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YONETMELIK

Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZ YONETMELIGINDE DEGISIKLIiK

YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan T1ibbi Cihaz Y6netmeliginin
3 iincli maddesinin birinci fikrasmin (k) bendinde yer alan “sorumlugunu” ibaresi “sorumlulugunu” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 2- Ayn1 Yo6netmeligin 29 uncu maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “fikralar” ibaresi “fikralar1”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 47 nci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “fikralarda” ibaresi “fikralarinda”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 4- Ayn: Yo6netmeligin 109 uncu maddesinin birinci fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“d) Tibbi amagli olmayan belirli aktif {irlin gruplarinin yeniden smniflandirilmasina iliskin 1/12/2022 tarihli ve
(AB) 2022/2347 sayil1 Komisyon Uygulama Tiiziigii,

¢) (AB) 2017/745 sayil1 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarim ve in vitro tan1 amagh tibbi
cihazlarin gecis hiikiimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023 tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiztigi,”

MADDE 5- Ayni Yoénetmeligin gecici 1 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (b) bendi ile besinci, altinci ve
yedinci fikralari asagidaki sekilde degistirilmistir.

“b) 25/5/2017 tarihinden itibaren, 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen,
devaminda geri ¢ekilmeyen ve 26/5/2021 tarihinde hala gegerli olan sertifikalar, sertifikada belirtilen siirenin bitiminden
sonra cihazlarin ilgili risk sinifi i¢in besinci fikranin (b) bendinde belirtilen tarihlere kadar gegerliligini korur. 25/5/2017
tarihinden itibaren, 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirtlan s6z konusu Yonetmeliklere uygun olarak onaylanmis
kuruluglar tarafindan diizenlenen, 26/5/2021 tarihinde hala gegerli olan ve 20/3/2023 tarihinden Once sona eren
sertifikalar, yalnizca asagidaki kosullardan birinin yerine getirilmesi durumunda besinci fikranin (b) bendinde belirtilen
tarihlere kadar gegerli kabul edilir:

1) Sertifikanin sona erme tarihinden Once, imalat¢i ile onaylanmis kurulus arasinda, siiresi dolmus sertifikanin
kapsadigi cihaz veya bu cihazin yerine ge¢mesi amaglanan bir cihaz ile ilgili uygunluk degerlendirmesi i¢in bu
Yonetmeligin Ek VII'sinin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagma imzalanmast;

2) Kurumun, 59 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriinden
bir istisna kabul etmesi veya 94 iincii maddenin birinci fikrasi uyarinca imalat¢idan uygulanabilir uygunluk
degerlendirme prosediiriinii ger¢eklestirmesini talep etmesi.”

“(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 5 inci maddeye istisna olarak ve (¢) bendinde belirtilen kosullarin kargilanmasi kaydiyla, (b) ve (c) bentlerinde
atifta bulunulan cihazlar, bu bentlerde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

b) 110 uncu madde ile yiiriirlikten kaldirilan T1bbi Cihaz Yonetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yo6netmeligi uyarinca diizenlenmis olan ve dordiincii fikra uyarinca gegerli olan bir sertifikasi bulunan cihazlar,
asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:

1) Sinif III cihazlar ve siiturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar,
plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler hari¢ sinif IIb implante edilebilir cihazlar, 31/12/2027 tarihine kadar.

2) (1) numaral1 alt bentte kapsananlar digindaki sinif IIb cihazlar, sinif [1a cihazlar ve steril durumda veya dlgtim
fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif I cihazlar, 31/12/2028 tarihine kadar.

¢) 110 uncu madde ile yiiriirlikten kaldirtlan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26/5/2021 tarihinden 6nce uygunluk beyan
diizenlenmis ve bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini
gerektirdigi cihazlar, 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

¢) Cihazlar, yalnizca asagidaki kosullarin karsilanmasit durumunda (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan
tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir:



1) Bu cihazlarin, uygulanabilir oldugu sekilde, 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeligine veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligine uygun olmaya devam etmesi.

2) Tasarimda ve kullanim amacinda nemli bir degisiklik olmamasi.

3) Cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglig1 veya giivenligine ya da kamu sagligmin
korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi.

4) 26/5/2024 tarihine kadar, imalat¢inin 10 uncu maddenin dokuzuncu fikrasi uyarnca bir kalite yonetim
sistemini uygulamaya koymasi.

5) 26/5/2024 tarihine kadar, imalatginin veya yetkili temsilcinin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan bir cihazla
ilgili ya da bu cihazin yerine gegmesi amaglanan bir cihazla ilgili uygunluk degerlendirmesine yonelik Ek VII'nin 4.3.
numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarmca bir onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda bulunmus olmasi ve
26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalat¢inin, Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi
uyarinca yazili bir anlasma imzalamasi.

d) (a) bendine istisna olarak, (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara; bu Yonetmeligin piyasaya arz
sonrasi gdzetim, piyasa gdzetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydina iligkin gereklilikleri
110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Yonetmeliklerde karsilik gelen gereklilikler yerine uygulanir.

¢) Gozetime iligkin olarak;

1) Dordiincii Kisma ve {igiincii fikraya halel gelmeksizin, imalat¢i, 42 nci madde uyarinca atanmig bir
onaylanmig kurulus ile bu gozetimi gergeklestirecegi konusunda anlasmadigi siirece, (b) bendinde atifta bulunulan
sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdigi cihazlara iliskin uygulanabilir gereklilikler agisindan
uygun gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

2) (¢) bendinin (5) numaral: alt bendinde atifta bulunulan yazili anlagmay1 imzalayan onaylanmis kurulus, en
gee 26/9/2024 tarihine kadar yazili anlagma kapsamindaki cihazlarla ilgili gézetimden sorumlu olur. Yazili anlasmanin,
110 uncu madde ile yiiriirlilkten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca diizenlenmis bir sertifikasi olan bir cihazin yerine ge¢mesi amaglanan bir cihazi kapsadigi
durumlarda, gézetim, yerine gegilecek cihaza gore yiiriitiiliir.

3) Gozetimin, sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulustan 42 nci madde uyarinca atanan onaylanmis kurulusa
devrine iliskin diizenlemeler, imalatg1 ile 42 nci madde uyarinca atanan onaylannus kurulus ve uygulanabilir oldugu
hallerde sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus arasindaki bir anlagsmada agikg¢a tanimlanir. 42 nci madde uyarinca
atanan onaylanmis kurulus, sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinden sorumlu olmaz.

f) 5 inci maddeye istisna olarak, sinif III ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar, 26/5/2024 tarihine
kadar imalatginin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi i¢in Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin birinci alt
paragrafi uyarinca bir onaylanmis kuruluga resmi bir bagvuruda bulunmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis
kurulus ile imalat¢inin, Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarmnca yazili bir anlasma imzalamasi
sartiyla, 52 nci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan uygunluk degerlendirme prosediirii uyarinca bir onaylanmis
kurulus tarafindan diizenlenen bir sertifika olmaksizin, 26/5/2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete
sunulabilir.

(6) 110 uncu madde ile yiiriirliikkten kaldirilan Yo6netmelikler uyarinca 26/5/2021 tarihinden 6nce yasal olarak
piyasaya arz edilen cihazlar ve besinci fikranin (a), (b), (¢) ve (f) bentleri uyarinca 26/5/2021 tarihinden itibaren yasal
olarak piyasaya arz edilen cihazlar, piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir.

(7) Besinci fikranin (a) ila (e) bentlerinde ve altinci fikrada atifta bulunulan cihazlarla ilgili olarak, 110 uncu
madde ile yiiriirlilkten kaldirtlan T1bbi Cihaz Yo6netmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi,
s6z konusu fikralarin uygulanmasi igin gerekli oldugu 6l¢iide uygulanmaya devam eder.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “gecici birinci
maddenin besinci fikrasimnin (b) bendi” ibaresi “gecici 1 inci maddenin besinci fikrasinin (d) bendi” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 7- Aynm1 Yénetmeligin eki Ek I’in 19.1. numarali maddesinde yer alan “iizereenerji” ibaresi “lizere
enerji”, 23.2. numarali maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde yer alan “Y&netmeligin” ibaresi “Yonetmelikte”, 23.4.
numarali maddesinin birinci fikrasinin (s) bendinde yer alan “23.1’inde” ibaresi “23.1. numarali maddesinin” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 8- Ayn1 Yonetmeligin eki Ek VI'nin Kisim A bdliimiinde yer alan “bu Kismin 1’inde” ibaresi “bu
Kismm 1. numarali maddesinde”, ayn1 boliimde yer alan “bu Kismin 2’sinde” ibaresi “bu Kismimn 2. numarali
maddesinde”, ayni boliimde yer alan 1.3. numarali maddesinde yer alan “1.1’inde” ibaresi “1.1. numarali maddesinde”



seklinde, ayn1 ekin Kisim C boliimiinde yer alan 3.2. numarali maddesinde yer alan “3.1’indeki” ibaresi “3.1. numarali
maddesindeki” seklinde degistirilmistir.

MADDE 9- Ayn: Yo6netmeligin eki Ek VIII’in 6.5. numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“6.5. Kural 13

Ek XVI’nin 4. numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde yag dokusunu azaltmak, uzaklastirmak veya
pargalamak i¢in kullanilmasi amaglanan ekipman, sinif [Ib olarak siniflandirilir.

Ek XVI’nin 5. numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde cilt uygulamalarma yonelik insan viicudu
iizerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon yayan ekipman simnif IIb olarak
siniflandirilir. Ancak bu ekipman yalnizca tiiy alma amagli ise sinif Ila olarak smiflandirilir.

Ek XVI’nin 6. numarali maddesinde atifta bulunuldugu sekilde beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin
kafatasina penetre olan elektrik akimlar1 ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu
amagli ekipman, sinif III olarak smniflandirilir.

Diger aktif cihazlarin tiimii sinif I olarak siniflandirilir.”

MADDE 10- Ayn1 Yonetmeligin eki Ek IX’un 5.3.2. numarali maddesinde yer alan “Yo6netmeligin” ibareleri
“Yonetmelikte” seklinde degistirilmistir.

MADDE 11- Ayni Yo6netmeligin eki Ek XIII’in 1. numarali maddesinde yer alan “Y&netmeligin” ibaresi
“Yonetmelikte” seklinde degistirilmistir.

MADDE 12- Bu Yénetmeligin;

a) 5 inci maddesi 20/3/2023 tarihinden gegerli olmak iizere yayimi tarihinde,

b) 9 uncu maddesi 22/12/2022 tarihinden gegerli olmak {izere yayimu tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri yayimi tarihinde,

yliriirlige girer.

MADDE 13- Bu Yé6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



