiyiikliikteki Isletmelerin
Tanimi, Nitelikleri ve Stmflandirilmasi Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren imalatgilar ise,
mevzuata uyum sorumlusunu tam zamanli olarak biinyelerinde bulundurmamalari durumunda,
ayni niteliklere haiz kisiden/kisilerden veya bu kisiyi/kisileri biinyesinde bulunduran bir
kurulustan kalict ve siirekli olarak bu Genelgede belirtilen kosullar ¢ercevesinde hizmet almak
zorundadir.

Bunlara ek olarak, yetkili temsilciler de Yonetmeliklerde nitelikleri belirtilen en az bir
kisiden kalic1 ve siirekli olarak bu Genelgede belirtilen kosullar ¢er¢cevesinde hizmet almak
zorundadir.

1. Mevzuata Uyum Sorumlusu Atama Sartlari

a) Biinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanh bir personel
bulundurmasi zorunlu olan imalatcilar
1. Imalatgilar; mevzuata uyum sorumlusu atamadan once, ilgili personelin,

Y onetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsiladigina dair dokiimanlari (diploma,
calisma belgeleri, referans mektuplari, egitim dokiimanlari, vb.) dogrular.
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2. Imalatgilar, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan
personele ait dokiimanlari, Kurumun talebi dogrultusunda sunmak iizere
muhafaza eder.
3. Imalatgilar; atamaya iliskin bildirimi, ilgili hususta atadiklari personele yazili
olarak teblig eder ve bu tarihi kayit altina alir. Bu bildirimde asgari olarak atanan
personele verilen gorevin tanimi ve gorev baglangig tarihi, net olarak belirtilir.
Eger birden fazla kisi bu gorev i¢in atanacaksa, her bir kisi i¢in ilgili bildirimler
ve dokiimanlar ayr olarak kayit altina alinir,
4. Imalatcilar, atanan personelin iletisim bilgilerini Kurum Uriin Takip Sistemine

(UTS) ve Avrupa Komisyonunun tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina

(EUDAMED) girmek ve bu bilgileri glincel tutmak zorundadir. Ayrica,
imalatgilarin ilgili personelin atama tarihini UTS aracihigiyla bildirmesi esastir.

5. Mevzuata uyum sorumlusunun gérevden ayrilmasi durumunda, imalat¢1 ve/veya
gorevden ayrilan mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS aracilifiyla ayrilis
bildirimi yapilir. Imalatgilar, Y dnetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsilayan bir
mevzuata uyum sorumlusunun goreve baslamasini miiteakip imalat ile ilgili
faaliyetlerini gergeklestirmeye baglayabilir.
Mevzuata uyum sorumlusu olarak birden fazla kisinin gdrev aldigi isletmelerde,
gorevden ayrilan mevzuata uyum sorumlusunun yikiimliliklerinin diger

mevzuata uyum sorumlusu olan kisiye/kisilere aktarilmasi kaydiyla; imalatgilar,

yapar.

mevzuata

imalat ile ilgili faaliyetlerine devam edebilir.
Imalatgilar, bu madde kapsaminda UTS ve EUDAMED deki ilgili kayitlari
vedilikle gilinceller.
6. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gorevinden ayrilmasi durumunda
ayrilis bildirimini on bes is giinii icerisinde UTS aracilifiyla bizzat kendisi
S6z konusu bildirimin belirtilen siire icerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi H
durumunda, gorevden ayrilan personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi I
bir iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.
sorumlusu olarak

7. Mevzuata uyum sorumlusu, Yonetmeliklerde belirtilen gorevlerini yerine
herhangi bir iktisadi 1isletmede uyum
b) Biinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanh bir personel

getirmediginin tespit edilmesi durumunda UTS sisteminde ii¢ yil siireyle
tanimlanamayacaktir.
Yonetmelikler uyarinca, blinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam

bulundurmasi zorunlu olmayan imalat¢ilar (mikro ve kiiciik isletmeler)
zamanli bir personel bulundurma zorunlulugu olmayan imalatgilar, mevzuata

1

uyum sorumlusu bulundurmamalar1 halinde, bir kisi ile veya bu kisiyi/kisileri
biinyesinde bulunduran bir kurulus ile kalic1 ve siirekli olarak bu Genelgedeki
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kosullar cergevesinde, belirtilen hizmeti alabilmeyi saglayan bir hizmet alim

sozlesmesi yapar.
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