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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK

YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK
 

MADDE 1- 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz
Yönetmel�ğ�ne 10 uncu maddes�nden sonra gelmek üzere aşağıdak� madde eklenm�şt�r.

“Bel�rl� c�hazların tedar�k�n�n kes�nt�ye uğraması veya durdurulması durumunda yükümlülükler
MADDE 10/A- (1) Bu Yönetmel�k uyarınca;
a) B�r �malatçının ısmarlama �mal ed�len b�r c�haz dışındak� b�r c�hazın tedar�k�nde b�r kes�nt� veya durdurma

öngördüğü ve bu tür b�r kes�nt�n�n veya durdurmanın Türk�ye veya b�r ya da daha fazla AB üyes� ülkede hastalara
veya kamu sağlığına c�dd� zarar veya c�dd� zarar r�sk� �le sonuçlanab�leceğ�n�n makul olarak öngörüleb�l�r olduğu
durumlarda, �malatçı öngörülen kes�nt� veya durdurma hakkında Kurumu ve ayrıca c�hazı doğrudan tedar�k ett�ğ�
�kt�sad� �şletmec�ler�, sağlık kuruluşlarını ve sağlık profesyoneller�n� b�lg�lend�r�r.

b) İst�sna� durumlar har�ç olmak üzere, (a) bend�nde atıfta bulunulan b�lg�ler, öngörülen kes�nt�den veya
durdurmadan en az altı ay önce sağlanır. İmalatçı, Kuruma sağlanan b�lg�lerde kes�nt�n�n veya durdurmanın
nedenler�n� açıkça bel�rt�r.

(2) Kurum, b�r�nc� fıkrada atıfta bulunulan b�lg�ler� aldıktan sonra, öngörülen kes�nt� veya durdurma hakkında
d�ğer AB üyes� ülkeler�n yetk�l� otor�teler�n� ve Kom�syonu gec�kmeks�z�n b�lg�lend�r�r.

(3) B�r�nc� fıkra uyarınca �malatçıdan veya tedar�k z�nc�r�ndek� başka b�r �kt�sad� �şletmec�den b�lg� alan
�kt�sad� �şletmec�ler, öngörülen kes�nt� veya durdurma hakkında doğrudan c�hazı tedar�k ett�kler� d�ğer �kt�sad�
�şletmec�ler�, sağlık kuruluşlarını ve sağlık profesyoneller�n� gec�kmeks�z�n b�lg�lend�r�r.”

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 44 üncü maddes�n�n onuncu fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(10) B�r onaylanmış kuruluşun b�ld�r�m�nden 5 yıl sonra ve bundan sonrak� her 5 yılda b�r, onaylanmış

kuruluşun Ek VII’de bel�rt�len gerekl�l�kler� karşılamaya devam ed�p etmed�ğ�n� bel�rlemeye yönel�k tam b�r yen�den
değerlend�rme yürütülür. Bu değerlend�rme, 39 uncu maddede tanımlanan prosedür uyarınca Kurum �le b�r ortak
değerlend�rme ek�b� tarafından gerçekleşt�r�l�r. Kurum; onaylanmış kuruluşun taleb� üzer�ne veya dördüncü fıkra
uyarınca gerçekleşt�r�len yıllık değerlend�rmeler�n sonuçlarına dayanarak onaylanmış kuruluşun Ek VII'de bel�rt�len
gerekl�l�kler� yer�ne get�rmeye devam ett�ğ�ne �l�şk�n end�şeler�n�n olması hal�nde, bu fıkrada atıfta bulunulan
tar�hlerden önce tam b�r yen�den değerlend�rme yürüteb�l�r.”

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 70 �nc� maddes�n�n yed�nc� fıkrasının (a) bend�ne “söz konusu olduğunda”
�bares�nden sonra gelmek üzere “tıbb� c�hazlarla �lg�l� kl�n�k araştırmalara �l�şk�n �lg�l� ulusal mevzuatta aks�
bel�rt�lmed�ğ� sürece” �bares� eklenm�şt�r.

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 87 nc� maddes�n�n altıncı fıkrasının (b) bend�nde yer alan “(c) bend�” �bares�
“(ç) bend�” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 5- Aynı Yönetmel�ğ�n 109 uncu maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (d) bend� yürürlükten kaldırılmış ve
aynı fıkraya aşağıdak� bentler eklenm�şt�r.

“f) (AB) 2017/745 sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğünü onaylanmış kuruluşların tam yen�den
değerlend�r�lmes�n�n sıklığı bakımından tad�l eden 1/12/2022 tar�hl� ve (AB) 2023/502 sayılı Yetk� Devr�ne Dayanan
Kom�syon Tüzüğü,

g) (AB) 2017/745 sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğünü kontakt lenslere Tek�l C�haz K�ml�kler�n�n
tahs�s ed�lmes� bakımından tad�l eden 10/7/2023 tar�hl� ve (AB) 2023/2197 sayılı Yetk� Devr�ne Dayanan Kom�syon
Tüzüğü,

ğ) (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayılı Tüzükler� Eudamed'�n kademel� olarak uygulanması, tedar�k�n
kes�nt�ye uğraması durumunda b�lg�lend�rme yükümlülüğü ve bel�rl� �n v�tro tanı amaçlı tıbb� c�hazlara �l�şk�n geç�ş
hükümler� bakımından tad�l eden 13/6/2024 tar�hl� ve (AB) 2024/1860 sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tüzüğü,”

MADDE 6- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes�n�n b�r�nc� ve �k�nc� fıkraları aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş, dördüncü fıkrasının (b) bend�n�n (1) numaralı alt bend�nde yer alan “�mzalanması” �bares� “�mzalanmış
olması” şekl�nde, aynı bend�n (2) numaralı alt bend�nde yer alan “b�r �st�sna kabul etmes�” �bares� “b�r �st�sna kabul
etm�ş olması” şekl�nde, “talep etmes�” �bares� “talep etm�ş olması” şekl�nde, aynı madden�n beş�nc� fıkrasının (b)
bend�n�n (1) numaralı alt bend�nde yer alan “Sınıf III c�hazlar” �bares� “Tüm sınıf III c�hazlar” şekl�nde, aynı fıkranın
(ç) bend�n�n b�r�nc� cümles�nde yer alan “C�hazlar” �bares� “(b) ve (c) bentler�nde atıfta bulunulan c�hazlar” şekl�nde,
“(b) ve (c) bentler�nde” �bares� “söz konusu bentlerde” şekl�nde değ�şt�r�lm�ş, aynı madden�n sek�z�nc� fıkrası
yürürlükten kaldırılmış, on �k�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve aynı maddeye aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.

“(1) 110 uncu madde �le yürürlükten kaldırılan Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r Akt�f Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ�n�n;



a) 9 uncu ve 12 nc� maddeler�, 13 üncü maddes�n�n altıncı fıkrasının (c) ve (ç) bentler� ve �lg�l� ekler�nde
bel�rt�len v�j�lans ve kl�n�k araştırmalarla �lg�l� yükümlülükler, bu Yönetmel�ğ�n sırasıyla 33 üncü maddes�n�n �k�nc�
fıkrasının (d) ve (e) bentler�nde atıfta bulunulan elektron�k s�stemlere �l�şk�n yükümlülükler�n ve gerekl�l�kler�n
uygulanması bakımından, bu Yönetmel�ğ�n 111 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan tar�he
kadar uygulanmaya devam eder.

b) 13 üncü maddes�n�n �k� �la beş�nc� fıkraları �le altıncı fıkrasının (b) bend�, 14 üncü maddes�n�n altıncı fıkrası
ve �lg�l� ekler�nde bel�rt�len c�hazların ve �kt�sad� �şletmec�ler�n kaydına ve sert�f�ka b�ld�r�mler�ne �l�şk�n
yükümlülükler, bu Yönetmel�ğ�n sırasıyla 33 üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (a) �la (ç) bentler�nde atıfta bulunulan
elektron�k s�stemlere �l�şk�n yükümlülükler�n ve gerekl�l�kler�n uygulanması bakımından, bu Yönetmel�ğ�n 111 �nc�
maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan tar�he kadar uygulanmaya devam eder.

(2) 110 uncu madde �le yürürlükten kaldırılan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n;
a) 10 uncu maddes�, 14 üncü maddes�n�n altıncı fıkrasının (c) ve (ç) bentler�, 15 �nc� maddes� ve �lg�l� eklerde

bel�rt�len v�j�lans ve kl�n�k araştırmalarla �lg�l� yükümlülükler, bu Yönetmel�ğ�n sırasıyla 33 üncü maddes�n�n �k�nc�
fıkrasının (d) ve (e) bentler�nde atıfta bulunulan elektron�k s�stemlere �l�şk�n yükümlülükler�n ve gerekl�l�kler�n
uygulanması bakımından, bu Yönetmel�ğ�n 111 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan tar�he
kadar uygulanmaya devam eder.

b) 14 üncü maddes�n�n �k� �la dördüncü fıkraları, altıncı fıkrasının (a) ve (b) bentler� �le 16 ncı maddes�n�n
altıncı fıkrası ve �lg�l� eklerde bel�rt�len c�hazların ve �kt�sad� �şletmec�ler�n kaydıyla ve sert�f�ka b�ld�r�mler�yle �lg�l�
yükümlülükler, bu Yönetmel�ğ�n sırasıyla 33 üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (a) �la (ç) bentler�nde atıfta bulunulan
elektron�k s�stemlere �l�şk�n yükümlülükler�n ve gerekl�l�kler�n uygulanması bakımından, bu Yönetmel�ğ�n 111 �nc�
maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan tar�he kadar uygulanmaya devam eder.”

“(12) 110 uncu madde �le yürürlükten kaldırılan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n ve Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r Akt�f
Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ�n�n v�j�lans raporlaması, kl�n�k araştırmalar, c�hazların ve �kt�sad� �şletmec�ler�n kaydı ve
sert�f�ka b�ld�r�mler�ne �l�şk�n �lg�l� hükümler�, 111 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan
hükümler�n uygulama tar�h�ne kadar uygulanmaya devam eder.”

“(15) Ek VI’nın Kısım C’s�n�n 6.6 numaralı maddes�nde atıfta bulunulan c�hazların �malatçıları, 9/11/2025
tar�h�nden önce de bu Yönetmel�k uyarınca b�r Ana UDI-DI tahs�s edeb�l�r.

(16) 10/A maddes�, beş�nc� fıkranın (b) ve (c) bentler�nde atıfta bulunulan c�hazlara da uygulanır.
(17) Bu Yönetmel�k uyarınca;
a) İmalatçılar, 33 üncü madden�n �k�nc� fıkrasının (a) ve (b) bentler�nde atıfta bulunulan elektron�k s�steme

�l�şk�n 111 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan b�ld�r�m�n yayımlandığı tar�hten �t�baren en
geç 12 ay �ç�nde, bu b�ld�r�m�n yayımlandığı tar�hten �t�baren 6 ay �ç�nde de p�yasaya arz ed�lmes� koşuluyla aşağıdak�
c�hazlar �le �lg�l� olanlar dâh�l, 29 uncu madde uyarınca Eudamed'e g�r�lmes� gereken b�lg�ler�n bu elektron�k s�steme
g�r�lmes�n� sağlar:

1) Ismarlama �mal ed�len c�hazlar har�ç olmak üzere, �malatçının 52 nc� madde uyarınca b�r uygunluk
değerlend�rmes� gerçekleşt�rd�ğ� c�hazlar.

2) Ismarlama �mal ed�len c�hazlar har�ç olmak üzere, geç�c� b�r�nc� madden�n beş�nc� fıkrasının (a), (b) veya (c)
bend� uyarınca p�yasaya arz ed�len, �malatçının 52 nc� madde uyarınca b�r uygunluk değerlend�rmes� gerçekleşt�rd�ğ�
ve hâl�hazırda Eudamed’de kayıtlı olmayan c�hazlar.

b) Onaylanmış kuruluşlar, 33 üncü madden�n �k�nc� fıkrasının (ç) bend�nde atıfta bulunulan elektron�k s�steme
�l�şk�n 111 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�nde atıfta bulunulan b�ld�r�m�n�n yayımlandığı tar�hten �t�baren en
geç 18 ay �ç�nde, bu fıkranın (a) bend�n�n (1) numaralı alt bend�nde atıfta bulunulan c�hazlarla �lg�l� olanlar dâh�l
olmak üzere, 56 ncı madden�n beş�nc� fıkrası uyarınca Eudamed'e g�r�lmes� gereken b�lg�ler�n, bu elektron�k s�steme
g�r�lmes�n� sağlar. Bu fıkranın (a) bend�n�n (1) numaralı alt bend�nde atıfta bulunulan c�hazlar �ç�n, sadece �lg�l� en son
sert�f�ka ve gerekt�ğ� hallerde, onaylanmış kuruluş tarafından bu sert�f�ka �le �l�şk�l� alınan sonrak� her b�r karar g�r�l�r.

c) 111 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�ne �st�sna olarak, bu fıkranın (b) bend� uyarınca Eudamed'e
sert�f�ka g�r�ld�ğ� durumlarda, 33 üncü madden�n �k�nc� fıkrasının (ç) bend�nde atıfta bulunulan elektron�k s�stem
aracılığıyla, 32 nc� madden�n b�r�nc� fıkrası uyarınca güvenl�l�k ve kl�n�k performans özet�n� yükleme ve 55 �nc�
madden�n b�r�nc� fıkrası uyarınca yetk�l� otor�teler� b�lg�lend�rme yükümlülükler� (a) bend�nde atıfta bulunulan
c�hazlara uygulanır.

ç) 111 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�ne halel gelmeks�z�n, b�r �malatçı; 33 üncü madden�n �k�nc�
fıkrasının (e) bend�nde atıfta bulunulan elektron�k s�stem aracılığıyla, 84 üncü madden�n �k�nc� fıkrası uyarınca b�r
per�yod�k güvenl�l�k güncelleme raporunun sunulması veya 85 �nc� madde uyarınca c�dd� olumsuz olay veya saha
güvenl�ğ� düzelt�c� faal�yet�n�n raporlanması veya 86 ncı madde uyarınca b�r trend raporunun sunulması gerekt�ğ�
hallerde, 110 uncu madde �le yürürlükten kaldırılan Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r Akt�f Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ� veya 110
uncu madde �le yürürlükten kaldırılan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ� uyarınca p�yasaya arz ed�lm�ş olan c�hazlar har�ç
olmak üzere, per�yod�k güvenl�l�k güncelleme raporu veya v�j�lans raporlamasına konu olan c�hazı da 33 üncü
madden�n �k�nc� fıkrasının (a) ve (b) bentler�nde atıfta bulunulan elektron�k s�steme kaydeder.”



MADDE 7- Aynı Yönetmel�ğ�n 111 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) ve (ç) bentler� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş ve (b) bend� yürürlükten kaldırılmıştır.

“a) 33 üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrasında atıfta bulunulan elektron�k s�stemler�n her b�r� �le �l�şk�l�
yükümlülükler ve gerekl�l�kler bakımından, 29 uncu, 31 �nc� ve 32 nc� maddeler�, 33 üncü maddes�n�n üçüncü fıkrası,
44 üncü maddes�n�n on b�r�nc� fıkrasının üçüncü cümles�, 46 ncı maddes�n�n yed�nc� fıkrasının (ç) ve (d) bentler�, 53
üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrası, 54 üncü maddes�n�n üçüncü fıkrası, 55 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrası, 56 ncı
maddes�n�n beş�nc� fıkrası, 70 �la 77 �nc� maddeler�, bu fıkranın (ç) bend� hükümler� saklı kalmak kaydıyla 78 �nc�
maddes�, 79 uncu ve 80 �nc� maddeler�, 84 üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrası, 85 �nc� ve 86 ncı maddeler�, 87 nc�
maddes�n�n beş�nc� ve yed�nc� fıkraları �le sek�z�nc� fıkrasının (c) bend�, 88 �nc� maddes�, 90 ıncı maddes�n�n
dördüncü, yed�nc� ve sek�z�nc� fıkraları, 92 nc� maddes�n�n �k�nc� ve dördüncü fıkraları, 94 üncü maddes�n�n �k�nc�
fıkrasının �k�nc� cümles�, 96 ncı maddes�n�n dördüncü fıkrası ve geç�c� 1 �nc� madden�n beş�nc� fıkrasının (d) bend�,
Kom�syon tarafından �lg�l� elektron�k s�stem�n �şlevsel olduğuna ve fonks�yonel spes�f�kasyonları karşıladığına da�r
b�ld�r�m�n Avrupa B�rl�ğ� Resmî Gazetes�’nde yayımlandığı tar�hten 6 ay sonra,”

“ç) 78 �nc� maddes�nde bel�rt�len prosedür, Kom�syon tarafından 33 üncü madden�n �k�nc� fıkrasının (d)
bend�nde atıfta bulunulan elektron�k s�stem�n �şlevsel olduğuna ve fonks�yonel spes�f�kasyonları karşıladığına da�r
b�ld�r�m�n Avrupa B�rl�ğ� Resmî Gazetes�’nde yayımlandığı tar�hten beş yıl sonra,”

MADDE 8- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek VI’sının Kısım C’s�ne aşağıdak� maddeler eklenm�şt�r.
“6.6. İler� düzeyde tek�lleşt�r�len c�hazlar
6.6.1. Kontakt lensler
6.6.1.1. Standart kontakt lensler
Asgar� olarak taban eğr�s� ve çap dâh�l olmak üzere, kontakt lens tasarım parametreler� bakımından aynı

komb�nasyona sah�p standart kontakt lenslere b�r UDI-DI tahs�s ed�l�r (Ana UDI-DI).
3.9 numaralı maddede bel�rt�len gerekl�l�ğe �lave olarak, b�r�nc� paragrafta atıfta bulunulan tasarım

parametreler�n�n komb�nasyonunda b�r değ�ş�kl�k olduğunda yen� b�r Ana UDI-DI gerek�r.
6.6.1.2.S�par�ş üzer�ne �mal ed�len kontakt lensler
Asgar� olarak taban eğr�s� ve çap dâh�l olmak üzere kontakt lens tasarım parametreler�n�n aynı

komb�nasyonuna sah�p ısmarlama �mal ed�len kontakt lenslere b�r UDI-DI tahs�s ed�l�r (Ana UDI-DI).
3.9 numaralı maddede bel�rt�len gerekl�l�ğe �lave olarak, b�r�nc� paragrafta atıfta bulunulan tasarım

parametreler�n�n komb�nasyonunda b�r değ�ş�kl�k olduğunda yen� b�r Ana UDI-DI gerek�r.”
MADDE 9- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek VIII’�n�n 6.5. numaralı maddes� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“6.5. Kural 13
D�ğer akt�f c�hazların tümü sınıf I olarak sınıflandırılır.”
MADDE 10- Bu Yönetmel�ğ�n;
a) 1 �nc� maddes� 10/1/2025 tar�h�nde,
b) 2 nc� maddes� 11/3/2023 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde,
c) 6 ncı ve 7 nc� maddeler� 9/7/2024 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde,
ç) 8 �nc� maddes� 9/11/2025 tar�h�nde,
d) D�ğer hükümler� yayımı tar�h�nde,
yürürlüğe g�rer.
MADDE 11- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


