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Amac ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Y énetmeligin amact, hastalar, kullanicilar ve diger kisiler i¢in sagligm yiiksek seviyede korunmasm esas alarak, in vitro tant
amach tibbi cihaz (in vitro tam cihazi) i¢in yiiksek kalite ve giivenlilik standartlar1 belirleyerek, insan kullanimma yonelik in vitro tani cihazlarmin ve
bunlarin aksesuarlarmn piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir. Bu Y 6netmelik
ayrica, in vitro tam cihazlarma ve aksesuarlarma iliskin yiiriitillen performans ¢aligmalarma da uygulanarak performans ¢aligmalarndan elde edilen
verilerin giivenilir ve saglam olmasmi ve bir performans ¢alismasma katilan goniillillerin giivenliginin korunmasimn saglamayi da amaclar.

(2) Bu Yoénetmeligin amaci dogrultusunda; in vitro tani cihazlar ve in vitro tani cihazi aksesuarlari bundan sonra ‘cihaz’ olarak adlandirilr.

(3) Bu Yonetmelik;

a) Uriinlerin karakteristi§i goz oniine almdignda, imalatglari tarafindan spesifik olarak in vitro tansal incelemeye yonelik kullandmast
amaglanmayan; genel laboratuvar kullanimma y6nelik tiriinlere ve sadece aragtirma amagh (RUO) tirtinlere,

b) Invaziv rnekleme {iriinleri veya numune elde etmek amaciyla insan viicuduna dogrudan uygulanan iiriinlere,

¢) Uluslararasi sertifikah referans malzemelerine (CRM) ve

¢) D15 kalite degerlendirme programlari igin kullanilan materyallere,

uygulanmaz.

(4) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda ...... tarihli ve ........ sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin 3
tincti maddesinin birinci fikrasmin (eee) bendinde tanimlanan bir tibbi cihaz biitiinlesik parga olarak ihtiva eden bir cihaz, bahsi gegen Y 6netmelik
hiikiimlerine tabi olur. In vitro tam cihaz pargast icin ise bu Yonetmeligin hitkiimleri uygulanir.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar igin 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayih Resmi Gazete’de
yaymlanan Elektromanyetik Uyumluluk Y onetmeligi (2014/30/AB) hiikiimleri aranmaz.

(6) Bu Yonetmelige tabi olup ayrica 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Makina Emniyeti Y 6netmeligi
(2006/42/AT)’nin 4 tincii maddesinin birinci fikrasmm (g) bendi ¢ergevesinde makina olarak tanimlanan cihazlar, s6z konusu Y dnetmelik kapsaminda
ilgili tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, bu Y 6netmeligin Ek I’inin I1. Bolimiinde belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinden daha
spesifik oldugu 6lgtide, s6z konusu Yonetmeligin Ek I’inde belirtilen temel saglk ve giivenlik gerekliliklerini de kargilar.

(7) Bu Yonetmelik, radyasyon giivenligi ve tibbi igmlamalara iligkin mevzuatm uygulamasmi etkilemez.

(8) Bu Y onetmelik, kamu kurum ve kuruluglarmm, bu Y 6netmelik kapsammda olmayan konulara iliskin olarak, herhangi bir spesifik cihaz tipinin
kullanimmm kisitlanmasma iligkin hakkm etkilemez.

(9) Bu Y 6netmelik, belirli cihazlarm yalnizca bir tibbi regeteyle temin edilebilmesi gerekliligi, belirli cihazlari sadece belirli saglik profesyonellerinin
veya saglik kuruluglarmmn hazrlayabilmesi veya kullanabilmesi gerekliligi ya da belirli cihazlarm kullanimma spesifik profesyonel danigmanin eslik etmesi
gereklilifi gibi saghk hizmetlerinin ve tibbi bakimm organizasyonuna, sunumuna veya finansmanma iliskin mevzuatm uygulanmasm etkilemez.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 4 iincii maddesi ile
15/7/2018 tarihli 30479 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan 4 sayih Bakanhklara Bagh, {lgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarm Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmuigtir.

Tammlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Advers olay: Bir performans ¢alismasi baglaminda performans ¢alismasma yonelik cihazla ilgili olsun veya olmasm goniilkiller, kullanicilar veya
diger kisilerdeki, anormal bir laboratuvar bulgusu dahil olmak tizere beklenmeyen tibbi olayi, uygun olmayan hasta yonetimi kararm, istenmeyen hastalik
veya yaralanmay1 ya da beklenmeyen klinik bulgulary,

b) Analitik performans: Bir cthazin belirli bir analiti dogru bir sekilde tespit etme ve 6lgme kabiliyetini,

¢) Analitin bilimsel gecerliligi: Bir analitin bir klinik veya fizyolojik durumla iligkilendirilmesini,

¢) Arastrmact: Performans ¢calismasmm yirtitiildiigii yerde performans ¢alismasmmn yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

d) Bilgilendirilmis goniillii oluru: Géniilliintin, belirli bir performans ¢alismasma istirak etme kararm gosteren, performans ¢alismasmm biitiin
yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden sonra performans ¢alismasma istirak i¢in istekliliginin 6zgiirce ve goniillii olarak ifadesini ya da g¢ocuklar ve
kisithlar s6z konusu oldugunda bu kisilerin calismaya dahil edilmeleri i¢in yasal vasilerinden alnan izni veya onay,

e) Birlikte calisabilirlik: Yazilim dahil olmak tizere, ayni imalatgiya veya farkli imalatgilara ait, iki ya da daha fazla cihazmn;

1) Bilgi aligverisinde bulunma ve verilerin iceriginde degisiklik yapmadan belirli bir fonksiyonun dogru uygulanmas: i¢in degis tokus edilmis bilgileri
kullanma ve/veya

2) Birbirleriyle haberlesme ve/veya

3) Amaglandig: sekilde birlikte calisma,

kabiliyetini,

f) CE isareti veya CE uygunluk isareti: Imalatgim, bu Y énetmelik ile belirlenen uygulanabilir gerekliliklere ve séz konusu isaretin ilistirimesini
ongoren diger uygulanabilir Avrupa Birligi uyum mevzuatma cihazmn uygun oldugunu gostermesini saglayan isareti,

g) Ciddi advers olay;

1) Test yapilan kisinin, Slimiiyle veya hayatm tehdit eden bir durumla ya da ¢ocugunun dliimii ile sonuglanan bir hasta yoénetimi kararma,

2) Oliime,

3) Test yapilan kisinin ya da test edilmis bagislarm ya da materyallerin alicismmn (recipient) saglk durumunda asagidakilerden herhangi biriyle
sonuglanan ciddi bozulmaya:

i) Hayat: tehdit eden hastalk veya yaralanma.

i) Viicut yapisinda veya bir viicut fonksiyonunda kalici olarak bozulma.

iii) Hastaneye yatma veya hastanede yatis siiresinde uzama.

iv) Hayat: tehdit eden hastaligi veya yaralanmay1 ya da viicut yapismda veya bir viicut fonksiyonunda kalict bozulmay1 6nlemek tizere tibbi veya
cerrahi miidahale.

v) Kronik hastalik.

4) Fetal distres, fetal 6liim veya konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluk ya da dogum defektine,



yol agan advers olay1,

§) Ciddi kamu saglg: tehdidi: Mutlak 6lim riskiyle, acil miidahale gerektirebilen ciddi hastalikla veya kisinin saglk durumunda ciddi bozulmayla
sonuclanabilen ve insanlarda belirgin morbiditeye veya mortaliteye neden olabilen ya da belirli bir yer ve zaman i¢cin olagandis1 veya beklenmedik
herhangi bir olayi,

h) Ciddi olumsuz olay;

1) Hastanm, kullanicinin ya da baska bir kiginin 6limiine,

2) Hastanm, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglk durumunda gecici ya da kalici ciddi bozulmaya,

3) Ciddi kamu saglig: tehdidine,

dogrudan veya dolayh olarak yol acan, yol agmis olabilecek veya yol acabilecek olan herhangi bir olumsuz olay,

1) Cihaz kusuru: Ariza, kullanim hatalari veya imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerdeki yetersizlik de dahil olmak tizere, performans ¢alismasma
yonelik bir cihazn kimligj, kalitesi, dayanikhligi, givenilirligi, giivenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizligi,

i) Cihaz performanst: Bir cthazin, imalatg1 tarafindan beyan edilen kullanim amacm gergeklestirme kabiliyetini (Cihaz performansi, beyan edilen
kullanim amacm destekleyen analitik ve gerektiginde klinik performanstan olusur.),

j) Dagitict: Imalate1 veya ithalater disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum noktasma kadar piyasada bulunduran gergek
veya tiizel kisiyi,

k) Destek (companion) tam cihazi;

1) Tedavi 6ncesinde ve/veya swrasmda, ilgili tibbi tirtinden faydalanma olasilig1 yiiksek olan hastalari tanimlamak veya

2) Tedavi 6ncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi tirtinle tedavi neticesinde, ciddi advers reaksiyon riski altmda olma ihtimali yiiksek hastalart
tanumlamak,

tizere ilgili tibbi {irtiniin glivenli ve etkili kullanmu icin gerekli olan cihazi,

1) Destekleyici (Sponsor): Performans ¢alismasmmn baglatimasi, yonetilmesi ve finansmanmnm saglanmasi sorumlugunu alan kisi, sirket, kurum
veya kurulusu,

m) Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya mevcut bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger bir durumun nedenini ortadan kaldirmak i¢cin yiiritiilen
faaliyeti,

n) Etik kurul: Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasinda yayimmlanan listede yer alan ve meslekten olmayan kisilerin, 6zellikle hastalarm
veya hasta orgiitlerinin beklentilerini goz 6niinde bulundurarak bu Y 6netmeligin amaglari dogrultusunda goriis vermek i¢in yetkilendirilmis bagimsiz
kurulu,

0) Etiket: Cihazm kendi tizerinde ya da her bir birim ambalaji izerinde veya ¢oklu cihaz ambalaji tizerinde bulunan yazil, basil veya grafiksel
bilgileri,

6) Fayda-risk tespiti: imalatemm beyan ettigi kullanim amacma uygun olarak kullanldiginda, cihazm amaglanan kullanm ile ilgili muhtemel fayda
ve risklere iligkin tiim degerlendirmelerin analizini,

p) Geri ¢agirma: Halihazirda son kullanicrya sunulmus olan bir cihazin iktisadi isletmeciye geri dondiiriilmesini saglamayr amaglayan her tiirli
tedbiri,

r) Goniillii: Bir performans ¢aligmasma istirak eden ve performans ¢alismasma yonelik bir cthazla ve/veya kontrol amagh kullanilan bir cihazla
numuneleri in vitro incelenen kisiyi,

s) Hastabasi test cihazt: Kigisel test amagl olmayan, laboratuvar ortamu disinda genellikle hastanin yakininda veya yaninda, bir saglik profesyoneli
tarafindan testin gergeklestirilmesi amaciyla kullanilan cihazi,

s) Hizmete sunum: Performans ¢alismasma yonelik cihazlar harig olmak iizere bir cihazn kullanim amacma uygun olarak Tiirkiye pazarmda ik
defa kullamilmak tizere son kullanict igin hazir hale getirildigi asamayi,

t) Iktisadi isletmeci: imalatg1yy, yetkili temsilciyi, ithalatcty ya da dagitictyi,

1) imalater: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanms, imal edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu
cihazi kendi ad1 ya da ticari markasi altinda pazarlayan gergek veya tiizel kisiyi,

{i) In vitro tam cihaz1 (In vitro tam amagh tibbi cihaz): Yalnizca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iligkin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iligkin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkmliga iliskin,

4) Potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabmi veya reaksiyonlarmi tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tammlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagslar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
numunelerin incelenmesinde imalatg1 tarafindan in vitro olarak kullaniimasi amaglanan, gerek tek basma gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif tiriin,
kalibratér, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman par¢asi, numune kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlari,

v) In vitro tam cihaz aksesuart: Kendi basma bir in vitro tam cihazi olmadig1 halde, 6zellikle in vitro tam cihaz/cihazlarmm kullanmm amag(lar)ma
uygun olarak kullamimasmi miimkiin kilmak ya da in vitro tam cihaz/cihazlarmm kullanim amag(lar)1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardime1 olmak {izere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tam cihaziyla birlikte kullanimi amaglanan pargay,

y) Ithalatgr: Bir cihaz Gigiincii bir {ilkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

z) Jenerik cihaz grubu: Spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak smiflandirdmalarm mimkiin kilacak sekilde aym veya benzer
kullanim amaglarma veya ortak teknolojiye sahip cihaz grubunwkiimesini,

aa) Kalibrator: Bir cthazm kalibrasyonunda kullanilan Slgtim referans materyalini,

bb) Kisisel test cihaz:: Bilgi toplumu hizmetleri vasttastyla sunulan, meslekten olmayan kisilerin, test iglemlerinde kullanimma yonelik cihazlar da
dahil olmak iizere, imalatg1 tarafindan meslekten olmayan kisilerce kullamimasi amaglanan cihazi,

cc) Kit: Birlkte ambalajlanan ve spesifik bir in vitro tamsal incelemeyi ya da bu incelemenin bir boliimiinii gergeklestirmek icin kullaniimasi
amaglanan bilesenler setini,

¢¢) Klink fayda: Bir cihazm, tarama, izleme, tani veya tantya yardimei olma gibi kendi fonksiyonuna iligkin olumlu etkisini ya da hasta yonetimi
veya kamu sagligi iizerindeki olumlu etkisini,

dd) Klinik kanit: Imalatgmm belirledigi amag kapsammnda kullanidiginda, cihazin giivenliligine ve amaglanan klinik faydasma/faydalarma yonelik
nitelikli bir degerlendirmeye imkan tanimak {izere cihaza iligkin yeterli miktarda ve kalitede klinik veriyi ve klinik degerlendirme sonuglarm,

ee) Klinik performans: Bir cihazn, hedef popiilasyona ve 6ngoriilen kullaniciya gore, belirli bir klinik durumla veya fizyolojik ya da patolojik siire¢
veya durumla iliskilendirilen sonug verme kabiliyetini,

ff) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

gg) Kontrol materyali: Imalateisi tarafindan, bir cihazm performans karakteristiklerini dogrulamak icin kullaniimas1 amaglanan madde, materyal
veya pargayl,



§8) Kullanict: Bir cihazi kullanan saglik profesyonelini veya meslekten olmayan kisiyi,

hh) Kullanim amact: Etikette, kullanim talimatinda veya tamitim / satis materyallerinde veyahut bildirilerinde imalatg1 tarafindan saglanan bilgilere
gore veya performans degerlendirmede imalatc tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan kullanmmns,

1) Kullanm talimat:: Cihazm kullanim amaci, uygun kullanmmi ve almmasi gereken oénlemler hakknda kullaniciy1 bilgilendirmek {izere imalatci
tarafindan saglanan bilgileri,

i) Kurum: Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) MDCG: Komisyon tarafindan olusturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

kk) Meslekten olmayan kisi: Saglik veya tip disiplininin ilgili bir alanmda resmi egitimi olmayan kisiyi,

) Miidahaleli klink performans ¢alismast: Test sonuglarmm hasta yonetimi kararlarmi etkileyebildigi ve/veya tedaviye yon vermek iizere
kullanilabildigi klinik performans ¢alismasin,

mm) NANDO: Avrupa Birliginin Yeni Yaklasim Onaylanms Kuruluslar Bilgi Sistemini,

nn) Numune kabr: Vakumlu tip olsun veya olmasm, imalat¢isi tarafindan zellikle in vitro tanisal inceleme amaciyla insan viicudundan alindiktan
hemen sonra numunelerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amagl cihaz,

00) Olabilirlik orant: Hedef klinik duruma veya fizyolojik duruma sahip bir kiside meydana gelen belirli bir sonucun olabilirliginin, s6z konusu klinik
duruma veya fizyolojik duruma sahip olmayan bir kiside meydana gelen aymi sonucun olabilirligine oran,

60) Olumsuz olay: Ergonomik ozelliklerden kaynaklanan kullanim hatalar1 da dahil olmak tizere, piyasada bulundurulan bir cihazin
karakteristiklerinde ya da performansinda herhangi bir ariza ya da bozulmanm yam sira, imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi
ve cihaz tarafindan saglanan bilgilere ya da sonug(lar)a dayanilarak alnan bir tibbi kararmn ya da yiiriitiilen veya yiirtitiilmeyen faaliyetin sonucu olarak
ortaya ¢ikan herhangi bir zarari,

pp) Onaylanmis kurulus: Bu Yo6netmelik uyarmca atannus uygunluk degerlendirme kurulusunu,

rr) Ortak spesifikasyonlar: Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yiikiimliliiklere uymayr miimkiin kilan, standart harici teknik
ve/veya klinik gereklilikler dizisini,

ss) Performans ¢alismast: Bir cihazin analitik ya da klinik performansim belirlemek veya teyit etmek i¢in yiiriitiilen cahgmay,

ss) Performans calismasi plan: Bir performans g¢alismasmin gerekcesini, amaglarmi, tasarmmi metodolojisini, izlenmesini, istatiksel
degerlendirmesini, organizasyonunu ve yiiriitiilmesini agiklayan dokiimani,

tt) Performans ¢alismasma yonelik cihaz: Imalatgisi tarafindan, performans cabsmasmda kullaniimas1 amaglanan cihazi (Herhangi bir tibbi amaci
olmadan, arastrma amach kullaniimasi planlanan bir cihaz, performans ¢alismasma yonelik cihaz olarak kabul edilmez.),

uu) Performans degerlendirme: Bilimsel gegerliligin, analitk performansm ve uygulanabildigi hallerde klink performansm belirlenmesi ve
dogrulanmasi i¢in verilerin degerlendiriimesini ve analiz edilmesini,

i) Piyasa gozetimi ve denetimi: Cihazlarm ilgili Avrupa Birligi uyum mevzuatinda belirlenen gereklilikleri karsiladigmi ve saglig, giivenligi veya
kamu yararmm korunmasmmn diger unsurlarmi tehlikeye atmadigini kontrol etmek ve garantiye almak icin Kurum tarafindan yiiriitillen faaliyetleri ve
alnan tedbirleri,

vv) Piyasada bulundurma: Performans ¢alismasma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazm, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz
olarak, dagitim, tilketim ya da kullanim i¢in Tiirkiye pazarma saglanmasmu,

yy) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir cihazin piyasada bulundurulmasm 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

7z) Piyasaya arz: Performans ¢alismasma yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin Tiirkiye pazarnda ik kez bulundurulmasms,

aaa) Piyasaya arz sonrasi gozetim: imalatcilarm; gerekli diizeltici veya onleyici faaliyetleri ivedilikle uygulamaya iliskin her tiirlii gereksinimi
tanimlamak amaciyla; piyasaya arz ettikleri, piyasada bulundurduklari veya hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve gozden gecirmek iizere sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger iktisadi isletmecilerle is birligi igerisinde
yiiriittiikleri tim faaliyetleri,

bbb) Risk: Zararmn olugma olasiligr ile siddetinin kombinasyonunu,

cce) Saglk kurulugu: Asli amacy, hastalarm bakim veya tedavisi ya da kamu saghgmmn iyilestirilmesi olan kurulusu,

¢ce) Saha giivenligi bildirimi: Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalat¢1 tarafindan kullanicilara veya miisterilere gonderilen
iletiyi,

ddd) Saha giivenligi diizeltici faaliyeti: Piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi olumsuz olay riskini énlemek ya da azaltmak amaciyla teknik
veya tibbi nedenlerle imalatg1 tarafindan yiiriitillen diizeltici faaliyeti,

eee) Sahtecilik yapiimis cihaz: Fikri miilkiyet hakki ihlalleri ve kasith olmayan uygunsuzluklar hari¢ olmak iizere, kimligi ve/veya mensesi ve/veya
CE isareti sertifikalar1 veya CE isaretleme prosediirleriyle ilgili dokiimanlarmda sahtecilik yapilmis cihazi,

fff) Tahmini (prediktif) deger: Cihazn tani testine pozitif sonug veren bir kiginin, arastirilan saglk durumunda olmasi olasiligi ya da negatif sonug
veren bir kiginin, arastirilan saglk durumunda olmamast olasiligms,

ggg) Tahmini negatif deger: Bir cihazm, belirli bir popiilasyondaki belirli bir 6zellik i¢in, dogru negatif sonuglart yanhs negatif sonuglardan
aywrabilme kabiliyetini,

§88) Tahmini pozitif deger: Bir cihazm, belirli bir popiilasyondaki belirli bir 6zellik i¢in, dogru pozitif sonuglari yanhs pozitif sonuglardan ayrabilme
kabiliyetini,

hhh) Tamamen yenilestirme: Imalatg1 tammmm amaglart dogrultusunda, yenilestirilen cihaza yeni bir kullanm 6mrii belilemek suretiyle,
halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmug bir cihazm, bu Y 6énetmelige uygunlugunu saglamak i¢in tamamen yeniden yapilmasm veya
kullanilmig cihazlardan yeni bir cthaz yapilmasini,

m) Tamnsal duyarlilik: Bir cihazn, belirli bir hastalik veya durumla iligkili bir hedef belirtecin (marker) varligm belirleyebilme kabiliyetini,

iif) Tanusal segicilik: Bir cthazn, belirli bir hastalik veya durumla iligkili bir hedef belirtecin yoklugunu saptayabilme kabiliyetini,

1)) Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince kullaniimas1 amaglanan cihazi,

kkk) Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararasi kabul gormiis cihaz kimliklendirme ve kodlama standartlar ile olusturulan ve piyasadaki spesifik
cihazlarm kesin olarak tanimlanmasima imkan veren niimerik veya alfa niimerik karakterler serisini,

1) Tibbi cihaz: Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin 3 tincii maddesinin birinci fikrasmm (eee) bendinde tanimlandigi sekilde tibbi cihaz,

mmm) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak tizere, tigiincii taraf uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini yiiriiten kurulusu,

nnn) Uygunluk degerlendirmesi: Bir cihazla ilgili bu Y onetmeligin gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigini gosteren siireci,

000) Uyumlastiriimug standart: Uyumlastirilnug Avrupa Birligi Mevzuatim uygulamak amaciyla Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir
Avrupa standardin,

660) Uyumluluk: Yazihm déhil olmak iizere bir cihazm, kullamm amacma uygun olarak bagka bir veya birden fazla cihaz ile birlikte
kullamldigmda;

1) Amaglandigi sekilde performans gésterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan 6diin vermeden performansini yerine getirme ve/veya

2) Kombine cihazlarm herhangi bir par¢asmmn modifiye edilmesi veya uyarlanmasi ihtiyact olmadan entegre olma ve/veya ¢alisma ve/veya



3) Catisma/etkilesim ya da advers reaksiyon olmadan birlikte kullaniima,

kabiliyetini,

ppp) Yetkili otorite: Tiirkiye’de Kurumu, Avrupa Birligi (AB) tiyesi tilkelerde ise tibbi cihazlar alanindaki yetkili kuruluslari,

rrr) Yetkili temsilci: Imalatgmmn Tiirkiye veya AB iiyesi iilkeler dismda yerlesik olmasi durumunda bu Yonetmelk kapsamndaki bazi
yikiimliliklerini onun adma yerine getirmek tizere imalatci tarafindan yazih bir sekilde gorevlendirilen Tiirkiye veya AB tiyesi tilkelerde yerlesik gergek
veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Uriinlerin Mevzuat Durumu ve Genetik Bilgi, Danisma ve
Bilgile ndirilmis Goniillii Oluru

Uriinlerin mevzuata iliskin durumu

MADDE 4 1) Kurum; spesifik bir {iriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun “in vitro tam cihaz” ya da “in vitro tam cihaz aksesuarr”
tammina girip girmediginin belirlenmesi i¢in ya da tibbi {iriinler, insan dokular ve hiicreleri, biyosidal triinler ya da gida triinleri ile in vitro tani cihazlart
arasmda smirda kalan tiriinlerin mevzuat durumunu netlestirmek amaciyla gerekli hallerde usuliine uygun olarak gerekg¢elendirdigi talebini K omisyon’a
sunar.

(2) Kurum; Komisyonun bir iiriiniin veya iiriin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu mevzuati belirlemesini saglamak iizere, kendi gorev
alanindaki tirtinler kapsaminda uzmanlik paylagmmda bulunur.

Genetik bilgi, damsma ve bilgile ndirilmis goniillii oluru

MADDE 5 —(1) Saglik hizmeti kapsaminda; tanilama, tedavi gelistirme, prediktif veya prenatal test tibbi amaglarma yonelik bir genetik testin
kisiler tizerinde kullamlmas1 durumunda, test yapilan kisiye veya uygulanabildigi hallerde onun yasal vasisine, uygun goriildiigii sekilde, genetik testin
niteligi, 6nemi ve sonuglar1 hakkindaki bilgilerin verilmesi saglanir.

(2) Birinci fikrada belirtilen yiikiimliilikkler kapsaminda, en son bilim ve teknolojiye gore tedavisi olmadigi genel olarak kabul edilen tibbi
durumlara ve/veya hastaliklara yonelik olarak genetik yatkmlik hakkinda bilgi saglayan genetik testlerin kullanimi s6z konusu oldugunda ozellikle uygun
bir konsiiltasyon erisimi saglandigmdan emin olunur.

(3) Test yapilan kisinin halihazirda bilinen tibbi durumu ve/veya hastaligs ile ilgili tanmm bir genetik test yoluyla teyit edilmesi durumunda ya da bir
destek tani cihaznm kullanilmasi durumunda ikinci fikra uygulanmaz.

(4) Bu maddedeki hikiimler, hastalarm saghg1 ve giivenligini koruyucu ve daha spesifik olan tedbirlerin ya da bilgilendirilmis goniillii oluruna
yonelik tedbirlerin almmasmi ya da siirdiiriilmesini engellemez.

IKINCI KISIM
Cihazlarn Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu, iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri, CE isareti, Serbest Dolasim

BIRINCi BOLUM
Cihazlarn Piyasada Bulundurulmasi ve Hizmete Sunumu

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 6 - (1) Usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldugunda, bakim yapildiginda ve kullanim amacma uygun sekilde
kullanildignda bu Y 6netmeligin gerekliliklerini karsilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Bir cihaz, kullanim amaci dikkate almmak suretiyle, Ek I’de belirtilen ve cihaz i¢in gegerli olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini
karsilar.

(3) Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi, 58 inci madde uyarmnca bir performans degerlendirmeyi icerir.

(4) Performans ¢alismalarma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere saglk kuruluslar1 biinyesinde imal edilerek kullanilan cihazlar hizmete sunulmus
olarak kabul edilir.

(5) Ek I"de belirtilen ilgili genel giivenlilk ve performans gereklilikleri haric olmak tizere, bu Y 6netmeligin gereklilikleri, asagidaki kosullarm
tiimiiniin saglanmasi sartiyla, saglk kuruluslar: biinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlara uygulanmaz:

a) Cihazlarm bagka bir tiizel kisilige aktariimamasi.

b) Cihazlarm imalati ve kullanimmm uygun kalite yonetim sistemleri altmda ger¢eklestirilmesi.

c¢) Saglk kurulusuna ait laboratuvarm ilgili mevzuata, EN ISO 15189 standardma veya uygulanabildigi hallerde Tiirk Akreditasyon Kurumu
tarafindan belirlenen akreditasyonla ilgili hiikiimlere uyumlu olmasi.

¢) Saglk kurulusunun hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaglarmm karsilanamadigim veya piyasada bulundurulan es deger bir cihaz tarafindan
uygun performans seviyesinde kargilanamadigm kendi dokiimantasyonunda gerekgelendirmesi.

d) Saghk kurulusunun, bu tiir cihazlarm kullanimma iligkin bilgiler ile cihazlarm imalatmm, modifiye edilmesinin ve kullamlmasmmn gerekgesini
iceren bilgileri, talebi halinde Kuruma saglamast.

e) Saglik kurulusunun, asagidaki bilgileri icerecek sekilde kamuya acik bir beyan hazrlamast:

1) Imalat yapan saglik kurulusunun adi ve adresi.

2) Cihazlar1 tanimlamak i¢in gerekli ayrmtilar.

3) Cihazlarm Ek I’de belirtilen genel giivenlik ve performans gerekliliklerini karsiladigmm beyam ve uygulanabildigi hallerde makul bir
gerekeeyle birlikte hangi gerekliliklerin tamamen karsilanmadigi hakkinda bilgi.

f) Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca smif D cihazlarla ilgili olarak saghk kurulusu tarafindan; imalat tesisinin, imalat stirecinin, kullanim amac1
da dahil olmak tizere cihazlarm tasarim ve performans verilerinin anlagiimasm miimkiin kilan ve Kurumun Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerinin karsilandigim tespit etmesine imkan saglayacak sekilde yeterince ayrmtih dokiimantasyon hazrlanmasi. Kurum, bu
hiikiimleri Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarmca smif A, B veya C cihazlara da uygulayabilir.

g) Saglk kurulusunun, tiim cihazlarm (f) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon uyarmca imal edilmesini saglamak tizere gerekli biitiin
tedbirleri almast.

§) Saglik kurulusunun, cihazlarm klinik kullanimindan kazanilan deneyimleri gézden gegirmesi ve gerekli tim diizeltici faaliyetleri ylirtitmesi.

(6) Kurum, Tiirkiye’de imal edilen ve kullamilan bu tiir cihazlar hakkinda ilgili baskaca bilgileri de saglik kuruluglarmdan talep edebilir. Kurum, bu
madde kapsammnda, saglk kuruluslarmm faaliyetlerini denetleme ve bu tiir cihazlarm spesifik bir tipinin imalatmi ve kullanimmi kistlama hakkma
sahiptir. Besinci fikra ve bu fikra, endiistriyel dlgekte imal edilen cihazlar i¢in uygulanmaz.

Uzaktan/Mesafeli satislar

MADDE 7 - (1) Bilgi toplumu hizmetleri yoluyla gergek veya tiizel bir kisiye sunulan bir cihaz, bu Y 6netmelik hitkiimlerine uyar.

(2) Piyasaya arz edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsammda, bedelli veya bedelsiz olarak bilgi toplumu hizmetleri yoluyla veya baska iletisim
yollartyla gergek veya tiizel bir kisiye, dogrudan veya aracilar vasttasiyla sunulan bir diyagnostik ya da terapétik hizmetin saglanmasi igin kullamilan bir



cihaz, bu Yonetmelik hitkiimlerine uyar.

(3) Birinci fikra uyarmca bir cihaz sunan ya da ikinci fikra uyarmca bir hizmet saglayan herhangi bir gercek veya tiizel kisi, Kurumun talebi
tizerine, ilgili cihazn AB uygunluk beyanmm bir suretini sunar.

(4) Kurum, kamu saghgmmn korunmasi gerekgesiyle, bilgi toplumu hizmetleri saglayicismm faaliyetlerini sonlandirmasimi talep edebilir.

Yaniltic1 be yanlar

MADDE 8 (1) Cihazlarm etiketlemesinde, kullanim talimatnda, piyasada bulundurulmasmnda, hizmete sunumunda ve reklam/tanitimlarmda,
asagidakilerin yapilmasi yoluyla, cihazin kullanim amaci, giivenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastayr yanls yonlendirebilecek metin, isim,
ticari marka, resim ve figiiratif veya diger isaretlerin kullaniimasi yasaktir:

a) Cihaza, cihazin sahip olmadig: fonksiyonlar1 ve ozellikleri atfetmek.

b) Cihazin sahip olmadigi tedavi veya tam ile ilgili ya da fonksiyonlar veya 6zellikler hakkinda yanhs bir intiba olugturmak.

¢) Cihazin kullanim amacma uygun olarak kullanimu ile iligkili muhtemel bir riski, kullaniciya ya da hastaya bildirmemek veya eksik bildirmek.

¢) Uygunluk degerlendirmesinin yiirtitiildiigii kullanim amaci disinda cihaz i¢in kullanim &nerilerinde bulunmak.

Uyumlas tinlmis standartlarin kullanim

MADDE 9 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde referans numaralari yaymlanmus ilgili uyumlastiriimus standartlara veya bu standartlarn ilgili
boliimlerine uygun olan cihazlarm, bu Y 6netmeligin bu standartlar veya bunlarm bélkiimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayilr.
Ayni husus; kalite yonetim sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi gézetim sistemleri, performans ¢alismalari, klinik kantt veya piyasaya arz
sonrasi performans takibi (PMPF) ile ilgili olanlar dahil olmak {izere, iktisadi isletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Y dnetmelik uyarmca yerine
getirilmesi gereken sistem ya da siire¢ gereklilikleri icin de uygulanr. Bu Y 6netmelikte uyumlastirilmig standartlara yapilan atiflar, referanslari Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi’nde yaymmlanmus standartlar olarak anlagilir.

(2) Bu Yonetmelikte uyumlagtiriimis standartlara yapilan atiflar, Avrupa Farmakopesi monograflarmi, referanslarmm Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’'nde yaymlanmis olmasi sartiyla, Avrupa Farmakopesi monograflarmi da igerir.

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 10 1) Uyumlastiriinus standartlarm olmadigi veya ilgili uyumlastirilmis standartlarm yetersiz oldugu ya da kamu saghgi sorunlarmm
ele almmasma ihtiyag duyuldugu durumlarda Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, Ek 1T ve Ek III’te belirtilen teknik
dokiimantasyon, Ek XIII'te belirtilen performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans takibi veya Ek XIII’te belirtilen performans
calsmalarma iligkin gereklilikler hakkinda Komisyonca yaymlanan ortak spesifikasyonlar gecerlidir.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarm bu Y 6netmeligin s6z konusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarm
ilgili boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayilr.

(3) Imalatgilar, asgari olarak ortak spesifikasyonlara es deger bir giivenlilk ve performans seviyesi saglayan ¢oziimler benimsediklerini usuliine
uygun olarak gerekg¢elendiremedikleri siirece birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

IKINCI BOLUM
iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Imalatcilarn genel yiikiimliiliikleri

MADDE 11 -(1) imalatilar, cihazlarm piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken, cihazlarm bu Y énetmeligin gerekliliklerine uygun olarak
tasarlanmig ve imal edilmis olmasim saglar.

(2) Imalatcilar, Ek I’in 3 numarah maddesinde tanmlandig1 sekilde bir risk yonetimi sistemi kurar, dokiimante eder, uygular ve siirdiiriir.

(3) Imalatcilar, piyasaya arz sonrasi performans takibi dahil olmak tizere, 58 inci maddede ve Ek XIII’te belirtilen gereklilikler uyarmca bir
performans degerlendirme yiirtitiir.

(4) Imalatgilar, bu cihazlar icin teknik dokiimantasyon hazrlar ve bunu giincel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazm bu Y 6netmeligin
gerekliliklerine uygunlugunun degerlendiriimesine imkan verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon, Ek 11 ve Ek III’te belirtilen hususlart igerir.

(5) Performans ¢alismasmna yonelik cihazlar haricindeki cihazlarm imalatgilart, uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirlerinin sonucunda,
cihazlarmm uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunu gostermesi durumunda 18 inci madde uyarmca bir AB uygunluk beyani diizenler ve 19 uncu madde
uyarinca CE uygunluk igaretini iligtirir.

(6) Imalatcilar, 25 inci maddede atifta bulunulan Tekil Cihaz Kimlik Sistemine iliskin yiikiimliilikler ile 27 nci ve 29 uncu maddelerde atifta
bulunulan kaytt yitkiimliiliiklerine uyar.

(7) imalatgilar;

a) Teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanm ve uygulanabilir oldugunda 53 tincii madde uyarmnca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil
olmak {izere ilgili sertifikanmn bir suretini, AB uygunluk beyanmnin kapsadigt en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire boyunca
muhafaza eder ve talebi halinde Kuruma sunar.

b) Kurumun talebi iizerine ve bu talepte belirtildigi sekilde, teknik dokiimantasyonun tamamini veya bir 6zetini sunar.

¢) Kayith is yerinin Tiirkiye veya AB iiyesi tilkeler dismda bulunmasi durumunda, yetkili temsilcisinin 12 nci maddenin tigiincii fikrasinda belirtilen
gorevleri yerine getirmesine imkan tanimak {izere bu yetkili temsilcinin gerekli dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasmi saglar.

(8) Imalatgilar, seri iretimin bu Y 6netmeligin gerekliliklerine uygunlugunu siirdiirmek iizere prosediirlerin meveut olmasm saglar. Uriin
tasarmindaki veya ozelliklerindeki degisiklikler ve atif yoluyla bir tiriiniin uygunlugunun beyan edildigi uyumlastiriimis standartlardaki veya ortak
spesifikasyonlardaki degisiklikler, zamanmda ve yeterli bir sekilde dikkate almir. Performans caliymasma yonelik cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz
imalatgilary, cthazm risk smifi ve tipiyle orantih olacak sekilde bu Y 6netmelige uygunlugu saglayan, en etkili olacak bigimde bir kalite yonetim sistemi
kurar, dokiimante eder, uygular, stirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak gelistirir. Kalite yonetim sistemi; stireglerin, prosediirlerin ve cihazlarm
kalitesiyle ilgili imalatgmm organizasyonunun tim béliimlerini ve Ggelerini kapsar. Bu sistem, bu Y dnetmeligin hitkiimlerine uygunlugu temin etmek
tizere gerekli ilkelerin ve faaliyetlerin uygulanmasma yonelik ihtiyag duyulan yapiyi, sorumluluklari, prosediirleri, siiregleri ve yonetim kaynaklarm
yonetir. Kalite yonetim sistemi asgari olarak:

a) Uygunluk degerlendirme prosediirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigi cihazlardaki modifikasyonlarm yonetimine iliskin prosediirler dahil
olmak iizere mevzuata uygunluk i¢in bir stratejiye,

b) Uygulanabilir genel giivenlik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu gerekliliklerin karslanmasma iligkin se¢eneklerin
arastrlmasma,

¢) Yonetimin sorumiuluguna,

¢) Tedarikgilerin ve yiiklenicilerin se¢imi ve kontrolii dahil olmak tizere kaynak yonetimine,

d) Ek I’in 3 numarah maddesinde belirtildigi sekilde risk yonetimine,

e) Piyasaya arz sonras1 performans takibi dahil olmak iizere, 58 inci madde ve Ek XIII uyarinca performans degerlendirmeye,

f) Planlamas, tasarmm, gelistirmesi, {iretimi ve hizmet sunumu déhil olmak iizere iiriin ger¢eklestirmeye,

g) Ilgili tiim cihazlara 25 inci maddenin {igiincii fikras1 uyarmca yapilan UDI tahsisinin dogrulanmasma ve 27 nci madde uyarmca saglanan
bilgilerin tutarhlignm ve gegerliliginin saglanmasma,



§) 78 inci madde uyarmca piyasaya arz sonrasi gdzetim sisteminin kurulmasma, uygulanmasma ve siirdiiriilmesine,

h) Yetkili otoriteler, onaylanmus kuruluslar, diger iktisadi isletmeciler, miisteriler ve/veya diger paydaslar ile iletisimin ytriitiilmesine,

1) Vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarm ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasma yonelik siireglere,

i) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yonetimine ve bunlarm etkinliklerinin dogrulanmasma,

J) Ciktilarm izlenmesine ve Slgtimiine, veri analizine ve tirtin gelistirme siireclerine,

iliskin hususlar1 igerir.

(9) Imalatgilar; 78 inci madde uyarmca piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemini uygular ve giincel tutar.

(10) Imalatgilar; Ek I’in 20 numaral maddesinde belirtilen bilgilerin Tiirkee ve uygulanabildigi durumlarda cihazin kullanictya ya da hastaya
sunuldugu AB tiyesi tlilkenin belirledigi AB resmidil(ler)inde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasmi saglar. Etiket tizerindeki detaylar,
silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen kullanict veya hasta i¢in agik bir sekilde anlagilabilir olur. Ek I’in 20 numarah maddesi uyarmnca, kisisel test
veya hastabasi test cihazlari ile birlikte verilen bilgiler; kolayca anlagilabilir olur, Tirkce ve/veya uygulanabildigi durumlarda cihazin kullanictya ya da
hastaya sunuldugu AB {iyesi tilkenin belirledigi AB resmi dil(ler)inde saglanir.

(11) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari bir cihazn bu Y 6netmelige uygun olmadigm diisiinen veya buna iliskin gerekcesi olan
imalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmek, piyasadan cekmek veya geri cagirmak gibi gerekli diizeltici faaliyetlerden uygun olanmi ivedilikle yapar.
Imalatcilar, s6z konusu cihazin dagtticilarini ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalateilarmi bu dogrultuda bilgilendirir. Cihaz ciddi bir risk olusturuyorsa,
imalatgilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tirlii diizeltici faaliyet hakkinda, Kurumu ve/veya cihazt bulundurdugu AB tiyesi iilkelerin yetkili
otoritelerini ve varsa 53 tincii madde uyarmca cihaz i¢in bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

(12) Imalatgilar, 82 nci ve 83 iincii maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarm ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve
raporlanmast i¢in bir sisteme sahip olur.

(13) Bu Yoénetmelik uyarmca:

a) Imalatgilar, talebi halinde yetkili otoriteye, cihazin uygunlugunu gostermek icin gereken tiim bilgileri ve dokiimantasyonu Tiirkce ve/veya ilgili
AB resmi dillerinde saglar. Kurum, imalat¢idan cihaz numunelerini bedelsiz sunmasmi veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda, cihaza erigim
saglamasm talep edebilir. imalatcilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar1 cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldrmak veya bu
miimkiin degilse azaltmak i¢in yapilan diizeltici faaliyetler hakkinda, talebi halinde Kurum ile i birligi yapar.

b) Eger imalat¢1 is birligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya yanls ise, kamu saghgi ve hasta giivenliginin
korunmasmi saglamak amaciyla, Kurum, imalat¢i is birligi yapana kadar veya tam ve dogru bilgiler saglayana kadar cihazin piyasada bulundurulmasmi
yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek ya da geri ¢agrmak icin uygun biitiin tedbirleri alabilir.

¢) Kurum, bir cihazin zarara yol agtig1 kanismda oldugu veya buna iliskin gerekgesi oldugu durumda, veri koruma kurallarma ve kamu yarari
bakimmdan ag¢iklanmas1 gerekmedikge fikri miilkiyet haklarmmn korunmasma halel gelmeksizin, yaralanma olasiligi olan hasta veya kullaniciya ve uygun
goriildiigii sekilde hastanm veya kullanicmm hukuki varisine, hastanin veya kullanicinin saglik sigortasi sirketine ya da hastaya veya kullaniciya verilen
zarardan etkilenen diger tigtincii taraflara, talepleri tizerine, (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylastirir.

¢) (a) bendinde atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ifsa edilmesinin yasal iglemler baglaminda yapilmasi durumunda, Kurumun (c)
bendinde belirtilen yiikiimlilige uymasi gerekmez.

(14) Imalatgilarm, cihazlarm baska bir gercek veya tiizel kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 27
nci maddenin {i¢iincii fikras1 uyarmca sunulacak olan bilgilerin bir pargasi olur.

(15) Gergek veya tiizel kisiler, Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanununun 6 nc1 maddesi uyarmca, kusurlu bir cihazn neden oldugu zarar
icin tazminat talep edebilir. Imalatcilar; risk smifiyla, cihaz tipiyle ve isletmenin biiyiikliigiiyle orantih olacak sekilde, uygulanabilir mevzuat kapsammda
potansiyel sorumluluklart agismdan yeterli mali teminat saglamak tizere tedbirlerin mevcut olmasim saglar.

Yetkili temsilci

MADDE 12 1) imalatgismin Tiirkiye veya AB iiyesi tilkelerde yerlesik olmamasi durumunda cihaz, yalnizca imalatgmn bir yetkili temsilci
atamasi sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmasy, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan yazih olarak kabul edildiginde gecerlilik kazanir ve
asgari olarak aymi jenerik cihaz grubundaki cihazlarm tiimiinii kapsar.

(3) Yetkili temsilci; yetkili temsilci ile imalatg1 arasmda mutabik kalmarak yetki belgesinde belirtilen gorevleri yerine getirir. Yetkili temsilci, yetki
belgesinin bir suretini talebi tizerine Kuruma saglar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari asagidaki gérevleri
yerine getirmesini gerektirir ve imalatci, yetkili temsilcinin bu gérevleri yerine getirmesine olanak saglar:

a) Imalate1 tarafindan, AB uygunhuk beyanmmn ve teknik dokiimantasyonun hazmlanmus oldugunu ve gerektigi hallerde uygun bir uyguntuk
degerlendirme prosediirtiniin yiirtitiiimiis oldugunu dogrulamak.

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyanmmn bir sureti ile uygulanabilir oldugunda tadilleri ve ekleri dahil olmak tizere 53 tincii madde
uyarinca diizenlenen ilgili sertifikanin bir suretini, 11 inci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan stire boyunca Kuruma sunmak tizere muhafaza
etmek.

¢) 29 uncu maddede belirtilen kayit yikiimbiliklerine uymak ve imalatcmmn 27 nci maddede belirtilen kayit yiikiimliliklerine uydugunu
dogrulamak.

¢) Kurumun talebi tizerine, bir cthazn uygunlugunu géstermek i¢in gerekli tiim bilgi ve belgeleri Tiirkce ve/veya Kurumun uygun gordigi bir AB
resmi dilinde saglamak.

d) Kurumun numune veya bir cihaza erisime yonelik taleplerini imalatciya iletmek ve Kurumun numuneleri aldigmi veya cihaza erigim sagladigim
dogrulamak.

e) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak i¢in yapilan diizeltici veya 6nleyici faaliyetler konusunda yetkili
otoriteler ile is birligi yapmak.

f) Atandiklar: bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saglik profesyonelleri, hastalar ve kullanicilardan gelen sikayetler ve raporlar
hakkmnda imalatgiy: ivedilikle bilgilendirmek.

g) imalatgnm bu Yonetmelik kapsammdaki yiikiimliiliiklerine aykir1 hareket etmesi halinde yetki belgesini feshetmek.

(4) Ugiincii fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsammda imalatg1 11 inci maddenin birinci, ikinci, {igtincii, dérdiinct, besinci, altmes, sekizinci,
dokuzuncu, onuncu ve on birinci fikralarmda belirtilen yiikiimliiliiklerini devredemez.

(5) Dordiincti fikraya halel gelmeksizin, imalatcmnmn 11 inci maddede belirtilen yiikiimliiliiklere uymadigi durumda, yetkili temsilei kusurlu cihazlar
i¢in yasal olarak imalat¢i ile ayni temelde, miiteselsilen sorumlu olur.

(6) Uciincii fikrann (g) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle yetki belgesini fesheden bir yetkili temsilci, yetki belgesinin feshi ve bunun
gerekeeleri hakknda Kurumu ve varsa, cthazn uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmus kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

Yetkili temsilci de gisikligi

MADDE 13 (1) Yetkili temsilci degisikligi igin ayrmtih diizenlemeler; imalatgi, yeni baslayan yetkili temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde
onceki yetkili temsilci arasindaki bir soézlesmede agikga tanimlanir. Bu sozlesme, asgari olarak asagidaki hususlara deginir:

a) Onceki yetkili temsilcinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni baslayan yetkili temsilcinin yetki belgesinin baslangic tarihi.



b) Tanitim materyalleri dahil olmak {izere imalat¢1 tarafindan temin edilen bilgilerde, nceki yetkili temsilcinin belirtilebilecegi en son tarih.

c) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklari dahil olmak tizere dokiimanlarm transferi.

¢) Onceki yetkili temsilcinin; yetki belgesinin bitisi sonrasmnda, yetkili temsilci olarak atanmus oldugu bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar
hakkmnda saghk profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan gelen sikayetleri veya raporlar1 imalatciya veya yeni baslayan yetkili temsilciye iletme

iikii ]lugu

Ithalatcilarin genel yiikiimliiliikle ri

MADDE 14 - (1) ithalatgilar, yalnizca bu Y netmelige uygun cihazlar piyasaya arz ederler.

(2) ithalatgilar;

a) Bir cthazi piyasaya arz etmek igin;

1) Cihazn CE isaretli oldugunu ve AB uygunluk beyanmm diizenlenmis oldugunu,

2) imalat¢mm tanmlandigmi ve 12 nci madde uyarmea imalat1 tarafindan bir yetkili temsilcinin atanms oldugunu,

3) Cihazin bu Yonetmelik uyarmca etiketlendigini ve gerekli kullanim talimatmmn cihazin beraberinde bulundugunu,

4) Gerektigi hallerde, 25 inci madde uyarmca imalatci tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu,

dogrular.

b) Bir cihazin bu Y 6netmeligin gerekliliklerine uygun olmadigm diigiinmesi veya buna iliskin gerekcesi olmasi durumunda, uygun hale getirilene
kadar cihazi piyasaya arz etmez ve imalatc1 ile imalatgmm yetkili temsilcisini bilgilendirir. Ithalatgmmn, cihazm ciddi bir risk teskil ettigini veya sahte cihaz
oldugunu diigiinmesi ya da buna iligkin gerekgesi olmasit durumunda, s6z konusu ithalat¢1 Kurumu da bilgilendirir.

(3) Ithalatgilar, cihazin ya da ambalajmm iizerinde ya da cihazin beraberinde bulunan bir dokiimanda adlarm, kayith ticari unvanlarmi veya kayith
ticari markalarms, kendilerine ulasilabilecek kayith is yerini ve adresini belirtir. [thalateilar, ilave bir etiketin imalatci tarafindan saglanan etiket iizerindeki
herhangi bir bilgiyi kapatmamasm saglar.

(4) Ithalatcilar, 27 nci madde uyarmca cihazn elektronik sisteme kaydedildigini dogrular ve 29 uncu maddeye uygun olarak kayit islemine
kendileri ile ilgili detaylar ekler.

(5) Ithalatgilar; bir cihaz kendi sorumluluklar1 altinda iken depolama veya nakledilme kosullarmm, cihazm Ek I°de belitlenen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye atmamasii saglar ve varsa imalatgi tarafindan belirlenen kogullara uyar.

(6) Ithalatgilar; sikdyetlerin, uygun olmayan cihazlarm, geri cagrmalarn ve piyasadan gekmelerin kaydmi tutar ve sikdyetleri arastrmalarma
imkan tanimak tizere kendilerinden talep edilen bilgileri imalatciya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

(7) Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Y 6netmelige uygun olmadigm diigiinen veya buna iliskin gerekgesi olan ithalatgilar; imalatgiyr ve yetkili
temsilciyi ivedilikle bilgilendirir. Ithalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢ekmeye veya geri cagirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin
yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalatgi, yetkili temsilci ve Kurum ile is birligi yapar. Cihazmn dnemli bir risk teskil ettigi durumda ithalat¢; Kurumu ve varsa
s6z konusu cihaz i¢in 53 tincii madde uyarinca sertifika diizenlemis olan onaylanmis kurulusu, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet
hakkinda ayrmtilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglk profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikdyetler ya da
raporlar alan ithalatgilar, bu bilgileri imalatgiya ve yetkili temsilciye ivedilikle iletir.

(9) Ithalateilar, 11 inci maddenin yedinci fikrasmda atifta bulunulan siire boyunca, AB uygunluk beyanmm bir suretini ve uygulanabilir ise tadilleri
ve ekleri dahil olmak {izere 53 tincii madde uyarinca diizenlenmis olan ilgili sertifikanmn bir suretini bulundurur.

(10) Ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya bunun miimkiin olmadig durumlarda azaltmak igin
yapilan her tiirlii faaliyetle ilgili, talebi tizerine Kurum ile i birligi yapar. Kurumun talebi halinde ithalatgilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya
bunun uygulanabilir olmadig1 durumlarda cihaza erisimi saglar.

Dagiticilarin genel yiikiimliiliikle ri

MADDE 15 - (1) Dagiticilar, bir cthazi piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglaminda, gegerli tiim gerekliliklere uygun hareket eder.

(2) Dagtticilar:

a) Bir cithazi piyasada bulundurmadan once asagidaki tiim gerekliliklerin yerine getirildigini dogrular:

1) Cihazin CE igaretli oldugunu ve AB uygunluk beyanmnm diizenlenmis oldugunu.

2) 11 inci maddenin onuncu fikrasi uyarmca imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerin cihazmn beraberinde bulundugunu.

3) ithal edilen cihazlar icin, ithalatgmm 14 tincii maddenin {igiincii fikrasmda belirtilen gerekliliklere uydugunu.

4) Gerektigi hallerde, imalat¢i tarafindan UDI tahsis edilmis oldugunu.

b) (a) bendinin (1), (2) ve (4) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak amaciyla, kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlart
temsil eden bir 6rnekleme metodu uygulayabilir.

¢) Cihazm bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmadigmi diisiinmesi veya buna iligkin gerekcesi olmasi durumunda; cihazi, uygun hale
getirilene kadar piyasada bulundurmaz, ayrica imalat¢iy1 ve varsa yetkili temsilei ile ithalatgryr bilgilendirir. Dagitic, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini
veya sahte cihaz oldugunu diisiinmesi veya buna iliskin gerek¢esi olmasi durumunda, Kurumu da bilgilendirir.

(3) Dagtticilar; cihaz kendi sorumluluklari altmda iken, depolama veya naklediime kosullarmm imalat¢i tarafindan belirlenen kosullara uygun
olmasm saglar.

(4) Piyasada bulundurduklar1 bir cihazm bu Y 6netmelige uygun olmadigmni diisiinen veya buna iligkin gerekgesi olan dagiticilar, imalatgtyr ve varsa
yetkili temsilci ile ithalatgiy1 ivedilikle bilgilendirir. Dagiticilar, bu cihazi uygun hale getirmeye, piyasadan ¢gekmeye veya geri ¢agirmaya yonelik gerekli
diizeltici faaliyetin uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalatci, varsa yetkili temsilci, ithalatg1 ve Kurum ile i birligi yapar. Dagiticy, cihazn ciddi
bir risk teskil ettigini diisiinmesi veya buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, dzellikle uygunsuzluk ve yiiriitiilen diizeltici faaliyet hakkinda ayrmtilar
vererek, Kurumu da ivedilikle bilgilendirir.

(5) Piyasada bulundurduklar bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglk profesyonelleri, hastalar veya kullanicillardan sikayetler ya
da raporlar alan dagiticilar, bu bilgileri imalatgrya ve varsa yetkili temsilci ile ithalatgya ivedilikle ileti. Dagiticilar; sikayetlerin, uygun olmayan
cihazlarm, geri ¢agrmalarm ve piyasadan ¢ekmelerin kaydm tutar; imalatgryr ve mevcutsa yetkili temsilci ile ithalatgiyr bu tiir takipler hakkinda
bilgilendirir ve talepleri tizerine onlara her tiirlii bilgiyi saglar.

(6) Dagiticilar, cihazm uygunlugunu kanitlamak igin gereken sahip olduklar tiim bilgi ve dokiimantasyonu, talebi tizerine Kuruma saglar. Imalatc
veya varsa yetkili temsilci, s6z konusu cihaz i¢in gerekli bilgileri sagladiginda, dagiticilarm bu yiikiimliiligii yerine getirdigi kabul edili. Dagiticilar,
piyasada bulundurduklar1 cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldrmak i¢in yapilan her tiirlii faaliyetle ilgili, talebi tizerine Kurum ile i birligi
yapar. Kurumun talebi halinde dagiticilar, cihaz numunelerini bedelsiz sunar veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda cihaza erigimi saglar.

Mevzuata uyum sorumlusu

MADDE 16 1) Imalatgilar, in vitro tam cihazlar1 alanmda gerekli uzmanhga sahip, mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiyi kuruluglarmm
biinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kamitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya miihendislik alanmda ya da diger ilgili bilimsel disiplinde bir yiiksekogretim programmm veya bunlara
denkligi Yiksekogretim Kurulunca kabul edilen bir egitimin tamamlanmasi lizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ile
birlikte in vitro tam cihazlartyla ilgili mevzuat iglerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yillik mesleki deneyim,



b) In vitro tani cihazlaryla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort yillik mesleki deneyim.

(2) 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayil Bakanlar Kurulu Karar ile yiriirlige konulan Kiiciik ve Orta Biiyiiklitkteki Isletmelerin Tanm,
Nitelikleri ve Smiflandiriimas1 Hakkinda Y onetmelik kapsamindaki mikro ve kiiciik isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluglar
biinyesinde bulundurmasi gerekmez; ancak sz konusu isletmeler kalic1 ve stirekli olarak boyle bir kisiden Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara
uygun olacak sekilde hizmet alir.

(3) Mevzuata uyum sorumlusu asgari olarak;

a) Bir cihaz piyasaya saliveriimeden 6nce, cihazlarm imal edildikleri kalite yonetim sistemi uyarmca, cthazlarm uyguntugunun kontrol edilmesini,

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyanmnmn diizenlenmesini ve giincel tutulmasin,

¢) 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasi uyarinca piyasaya arz sonrasi gézetim yiikiimliiliklerine uyulmasmu,

¢) 82 ila 85 inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen raporlama yiikiimliilikklerinin yerine getirilmesini,

d) Miidahaleli klinik performans ¢alismalari veya goniilliller icin riskler iceren diger performans ¢aligmalar: kapsammnda kullaniimasi amaglanan
performans ¢alismalarma yonelik cihazlar olmast durumunda, Ek XI'V’tin 4.1 numarah maddesinde atifta bulunulan beyanmn diizenlenmesini,

saglamaktan sorumlu olur.

(4) Eger birden fazla kisi, birinci, ikinci ve tigiincti fikralar uyarmca mevzuata uyumdan birlkte sorumluysa, bu kisilerin sahsi sorumiuluk
kapsamlar1 yazih olarak belirtilir.

(5) Mevzuata uyum sorumlusu, kurulusun bir ¢alisani olup olmadigma bakilmaksizin, imalatgmmn kurulusu icerisinde, gorevlerinin diizgiin bir
sekilde yerine getirilmesiyle ilgili olumsuz higbir duruma maruz brrakiimaz.

(6) Yetkili temsilciler, in vitro tani cihazlarma yonelik mevzuat gerekliliklerine iliskin uzmanhga sahip mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden
kalic1 ve stirekli olarak hizmet alir. Gerekli uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

a) Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya miihendislik alanmda ya da diger ilgili bilimsel disiplinde bir yiiksekogretim programmm veya bunlara
denkligi Yiksekogretim Kurulunca kabul edilen bir egitimin tamamlanmas: tizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ile
birlikte in vitro tam cihazlartyla ilgili mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yillik mesleki deneyim.

b) in vitro tani cihazlariyla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dért yilik mesleki deneyim.

imalatcilarn yiikiimliiliikle rinin ithalatcilar, dagiticilar veya diger Kisiler icin gecerli oldugu durumlar

MADDE 17 - (1) Bir dagiticy, ithalat¢1 veya diger gergek ya da tiizel kisi;

a) Bir dagitic1 veya ithalatgmm bir imalatg1 ile arasinda s6zlesme yapmak suretiyle imalatgmin etiket lizerinde imalatgr olarak tanimlanmaya
devam ettigi ve imalatgmm bu Y 6netmelikte imalatgilara yiiklenen gereklilikleri karsilamaktan sorumlu olmaya devam ettigi durumlar hari¢ olmak tizere;
kendi ad, kayith ticari unvam veya kayith ticari markasi altinda bir cthazi piyasada bulundurursa,

b) Halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cthazm kullamim amacm degistirirse,

¢) Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sekilde, halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazt modifiye
ederse,

imalatgilara diisen yiikiimliilikleri tistlenir. 3 {incii maddenin (u) bendinde tammlandigi sekilde bir imalat¢i olarak kabul edilmemekle birlikte
halihazirda piyasadaki bir cihazi, kullanim amacim degistirmeden miinferit bir hasta i¢in birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kisi icin bu fikra
uygulanmaz.

(2) Asagidaki bentler, birinci fikranin (¢) bendinde tanimlandigi sekilde bir cihazn uygulanabilir gerekliliklere uyguntugunu etkileyebilecek bir
modifikasyon olarak kabul ediimez:

a) Halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak, ¢eviri dahil olmak tizere, Ek I’in 20 numarali maddesi uyarmca imalat¢1 tarafindan
saglanan bilgilerin ve bir cihazi pazarlamak icin gerekli olan diger bilgilerin temin edilmesi.

b) Eger cihazi pazarlamak i¢in yeniden ambalajlama gerekliyse ve s6z konusu ambalajlama cihazmn orijinal durumunun etkilenmeyecegi sartlarda
yapilmissa, ambalaj boyutundaki bir degisiklik dahil olmak tizere, halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazin dig ambalajndaki degisiklikler. (Steril
durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; steril durumu korumak i¢in gerekli olan ambalaj acilr, hasar goriir veya yeniden
ambalajlamadan olumsuz sekilde etkilenir ise, cihazin orjjinal durumunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilr.)

(3) Tkinci fikranm (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir dagitic1 veya ithalatgi, cihazin iizerinde veya bu
uygulanabilir olmadigmda ambalajmmn {izerinde veya cihazin beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiirtitillen faaliyet ile birlikte admi, kayith ticari
unvanim ya da kayith ticari markasm, kendilerine ulasilabilecek kayith is yerini ve adresini belirtir.

(4) Dagtticilar ve ithalatcilar; bilgilerin ¢evirisinin dogru ve giincel olmasmy, ikinci fikranm (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin
orjjinal durumunu koruyacak sekilde gerceklestirilmesini ve yeniden ambalajlanmis cihazn ambalajmm kusurl, diistik kaliteli veya diizensiz olmamasim
saglayan prosediirler iceren bir kalite yonetim sistemine sahip olduklarmi garanti eder. Kalite yonetim sistemi; digerlerine ek olarak, giivenlik ile ilgili
hususlara cevap vermek veya cihazi bu Y dnetmelige uygun hale getirmek i¢in s6z konusu cihazla ilgili olarak imalat¢1 tarafindan yiirtitiilen herhangi bir
diizeltici faaliyet hakkmnda dagiticmm veya ithalatgmmn bilgilendiriimesini saglayan prosediirleri kapsar.

(5) Tkinci fikranm (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiiriiten dagtticilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya
yeniden ambalajlanmis cihazi piyasada bulundurmadan en az 28 giin 6nce s6z konusu cihaz piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak, imalatgtyr ve
Kurumu ve eger dagiticilar ve ithalatgilar cthazi AB piyasasmda bulundurmay: planhyorsa ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili otoritelerini bilgilendirir.
Bununla birlikte talepleri tizerine, imalatctya, Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili AB {iye iilkelerinin yetkili otoritelerine c¢evirisi yapilnug etiket ve
kullanim talimati dahil olmak tizere s6z konusu cihazin bir numunesini veya modelini sunar. Dagitict veya ithalatgr; aym 28 giinliik stire icerisinde, ikinci
fikranmn (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlere tabi olan cihaz tipleri i¢in atannus bir onaylanmus kurulug tarafindan diizenlenen ve sahip olduklart
kalite yonetim sisteminin ti¢tincil ve dordiincii fikralarda belirtilen gerekliliklere uydugunu onaylayan bir sertifikayr Kuruma ve uygulanabildiginde ilgili
AB tiye tilkelerinin yetkili otoritelerine sunar.

UCUNCU BOLUM
CE isareti, Serbest Dolasim

AB uygunluk beyam

MADDE 18 -(1) AB uygunluk beyani, kapsammdaki cihazla ilgili olarak bu Y 6netmelikte belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir.
Imalatc1, AB uygunluk beyanm giincel tutar. AB uyguniuk beyans, asgari olarak Ek IV te belirtilen bilgileri igerir ve yurt iginde piyasaya arz edilen
cihazlar i¢in s6z konusu beyanmn baska dillerde diizenlenmesi halinde beyanin Tiirkge terciimesi eklenir Aym zamanda AB piyasasma arz edilen
cihazlar igin AB uygunluk beyani cihazin piyasada bulunduruldugu AB iiyesi iilkenin/iilkelerin talep ettigi dilde sunulur.

(2) Bu Y 6netmeligin kapsamadigi konulara iliskin olarak, cihazlarm AB uygunluk beyam gerektiren diger bir mevzuata da tabi oldugu durumda,
cihaza uygulanabilir biitin mevzuata uygunluga iliskin tek bir AB uygunluk beyani hazirlani. Beyan, ilgili oldugu tiim mevzuati tanimlayacak sekilde
gerekli tiim bilgileri igerir.

(3) Imalate, AB uygunluk beyanmi hazirlayarak bu Yonetmelik gerekliliklerine ve cihaza uygulanabilir diger tiim mevzuat gerekliliklerine
uygunluga iligkin sorumlulugu tistlenir.

CE uygunluk isareti



MADDE 19 (1) Performans ¢aligmalarma yoénelik cihazlar hari¢ olmak iizere, bu Y onetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen
cihazlar, Ek V’te gosterildigi sekilde CE uygunluk isareti tagir.

(2) CE isareti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayth Cumhurbaskam Karar ile yiiriirlige konulan “CE” Isareti Y énetmeliginin 10 uncu maddesinde
belirlenen genel ilkelere tabi olur.

(3) CE isareti, cihaza veya sterilligini koruyan ambalajmna, goriiniir, okunakh ve silinemez bir sekilde ilistirilir. Cihazin yapisimdan dolayr bu
ilistirmenin miimkiin olmadig1 veya garanti edilemedigi durumda, CE isareti ambalaja ilistirili. CE isareti, ayrica her bir kullanim talimatnda ve her bir
satig ambalaji {izerinde yer alir.

(4) CE isareti, cihaz piyasaya arz edilmeden once ilistirili. CE isaretini, 6zel bir riski ya da kullanmmu igaret eden bir sembol veya diger bir isaret
izleyebilir.

(5) 50 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sorumlu bir onaylanmis kurulus varsa, CE isaretini onaylanmis kurulugun
kimlik numarasi takip eder. Kimlik numarasi, bir cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir tanitim materyalinde de
gosterilir.

(6) Cihazlarm CE isaretinin ilistirilmesini 6ngoren diger bir mevzuata tabi olmasi1 durumunda, CE isareti, cihazlarm diger mevzuatm gerekliliklerini
de yerine getirdigini gosterir.

Ozel amach cihazlar

MADDE 20 -(1) 59 ila 77 nci maddelerde belirtilen sartlar1 ve Komisyonca kabul edilen tasarruflari karsilamasi kosuluyla, performans
calismast amaci ile laboratuvarlara ya da diger kuruluslara temin edilen performans ¢caligmasma yonelik cihazlara engel olugturulmaz.

(2) 72 nci maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak tizere birinci fikrada atifta bulunulan cihazlar CE isareti tagimaz.

(3) Bu Yonetmelige uygun olmayan cihazlarm, yalnizca sunum veya gorsel/uygulamal anlatim amaglh oldugunu ve bu Y 6netmelige uygun hale
getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagmi agikga belirten sekilde goriilebilir bir isaret tasimasi sartiyla, ticari fuarlarda, sergilerde,
gorsel/uygulamah anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gésterimi engellenmez.

Parcalar ve bilesenler

MADDE 21- (1) Bir cihazin, performansmi veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacm degistirmeksizin islevini korumak ya da
diizeltmek amaciyla, kusurlu veya agmmug olan aym ya da benzer biitiinlesik pargasmm veya bileseninin ikamesini amaglayan bir parcay1 piyasada
bulunduran herhangi bir gergek veya tiizel kisi, bu par¢anin cihazin giivenliligini ve performansm olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder.
Destekleyici kanttlar, talebi halinde Kuruma sunulmak tizere muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin pargasmm veya bileseninin yerine gegmesi amaglanan ve cihazin performansm veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacmi 6nemli dl¢iide degistiren bir parga, bir cihaz olarak kabul edilir ve bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri kargilar.

Serbest dolasim

MADDE 22 (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtiimedigi siirece, bu Y dnetmeligin gerekliliklerini karsilayan cihazlarm piyasada bulundurulmasi
veya hizmete sunulmasi reddedilmez, yasaklanmaz veya kisitlanmaz.

UCUNCU KISIM )
Cihazlarin Tamimlanmas1 ve izlenebilirligi, Cihazlann ve iktisadi isletmecilerin Kaydi, Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti,
Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam, Ulusal Uriin Takip Sistemi

BIRINCi BOLUM
Cihazlarin Tamimlanmasi ve izlenebilirligi, Cihazlarmn ve iktisadi isletmecilerin Kayd1

Tedarik zinciri icinde tanimlama

MADDE 23 - (1) Dagiticilar ve ithalat¢ilar; cihazlarm izlenebilirligini uygun bir seviyede gergeklestirmek icin imalat¢ilar veya yetkili temsilcilerle
is birligi yapar.

(2) Iktisadi isletmeciler, 11 inci maddenin yedinci fikrasmda atifta bulunulan siire boyunca Kuruma ve cihazm AB piyasasma arz edilmesi
durumunda ilgili AB tiye tilkelerinin yetkili otoritelerine;

a) Bir cthaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir iktisadi isletmeciyi,

b) Onlara bir cthazt dogrudan tedarik eden her bir iktisadi igletmeciyi,

¢) Bir cthazi dogrudan tedarik ettikleri her bir saghk kurulusunu veya saglk meslek mensubunu

sunabilmelidir.

Tibbi cihazlar terminolojisi

MADDE 24 - (1) Bu Yonetmelik ile EUD AMED i kullanmasi gerekli kilinan imalatgilar ve diger gercek veya tiizel kigiler Komisyon tarafindan
bedelsiz saglanan terminolojiyi kullanir.

Tekil cihaz kimlik sistemi

MADDE 25 «(1) Komisyon tarafindan kurulan ve kontrol edilen ve Ek VI Kisim C’de tanimlanan Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi)
performans calsmalarma yonelik cihazlar dismdaki cihazlarm tanimlanmasma imkan verir, izlenebilirligini kolaylastrr ve ayrica asagidakilerden
meydana gelir:

a) Asagidakileri ihtiva edecek sekilde bir UDI’nin olusturulmasmdan;

1) Ek VI Kisim B’de belirtilen bilgilere erisim saglayacak sekilde, imalatgiya ve cihaza 6zgii bir UDI cihaz tanimlayicismu (UDI-DI),

2) Ek VI Kisim C’de belirtildigi sekilde, cihaz tiretim birimini ve mevcutsa ambalajlanmig cihazlar: tanimlayan bir UDI tiretim tanimlayicisuu
(UDI-PI).

b) Cihazn etiketinin veya ambalajmm tizerine UDI’nm yerlestirilmesinden.

c¢) Sekizinci ve dokuzuncu fikralarda belirtilen sartlar uyarinca, iktisadi igletmeciler, saglk kuruluslar1 ve saglik meslek mensuplari tarafindan
UDI’'nin kaydnm tutulmasmdan.

¢) 26 nc1 maddede atifta bulunulan tekil cthaz kimligine iliskin bir elektronik sistemin (UDI veri tabani) kurulmasmdan.

(2) Bu Yoénetmelik uyarmca UDI’larm tahsisine yonelik kurulug veya kuruluslar Komisyon tarafindan atanan kuruluglardir.

(3) imalatcs;

a) Performans calismasma yonelik cihaz haricindeki bir cihaz1 piyasaya arz etmeden 6nce, ikinci fikra uyarmca atanan bir tahsis kurulusunun
kurallarma uygun olarak olusturdugu UDI’yy, cihaza ve uygulanabilir oldugunda ambalajm tiim {ist seviyelerine uygular.

b) Performans ¢alismasma yonelik cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, s6z konusu cihaza ilisgkin Ek V Kisim B’de atifta
bulunulan bilgilerin, 26 nc1 maddede atifta bulunulan UDI veri tabanma dogru bir sekilde girilmesini ve aktariimasmi saglar.

(4) UDI tasiyicilary, cihazin etiketine ve ambalajin tiim iist seviyelerine yerlestirilir. Ambalajin {ist seviyeleri, nakliyat konteynerlerini kapsamaz.

(5) UDI, 82 nci madde uyarmca ciddi olumsuz olaylar1 ve saha giivenligi diizeltici faaliyetleri raporlamak i¢cin kullanilir.

(6) Ek VI Kisim C’de tanimlandigi sekilde, cihazn Temel UDI-DI’sma, 18 inci maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyanmnda yer verilir.

(7) Imalatc, Ek I1’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargas olarak, tahsis ettigi tiim UDI’larm listesini giincel tutar.



(8) Tktisadi isletmeciler, tedarik ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarm UDI’larmi, bu cihazlar Komisyon tarafindan belirlenen
cihazlara, cihaz kategorilerine veya gruplarma dahil ise tercihen elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder.

(9) Bu Yonetmelik uyarmca;

a) Saglk kuruluslarmm kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarm UDI’larmi, tercihen elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi tesvik
edilir ve gerek gortildiigiinde talep edilebilir.

b) Saglk profesyonellerinin kendilerine tedarik edilmis olan cthazlarm UDI’larm, tercihen elektronik yollarla kaydetmesi ve muhafaza etmesi
tesvik edilir ve gerek goriildiigiinde talep edilebilir.

UDI veri tabam

MADDE 26- (1) Bu Yoénetmelikte belirtilen UDI ile ilgili gerekliliklere uyum amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yiiriitilen UDI veri
tabam kullanilir. Bu Y 6netmeligin Ek VI Kisim B’sinde atifta bulunulan UDI veri tabanmna saglanacak temel veri dgeleri, bedelsiz sekilde kamuya agik
olur.

Cihazlarn kaydi

MADDE 27- (1) Imalater; bir cihazi piyasaya arz etmeden énce, 25 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulinulan tahsis kuruluslarmm
kurallar1 uyarinca, cthaza Ek VI Kisim C’de tanimlandigr sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atift
bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanma girer.

(2) 50 nci maddenin gtincti ve dordiincii fikralarmda, yedinci fikrasmm (b) bendinde, sekizinci fikrasnda ve dokuzuncu fikrasmmn ikinci
climlesinde atifta bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine tabi olan cihazlar i¢cin birinci fikrada atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalatgmmn bir
onaylanmis kurulusa bu degerlendirme i¢in bagvurusundan 6nce gergeklestirili. S6z konusu cihazlar i¢in onaylannmus kurulug, Ek XII’nin I. Bo6kimiintin
4 numaral maddesinin (a) bendi uyarinca diizenlenen sertifika {izerinde Temel UDI-DI’ya atif yapar ve Ek VI Kisim A’nin 2.2 numarali maddesinde
atifta bulunulan bilgilerin dogrulugunu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabannda (EUDAMED) teyit eder. Imalates, ilgili sertifikann diizenlenmesinden
sonra ve cihazin piyasaya arzmdan 6nce, Temel UDI-DI’y1 o cihazla ilgili Ek VI Kisim B’de atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte UD:
veri tabanma girer.

(3) Imalatgr; bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, Ek VI Kisim A’rin 2.2 numaral maddesi hari¢ olmak iizere 2 numarah maddesinde atifta
bulunulan bilgileri EUDAMED’e girer veya halihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasmda bu bilgileri giincel tutar.

iktisadi isle tmecilerin kaydina iliskin elektronik sistem

MADDE 28 1) 29 uncu maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan miinferit kayit numarasi (SRN) olusturmak ve imalatg1 ile varsa yetkili
temsileiyi ve ithalatciyr tanmlamak tizere gerekli ve uygun bilgileri toplamak ve islemek amaciyla Komisyon tarafindan kurulan ve yonetilen elektronik
sisteme iktisadi igletmeciler tarafindan girilecek olan bilgilere ilisgkin ayrmtidar Ek VI Kisim A’nin 1 numarah maddesinde belirtilmistir. Kurum, yurt i¢i
piyasada bulundurulan cihazlarm iktisadi isletmecilerinin kaydma iligkin olarak bu Y onetmeligin hiikiimlerini muhafaza ederek ek hiikiimler getirebilir.

(2) Ithalatgilar, bir cihazin piyasaya arzindan itibaren 2 hafta icerisinde, imalatg1 ya da yetkili temsilcinin birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri
elektronik sisteme girdigini dogrular. Ithalatilar, birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler yoksa veya yanhssa, ilgili yetkili temsilciyi ya da imalatetyt
bilgilendirir. Ithalatcilar, ilgili girise veya girislere kendi bilgilerini ekler.

Imalatcilarn, yetkili temsilcilerin ve ithalatcilarn kayd

MADDE 29 1) Bir cihaz1 piyasaya arz etmeden once, bu madde uyarmca halihazirda kayith olmayan imalatgilar, yetkili temsilciler ve
ithalat¢ilar, kayit olmak amaciyla, Ek VI Kisim A’nn 1 numaral maddesinde atifta bulunulan bilgileri, 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik
sisteme girer. Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin 50 nci madde uyarmnca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasmi gerektirdigi durumlarda, Ek VI
Kisim A’nmn 1 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgiler, onaylanmus kurulusa bagvurmadan dnce bu elektronik sisteme girilir.

(2) Kurum; birinci fikra uyarnca girilen verileri dogruladiktan sonra, 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistemden saglanan miinferit
kayit numarasim imalatgiya, yetkili temsilciye veya ithalatgiya iletir.

(3) imalater; uygunluk degerlendirmesi icin bir onaylannus kurulusa bagvururken ve 27 nci madde kapsammdaki yiikiimliiliiklerini yerine getirmek
tizere EUDAMED’e erigirken miinferit kayit numarasim kullanir.

(4) Iktisadi isletmeciler; birinci fikrada atifta bulunulan bilgilere iliskin herhangi bir degisiklizin meydana gelmesinden itibaren 1 hafta icerisinde,
28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistemdeki verileri giinceller.

(5) Iktisadi isletmeciler; birinci fikra uyarmca bilgilerin sunumundan itibaren 1 yil igerisinde ve bundan sonra 2 yilda bir verilerin dogrulugunu teyit
eder. Sz konusu siirelerin bitisinden itibaren 6 ay igerisinde bunun yapilmamasi durumunda Kurum, iktisadi igletmeci bu yiikiimliilige uyana kadar
uygun diizeltici tedbirler alabilir.

(6) Iktisadi isletmecilerin verilere iliskin sorumluluklarma halel gelmeksizin, Kurum, Ek VI Kistm A’nm 1 numarah maddesinde atifta bulunulan
teyit edilmis verileri dogrular.

(7) 28 inci maddede atifta bulunulan elektronik sisteme birinci fikra uyarmca girilen veriler, kamuya agik olur.

(8) Kurum, verileri imalatgiya, yetkili temsilciye veya ithalatgtya 102 nci madde uyarinca {icret tahakkuk ettirmek i¢in kullanabilir.

IKINCi BOLUM
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Giivenlilik ve performans ozeti

MADDE 30 - (1) Giivenlilik ve performans 6zeti:

a) Performans ¢alismalarma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere imalatg1 tarafindan smif C ve D cihazlar i¢in hazirlanir,

b) Hedeflenen kullanici ve ilgili oldugunda hasta i¢in anlasilir bir sekilde yaziir ve EUDAMED yoluyla kamuya a¢ik olur,

¢) Ozetin taslagi, 50 nci madde uyarmnca uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylannus kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir bolimiinii
olusturur ve ilgili kurulus tarafindan gecerli kilnir. Onaylanmus kurulus, bu 6zeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED e yiikler. Imalate1, 6zetin bulundugu
yeri, etiket veya kullanim talimati tizerinde belirtir.

(2) Guivenlilik ve performans 6zeti asgari olarak asagidakileri icerir:

a) Temel UDI-DI ve hélihazirda verilmis ise miinferit kayit numarasi dahil olmak tizere, cihaz1 ve imalatciy1 tanimlayici bilgiler.

b) Cihazmn kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef popiilasyonlar.

c¢) Eger mevcutsa 6nceki nesil(ler)e veya varyantlara atif dahil olmak tizere cihazin tanim ve farkhliklarm agiklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde
cihazla birlikte kullaniimasi amaglanan aksesuarlara, diger cihazlara ve tirtinlere iligkin izahat.

¢) Uygulanan uyumlastiriimis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

d) Ek XIII'te atifta bulunuldugu sekilde performans degerlendirme 6zeti ve piyasaya arz sonrasi performans takibi hakkmnda ilgili bilgiler.

e) Atanmis degerlerin metrolojik izlenebilirligi.

f) Onerilen kullarc profili ve egitimleri.

g) Artik riskler ve istenmeyen etkiler hakkmda bilgiler, uyarilar ve énlemler.

UCUNCU BOLUM



Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabani, Ulusal Uriin Takip Sistemi

Tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabam (EUDAMED)

MADDE 31 - (1) Komisyon tarafindan agagida ifade edilen amaclar dogrultusunda kurulup yénetilen ve tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri taban
olarak tamimlanan EUDAMED e ilgili taraflarca veri girisi yapilir.

(2) EUDAMED asagidaki elektronik sistemleri igerir:

a) 27 nci maddede atifta bulunulan, cihazlarn kaydma iliskin elektronik sistem.

b) Komisyonca kurulan ve yiiriitiilen UDI veri tabant

¢) 28 inci maddede atifta bulunulan, iktisadi isletmecilerin kaydma iligkin elektronik sistem.

¢) 54 tincii maddede atifta bulunulan, onaylanns kuruluslara ve sertifikalara iliskin elektronik sistem.

d) 71 inci maddede atifta bulunulan, performans ¢alsmalarma iliskin elektronik sistem.

¢)86 nc1 maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik sistem.

f) 94 tincii maddede atifta bulunulan, piyasa gézetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem.

Ulusal iiriin takip sistemi

MADDE 32— (1) Bu Yonetmelikte belirtlen EUDAMED’le ilgili yiikiimliiliklere halel gelmeksizin yurt icinde yerlesik iktisadi isletmeciler,
onaylanmis kuruluslar, saglik kuruluslars, saglik profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; in vitro tam cihazlarma iliskin ulusal tiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili
yikiimliiliklerini yerine getirir.

(2) UTS ile ilgili s6z konusu yiikiimliiikler Kurum tarafindan yaymmlanan diizenlemeler ile belirlenir.

DORDUNCU KISIM
Onaylanms Kuruluslar

BIRINCi BOLUM
Onaylanms Kuruluslar

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite

MADDE 33 —(1) Bu Yonetmelik kapsaminda, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek iizere bir uygunluk degerlendirme kurulugunu
onaylanmis kurulug olarak atama siirecini planlamaktan veya bir onaylanmis kurulus atamaktan sorumlu olan otorite Kurumdur. Kurum, uygunluk
degerlendirme kuruluglarmin degerlendirilmesi, atamasi ve bildirimi i¢in gerekli prosediirlerin belirlenmesinden ve yiiriitiilmesinden, yiiklenicileri ile
sube/temsilcilikleri dahil olmak iizere onaylanmis kuruluslarn izlenmesinden sorumiudur.

(2) Kurum, faaliyetlerini objektiflik ve tarafsizlik ilkesi gergevesinde, uygunluk degerlendirme kuruluslariyla ¢ikar catigmalarma imkan
vermeyecek sekilde gergeklestirir.

(3) Kurum, atamayla veya bildirimle ilgili her kararm, degerlendirmeyi yiiriitenlerden farkh personel tarafindan almmasm saglamak iizere gerekli
tedbirleri alrr.

(4) Kurum, onaylanmis kuruluslarm ticari ya da rekabetgi bir temelde gergeklestirdigi higbir faaliyeti yiiriitmez.

(5) Kurum, elde ettigi bilgilerin gizlilik iceren yonlerini korur. Ancak, AB iiyesi iilkelerle, Komisyonla ve gerektiginde diger diizenleyici
otoritelerle, onaylanmus kuruluslara iliskin bilgi alisverisinde bulunur.

(6) Kurum, gorevlerinin uygun sekilde yerine getirilmesi i¢in yeterli sayida yetkin personeli daimi olarak bulundurur.

(7) Uygunluk degerlendirme kuruluglarmmn degerlendirilmesini, atamasi, bildirimini ve onaylanmig kuruluslarm izlenmesini diizenleyen tedbirlere
ve bu gibi gorevler tizerinde dnemli bir etkiye sahip olan degisikliklere iliskin genel bilgiler kamuya ag¢ik hale getirilir.

(8) Kurum, 46 nc1 maddede belirtilen akran degerlendirmesi (peer-review) faaliyetlerine katilir.

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 34 — (1) Onaylanmus kuruluslar,

a) Bu Yonetmelik uyarmca atandiklar1 gorevleri yerine getirir. Bu gérevleri yerine getirmek icin gereken organizasyonel ve genel gereklilikler ile
kalite yonetimi, kaynak ve stire¢ gerekliliklerini karsilar ve ozellikle Ek VII'ye uyar.

b) (a) bendinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak amaciyla miimkiin oldugu hallerde onaylannug kurulusun kendisi tarafindan istthdam
edilen, Ek VII'nin 3.1.1 numarah maddesi uyarmca idari, teknik ve bilimsel personeli ve 3.2.4 numarah maddesi uyarmca ilgili klinik uzmanhga sahip
personeli daimi olarak ve yeterli sayida biinyesinde bulundurur. Ek VII’nin 3.2.3 ve 3.2.7 numaral maddelerinde atifta bulunulan personel, onaylanmig
kurulugun kendisi tarafindan istihdam edilir ve onaylanmis kurulusta dis uzman ya da yiiklenici olamaz.

(2) Onaylanmus kuruluglar, imalatgmm dokiimantasyonu dahil olmak tizere ilgili biitiin dokiimantasyonu bulundurur ve Kurumun degerlendirme,
atama, bildirim, izleme ile gézetim ve denetim faaliyetlerini yiiriitmesine ve bu Kisimda 6zetlenen degerlendirmeyi kolaylastrmasma imkan saglamak
icin talebi tizerine Kuruma sunar.

Sube/Temsilcilik ve yiiklenicilik

MADDE 35 —(1) Bir onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmeyle baglantii belirli gorevlerini yiikleniciye vermesi veya uygunluk
degerlendirmeyle baglantih belirli gorevleri igin bir sube/temsilcilik kullanmasi durumunda, yiiklenicinin veya sube/temsilciligin Ek VII’de belirtilen
uygulanabilir gereklilikleri kargiladigm dogrular ve bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluslar, yiikleniciler veya sube/temsilcilikler tarafindan kendileri adma gergeklestirilen gorevlerin tiim sorumlulugunu alir.

(3) Onaylanmus kuruluslar, sube/temsilciliklerinin listesini kamuya ag¢ik hale getirir.

(4) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme bagvurusu yapmis olan gercek veya tiizel kisinin bu dogrultuda bilgilendirilmis
olmasi sartiyla, yiikleniciye verilebilir ya da bir sube/temsilcilik tarafindan yiiriitiilebilir.

(5) Onaylanmus kuruluslar, yiiklenicinin veya sube/temsilciligin yeterliliklerinin dogrulanmasma ve bu Y onetmelik kapsaminda onlar tarafindan
yiirtitillen islere yonelik ilgili tiim dokiimanlar1 Kuruma sunmak {izere muhafaza eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluslariin atanma basvurusu

MADDE 36 — (1) Turkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak tizere Kuruma bagvuru yapar.

(2) Bu Yoénetmelik uyarmca:

a) Bagvuru, bu Y onetmelikte tanimlandigr sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve kurulusun atanmak i¢in bagvurdugu cihaz tiplerini
belirtir ve Ek VII’ye uygunlugu gosteren dokiimantasyonla desteklenir.

b) Ek VII’nin 1 ve 2 numarali maddelerinde belirtilen organizasyonel ve genel gereklilikler ile kalite yonetimi gereklilikleri konusunda Tirk
Akreditasyon Kurumu tarafindan diizenlenmis gegerli bir akreditasyon sertifikasi ve ilgili degerlendirme raporu sunulur ve bu dokiimanlar, 37 nci
maddede tanimlanan degerlendirme siiresince gdz 6niinde bulundurulur. Ancak basvuru sahibi, talep edilmesi halinde sunmak tizere (a) bendinde atifta
bulunulan dokiimantasyonun tiimiinii bu gerekliliklere uygunlugu gostermek tizere hazir bulundurur.

(3) Onaylannus kurulus, Ek VII’de belirtilen tiim gerekliliklere uygunlugunun siirekliligini Kurumun izlemesini ve dogrulamasmi miimkiin kilmak
tizere ikinci fikrada atifta bulunulan dokiimantasyonu, ilgili degisiklikler meydana geldik¢e giinceller.

Basvurunun degerlendirilmesi



MADDE 37 —(1) Kurum; 36 nc1 maddede atifta bulunulan bagvurunun tam olup olmadigmi 30 giin igerisinde kontrol eder ve bagvuru
sahibinden eksik bilgileri sunmasmi talep eder. Kurum, bagvuru tamamlandiktan sonra bagvuruyu Komisyon’a gonderir.

(2) Kurum, bagvuruyu ve destekleyici dokiimantasyonu kendi prosediirlerine uygun olarak inceler ve bir 6n degerlendirme raporu hazrlayarak
Komisyon’a sunar.

(3) Kurum; uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini Komisyon temsilcisi ve Avrupa Birligine tiye iki farkh {ilkenin atama
otoritelerinin temsilcileri olmak tizere ti¢ uzmanmn katlimiyla olusan ortak degerlendirme ekibi ile birlikte yiirtitiir.

(4) Basvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceleyen ortak degerlendirme ekibi, atanmasindan itibaren 90 giin icerisinde bagvuru ve
planlanmis yerinde degerlendirme hakkinda Kuruma geri bildirim saglayabilir ya da Kurumdan agiklama talep edebilir. Kurum, ortak degerlendirme
ekibiyle birlikte bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulugunun ve ilgili oldugu hallerde uygunluk degerlendirme siirecine dahil olan her
sube/temsilciligin ya da yiiklenicinin yerinde degerlendirmesini planlar ve yiiriitiir. Bagvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine, Kurum liderlik
eder.

(5) Basvuruyla ilgili olarak:

a) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun Ek VII’de belirtilen gerekliliklere uymadigma iliskin  bulgular, bagvurunun
degerlendirimesiyle ilgili fikir birligi saglamak ve goriis ayriliklarm ¢ozmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele alnir ve Kurum ile ortak
degerlendirme ekibi arasinda tartigilr.

b) Kurum; yerinde degerlendirmenin sonunda, degerlendirme sonucu ortaya ¢ikan uygunsuzluklari bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme
kuruluguna listeler ve ortak degerlendirme ekibi tarafindan yapilan degerlendirmeyi 6zetler.

¢) Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusu, belirlenmis bir zaman dilimi i¢erisinde uygunsuzluklari ele almak {izere diizeltici ve 6nleyici
faaliyet planmi Kuruma sunar.

(6) Kurum; ortak degerlendirme ekibinin, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasmdan itibaren 30 giin i¢erisinde gonderdigi degerlendirmeyle
ilgili olarak dokiimante edilmis goriis ayriliklarmi dikkate alir.

(7) Kurumy;

a) Bagvuru sahibi kurulugun diizeltici ve 6nleyici faaliyet planmmn almmasmi takiben, degerlendirme swrasmda tespit edilen uygunsuzluklarm uygun
bir sekilde ele almip alnmadigmi degerlendirir. Bu plan, tespit edilen uygunsuzluklarm kok nedenini belirtir ve burada belirtilen faaliyetlerin uygulanmasi
i¢cin bir zaman dilimini igerir.

b) Diizeltici ve onleyici faaliyet planmi teyit ettikten sonra buna iligkin gorislerini ekleyerek ortak degerlendirme ekibine ileti. Ortak
degerlendirme ekibi, Kurumdan ilave agiklama ve degisiklikler talep edebilir.

¢) Asagidakileri igeren nihai degerlendirme raporunu hazirlar:

1) Degerlendirmenin sonucu.

2) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele almmis oldugunun ve gerektiginde uygulanmis oldugunun teyidi.

3) Ortak degerlendirme ekibiyle arasmdaki kalan goriis ayriliklari.

4) Varsa tavsiye edilen atama kapsamu

(8) Kurum, nihai degerlendirme raporunu ve varsa atama taslagm Komisyon’a, MDCG’ye ve ortak degerlendirme ekibine sunar.

(9) Kurum tarafindan hazirlanan degerlendirme raporuna istinaden ortak degerlendirme ekibi tarafindan hazrlanan nihai goriisii miiteakip MDCG
taslak atama ile ilgili tavsiyeler verir. Asagida belirtilen prosediir kapsaminda MDCG tarafindan verilen onaylanmig kurulug atamasma iliskin tavsiye
Kurum tarafindan usuliince goz éniinde bulundurulur:

a) Ortak degerlendirme ekibi tarafindan, sekizinci fikrada belirtilen dokiimanlarm alnmasmndan itibaren bunlara iligkin nihai goriis 21 giin
icerisinde Komisyon’a iletilir.

b) Komisyonca bu goriisin MDCG’ye iletilmesini miiteakip MDCG tarafindan 42 giin icerisinde onaylanmus kurulus atamasma iliskin tavsiye
karar1 verilir.

Bildirime iliskin bagvurularn ortak degerlendirmesi icin uzmanlarin tayini

MADDE 38 - (1) Kurum; in vitro tani cihazlari alaninda uygunluk degerlendirme kuruluglarinin degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlar, 37 nci ve
46 nc1 maddelerde atifta bulunulan faaliyetlere katiimalari igin goérevlendirir.

Dil gereklilikleri

MADDE 39 — (1) 36 nc1 ve 37 nci maddeler uyarmca gerekli biitiin dokiimanlar Tirkce ve Kurum tarafindan belirlenen bir AB resmi dilinde
hazrlanir.

Atama ve bildirim prosediirii

MADDE 40— (1) Kurum, yalnizca 37 nci madde uyarmca degerlendirilmesi tamamlanan ve Ek VII’ye uygun olan uygunluk degerlendirme
kuruluslarm atar.

(2) Kurumun atamig oldugu uygunluk degerlendirme kuruluslari, Ticaret Bakanligi tarafindan NANDO araciligiyla Komisyon’a ve AB iiyes:
tilkelere bildirilir.

(3) Bildirim, on ikinci fikrada atifta bulunulan kodlar kullanilarak, bu Y 6netmelikte tanimlandigi sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
onaylanmus kurulusun degerlendirmek i¢in yetkilendirildigi cihaz tiplerini gosteren atama kapsammi ve 42 nci maddeye halel gelmeksizin atamayla iligkili
kosullart agikga belirtir.

(4) Bildirime, Kurumun nihai degerlendirme raporu, ortak degerlendirme ekibinin 37 nci maddenin dokuzuncu fikrasmda atifta bulunulan nihai
gortisit ve MDCG’nin tavsiyesi ilave edilir. Kurum, MDCG’nin tavsiyesine uymamast halinde usuliine uygun sekilde kanita dayah gerekce sunar.

(5) Kurum; 42 nci maddeye halel gelmeksizin, Komisyon ile AB tiyesi iilkeleri atamayla iligkili sartlar hakkinda bilgilendirir ve onaylanmug
kurulugun, diizenli olarak izlenmesini ve bu kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmesini saglamaya yonelik diizenlemelerine
iliskin belgeye dayali kanitlar1 sunar.

(6) Ikinci fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren 28 giin icerisinde AB iiyesi bir iilke veya Komisyon, onaylanmus kurulusla veya Kurumun
bu kurulusu izlemesiyle ilgili olarak argiimanlarm ortaya koyacak sekilde yazih itirazlarda bulunabilir. Herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, ikinci fikrada
atifta bulunuldugu tizere bildirimin yapiimasindan itibaren 42 giin igerisinde bildirim NANDO’da yaymlanir.

(7) Bir tiye tilke ya da Komisyon tarafindan altnci fikra uyarinca bir itirazda bulunulmasi durumunda;

a) 6 nci1 fikrada atifta bulunulan siirenin bitisinden itibaren 10 giin i¢erisinde konu Komisyon tarafindan MDCG’nin giindemine getirilir.

b) Konunun giindemine getiriimesinden itibaren en ge¢ 40 giin igerisinde MDCG tarafindan goriis verilir.

¢) MDCG’nin bildirimin kabul edilebilecegi yoniinde goriis vermesi durumunda, Komisyon tarafindan bildirim 14 giin icerisinde NANDO’da
yaymlanir.

(8) Kurum, altinci fikra uyarmca yapilan itiraza iliskin bagvuruyu miiteakip MDCG’nin itirazi teyit etmesi veya baska bir itirazda bulunmasi
durumunda, MD CG’nin goriisiinii ibrazindan itibaren 40 giin i¢erisinde bu goriise yazih bir cevap verir. Bu cevap, goriiste dne siiriilen itirazlar ele alir
ve uygunluk degerlendirme kurulusunu atama veya atamama kararmm sebeplerini belirtir.

(9) Kurumun sekizinci fikra uyarmca sebeplerini gostererek uygunluk degerlendirme kurulusunu atama kararmi siirdiirmesi durumunda, bu
konuda Komisyonun bilgilendirilmesinden itibaren 14 giin icerisinde bildirim NANDO’da yaymlanr. Bu bildirim, Komisyon tarafindan 54 iincii



maddede belirtilen elektronik sisteme de eklenir.

(10) Atama, bildirimin NANDO’da yaymlanmasmdan sonraki giin gecerlilik kazanr. Yaymlanan bildirim, onaylannus kurulugun yasal uygunluk
degerlendirme faaliyetinin kapsammu belirtir.

(11) Tlgili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmus kurulus faaliyetlerini yalnizca atamanm onuncu fikra uyarmnca gegerlilik kazanmasmdan
sonra gergeklestirebilir.

(12) Onaylanmig kuruluslarm atama kapsamin belirlemek icin bu amaca yonelik Komisyon tarafindan hazrlanan kodlarm ve ilgili cihaz tiplerinin
listesi esas almnr.

Onaylanmis kuruluslarin Kimlik numarasi

MADDE 41 — (1) 40 mc1 maddenin onuncu fikrast uyarmca bildirimi gegerlilik kazanan her onaylanmis kurulusa Komisyon tarafindan bir kimlik
numarasi atanir. Kurulug birden fazla mevzuat kapsaminda onaylanmus olsa bile tek bir kimlik numarasi atanr. 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y énetmeligi uyarmca onaylanan kuruluslar, bu Y énetmelik uyarmca atandiklarmda s6z konusu
Y dnetmelige gore kendilerine atanan kimlik numaralarmi korurlar.

Onaylanmis kuruluslarn izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

MADDE 42— (1) Onaylanmis kuruluglar, Ek VII’de belirtilen gerekliliklere uygunluklarmi veya atanmis olduklari cihazlara iliskin uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini ytiriitme kabiliyetlerini etkileyebilecek tim degisiklikleri, gecikmeksizin ve en gec 15 giin igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum; Ttirkiye’de yerlesik onaylanmus kuruluglarm bu Y 6netmelikte belirtilen gerekliliklere stirekli uygunlugunu ve yiikiimliiliiklerinin yerine
getirilmesini saglamak tizere, onaylannuis kuruluslari ve onlarm sube/temsilcilikleri ile yiiklenicilerini izler. Onaylannus kuruluslar; Kurumun, Komisyonun
ve AB tiyesi tilkelerin uygunlugu dogrulamasm miimkiin kilmak i¢cin gereken ilgili ttim bilgileri ve dokiimanlar1 Kurumun talebi tizerine temin eder.

(3) Komisyon veya AB tiyesi bir iilkenin; Ttirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu onaylannmus kurulug tarafindan yiiriitiilen uygunluk
degerlendirme prosediirleri ile ilgili talepte bulunmasi halinde, bir kopyas1 Kuruma gonderilen talep hakkinda ilgili onaylanmis kurulus, gecikmeksizin ve
en geg 15 giin igerisinde talebe cevap verir. Kurum; yapilmamasi icin mesru bir gerekce olmadikca, AB tiyesi tilkelerin otoriteleri ya da Komisyon
tarafindan sunulan taleplerin onaylanmis kurulus tarafindan ¢éziime kavusturulmasim saglar. Aksi durumda konu MDCG’ye yonlendirilebilir. Kurum,
AB tiyesi iilkelerde yerlesik onaylanmis kuruluslardan talepte bulunmasi halinde, bu talebin bir kopyasmu ilgili sorumlu otoriteye gonderir.

(4) Kurumy;

a) Yurt icinde yerlesik onaylanmis kuruluslar ve gerektiginde bu onaylanmis kuruluslarm sorumiulugu altndaki sube/temsilciliklerin ve
yiiklenicilerin, Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsillamaya ve yiikiimlilikklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir kez yeniden
degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmis kurulusun ve gerektiginde sube/temsilciliklerinin ve yiiklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

b) Onaylanmis kurulusun bu Y énetmeligin gerekliliklerine uygunlugunun siirekliligini etkili bir sekilde izleyebilmeyi saglamak icin izleme ve
degerlendirme faaliyetlerini yilik bir degerlendirme planma gore yiriiti. Bu plan, onaylanmis kurulusun ve 6zellikle ilgili sube/temsilciliklerin ve
yikklenicilerin degerlendirme sikligi icin makul bir program saglar. Kurum, sorumlu oldugu her onaylanmis kurulusun izlenmesine veya
degerlendiriimesine yoénelik yillik planmit MDCG’ye ve Komisyon’a sunar.

(5) Kurum tarafindan onaylanmis kuruluglarm izlenmesi; gerektiginde sube/temsilciliklerin ve yiiklenicilerin personeli dahil olmak {izere
onaylanmis kurulus personelinin tank denetimlerini igerir. Bu denetimler, sz konusu personel bir imalatcmm tesisinde kalite yonetim sistemi
degerlendirmelerinin yiiriitiilmesi siirecinde yer alirken gergeklestirilir.

(6) Kurum tarafindan onaylanmig kuruluslarin izlenmesinde, Kurumun faaliyetlerine rehberlik etmek {izere piyasa gozetimi ve denetiminden,
vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gozetinden gelen veriler dikkate almr. Kurum, AB iiyesi tilkelerden gelenler de dahil olmak tizere onaylannug
kurulusun ytikiimliiliiklerini yerine getirmedigini veya genel ya da iyi uygulamadan sapmasmi gosterebilen sikdyetlerin ve diger bilgilerin sistematik
olarak takibini saglar.

(7) Kurum, diizenli izleme veya yerinde degerlendirmelere ek olarak 6zel bir konuyu ele almak veya uygunlugu dogrulamak icin gerekiyorsa kisa
stireli, habersiz veya sebebe yonelik incelemeler yiiriitebilir.

(8) Kurum, 43 tincii maddede ayrmtili olarak ifade edildigi {izere onaylanmis kuruluslarm imalatgilarm teknik dokiimantasyonuna, 6zellikle de
performans degerlendirme dokiimantasyonlarna iliskin degerlendirmelerini inceler.

(9) Kurum, onaylanmig kurulusun Ek VII’de belirtilen gerekliliklere iliskin uygunsuzluklar: ile ilgili herhangi bir bulguyu dokiimante eder ve
kaydeder; diizeltici ve dnleyici faaliyetlerin zamanmda uygulanmasim izler.

(10) Bir onaylanmis kurulugun bildiriminden 3 yil sonra ve bundan sonraki her 4 yilda bir, onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri
karsillamaya devam edip etmedigini belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yiiriitiilii. Bu degerlendirme, Kurum ile 36 nct ve 37 nci
maddelerde tanimlanan prosediiriin amaci dogrultusunda atanan bir ortak degerlendirme ekibi tarafindan gergeklestirilir.

(11) Kurum, yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara ve varsa sube/temsilciliklerine ve yiiklenicilerine iligkin kendi izleme ve yerinde
degerlendirme faaliyetleri hakknda Komisyon’a ve MDCG’ye bir rapor sunar. Rapor, yedinci fikradaki faaliyetler dahil olmak iizere bu fikradaki
faaliyetlerin sonuglarmm ayrmtilarm saglar ve MDCG ile Komisyon tarafindan gizli olarak iglem goriir, ancak kamuya ag¢ik hale getirilen bir 6zet icerir.
Raporun ozeti, 54 iincli maddede atifta bulunulan elektronik sisteme yiiklenir.

Teknik dokiimantasyona ve performans degerlendirme dokiimantasyonuna dair onaylanmms kurulus degerlendirmesinin
incelenmesi

MADDE 43— (1) Kurum; onaylannug kuruluslar: siirekli izlemesinin bir pargast olarak, imalat¢1 tarafindan sunulan bilgilere dayanarak
onaylanmis kurulugga varilan sonuglart dogrulamak amaciyla, onaylanmis kuruluglarm imalatgilarn teknik dokiimantasyonuna ve ozellikle performans
degerlendirme dokiimantasyonuna dair degerlendirmelerini uygun 6rneklem biiytikliigiinde inceler. Kurum tarafindan gergeklestirilen incelemeler, hem
tesis disinda hem de yerinde yiiriitiiliir.

(2) Birinci fikra uyarmnca incelenecek dosyalarm orneklemesi planlanr. Bu ornekleme, onaylannus kurulusca sertifikalandirilan cihazlarm,
ozellikle de yiiksek riskli cihazlarmn tiplerini ve riskini temsil eder ve Kurum tarafindan, talebi halinde MD CG’ye sunulacak olan bir 6rnekleme plannda
uygun bir sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

(3) Kurum, onaylanmis kurulus degerlendirmesinin uygun bir sekilde yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini inceler ve kullamlan prosediirleri, iligkili
dokiimantasyonu ve onaylanmig kurulus tarafindan varilan sonuglart kontrol eder. Bu kontrol, onaylanmis kurulusun degerlendirmesini dayandirdigs,
imalat¢rya ait teknik dokiimantasyonu ve performans degerlendirme dokiimantasyonunu igerir. Bu incelemeler, ortak spesifikasyonlardan
faydalanilarak yiirtitiiliir.

(4) Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluslarm 42 nci maddenin onuncu fikrasi uyarmnca yeniden degerlendiriimesinin ve 45 inci maddenin
ikinci fikrasmda atifta bulunulan ortak degerlendirme faaliyetlerinin bir parcasmi olusturur. incelemeler, uygun uzmanhklardan faydalanilarak yiiriitiikiir.

Atama ve bildirim de gisiklikleri

MADDE 44— (1) Kurum, bir onaylanmig kurulusun atamasi ile ilgili herhangi bir degisikligi, Ticaret Bakanhg: araciligiyla Komisyon’a ve AB
tiyesi tilkelere bildirir. 37 nci ve 40 mc1 maddelerde tanimlanan prosediirler, atama kapsamu genigletmelerinde uygulanr. Kapsammn genigletiimesi
haricindeki atama degisikliklerinde bu maddede belirtilen prosediirler uygulanr.

(2) Degisiklik yapilan bildirim ivedilikle NANDQO’da yaymlanir ve onaylanmig kurulusun atamasmdaki degisikliklere iliskin bilgiler Komisyon
tarafindan ivedilikle 54 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilir.



(3) Bir onaylannus kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini sonlandirmaya karar vermesi durumunda ise miimkiin olan en kisa stirede,
planh bir sonlandrma durumunda faaliyetlerini durdurmadan 1 yil 6nce, Kurumu ve ilgili imalat¢ilar: bilgilendirir. Sertifikalar, bagka bir onaylanmis
kurulusun bu sertifikalarm kapsadigi cihazlarm sorumliuluklarmi tistlenecegini yazili olarak teyit etmesi sartiyla, onaylanmig kurulusun faaliyetlerinin
sonlandirimasmdan sonra 9 aylk gecici bir siire i¢in gegerli kalabilir. Yeni onaylannug kurulus, etkilenen cihazlar icin yeni sertifikalar diizenlemeden
once, bu stirenin bitisine kadar s6z konusu cihazlarm tam bir degerlendirmesini tamamlar. Onaylanmus kurulugun faaliyetlerini durdurmasi durumunda,
Kurum atamayi geri ¢eker.

(4) Kurum; bir onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmedigini veya yiikiimliiliklerini yerine getirmedigini
ya da gerekli diizeltici tedbirleri uygulamadigim belirlemesi halinde, bu gerekliliklerin karsilanmamasmm veya bu yiikiimliliklerin yerine getirilmemesinin
ciddiyetine baglh olarak atamay1 askiya alrr, kisitlar veya kismen ya da tamamen geri ¢ceker. Askiya alma 1 yillik siireyi gegmez ve ayni siire i¢in bir kez
yenilenebili. Kurum; bir atamanmn askiya almmasmi, kisitlanmasim veya geri ¢ekilmesini Ticaret Bakanhg: araciigyla Komisyon’a ve AB tiyesi
tilkelere ivedilikle bildirir.

(5) Onaylanmis kurulus; atamasmimn askiya almmasy, kisitlanmasi veya kismen ya da tamamen geri ¢ekilmesi durumunda, ilgili imalat¢ilari en geg
10 giin icerisinde bilgilendirir.

(6) Kurum; bir atamanm kisitlanmasi, askiya alnmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda, ilgili onaylanmis kurulusun dosyalarmm saklanmasmi ve
talepleri tizerine AB iiyesi lilkelerin onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteleri ile piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine sunulmasimi
saglamak i¢cin uygun Snlemleri alir.

(7) Kurum; atamanm kisitlanmasy, askiya almmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda;

a) Onaylanmis kurulug tarafindan diizenlenen sertifikalar tizerindeki etkiyi degerlendirir.

b) Atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren 3 ay i¢erisinde Komisyon ve AB tiyesi tilkelere, kendi bulgulari hakkmnda bir rapor sunar.

c) Piyasadaki cihazlarm giivenliligini saglamak iizere usuliine uygun olarak diizenlenmemis sertifikalarm, Kurum tarafindan belirlenen makul bir
stire icerisinde askiya almmasim veya geri ¢cekilmesini onaylanmis kurulustan talep eder.

¢) Askiya alinmasmi veya geri ¢ekilmesini talep ettigi sertifikalarla ilgili bilgileri 54 incti maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer.

d) Askiya almmasm veya geri cekilmesini talep ettigi sertifikalary, 54 tincli maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatgmm
kayith isyerinin bulundugu AB tiyesi tilkenin in vitro tani cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine bildirir.

(8) Usuliine uygun olarak diizenlenmeyen sertifikalar haric olmak tizere, bir atamanmn askiya alnmis veya kisitlanmis olmasi durumunda,
sertifikalar asagidaki sartlar altmda gecerli kalir:

a) Kurum; askiya almadan veya kisitlamadan itibaren 1 ay igerisinde, askiya almadan veya kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili hi¢bir
glivenlilik sorunu bulunmadigim teyit eder ve askiya almayi veya kisitlamay1 diizeltmek icin 6ngoriilen faaliyetleri bir zaman ¢izelgesi ile birlikte belirler
veya

b) Kurum; askiya alma ya da kisitlama siireci boyunca, askiya almayla iliskili higbir sertifikanmn diizenlenmeyecegini, tadil edilmeyecegini veya
yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmis kurulusun askiya alma veya kisitlama siiresince halihazirda diizenlenmis sertifikalart izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigmi belirler. Kurumun onaylannmis kurulusun diizenlenen mevceut sertifikalari destekleme
kabiliyetinin olmadigmi belirlemesi durumunda imalatgilar; askiya alma veya kisitlamadan itibaren 3 ay icerisinde yetkin baska bir onaylanmus kurulusun
askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalari izlemek ve onlardan sorumlu kalmak i¢in onaylanmis kurulugun gorevlerini gegici olarak
tistlendiginin yazih bir teyidini, sertifikanin kapsadigi cthazin imalat¢ismm kayith igyerinin bulundugu tilkeye gore Kurum veya AB tiyesi tilkenin in vitro
tani cihazlariyla ilgili yetkili otoritesine sunar.

(9) Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar hari¢ olmak {izere, bir atamanm geri ¢ekilmis oldugu durumda, sertifikalar;

a) Sertifikanin kapsadigi cthazin imalat¢ismn kayith is yerinin bulundugu iilkeye gére Kurumun veya AB iiyesi tilkenin in vitro tami cihazlariyla
ilgili yetkili otoritesinin sdz konusu cihazlarla iliskili higbir giivenlilik sorununun olmadigm teyit etmesi,

b) Bir baska onaylanmig kurulusun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklari tistlenecegini ve atamanimn geri ¢ekilmesinden itibaren 12 ay igerisinde bu
cihazlarin degerlendirilmesinin tamamlanacagm yazili olarak teyit etmesi,

sartiyla 9 aylik bir siire boyunca gecerli kalir. Bu sartlarda, sertifikann kapsadigi cihazin imalatgismm kayith ig yerinin bulundugu tilkeye gére
Kurum veya AB iiyesi tilkenin in vitro tani cthazlartyla ilgili yetkili otoritesi, toplanmu 12 ay1 gegmeyen 3 aylik ilave siirelerle sertifikalarm gegici olarak
gecerliliklerini uzatabilir. Kurum veya atama degisikliginden etkilenen onaylanmis kurulusun gorevlerini tistlenecek olan onaylanmis kurulug; Komisyon
ile AB iiyesi iilkeleri ve bununla ilgili diger onaylanmus kuruluslart ivedilikle bilgilendirir.

Onaylanmis kuruluslann yetkinligine iliskin itirazlar

MADDE 45- (1) Bir onaylanmis kurulus veya sube/temsilciliklerinin ya da yiiklenicilerinin bir veya birden fazlasi tarafindan Ek VII’de
belirtilen gerekliliklerin veya tabi olduklar: yiikimliiliklerin siirekli olarak yerine getirilmesine iliskin endiseler Komisyonun dikkatine sunuldugunda
Kurum talep tizerine ilgili onaylanmis kurulusun atamasma iliskin tiim bilgileri Komisyon’a saglar.

(2) Kurumun talebi tizerine ya da birinci fikrada belirtilen durumlar s6z konusu oldugunda kendi inisiyatifiyle Komisyon; Tiirkiye’de yerlesik bir
onaylanmis kurulusla ilgili olarak 37 nci maddenin iigiinci ve besinci fikralarmda ifade edilen degerlendirme prosediiriinii baglatabili. Bu
degerlendirmenin raporlanmast ve ¢iktisi, 37 nci maddede belirtilen ilkelere uygun olur. Alternatif olarak Komisyon MDCG ile birlikte; konunun
ciddiyetine bagh olarak 42 nci madde uyarmca planh izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda ve 42 nci maddenin dordiincii fikrasinda ifade
edilen yillik degerlendirme planma uygun olarak yapilan yerinde degerlendirmeye Komisyonca olusturulan listeden en fazla iki uzmanmn katilimma imkan
tanmmasm Kurumdan talep edebilir.

(3) Komisyonun, bir onaylannus kurulusun atanmasma yonelik gereklilikleri karsilamaya devam etmedigini tespit etmesi durumunda Kurum,
Komisyonun talebi {izerine atamanmn askiya almmasi, kisitlanmasi veya geri ¢ekimesi dahil olmak tizere gerekli diizeltici tedbirleri alr. Kurum
tarafindan alman gerekli diizeltici tedbirlerin yeterli goriilmemesi durumunda Komisyon atamaya iliskin kararmi Kuruma bildirir. Bu karar dogrultusunda
NANDO ve 54 iincti maddede atifta bulunulan elektronik sistem giincellenir.

Akran degerlendirmesi ve onaylannms kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylasim

MADDE 46- (1) Kurum, Komisyon tarafindan olusturulan ve onaylanmis kuruluglardan sorumlu otoriteler arasmnda tecriibe paylagmint
amaglayan mekanizmaya katiim saglar.

(2) Kurum, birinci fikrada belirtilen mekanizma vasitasiyla her 3 yilda bir akran degerlendirmesine katilr. Bu tiir degerlendirmeler, genellikle 37
nci maddede ifade edilen yerinde ortak degerlendirmelere paralel olarak yiriitiilii. Alternatif olarak, 42 nci maddede atifta bulunulan izleme
faaliyetlerinin bir boliimii olarak bu tiir degerlendirmeler yapilabilir.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 47- (1) Bu Yoénetmelik kapsammda yetkilendirilen kuruluslar, Komisyon tarafindan olusturulan onaylanmis kuruluslar koordinasyon
grubu calismasma katihm saglar.

Standart iicretler listesi

MADDE 48- (1) Onaylanmis kuruluslar, yiiriittiikkleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik standart ticretlerinin listelerini olusturur ve
bu listeleri kamuya agik hale getirir.



BESINCI KISIM
Simiflandirma ve Uygunluk Degerlendirme

BIRINCI BOLUM
Smiflandirma

Cihazlarm simflandiriimasi

MADDE 49- (1) Cihazlar; cihazlarm kullanim amact ve yapisi geregi barmdirdigi riskler dikkate almmak suretiyle Smif A, B, C veya D
seklinde smiflandirilir. Smiflandirma, Ek VIII uyarnca yiiriitiiliir.

(2) Bu Yonetmelik uyarmnca;

a) Ilgili onaylannus kuruluslar ile yurt iginde yerlesik bir imalatg1 arasmda Ek VIII’in uygulanmasmdan kaynaklanan ihtilaflar; bir karara
baglanmak {izere Kuruma iletili. AB’de yerlesik bir imalatgr ile Tiirkiye’de yerlesik bir onaylanmis kurulus arasmda Ek VIII’in uygulanmasmndan
kaynaklanan ihtilaflar bir karara baglanmak iizere imalat¢inin kayith is yerinin bulundugu AB tiyesi ilkenin yetkili otoritesine iletilir.

b) Imalatcmm Tiirkiye veya AB iiyesi iilkkelerde kayith bir is yerine sahip olmadig1 ve heniiz bir yetkili temsilci atamadig1 durumlarda ise, séz
konusu ihtilaflar, Ek IX un 2.2 numarah maddesinin ikinci paragrafinin (b) bendinin dordiincii alt bendinde atifta bulunulan yetkili temsilcinin Tirkiye’de
ya da bir AB iiyesi tilkede kayith olmas1 durumunda, uygulanabildigi sekilde Kuruma ya da AB tiyesi tilkenin yetkili otoritesine iletilir.

c) Ihtilafa konu olan onaylanmis kurulusun, yurt dismda olmasi durumunda ise Kurum, kararmi onaylanmis kurulusu atayan iilkenin yetkili
otoritesiyle konsiiltasyon sonrasmda verir. Kurum, kararm1 MDCG’ye ve Komisyon’a bildirir. Karar, talep edildiginde sunulmak iizere hazir
bulundurulur.

IKINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 50- (1) Imalatgilar, bir cihaz: piyasaya arz etmeden once, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri
uyarinca s6z konusu cithazin uygunlugunun degerlendirmesini gergeklestirir.

(2) imalateilar, 6 nc1 maddenin besinci fikras1 uyarmca saghk kuruluslar biinyesinde imal edilen cihazlar harig olmak {izere piyasaya arz
edilmeyen bir cthazi hizmete sunmadan 6nce, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarmca s6z konusu cihazn
uygunlugunun degerlendirmesini gergeklestirir.

(3) Performans calsmasma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere smuf D cihaz imalatgilary, Ek IX un I. Bolimde, 5 numarah maddesi hari¢ 11.
Bolimiinde ve I11. Boliimiinde belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Kigsisel test ve hastabasi test cihazlari s6z konusu oldugu
durumda imalatgilar, bu prosediirlere ilaveten Ek 1X’un 5.1 numarah maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediirtinii takip
eder. Destek tani cihazlari s6z konusu oldugu durumda ise onaylanmis kurulus, ilaveten Ek 1X’un 5.2 numarah maddesinde belirtilen prosediir uyarmca
Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alannda AB tiiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

(4) Performans calismasma yonelik cihazlar harig olmak tizere Smif D cihaz imalatcilary, tiglincii fikra uyarmca uygulanabilir uygunluk
degerlendirme prosediirii yerine, Ek XI’de belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X’da belirtildigi sekilde bir uygunluk
degerlendirmesini uygulamay tercih edebilir. Destek tam cihazlari s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulug; Ek X’un 3 numarali maddesinin (1)
bendinde belirtilen prosediir uyarmca, 6zellikle Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alannda AB fiiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin
birine ya da EMA’ya dansir.

(5) Ugiincii ve dordiincii fikralarda atifta bulunulan diger prosediirler geregince yiikiimliiliiklerin herhangi birine halel gelmeksizin uygunluk
degerlendirmesini yiiriiten onaylanmis kurulus; 6zellikle bir veya daha fazla AB referans laboratuvarmm atanmis oldugu cihazlar séz konusu oldugunda
AB referans laboratuvarlarmin birinden, Ek IX’un 4.9 numaral maddesinde ve Ek X’un 3 numarali maddesinin (h) bendinde belirtildigi sekilde,
imalatgmm iddia ettigi performansi ve cihazmn uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da en azndan es deger bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglamak {izere imalat¢1 tarafindan secilen diger ¢oziimlere uygunlugunu laboratuvar testiyle dogrulamasim talep eder. Bir AB referans laboratuvari
tarafindan gergeklestirilen laboratuvar testleri, 6zellikle mevcut en iyi referans materyallerini kullanarak analitik ve tanisal duyarliliga odaklanir.

(6) Ugiincii ve dordiincii fikralar uyarmca uygulanabilir prosediire ilaveten, smf D cihazlar icin ortak spesifikasyonlarm mevcut olmamasi ve ayni
zamanda bu cihaz tipi i¢in ik sertifikalandrma olmasi durumunda onaylanmig kurulus; imalatcmmn performans degerlendirme raporu hakkinda,
Komisyonca teskil edilen uzman heyetlerde yer alan ilgili uzmanlara danisir. Bu amagla onaylanmis kurulug, imalatgmm performans degerlendirme
raporunu almasm miiteakip 5 giin igerisinde uzman heyetine sunar. Ek IX’un 4.9 numaralh maddesinde veya Ek X’un 3 numaral maddesinin (h)
bendinde belirtildigi sekilde verilen goriisleri onaylanmus kurulus dikkate alir.

(7) Bu Yoénetmelik uyarmnca;

a) Performans ¢aligmasma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere Smif C cihaz imalatgilary, Ek IX'un I. ve I11. Béliimlerinde belirtildigi sekilde ve hes
jenerik cihaz grubu i¢in en az bir temsili cihazn aym Ek’in 4 numarali maddesinde belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren bir
uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

b) Kisisel test ve hastabasi test cihazlari s6z konusu oldugu durumda imalatgy, (a) bendinde belirtilen prosediirlere ilaveten Ek X un 5.1 numarah
maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder.

¢) Destek tani cithazlari s6z konusu oldugu durumda onaylanmis kurulus, (a) ve (b) bentlerinde belirtilen prosediirlere ilaveten her cihaz igin Ek
IX’un 5.2 numarali maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder ve Ek IX ’un 4.1 numarah maddesi ila 4.8
numarall maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii uygular. Ayrica, Ek IX’un 5.2 numarah maddesinde belirtilen
prosediir uyarmca Kuruma ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB {iyesi tilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir.

(8) Performans calismasma yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere Smif C cihaz imalatgilary, yedinci fikrada belirtilen uygunluk degerlendirme
prosediirii yerine, 5 numarali maddesi haric Ek XI’de belirtilen uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek X’da belirtilen uygunluk degerlendirmesini
uygulamay tercih edebilir. Destek tam cihazlar1 s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus 6zellikle her cihaz i¢in; Ek X un 3 numarali maddesinin (1)
bendinde belirtilen prosediir uyarmca, Kuruma ve/veya beseri tibbi iiriinler alannda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da
EMA’ya danigir.

(9) Performans ¢alismasma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere Smif B cihaz imalatgilari, Ek 1X'un I. ve III. Békiimlerinde belirtildigi sekilde bi
uygunluk degerlendirmesine ve her cihaz kategorisi igin en az bir temsili cthazn aym EkK’in 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyon degerlendirmesine tabi olur. Kisisel test ve hastabasi test cihazlari s6z konusu oldugu durumda imalatg, bu prosediirlere ilaveten Ek
IX’un 5.1 numaral maddesinde belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii takip eder.

(10) Performans ¢aliymasma yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere Smf A cihaz imalt¢ilary, Ek 1T ve Ek III’te belirtilen teknik dokiimantasyonu
hazrladiktan sonra 18 inci maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyanmi diizenlemek suretiyle {iriinlerinin uygunlugunu beyan eder. Ancak, bu
cihazlar piyasaya steril durumda arz ediliyorsa imalat¢i, Ek I1X’da veya Ek XI’de belirtilen prosediirleri uygular. Onaylannus kurulugun dahiliyeti; steril
kogullart olusturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla smirlt olur.

(11) Performans ¢alismalarma yonelik cihazlar, 59 ila 77 nci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen gerekliliklere tabi



olur.

(12) Tlgili onaylannus kurulusun Tiirkiye’de yerlesik oldugu hallerde Kurum; teknik dokiimantasyon, denetim, degerlendirme ve sorusturma
raporlar1 déhil olmak {izere bir ila onuncu fikralarda atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tim dokiimanlarm veya belirli dokiimanlarm Tiirkce ve/veya AB
resmi dil(ler)inde bulundurulmasmi talep edebilir.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme prosediirlerine déhil olmasi

MADDE 51- (1) Imalatcy; uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmus kurulusun dahil olmasmm gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri
ile baglantih uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin atanmis olmasi sartiyla tercih ettigi bir onaylannus kurulusa basvurabilir. imalatcl, aym uygunluk
degerlendirme prosediirii igin baska bir onaylanmis kurulusa paralel olarak bagvuru yapamaz.

(2) Ilgili onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararmdan énce basvurusunu geri ceken herhangi bir imalatctyi, 54 iincii maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasttasiyla diger onaylanmis kuruluglara bildirir.

(3) Imalatcr; birinci fikra kapsammda bir onaylannus kurulusa bagvururken, daha énce baska bir onaylanmus kurulusa yapmus oldugu basvuruyu
ilgili onaylanmis kurulusun kararmdan once geri ¢ekip ¢ekmedigini beyan eder ve ayni uygunluk degerlendirmesine iliskin bagka bir onaylanmis kurulus
tarafindan reddedilmis 6nceki herhangi bir bagvurusu hakkmdaki bilgileri sunar.

(4) Onaylanmig kurulug, tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediiriinii dogru sekilde yuriitmek i¢in gerekli olan bilgileri veya verileri
imalat¢idan talep edebilir.

(5) Onaylanms kuruluslar ve onaylannus kuruluglarm personeli; uygunluk degerlendirme faaliyetlerini en yiiksek seviyede mesleki diiriistlikle ve
spesifik alanda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle yiiritiir ve kararlarm veya uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarm etkileyebilecek,
Gzellikle bu faaliyetlerin sonuglariyla ilgisi olan kisiler ya da gruplar ile ilgili olarak, basta finansal olmak tizere tiim baski ve yonlendirmelerden bagimsiz
olur.

Sinif D cihazlarin uygunluk degerlendirmesini detayh inceleme mekanizmasi

MADDE 52 — (1) Onaylanmus kurulus; mevcut sertifikalara ekleme yapmaya veya onlar1 yenilemeye yonelik bagvurular hari¢ olmak tizere Smuf
D cihazlara verdigi sertifikalar1 yetkili otoritelere bildirir. Bu tiir bildirimler, 54 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gerceklesir
ve Ek I’in 20.4 numaral maddesinde atifta bulunulan kullanim talimatmi, 30 uncu maddede atifta bulunulan giivenlilik ve performans dzetini, onaylannus
kurulusun degerlendirme raporunu ve gerektigi hallerde 50 nci maddenin iigiincii fikrasmmn ikinci ctimlesi uyarmca AB referans laboratuvarmmn
laboratuvar testlerini ve bilimsel goriisiinii ve uygulanabildigi hallerde, Komisyonca teskil edilen uzman heyetlerde yer alan uzmanlarn 50 nci maddenin
dordiincti fikrast uyarmca verdigi goriisleri igerir. Onaylanmis kurulus ile uzmanlar arasmda farkli goriislerin olmast durumunda, tam bir
gerekeelendirme de bildirime dahil edilir.

(2) Kurum ve gerektigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak 42 ila 45 inci veya 88 inci maddeler uyarmca ilave prosediirler
uygulayabilir ve gerekli goriildigiinde 89 uncu ve 91 inci maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

Uygunluk Sertifikalan

MADDE 53— (1) Ek IX, Ek X ve Ek XI uyarmca onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen sertifikalar, Tiirkge ve/veya Kurum tarafindan
belirlenen bir AB resmi dilinde, Kurum tarafindan belirlenmemesi durumunda ise onaylanmis kurulusun kabul edecegi bir AB resmi dilinde ve/veya
Tiirkge olur. Sertifikalarm asgari igerigi Ek XII’de belirtilen sekilde olur.

(2) Sertifikalar; 5 yii agmayacak sekilde, sertifikada belirtilen siire boyunca gegerli kalr. Sertifikann gegerliligi, imalatgmm bagvurusu iizerine,
uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarnca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yih agmayan ilave siireler seklinde
uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildig: sertifika gegerli oldugu siirece gecerli olmaya devam eder.

(3) Onaylanmis kuruluglar, belirli hasta veya kullanic1 gruplari igin bir cthazm kullanim amacma kisitlamalar getirebilir veya imalat¢ilardan Ek
XIII*tin Kisim B uyarmca spesifik piyasaya arz sonrasi performans takip ¢alismalari yiirtitmesini talep edebilir.

(4) Bir onaylanmis kurulusun bu Y 6netmeligin gerekliliklerinin imalat¢1 tarafindan karsilanmaya devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu
tiir gerekliliklere uygunluk, onaylanmus kurulusca belirlenen uygun bir siire igerisinde imalat¢1 tarafindan yapilan uygun diizeltici faaliyetle saglanmaz ise
onaylanmus kurulug orantililik ilkesini dikkate alarak verilen sertifikayr askiya alr veya geri ¢eker ya da buna kisitlamalar getirir. Onaylanmus kurulus,
kararmm gerekgelerini belirtir.

(5) Onaylanmus kurulus; tadilleri ve ekleri dahil olmak tizere diizenlenen sertifikalarla ilgili ve askiya alman, askidan indirilen, geri ¢ekilen veya
reddedilen sertifikalarla ve sertifikalara getirilen kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 54 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Bu tiir bilgiler,
kamunun erisimine a¢ik olur.

Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

MADDE 54— (1) Komisyon tarafindan kurulan onaylanmis kuruluglara ve uygunluk sertifikalarma iligki kurulan elektronik sistem asagidaki
bilgileri igerir:

a) 35 inci maddenin tigiincii fikrasinda atifta bulunulan sube/temsilciliklerin listesi,

b) Komisyon tarafindan ortak degerlendirme i¢in tayin edilen uzmanlarm listesi,

¢) 40 nct maddenin dokuzuncu fikrasnda atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 44 iincii maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan degistirilen
bildirimlerle ilgili bilgiler,

¢) 41 inci maddede belirtilen onaylanmus kuruluslara ait liste,

d) 42 nci maddenin on birinci fikrasinda atifta bulunulan raporun zeti,

e) 52 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan uygunluk degerlendirmelerine ve sertifikalara yonelik bildirimler,

f) 51 inci maddenin ikinci fikrasnda ve Ek VII’nin 4.3 numarah maddesinde atifta bulunuldugu tizere sertifikalara yonelik bagvurularm geri
cekilmesi veya reddedilmesi ile ilgili bilgiler,

g) 53 tincli maddenin besinci fikrasinda atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler,

§) 30 uncu maddede atifta bulunulan giivenlilik ve performans dzeti.

Goniillii onaylanmus kurulus de gisikligi

MADDE 55 — (1) Bir imalatgmm bir onaylanmus kurulusla sézlesmesini feshettigi ve ayni cihazin uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir
onaylanmis kurulusla sézlesme yaptigi durumlarda, onaylanmis kurulus degisikligi i¢in detayl diizenlemeler; imalat¢i, yeni onaylannus kurulus ve
uygulanabilir oldugu yerde 6nceki onaylanmis kurulug arasinda bir anlagmada agik¢a tanimlanir. Bu anlagma asgari olarak;

a) Onceki onaylanmus kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalarmn gecersiz olacag tarihi,

b) Onceki onaylanmis kurulusun kimlik numarasmm, tanitim materyalleri dahil olmak iizere imalatc1 tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe
kadar gosterilebilecegini,

¢) Gizlilik hususlart ve miilkiyet haklar1 dahil olmak tizere dokiimanlarm transferini,

¢) Onceki onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme gérevlerinin yeni onaylanmis kurulusa hangi tarihten sonra verilecegini,

d) Onceki onaylanmis kurulusun sorumlu oldugu en son seri numarasmi veya lot numarasmu,

kapsar.

(2) Onceki onaylanmus kurulus, ilgili cihaz icin diizenledigi sertifikalar1 gegersiz olacag tarihte geri ceker.

Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin istisna



MADDE 56 — (1) 50 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde gerek¢elendirilmis bir talep tizerine, s6z konusu maddede atifta
bulunulan gegerli prosediirlerin yiiriitiilmedigi; ancak kullanmi kamu sagligi veya hasta giivenligi ya da sagligi yararma olan spesifik bir cthazn, yurt
icinde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasma izin verebilir.

(2) Kurum; bu tiir iznin tek bir hasta i¢in verilmemis olmasi durumunda, birinci fikra uyarinca bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete
sunulmasina iliskin izin verme kararim Komisyon’a ve AB iiyesi iilkelere bildirir.

Serbest satis sertifikasi

MADDE 57— (1) Kurum; ihracat amaciyla ve bir imalatgmm veya bir yetkili temsilcinin talebi tizerine, imalatcmm veya uygulanabilir oldugu
sekilde yetkili temsilcinin yurt i¢inde kayith is yerinin bulundugunu ve bu Y dnetmelik uyarmca CE isareti tagtyan s6z konusu cihazn Tiirkiye ve AB
tiyesi lilkelerde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satig sertifikast diizenler. Serbest satis sertifikasinda, 27 nci madde kapsaminda UDI veri
tabanma girilen cihazn Temel UDI-DI’s1 belirtili. Bir onaylanmug kurulusun 53 tincti madde uyarmca bir sertifika diizenlemesi durumunda, serbest
satig sertifikasmda, Ek XII'nin I1. Bolimiiniin 3 numarah maddesinde atifta bulunuldugu tizere onaylanmus kurulus tarafindan diizenlenen sertifikay1
tanimlayan 6zgiin numara belirtilir.

ALTINCI KISIM
Klinik Kamt, Performans Degerlendirme ve Performans Calismalarn

BIRINCI BOLUM
Klinik Kanit, Performans Degerlendirme ve Performans Cahsmalan

Performans degerlendirme ve klinik kamt

MADDE 58— (1) Cihazm normal kullanim kosullar1 altnda, Ek I’in I. Boliimiinde ve 9 numarali maddesinde atifta bulunulan performans
karakteristikleriyle ilgili olanlar basta olmak tizere Ek I’de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi ve Ek
I'in 1 ve 8 numarah maddelerinde atifta bulunulan fayda/risk oranmm kabul edilebilirliginin, interferans/interferanslarm ve capraz
reaksiyonun/reaksiyonlarm degerlendirilmesi, gerektigi hallerde Ek III’te atifta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak iizere bilimsel gegerlilige, yeterli
Klinik kanit saglayan analitik ve klinik performans verilerine dayani. Imalate1, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyguniugu géstermek icin
gerekli klinik kanit seviyesini belirler ve gerekgelendirir. Bu klinik kanit seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullanim amaci bakimmdan uygun olur. Bu
amagla imalatgilar, bu madde ve Ek XIIT Kisim A uyarinca bir performans degerlendirme planlar, yiiriitiir ve dokiimante eder.

(2) Klinik kanit; cthazn imalat¢1 tarafindan belirtilen kullamim amacim destekler ve bir performans degerlendirme plam uyarmca siirekli bir
performans degerlendirme siirecine dayanur.

(3) Bir performans degerlendirme; bu madde ve Ek XIII Kisim A uyarmca;

a) bilimsel gegerliligin,

b) analitik performansm,

¢) klinik performansn,

gosterimesi i¢in tammlanmig ve metodolojik agidan gegerli bir prosediirii izler. Bunlarm degerlendiriimesinden elde edilen veri ve sonuglar, cihaza
iliskin klinik kaniti olusturur. Klinik kant, tiptaki en son teknolojik gelismeler kaynak alnarak, amaglanan klinik faydanm/faydalarm saglanacagm ve
cihazmn giivenli oldugunu bilimsel olarak gosterecek sekilde olur. Performans degerlendirmeden elde edilen klinik kanit, normal kullamim kosullar1 altmda
Ek I’de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin yerine getirildigini bilimsel olarak gegerli bir sekilde ortaya koyar.

(4) Bagka klinik performans veri kaynaklarma dayandigi usuliince gerekgelendiriimedikge, Ek XIIT Kisim A’nmn 2 numarah maddesi uyarmca
klinik performans calismalar ytirtitiiliir.

(5) Bilimsel gegerlilik verileri, analitik performans verileri ve klinik performans verileri, bu verilerin degerlendirilmesi ve bunlardan elde edilen
klinik kanit; Ek XIIT Kisim A’nm 1.3.2 numaral maddesinde atifta bulunulan performans degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Performans
degerlendirme raporu, ilgili cihaza iliskin Ek II’de atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun bir bokimiinii olugturur.

(6) Performans degerlendirme ve dokiimantasyonu, Ek XIII Kisim B uyarmca imalatgmmn piyasaya arz sonrasi performans takip planmm ve 79
uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planmm uygulanmasmdan elde edilen verilerle, ilgili cihazn yasam dongiisii boyunca
glincellenir. Smif C ve D cihazlar i¢in performans degerlendirme raporu, bu verilerle asgari yilda bir kez ve gerekli olduk¢a giincellenir. Gerektigi
hallerde, 30 uncu maddenin birinci fikrasmnda atifta bulunulan giivenlilik ve performans 6zeti, miimkiin olan en kisa siirede giincellenir.

Performans calismalanyla ilgili genel gereklilikler

MADDE 59 (1) imalatcy, bir performans cahsmasma yonelik cihazm, performans calismasmm kapsadigi hususlardan ayr olarak Ek 1’de
belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymasmi ve bu hususlarla ilgili olarak hastanm, kullancmm ve diger kisilerin sagligmi ve
giivenligini korumak i¢in biitiin tedbirlerin almmis olmasmi saglar.

(2) Uygun oldugu hallerde, performans ¢alismalar cithazin normal kullanim sartlarma benzer kosullarda gergeklestirilir.

(3) Performans ¢alismalart;

a) Performans ¢aliymalarma istirak eden goniillillerin haklarmm, giivenliginin, onurunun ve refahmm korunacagi ve diger tiim ¢ikarlardan iistiin
gelecegi, elde edilen verilerin bilimsel olarak gegerli, giivenilir ve saglam olacag bir sekilde tasarlanir ve yiiriitiiliir.

b) Artik numunelerin kullamildig1 performans ¢alismalart dahil olmak tizere verilerin korunmasma iligkin uygulanan kanun uyarmca ytriitiiliir.

Belirli performans ¢ahismalan icin ilave gereklilikler

MADDE 60 — (1) Bu Yonetmelik uyarmca;

a) Cerrahi invaziv prosediirler yoluyla numune almmimn yalnizca performans ¢alismast amaciyla yapildigy,

b) 3 tincti maddenin (1l) bendinde tanimlandig sekilde bir miidahaleli klinik performans ¢alismasi olan veya

¢) Calismanm yiiriitilmesinde ilave invaziv prosediirler veya goniilliiler i¢in baska risklerin bulundugu,

performans ¢alismalar;; 59 uncu maddede ve Ek XIII'te belirtilen gereklilikleri karslamalarmm yani sira, bu madde ile birlikte 61 ila 77 nci
maddeler, Komisyonca kabul edilen tasarruflar ve Ek XIV uyarinca tasarlanir, yetkilendirilir, ytriitilir, kaydedilir ve raporlanir.

(2) Destek tami cihazlar iceren performans ¢algmalary, birinci fikrada belirtilen ¢alismalar ile aym gerekliliklere tabi olur. Sadece artik numune
kullanilan ¢algmalarda, birinci fikra hiikiimleri uygulanmaz; ancak Kuruma bildirim yapilr.

(3) Performans ¢aligmalar, bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, Kurum onayi ile kurularak Kurum web sayfasmda yaymmlanan
listede yer alan bir etik kurul tarafindan gergeklestirili. Kurum, performans ¢alismasi izin basvurusu incelemesine yonelik etik kurul prosediirlerinin, bu
Yonetmelige uygun olmasm saglar.

(4) Bir performans ¢alsmasmm sponsorunun yurt iginde yerlesik olmamast durumunda sponsor, yurt i¢inde yerlesik gercek veya tiizel bir kisinin,
kendisinin yasal temsilcisi olmasmi saglar. Bu yasal temsilci, bu Y dnetmelik uyarmca sponsorun yiikiimliiliklerine uygunlugun saglanmasidan sorumlu
olur ve bu Y 6netmelikte sponsorla yapilmasi 6ngériilen biitiin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal temsilci ile yapilan her tiirlii iletisim, sponsorla yapilan
iletisim olarak kabul edilir.

(5) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekliyle bir performans ¢alismasi, yalnizca asagidaki kogullarm tamanu karsilandiginda yiiriitiilebilir:

a) Kurum tarafindan bu Yénetmelik uyarmnca performans ¢aligmasma izin verilmis olmasi.



b) Etik kurulun, performans calismasma iliskin olarak ilgili mevzuat kapsammda olumsuz bir gériis vermemesi.

¢) Dérdiincti fikra uyarmca sponsorun veya yasal temsilcisinin yurt i¢inde yerlesik olmasi.

¢) 61 ila 66 nc1 maddeler uyarmca etkilenebilir 6znelerin ve gontillillerin uygun bir sekilde korunmast.

d) Goniilliler veya kamu saghg icin beklenen faydalarm, ongériilebilir riskleri ve dezavantajlart makul kiimasi ve bu kosula uygunlugun stirekli
olarak izlenmesi.

) Gontillintin veya bilgilendirilmis goniillii olurunu génillintin veremedigi durumda yasal vasisinin, 61 inci madde uyarmca bilgilendirilmis gontillii
olurunu vermesi.

f) Gontllilye veya bilgilendirilmis goniillii olurunu goniilliniin veremedigi durumda yasal vasisine, ihtiya¢ halinde ilave bilgiler verebilecek bir
kisinin iletigim bilgilerinin saglanmasi.

g) Goniillillerin fiziksel ve zihinsel biitiinlik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayih Kisisel Verilerin Korunmasi1 Kanunu uyarmca goniillityle
ilgili verilerin korunmasma dair haklarmm giivenceye alnmasi.

§) Performans ¢alsmasmm, goniilliler icin aci, rahatsizlik, korku ve diger ongoriilebilir riskleri miimkiin oldugu kadar az icerecek sekilde
tasarlanmig olmas1 ve hem risk esiginin hem de distres seviyesinin performans ¢calismasi planinda 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli olarak izlenmesi.

h) Goniillillere sunulan tibbi bakimm, performans ¢alismasi kosullari altinda ilgili hasta bakimmi saglamak icin 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih
Tababet ve Suabati San’atlarmm Tarzi Icrasma Dair Kanun uyarmca yetkilendirilmis; uygun nitelikli bir tip doktorunun ya da diger bir kisinin
sorumlulugunda olmast.

1) Performans ¢alismasma istirak etmesi i¢in, goniillii veya gerektigi hallerde goniilliiniin yasal vasisi {izerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak
tizere niifuzun kétitye kullanilmamasi.

i) Uygun oldugu hallerde, en son bilimsel bilgiyi yansitan biyolojik giivenlik testlerinin veya cihazin kullamm amaci dogrultusunda gerekli goriilen
diger testlerin ytiriitiilmiis olmasi.

j) Klinik performans ¢alismalari s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler géz 6niinde bulundurularak, analitik performansm gésterilmis
olmas1.

k) Miidahaleli klinik performans ¢alismalart s6z konusu oldugunda, en son teknolojik gelismeler gz oniinde bulundurularak, analitik performansin
ve bilimsel gecerliligin gosterilmis olmasi. Destek tam cihazlan i¢in, bilimsel gecerliligin saglanamamasi durumunda, biyobelirte¢ kullanimma yonelik
bilimsel gerek¢e sunulmasi.

1) Is giivenligi ve kaza 6nleme alanmdaki hiikiimler ve en son teknolojik gelismeler goz éniinde bulundurularak, cihazn kullanmuyla ilgili teknik
glivenligin kanitlanmis olmasi.

m) Ek XIV’tin gerekliliklerinin yerine getirilmesi.

(6) Goniillii veya goniilliniin bilgilendirilmis géniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi, herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve bir
gerekge sunmadan, bilgilendiriimis goniillii olurunu iptal ederek herhangi bir zamanda performans ¢alismasindan geri ¢ekilebilir. Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmast ile ilgili diger mevzuata halel gelmeksizin, bilgilendirilmis goniillii olurunun geri ¢ekilmesi, halihazirda
yiiriitiilen faaliyetleri ve geri ¢ekilmesinden 6nce bilgilendiriimis goniillii oluruna dayah olarak elde edilen verilerin kullanimm etkilemez.

(7) Arastrmacr; hasta bakiminda ya da laboratuvar tibbinda gerekli bilimsel bilgi ve deneyime sahip olmasi sebebiyle arastirmaci rolii igin nitelikli
oldugu Kurum tarafindan kabul edilen bir meslegi icra eden kisidir. Bir performans ¢alismasmmn yiiriitiilmesine dahil olan diger personel, gérevlerini
gergeklestirmek icin ilgili tibbi alanda ve klinik arastrma metodolojisinde 6grenim, egitim veya tecriibe yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

(8) Goniilliilerin dahil oldugu performans ¢alismasi ilgili mevzuata halel gelmeksizin, uygun oldugu hallerde, cihazin kullandmasmm amaglandigt
tesislere benzer ve klinik aragtirma i¢in uygun olan tesislerde ytirtitiiliir.

Bilgile ndirilmis goniillii oluru

MADDE 61- (1) Bilgilendirilmis géniillii oluru; ikinci fikra uyarmca usuliine uygun sekilde bilgilendirilmesinden sonra, goniillii veya goniilliiniin
bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi ile ikinci fikrann (c) bendinde atifta bulunulan gorismeyi gerceklestiren kisi
tarafindan yazilr, tarih atilir ve imzalanr. Goniilliniin yazamadigi hallerde géniillii oluru, en azindan bir tarafsiz tamgm mevcudiyetinde uygun alternatif
yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu durumda tanik, bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimanmu tarih atarak imzalar. Goniilliiye veya goniilliiniin
bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine, uygun oldugunda bilgilendirilmis géniillii olurunun verilmis oldugu dokiimanm veya
kaydm bir sureti saglanr. Bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimante edilir. Goniilliye veya onun yasal vasisine, performans ¢alismasma istirak etmeye
yonelik kararmi diistinmesi i¢in yeterli zaman verilir.

(2) Bilgilendirilmis goniillii olurunu almak amaciyla, goniillitye veya goniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda onun yasal
vasisine verilen bilgiler;

a) Goniillintin veya yasal vasisinin,

1) Performans ¢aligmasmm niteligi, amaglari, faydalar, olasi sonuglary, riskleri ve dezavantajlarm,

2) Goniilliiniin korunmasiyla ilgili haklar: ve giivenceleri, 6zellikle goniilliniin ¢alismaya istirak etmeyi reddetme hakkimi ve herhangi bir zarar
ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerek¢e sunmadan herhangi bir zamanda performans ¢alismasmdan geri ¢cekilme hakkmn,

3) Performans ¢alismasmda gontilliiden beklenen istirak stiresi dahil olmak tizere ¢alismanm hangi kosullar altmda yiiriitiilecegini,

4) Goniilliiniin performans ¢alismasma istiraknmn sonlanmasi halinde, takip tedbirleri dahil olmak tizere olasi tedavi alternatiflerini,

anlamasm saglar.

b) Goniillii veya yasal vasisi icin kapsaml, 6z1ii, a¢ik, konuyla ilgili ve anlasilabilir sekilde olur.

¢) Arastirma ekibinin ilgili mevzuat kapsammnda uygun nitelikte olan bir {iyesi ile yapilan bir 6n goriismede saglanir.

¢) 67 nci maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminati sistemi hakkindaki bilgileri icerir ve

d) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekliyle, performans ¢alismasmm Tiirkiye ve AB genelindeki benzersiz tek bir kimlik
numarasmi ve altmei fikra uyarmca performans ¢alismasi sonuglarma erisilebilirlik hakkindaki bilgileri igerir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, yazili olarak hazirlanir ve goniillii veya géniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda
yasal vasisi i¢in elde edilebilir olur.

(4) Ikinci fikranmn (c) bendinde atifta bulunulan gériismede, bilgileri vermek icin kullanilan yéntemlerle birlikte spesifik hasta popiilasyonlarmmn ve
bireysel goniilliilerin bilgi ihtiyaclarma 6zellikle dikkat edilir.

(5) Ikinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan gériismede, goniilliniin verilen bilgileri anladig1 dogrulanir.

(6) Gontillii, performans ¢alismasi raporunun ve hedeflenen kullanict i¢in anlasilabilir sekilde sunulan bir 6zetin, performans c¢alismasmm
sonuclarma bakidmaksizm 71 inci maddede atifta bulunulan performans ¢ahsmalarma yonelik elektronik sistemde 75 inci maddenin besinci fikrast
uyarmca erisilebilir olacag hakkinda bilgilendirilir. ilgili rapor ve 6zet, kullanilabilir hale geldiginde, miimkiin oldugu Sl¢tide goniilliiye bildirilir.

(7) Bu Yonetmelik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis goniillii oluruna ilave olarak goriis olusturma ve kendisine verilen bilgileri
degerlendirme kabiliyeti olan bir gocugun, bir performans ¢aligmasma istirak etmesi i¢cin ayrica onay vermesini gerektiren ilgili mevzuata halel getirmez.

Kisithlara yonelik performans ¢ahsmalan

MADDE 62— (1) Kistthlklarmdan once bilgilendirilmis goniillii olurunu vermemis veya vermeyi reddetmemis olan kisithlar séz konusu
oldugunda, 60 mnc1 maddenin besinci fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalnizca agagidaki kosullarm tamammm kargilanmasi durumunda bir



performans ¢alsmas: yirtitiilebilir:

a) Yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun almmis olmasi.

b) Kisithlarm 61 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri bakimmdan yeterli olacak sekilde almis olmalar1.

c¢) Performans ¢alsmasma istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda calismadan geri ¢ekilmek icin goriis olusturma ve 61 inci
maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir kisithnin sarih istegine arastrmaci tarafindan uygun davraniimas.

¢) Performans calismasma istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarma yonelik tazminat haricinde, hicbir 6zendirici tesvikin ya da
maddi miikafatm goniillilere veya yasal vasilerine verilmemesi.

d) Kistthlar bakimmdan performans ¢alismasmmmn zorunlu olmasi ve bilgilendiriimis goniillii oluru verebilecek kisilere yonelik performans
calismalarmdan veya diger arastrma yontemlerinden karsilastirilabilir gegerlilige iliskin verilerin elde edilememesi.

e) Performans ¢alismasmm, goniilliniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili olmast.

f) Performans ¢alismasma istirak etmenin,

1) Kistth i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda veya

2) Performans ¢alismasmmn, kisithnin durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili kisithda sadece asgari risk olusturmasi ve ona asgari yik
getirmesi durumunda, kisithnin temsil ettigi popiilasyon i¢in bazi faydalar

olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarm bulunmast.

(2) Goniillii, bilgilendiriimis goniillii oluru prosediirtine miimkiin olabildigince istirak eder.

(3) Performans cahsmasma istirakin kisithya, icerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir fayda olusturacagi beklentisine yonelik hi¢bir
bilimsel dayanagm bulunmamasi durumunda, birinci fikranin (f) bendinin 2 numaral alt bendi; kisithlara iliskin performans ¢alsmalarmm yiiriitiilmesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Cocuklara yonelik performans ¢alis malan

MADDE 63— (1) Cocuklara yonelik bir performans ¢alismasi, 60 mc1 maddenin besinci fikrasinda belirtilen kogullara ilave olarak, yalnizca
asagidaki kogullarm tamammm karsilanmasi durumunda yiirtitilebilir:

a)Yasal vasilerinden bilgilendirilmig goniillii olurunun almmus olmast.

b) Cocuklarm, 61 inci maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan bilgileri, yaslarma ve zihinsel olgunluklarma uygun olacak sekilde ve ¢ocuklarla
¢alisma konusunda egitimli veya deneyimli olan aragtrmacilardan ya da arastrma ekibi iiyelerinden almus olmalar1.

¢) Performans ¢aligmasma istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda performans ¢alismasindan geri ¢ekilmek i¢in goriis olugturma
ve 61 inci maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun sarih istegine arastrmact tarafindan uygun
davramimasi.

¢) Performans ¢alismasma istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarma yonelik tazminat haricinde, higbir 6zendirici tesvikin ya da
maddi miikafatn goniillillere veya yasal vasilerine verimemesi.

d) Performans ¢alismasmmn, yalnizca ¢ocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yonelik tedavileri arastrmak i¢in amaglanmasi ya da
bilgilendirilmis goniillii oluru verebilecek kisilere yonelik performans ¢alismalarmdan veya diger arastirma yontemlerinden elde edilen verileri gegerli
kilmak i¢in performans ¢alismasmm ¢ocuklar {izerinde yapiimasmmn sart olmasi.

e) Performans c¢alismasmm, ilgili ¢ocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili olmast ya da yalnizca g¢ocuklar iizerinde
yiiriitiilebilecek bir yapida olmast.

f) Performans ¢alismasina istirak etmenin;

1) Cocuk i¢in igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir fayda,

2) Performans calismasmm, ¢cocugun durumunun standart tedavisine kiyasla, ilgili cocuga sadece asgari diizeyde risk olusturmasi ve yik
getirmesi durumunda, ¢ocugun temsil ettigi popiilasyon i¢in baz1 faydalar

olusturacag: beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarm bulunmast.

g) Cocugun, yasma ve zihinsel olgunluguna uygun bir sekilde, bilgilendirilmis goniillii oluru prosediiriine istirak etmesi.

§) Cocugun bir performans ¢calsmasi srrasmda ilgili mevzuatta tanimlandigr sekilde bilgilendirilmis goniillii oluru vermek i¢in hukuki ehliyet yagma
ulagmasi durumunda, ¢alismaya istirak etmeye devam etmesinden énce kendisinden acik bilgilendirilmis goniillii olurunun alnmasi.

(2) Performans cahsmasma istirakin ¢ocuga, icerdigi risklere ve yiiklere kiyasla dogrudan bir fayda olusturacag beklentisine yonelik hicbir
bilimsel dayanagm bulunmamasi durumunda, birinci fikranm (f) bendinin 2 numarah alt bendi; cocuklara iliskin performans ¢alismalarmm yiirtitiimesini
yasaklayan mevzuata halel getirmez.

Gebe veya emziren kadinlara yonelik performans ¢calis malan

MADDE 64 — (1) Gebe veya emziren kadmlara yonelik bir performans ¢alismasi, 60 mc1 maddenin beginci fikrasmnda belirtilen kosullara ilave
olarak, yalnizca asagidaki kosullarm tamammmn kargilanmasi durumunda yiiriitiilebilir:

a) Performans ¢alismasmn, ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii veya dogumdan sonra ¢ocugu i¢in igerdigi risklerden ve
yiiklerden daha agr basan dogrudan bir fayda olusturma potansiyelinin olmast.

b) Bu tiir bir performans ¢alsmasmm ilgili gebe veya emziren kadin ya da embriyosu, fetiisii veya dogumdan sonra ¢ocugu i¢in dogrudan higbir
faydasi bulunmamasi durumunda, bu tiir performans ¢alismasi yalnizca;

1) Karsilastmilabilir etkililikle ilgili performans ¢alismasmm gebe olmayan veya emzirmeyen kadmlar tizerinde yiiriitiilememesi,

2) Performans ¢alismasmm, gebe veya emziren kadmlara ya da tiremeyle ilgili olarak diger kadmlara ya da embriyolara, fetiislere veya ¢ocuklara
faydasi olabilecek sonuglarm elde edilmesine katkida bulunmasi ve

3) Performans ¢alismasmm ilgili gebe veya emziren kadna, embriyosuna, fetiise veya dogumdan sonra ¢ocuguna asgari diizeyde risk olusturmasi
ve asgari diizeyde yiik getirmesi,

kaydiyla yiiriitiilebilir,

¢) Aragtrmanmn emziren kadmlar iizerinde yiiriitiilmesi durumunda, ¢ocugun saghg lizerinde herhangi bir advers etkiden kagmmaya 6zellikle
dikkat edilmesi.

¢) Performans ¢alsmasma istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazang kayiplarma yonelik tazminat haricinde, goniillillere 6zendirici bir tegvikin
ya da maddi milkkafatn verilmemesi.

Tlave tedbirler

MADDE 65— (1) Zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler, 6zgiirligiinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle performans
calismalarinda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler ile ilgili lave tedbirler almabilir veya stirdiirtilebilir.

Acil durumlarda performans ¢alsmalar

MADDE 66- (1) 60 mc1 maddenin besinci fikrasinmn (e) bendine, 62 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) ve (b) bentlerine ve 63 tincii maddenin
birinci fikrasmm (a) ve (b) bentlerine istisna olarak, géniilliiyii performans ¢aligmasma dahil etme kararmm, bu ¢alismaya yonelik klinik performans
calismasi planina uygun olarak, goniilliiye ilk miidahale anmda almmasi s6z konusu oldugunda asagidaki kosullarm tamammnmn karsilanmasi sartiyla, bir
performans ¢alismasma istirak etmek i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru bu karardan sonra alnabilir ve performans ¢aligmasma iliskin bilgiler bu karardan
sonra verilebilir:



a) Gontillintin, hayati tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kosullardan kaynakh saghk durumundaki aciliyet nedeniyle, bilgilendirilmis
gonillil olurunu 6nceden saglayamamasi ve performans ¢alismasma iliskin 6nceden bilgi alamamast.

b) Goniillintin performans calsmasma istirakinin; goniilliniin zdrabm azaltacak ve/veya saghgm gelistirecek, saghkla ilgili olgtilebilir bir
iyilestirmeyle ya da saglk durumunun teshisiyle sonuclanacak sekilde, goniillii igin dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olugturma potansiyeline sahip
olacag beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarm bulunmasi.

¢) Gontillintin yasal vasisine tiim bilgileri 6nceden saglamanm ve ondan bilgilendiriimis goniillii olurunu 6nceden almanm terapotik pencere iginde
miimkiin olmamas1.

¢) Arastrmacimnin, performans ¢alismasma istirake yonelik goniilli tarafindan 6nceden ifade edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigm
garanti etmesi.

d) Performans ¢alismasmmn; goniilliiniin kendisinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis goniillii olurunu 6nceden almanmn ve ona 6nceden bilgi
vermenin, terapdtik pencere icinde miimkiin olmayan tibbi durumuyla dogrudan iligkili olmasi ve performans ¢aligmasmm sadece acil durumlarda
yiiriitiilebilecek bir yapida olmast.

e) Performans ¢alsmasmm goniilliniin standart tedavisine kiyasla goniillii icin asgari diizeyde risk olusturmasi ve goniillilye asgari diizeyde yiik
getirmesi.

(2) Birinci fikra uyarmca bir miidahaleyi takiben, goniilliniin performans ¢alismasma istirakinin devam etmesi i¢in 61 inci madde uyarmca
bilgilendirilmis goniillii oluru aranir ve performans ¢calismasma yonelik bilgiler asagidaki gerekliliklere uygun olarak verilir:

a) Kistthlarla ve ¢ocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, arastrmaci tarafindan yasal vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci
maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan bilgiler miimkiin olan en kisa siirede goniillitye ve yasal vasisine verilir.

b) Diger goniillillerle ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, aragtrmaci tarafindan hangisinden daha cabuk alnabilir ise goniilliden veya yasal
vasisinden gecikmeksizin istenir ve 61 inci maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu tizere goniilliiye veya yasal vasisine
mimkiin olan en kisa stirede verili. Bu bendin amaglart dogrultusunda bilgilendiriimis goniillii olurunun yasal vasiden alnmis olmasi durumunda,
bilgilendirilmis goniillii oluru, performans calgmasma istirakin devam etmesi i¢in bilgilendirilmis géniillii olurunu verme yetisine sahip oldugu an
gonilliden alnr.

(3) Gonillii veya gerektigi hallerde yasal vasisi goniillii oluru vermezse, soz konusu kisi performans ¢alismasmdan elde edilen verilerin
kullanimma itiraz etme hakki konusunda bilgilendirilir.

Zarar tazminati

MADDE 67- (1) Yurt iginde yiiriitillen bir performans ¢alismasma istirakten dolay1 bir géniilliniin maruz kaldig1 zararlara yonelik tazminat
sistemlerinin, sigorta bigiminde, giivence bigiminde veya amaci bakimndan denk olan ve riskin yapisma ve boyutuna uygun benzer bir anlagsma
bigiminde yiiriirliikte olmasi saglanir.

(2) Sponsor ve aragtirmaci, birinci fikrada atifta bulunulan sistemi uygun bigimde kullanir.

Performans ¢alismalar basvurusu

MADDE 68- (1) 60 mct maddenin birinci ve ikinci fikrasmda belirtilen bir performans ¢alismasmm sponsoru, Ek XIIT’tin 2 ve 3 numarah
maddelerinde ve Ek XIV’te atifta bulunulan dokiimantasyonla birlikte bir bagvuru yapar. Bagvuru, performans ¢aligmasi ile ilgili her tiirlii iletisimde
kullanilmak {izere Tirkiye ve AB genelinde benzersiz tek bir kimlik numarasi olugturan ve 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem
aracihigiyla yapilr. Kurum, bagvuruyu aldiktan sonra 10 giin igerisinde, performans caligmasmm bu Y 6netmeligin kapsamma girip girmedigini ve
bagvuru dosyasmmn Ek XI'V’iin I. Béliimii uyarmca tam olup olmadigmi sponsora bildirir.

(2) Sponsor, Ek XIV’iin I. Bolimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona ilisgkin meydana gelen herhangi bir degisiklikten itibaren 1 hafta
icerisinde, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistemdeki ilgili verileri giinceller ve dokiimantasyondaki bu degisikligin agikga fark edilebilir
olmasm saglar. Kurum, bu elektronik sistem vasitasiyla giincelleme hakkmda bilgilendirilir.

(3) Bu Yoénetmelik uyarmnca:

a) Kurum, bagvuru yapilan performans ¢alismasmmn bu Y 6netmelik kapsamma girmedigini veya bagvurunun tam olmadigm tespit ettiginde, bunu
sponsora bildirir ve sponsorun 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla agiklama yapmasi ya da bagvuruyu tamamlamasti igin en
fazla 10 giinliik siire verir. Kurum, uygun oldugu hallerde, bu siireyi en fazla 20 giinliik ek siireyle uzatabilir.

b) Sponsorun (a) bendinde atifta bulunulan siire smir1 igerisinde agiklama yapmamasi veya basvuruyu tamamlamamasi durumunda, bagvuru
gecersiz sayilir. Sponsor, bagvurunun bu Y onetmelik kapsamma girdigini ve/veya tamamlandigim diisiinse dahi Kurum bu goriiste degilse bagvuru
reddedilmis sayilir. Sponsor, Kurumca olusturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda bulunabilir.

¢) Kurum, agklamalarn veya talep edilen ilave bilgilerin alnmasindan itibaren 5 giin igerisinde, performans c¢aligmasmmn bu Y netmelik
kapsamma girip girmedigini ve bagvurunun tamamlanip tamamlanmadigm sponsora bildirir.

(4) Kurum ayrica, birinci ve tigtincii fikralarda atifta bulunulan siirelerin her birini beser giin daha uzatabilir.

(5) Bu Kismm amaglart dogrultusunda, sponsorun birinci veya tigiincii fikralar uyarnca bilgilendirildigi tarih, bagvurunun gegerlilik tarihi olur.
Sponsorun bilgilendirimedigi durumda, gegerlilik tarihi sirastyla birinci, tigtincii ve dordiincii fikralarda atifta bulunulan siirelerin son giinii olur.

(6) Kurum, bagvurunun degerlendirildigi siire boyunca, sponsordan ilave bilgiler talep edebilir. Yedinci fikranmn (b) bendinde belirtilen siirenin
bitisi, ilk talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin almmis oldugu zamana kadar dondurulur.

(7) Sponsor;

a) 60 nc1 maddenin birinci fikrasmm (a) bendi uyarmca yiiriitiilen performans ¢alismalari s6z konusu oldugunda ve numune toplamanm goniilliiye
major bir klinik risk teskil etmedigi durumda, besinci fikra uyarmca bagvurunun gecerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve etik kurulun ¢alismaya iliskin
olarak ilgili mevzuat kapsammda olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla,

b) 60 nc1 maddenin birinci fikrasmmn (b) ve (c) bentleri ile ikinci fikras1 uyarmca yiiriitiilen performans ¢alismalari veya bu fikranmn (a) bendinde
atifta bulunulanlar haricindeki performans ¢alsmalari s6z konusu oldugunda, Kurum ¢alisma iznini sponsora bildirir bildirmez ve etik kurulun ¢aligmaya
iliskin olarak ilgili mevzuat kapsaminda olumsuz bir gériis vermemesi sartiyla,

performans ¢alismasma baslayabilir. Kurum besinci fikrada atifta bulunulan gegerlilik tarihinden itibaren 45 giin igerisinde izni sponsora bildirir.
Kurum, uzmanlara damismak amaciyla, bu siireyi 20 giin daha uzatabilir.

Performans ¢alismasi basvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 69 — (1) Kurum; bagvuruyu gecerli kilan ve degerlendiren veya basvuru hakkinda karar veren kisilerin ¢ikar ¢atismasmm olmamasmi,
bu kisilerin sponsordan, ilgili arastrmacilardan, performans ¢ahsmasm finanse eden gercek veya tiizel kisilerden ve ilaveten diger usulsiiz etkilerden
bagmmsiz olmalarmi saglar.

(2) Kurum; degerlendirmenin, gerekli nitelige ve deneyime kolektif olarak sahip olan uygun sayida kisi tarafindan birlikte yapilmasmi saglar.

(3) Kurum; performans galismasmnin, risk minimizasyonu sonrasinda géniilliller veya tiglincii kisiler i¢in kalan potansiyel risklerin, beklenen klinik
faydalarla karsilastrildiginda, gerekgelendirilecek bir sekilde tasarlanip tasarlanmadigm degerlendirir. Kurum, uygulanabilir ortak spesifikasyonlar veya
uyumlastirilmig standartlari g6z 6niinde tutarken, 6zellikle;

a) Performans ¢alismasma yonelik cihaz/cihazlarn ¢alismanin kapsadigt hususlardan ayri olarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugunun gosterilmesini ve bu hususlarla ilgili goniillillerin sagligmi ve giivenligini korumak i¢in biitiin tedbirlerin alnmis olup



olmadigm inceler. Bu inceleme, en son teknolojik gelismeleri g6z oniinde bulundurarak, performans g¢aligmalari s6z konusu oldugunda analitik
performansm degerlendirilmesini ve miidahaleli klinik performans ¢aligmalar1 soz konusu oldugunda analitik performansm, klinik performansm ve
bilimsel gecerliligin degerlendiriimesini kapsar.

b) Sponsor tarafindan kullamlan risk minimizasyon ¢oziimlerinin uyumlagtirilnug standartlarda tanmlanp tanimlanmadigim ve sponsorun
uyumlastirilmug standartlart kullanmadigi durumlarda, risk minimizasyon ¢dziimlerinin uyumlastirilnus standartlarn sagladigma denk bir koruma seviyesi
saglayip saglamadigm inceler.

¢) Performans ¢alismasma yonelik cihazm giivenli kurulumu, hizmete sunumu ve bakimu i¢in planlanan tedbirlerin yeterli olup olmadigm inceler.

¢) Istatistiki yaklasimlar, performans galismasmm tasarmmu ve Srneklem biiyiikliigii, karslastrma cihazi ve sonlanm noktalar1 da dahil olmak
tizere metodolojik hususlar dikkate almarak performans ¢aligmasmdan elde edilen verilerin giivenilirligini ve tutarhligm inceler.

d) Ek XIV’tin gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigm inceler.

(4) Kurum; asagidaki durumlarda performans ¢alismast i¢in izin vermez ve Kurumca olusturulan itiraz prosediirii kapsaminda bu karara itirazda
bulunulabilir:

a) 68 inci maddenin tigtincii fikrasi uyarmca sunulan bagvuru dosyasmm tamamlanmamis kalmast.

b) Cihazn veya sunulan dokiimanlarm, ozellikle performans ¢alismasi plannin ve arastrmaci brosiiriinin giincel bilimsel bilgiyle uyumlu
olmamasi ve performans ¢aligmasmm ozellikle, goniilliler veya hastalar {izerinde cihazn giivenliligi, performans ozellikleri veya faydalarma iliskin
kanttlar saglamak i¢in uygun olmamasi.

¢) 60 mc1 maddenin gerekliliklerinin karsilanmamasi veya

¢) Uciincii fikra kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmast.

Performans ¢alis masinin yiiriitiilmesi

MADDE 70 — (1) Sponsor ve arastrmacy, performans ¢alismasmm, onaylanan performans ¢alismasi planma uygun olarak yiiriitiilmesini saglar.

(2) Sponsor, goniillilerin haklarmm, giivenliginin ve refahmmn korundugunu, raporlanan verilerin giivenilir ve tutarh oldugunu ve performans
¢alismasmnm yiiriitiilmesinin bu Y 6netmeligin gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak igin yiiriitillen ¢alismanm yeterli diizeyde izlenmesini saglar.
[zlemenin igerigi ve yapisi, asagidakiler de dahil olmak {izere, performans galismasmm biitiin 6zelliklerini goz dniinde bulunduran bir degerlendirmeye
dayanarak sponsor tarafindan belirlenir:

a) Performans ¢alismasmmn amact ve metodolojisi.

b) Miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

(3) Performans ¢alismasma iliskin tiim bilgiler; kisisel verilerin korunmasma ilisgkin mevzuat uyarmca kayitlarm gizliligin ve goniillillerin kisisel
verilerinin korunmasma halel gelmeksizin uygulanabilir oldugunda s6z konusu bilgilerin dogru olarak raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve
dogrulanabilecegi bir sekilde sponsor veya aragtirmaci tarafindan kaydedilir, iglenir, kullanilir ve saklanir.

(4) Islenen bilgileri ve kisisel verileri, 6zellikle islemenin bir ag tizerinden iletimi igerdigi durumlarda, yetkisiz olarak veya yasa dist bir sekilde
erisime, ifsaya, yaymaya ve degistirmeye karsi veya imhaya ya da kazara kaybetmeye kars1 korumak i¢in uygun teknik ve idari tedbirler uygulanir.
Islenen kisisel verilerin kanuni olmayan yollarla baskalari tarafindan elde edilmesi halinde, bu durum dolaysiyla ilgilisine ve Kisisel Verileri Koruma
Kuruluna miimkiin olan en kisa stirede bildirilir.

(5) Kurum, performans ¢aligmalarmn bu Y onetmeligin gereklilikleri ve onaylanan ¢alisma plam uyarinca yiiriitiildiiginii kontrol etmek i¢in
performans ¢alismasi tesis/tesislerini uygun bir seviyede denetler.

(6) Sponsor, acil durumlarda, ¢alismada kullamilan cihazlarm derhal tespit edilmesini ve gerektiginde derhal geri ¢agrilmasm miimkiin kilan bir
prosediir olusturur.

Performans calismalarina yonelik elektronik sistem

MADDE 71- (1) Komisyon tarafindan performans ¢aligmalarma iliskin asagidaki amaglara yénelik kurulan, yonetilen ve siirdiiriilen elektronik
sistem;

a) 68 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan, performans ¢alismalarma 6zgii tek kimlik numaralarmi olusturmaya yoénelik,

b) 68 inci, 72 nci, 73 tincii ve 76 nct maddelerde atifta bulunulan performans ¢alismalart i¢in biitiin bagvurularm veya bildirimlerin sunulmast ile
diger biitlin verilerin sunulmasi i¢in bir giris noktasi olarak kullanilmasma veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik,

¢) 74 incii ve 76 nct maddelerde atifta bulunulan bilgi aligverisi dahil olmak tizere, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler arasmda ve bu iilkelerle
Komisyon arasinda performans ¢aligmalartyla ilgili bilgilerin aligverisine yonelik,

¢) 75 inci maddenin besinci fikrasmin gerektirdigi sekilde performans ¢alismasi raporu ve bunun 6zeti dahil olmak iizere, sponsor tarafindan 75
inci madde uyarmca saglanacak bilgilere yonelik,

d) 77 nci maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarma ve ilgili giincellemelere iliskin raporlamaya yonelik,

hususlart igerir.

(2) Birinci fikranin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalnizca Tiirkiye, AB {iyesi tilkeler ve Komisyonun erisimine agik olur. Birinci fikrann
diger bentlerinde atifta bulunulan bilgiler, bu bilgilerin tamami veya bir kismu i¢in bilgilerin gizliligi asagidaki dayanaklardan herhangi birisi ile
gerekeelendirilmedikge kamuya agik olur:

a) Tlgili mevzuat uyarmnca kisisel verilerin korunmast.

b) Kamu yarart bakimmdan agiklanmasi gerekmedikge, bilhassa cihazin uygunluk degerlendirme durumunu géz 6niinde bulundurma yoluyla
arastirmact brosiiriindekiler basta olmak tizere ticari gizli bilgilerin korunmast.

¢) Tlgili AB tiyesi iilke/iilkeler ve/veya Tiirkiye tarafindan performans ¢ahsmasmm yiiriitiilmesinin etkin gézetini.

(3) Goniillilerin higbir kisisel verisi kamuya agik olmaz.

CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili performans calismalar

MADDE 72 — (1) Bir performans ¢alismasmmn 19 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca halihazirda CE isareti tastyan bir cihazi kullanim amaci
kapsanu dahilinde daha ileri seviyede degerlendirmek (piyasaya arz sonrasi performans takibi calismasi) i¢in yiiriitiilmesi durumunda ve bu ¢alismanmn,
gonillillerin cihazm normal kullanm sartlar1 altmda gergeklestirilenlere ilave olarak invaziv veya kiilfetli prosediirlere tabi tutulmasmi igermesi
durumunda; sponsor, piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢alismasmm baslangicindan en az 30 giin 6nce 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla Kurumu bilgilendirir. Sponsor, Ek XIII Kisim A’nin 2 numarali maddesinde ve Ek XIV’te atifta bulunulan dokiimantasyonu dahil
eder. 60 mc1 maddenin besinci fikrasmm (b) ila (i) ve (m) bentleri, 73 ila 75 inci maddeler ile 77 nci maddenin besinci ve altme fikralary, Ek XIII ve Ek
XIV’tn ilgili hitkiimleri, piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢alismalarma uygulanir.

(2) 19 uncu maddenin birinci fikras1 uyarmca hélihazirda CE isareti tastyan bir cihazi kullamm amacinin kapsanu dismda degerlendirmek tizere bir
performans ¢alismasmm yiiriitiilecegi durumlarda 60 ila 77 nci maddeler ve Komisyonca kabul edilen tasarruflar uygulanir.

Performans c¢aliymalarindaki 6nemli de gisiklikler

MADDE 73— (1) Sponsor; bir performans ¢alismasmnda, goniillillerin giivenligi, sagligt veya haklar {izerinde ya da ¢alismadan elde edilen
verilerin tutarlihigi veya giivenilirligi tizerinde 6nemli bir etkiye sahip olmasi muhtemel degisiklikler yapmay1 amaglarsa, bu degisikliklerin nedenlerini ve
mahiyetini, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 1 hafta igerisinde Kuruma bildirir. Sponsor, Ek XIV’te atifta bulunulan ilgili



dokiimantasyonun giincel versiyonunu bildirimin bir pargasi olarak sunar. Tlgili dokiimanlardaki degisiklikler acik bir sekilde fark edilebilir ohur.

(2) Kurum, performans ¢alismasmdaki 6nemli degisiklikleri 69 uncu maddede belirtilen prosediir uyarmca degerlendirir.

(3) Sponsor:

a) Kurumun; 69 uncu maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan durumlara veya kamu saghg, goniillii ve kullanic: giivenligi veya saghg ile
kamu politikast degerlendirmelerine dayanan reddini sponsora bildirmis olmasi veya

b) Tlgili etik kurulun; performans galismasmnda yapilan onemli degisiklige iliskin olarak, olumsuz bir goriis vermis olmasi durumlari disinda birinci
fikrada atifta bulunulan degisiklikleri, s6z konusu fikrada atifta bulunulan bildirimden itibaren en erken 38 giin sonra uygulayabilir.

(4) Kurum, uzmanlara danismak amaciyla, tigtincii fikrada atifta bulunulan stireyi 7 giin daha uzatabilir.

Diizeltici tedbirler ve bilgi ahsverisi

MADDE 74— (1) Kurum; bu Y énetmelikte belirtilen gerekliliklerin karsilanmadigim diisiinmesi igin gerekgesi olmasi durumunda, asagidaki
tedbirlerden en az birini alabilir:

a) Performans ¢alismast iznini iptal etmek.

b) Performans ¢alismasim askiya almak veya sonlandirmak.

¢) Sponsordan performans ¢aligmasmmn herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

(2) Kurum, acil eylem gerektiren durumlar haricinde, birinci fikrada atifta bulunulan tedbirlerden herhangi birini almadan 6nce, sponsora veya
arastrmactya veya her ikisine birden gortslerini sorar. Bu goriis, 7 giin igerisinde verilir.

(3) Kurum; birinci fikrada atifta bulunulan tedbirlerden birini aldigi veya bir performans ¢alismasm reddettigi durumda ya da giivenlik
gerekeeleriyle bir performans ¢alismasmmn erken sonlandiriimasmmn sponsor tarafindan kendisine bildirildigi durumda, ilgili karari ve bunun gerekcelerini
71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla AB tiyesi tilkelere ve Komisyon’a bildirir.

(4) Bir bagvurunun Kurumun kararmdan 6nce sponsor tarafindan geri ¢ekilmesi durumunda, bu bilgi 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasttastyla AB tiyesi tilkelere ve Komisyon’a sunulur.

Bir performans ¢alismasi sona erdiginde, gecici olarak durduruldugunda veya erken sonlandinldiginda sponsordan gelen bilgiler

MADDE 75- (1) Sponsor, bir performans ¢aligmasm gegici olarak durdurursa veya erken sonlandirirsa; bu durumu, 71 inci maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla 15 giin igerisinde Kuruma bildiri. Sponsor, giivenlik gerekgeleriyle performans ¢aligmasim gegici olarak
durdurmasi veya erken sonlandirmasi halinde, bu durumu 24 saat igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Performans ¢alsmasi planinda aksi belirtiimedikge, performans ¢aligmasmin bitis tarihi ile son goniilliiniin son ziyaret zamani denk sayilir.

(3) Sponsor; Kuruma, performans ¢alismasimmn sona erdigini bildirir. Bu bildirim, Tiirkiye’deki performans ¢alismasmmn sona ermesinden itibaren
15 giin igerisinde yapilir.

(4) Performans ¢aligmasmmn Tiirkiye ve bir veya daha fazla AB iiyesi iilke/iilkelerde yiiriitiildiigii durumda; sponsor, ¢aligmanm tiim iilkelerde
sona erdigini ¢alismanm yiiriitiildiigii biitiin iilkelere bildirir. Bu bildirim, performans ¢alismasmmn tiim iilkelerde sona ermesinden itibaren 15 giin
igerisinde yapilr.

(5) Sponsor, performans ¢alismasmmn ¢iktilarma bakmaksizin, ¢alismanm sona ermesinden itibaren 1 yil igerisinde veya erken sonlandirmadan ya
da gegici olarak durdurmadan itibaren 3 ay igerisinde, Ek XIII Kisim A’nin 2.3.3 numarali maddesinde atifta bulunuldugu iizere bir performans
calismasi raporunu, Kuruma sunar. Performans ¢alismasi raporuna, hedeflenen kullamcinin kolaylikla anlayabilecegi bir sekilde sunulan bir 6zet eslik
eder. S6z konusu rapor ve ozet, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla sponsor tarafindan sunulur. Bilimsel gerekgeler
nedeniyle, performans ¢aligmasi raporunun ¢alismanm sona ermesinden itibaren 1 yil icerisinde sunulamadigi durumda, s6z konusu rapor miimkiin olan
en kisa siirede sunulur. Bu gibi durumda, Ek XIII Kisim A’nmn 2.3.2 numaral maddesinde atifta bulunulan performans ¢aligmasi plani, gerekceyle
birlikte ¢alisma sonuglarmm ne zaman mevcut olacagm belirtir.

(6) Besinci fikrada atifta bulunulan 6zet ve performans ¢alismasi raporu, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en geg, 27
nci madde uyarmca cihaz kaydedildiginde ve piyasaya arz edimeden 6nce kamuya agik hale gelir Erken sonlandrma veya gecici durdurma
durumlarinda, 6zet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya acik hale gelir. Ozet ve raporun besinci fikra uyarinca elektronik sisteme girilmis
olmasmdan itibaren 1 yil icerisinde 27 nci madde uyarmca cihaz kaydedilmezse, 6zet ve rapor kamuya acik hale gelir.

Performans calismalarina yonelik koordineli degerlendirme prosediirii

MADDE 76 — (1) Tiirkiye ve AB iiyesi iilkelerin dahil oldugu birden fazla iilkede yiiriitiilecek olan bir performans ¢alismasmin sponsoru, 68 inci
maddenin amaglari dogrultusunda, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla performans ¢alismasmmn yiiriitillecegi tim iilkelere
elektronik ortamda iletilecek tek bir basvuru yapabilir.

(2) Sponsor, birinci fikrada atifta bulunulan tek basvuruda ilgili iilkelerden birini koordinator iilke olarak faaliyet gostermesi icin dnerir. 1lgili
iilkeler, bagvurunun sunulmasmdan itibaren 6 giin icerisinde, i¢lerinden birisinin koordinator iilke roliinii {istlenmesi konusunda anlas. 1lgili iilkeler
koordinatér iilke konusunda anlagamazlarsa, sponsor tarafindan énerilen koordinator {ilke bu rolii tistlenir.

(3) Ikinci fikrada atifta bulunulan koordinator iilkenin Tiirkiye olmas1 durumunda Kurumun yénlendirmesi altmda, ilgili iilkeler basvurunun
degerlendirmesini, 6zellikle Ek XI'V’iin 1. Béliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirmesini koordine ederler. Ancak Ek XIV’in 1.
Bolimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarah maddelerinde ve Ek XIII Kisim A’nn 2.3.2 numarali maddesinin (c¢) bendinde atifta bulunulan
dokiimantasyonun tam olup olmadigy, ilgili her iilke tarafindan 68 inci maddenin bir ila besinci fikralari uyarmca ayri ayri degerlendirilir.

(4) Kurum, koordinatdr tilke olmasit durumunda tigtincti fikranm ikinci ciimlesinde atifta bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile ilgili olarak;

a) Tek basvurunun alnmasmdan itibaren 6 giin i¢erisinde, koordinatér tilke oldugunu sponsora bildirir (bildirim tarihi).

b) Bagvurunun dogrulanmasi amactyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde ilgili bir iilke tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir.

¢) Bildirim tarihinden itibaren 10 giin icerisinde, performans ¢alismasmm bu Y 6netmelik kapsamma girip girmedigini ve basvurunun tam olup
olmadigim degerlendirerek sponsoru bu dogrultuda bilgilendirir. 68 inci maddenin birinci fikrast ve {i¢ ila besinci fikralari, bu degerlendirme ile iligkili
olarak Kurum tarafindan uygulanir.

¢) Degerlendirmesinin sonuglarmi, kabul tarihinden itibaren 26 giin igerisinde ilgili tikelere iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu seklinde
olusturur. Kabul tarihinden itibaren 38 giine kadar, taslak degerlendirme raporu ve esas bagvuru hakkinda ilgili AB iiyesi iilkelerden gelen yorumlar ve
oneriler Kurumca dikkate almr. Kurum kabul tarihinden itibaren 45 giin icerisinde sponsora ve diger ilgili iilkelere iletilecek olan nihai degerlendirme
raporunu neticelendirmesinde bu yorumlari ve 6nerileri dikkate alr.

(5) Ugiincii fikranm ikinci ciimlesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendiriimesi hususunda, Kurum da dahil olmak iizere ilgili her iilke
tek seferligine sponsordan ilave bilgiler talep edebilir. Sponsor, talep edilen ilave bilgileri, talebin almmasmndan sonra 12 giinii agmayan ve ilgili tilke
tarafindan belirlenen siire igerisinde sunar. Dérdiincii fikranm (¢) bendinde belirtilen en son siirenin bitisi, talep tarihinden itibaren ilave bilgilerin alndig
zamana kadar dondurulur.

(6) Kurum, koordinator iilke olmas1 durumunda Smif C ve Smuf D cihazlar i¢in uzmanlara danismak amaciyla dordiincti fikrada atifta bulunulan
stireleri 50 giin daha uzatabilir.

(7) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarmca;

a) Koordinatér iilkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili kararmm, performans ¢alismasmm yiiriitiilmesinin kabul edilebilir oldugu veya
spesifik kosullara uygun olmasi sartiyla kabul edilebilir oldugu durumda, bu karar ilgili tiim {ilkelerin karar1 olarak kabul edilir.



b) (a) bendine bakilmaksizm, ilgili bir tilke, koordinator iilkenin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili kararma yalnizca;

1) Performans calsmasma istirakin, bir goniilliniin ilgili ilkedeki standart klinik uygulamada alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasma yol
acabilecegini degerlendirdigi,

2) Ulusal mevzuat ihlali veya

3) Dérdiincti fikranm (¢) bendi kapsaminda goniillii giivenligine ve sunulan veri giivenilirligine ve tutarliigma dair degerlendirmeleri,

gerekgeleriyle katiimayabilir.

¢) Tlgili iilkelerden birinin (b) bendine dayanarak karara katiimamasi durumunda, bu iilke, ihtilaf durumunu ayrmntih bir gerekgeyle birlikte 71 inci
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla Komisyon’a, ilgili diger tiim iilkelere ve sponsora iletir.

(8) Koordinatér tilkenin koordineli degerlendirme alantyla ilgili karari, performans ¢alismasmm kabul edilebilir olmadig1 yoniindeyse, bu karar ilgili
tiim tilkelerin karar1 olarak kabul edilir.

(9) Kurum, asagidaki durumlarda bir performans ¢alismasi i¢in izin vermeyi reddeder ve Kurumca olusturulan itiraz prosediirti kapsaminda bu
karara itirazda bulunulabilir:

a) Yedinci fikranm (b) bendinde atifta bulunulan gerekgelerden herhangi birine gére koordinator {ilkenin kararma katilmazsa.

b) Ek XIV’tin I. Bolimiintin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarah maddelerinde ele alman hususlara uyulmadigm usuliince gerekcelendirilmis esaslarla
ortaya cikarirsa.

¢) Bir etik kurulun bu performans ¢alismasma iligkin olumsuz bir gériis vermesi durumunda.

(10) Tlgili her iilke, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla performans ¢alismasi igin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak
izin verilip verilmedigini ya da iznin reddedilmis olup olmadigmi sponsora bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme raporunun koordinatér iilke tarafindan
dordiincii fikranin (¢) bendi uyarmca iletiminden itibaren 5 giin igerisinde tek bir karar yoluyla yapilir. Bir performans ¢alismasma kosullu olarak izin
verilmesi, ancak bu kosullar izin verme srasmda yerine yerine getirilemeyecekse miimkiin olur.

(11) 73 tincti maddede atifta bulunuldugu tizere 6nemli degisiklikler, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili tilkelere
bildirilir. Tlgili her iilke tarafindan ayri ayr1 degerlendirilen Ek XTIV *iin 1. Bolimiiniin 1.13, 4.2, 4.3 ve 4.4 numarah maddelerine ve Ek XIIT Kism A’nir
2.3.2 numarali maddesinin (c) bendine iliskin 6nemli degisiklikler hari¢ olmak tizere, yedinci fikranmn (b) bendinde atifta bulunulan ihtilaflara yonelik
dayanaklarm varligma iliskin her bir degerlendirme, koordinatdr tilkenin yonlendirmesi altinda yfirtitiiliir.

Performans ¢aliymalan sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmasi

MADDE 77 — (1) Sponsor, agagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

a) Performans ¢aligmasi plannda bu performans ¢alismasmm sonuglarmm degerlendirilmesi i¢in kritik olarak tanimlanan herhangi bir advers olay

b) Herhangi bir ciddi advers olayu.

¢) Uygun faaliyet yapilmadiginda, miidahale gergeklesmediginde veya sartlar daha olumsuz oldugunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek
herhangi bir cihaz kusurunu.

¢) (a) ila (c) bentlerinde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgular.

(2) Bu Yoénetmelik uyarmnca;

a) Sponsor, Kuruma 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla asagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:

1) Cihazla, karsilastrma cihaziyla veya ¢alisma prosediiriiyle nedensel bir iliskiye sahip olan veya bu tiir nedensel iliskinin ihtimal dahilinde
kurulabildigi herhangi bir ciddi advers olay.

2) Uygun faaliyet yapilmadigmda, miidahale gergeklesmediginde veya sartlar daha olumsuz oldugunda ciddi bir advers olaya yol agabilecek
herhangi bir cihaz kusurunu.

3) (1) ve (2) numarah alt bentlerde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgular1.

b) Raporlama siiresi i¢in, olaym siddeti dikkate almr. Zamaninda raporlamayr miimkiin kimak i¢in gerekli oldugu durumda sponsor tam bir
rapordan 6nce tamamlanmanus bir baslangic raporu sunabilir.

¢) Kurumun talebi tizerine, sponsor birinci fikrada atifta bulunulan tiim bilgileri temin eder.

(3) Sponsor, 71 inci maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla bu Y onetmelik kapsammdaki bir performans calgmasiyla aym
performans ¢alismasi plam altmda Tirkiye ve AB tiyesi tilkeler disindaki tilkelerde yiirtitillen bir ¢alisma sirasmda meydana gelen, ikinci fikrada atifta
bulunulan herhangi bir olay1 da Kuruma raporlar.

(4) Koordineli degerlendirme prosediirii uyarmnca;

a) Sponsorun 76 nc1 maddede atifta bulunulan tek basvuruyu kullandig: bir performans calismasi s6z konusu oldugunda, sponsor, 71 inci maddede
atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, ikinci fikrada atifta bulunuldugu tizere her bir olayr raporlar. Bu rapor alindiktan sonra, performans
calismasmm yuritildigi tim tilkelere elektronik olarak iletilir.

b) Tlgili tilkeler; 76 nc1 maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan koordinator tilkenin yénlendirmesi altnda, bir performans calismasinda degisiklik
yapilip yapimayacagmna, calismanin askiya almip alnmayacagma veya sonlandirilp sonlandirlmayacagma ya da bu ¢alismaya yonelik iznin iptal edilip
edilmeyecegine karar vermek icin, ciddi advers olaylar ve cihaz kusurlari hakkindaki degerlendirmelerini koordine ederler.

¢) Kurum, kamu saghgmm ve hasta giivenliginin korunmasm saglamak amaciyla, bu Y énetmelik uyarmca kendi degerlendirmelerini yapar ve
gerektiginde ilave tedbirler alr. Koordnator iilke ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin sonucu ve bu tiir tedbirlerin almmasi hakkinda daima
bilgilendirilir.

(5) 72 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi performans takibi calsmalart durumunda, bu madde yerine 82 ila 85
inci maddelerde ve Komisyonca kabul edilen tasarruflarda belirtilen vijilansa iliskin hitkiimler uygulanir.

(6) Besinci fikraya bakilmaksizmn, ciddi advers olay ile olaydan onceki performans calismasi arasmda nedensel bir iliskinin kurulmus olmast
durumunda bu madde uygulanir.

YEDINCI KISIM
Piyasaya Arz Sonras1 Gozetim, Vijilans ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi

BIRINCI BOLUM
Piyasaya Arz Sonras1 Gozetim

imalatcilarin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi

MADDE 78 (1) Imalateilar, her bir cihaz icin risk smifiyla orantih ve cihaz tipine uygun bir sekilde bir piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi
planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir ve giinceller. Bu sistem, 11 inci maddenin sekizinci fikrasmda atifta bulunulan imalatgmm kalite
yonetim sisteminin biitiinlesik bir par¢asidir.

(2) Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemi,

a) Kullanim 6mrii boyunca bir cihazn kalitesi, performansi ve giivenliligine iligkin ilgili verileri aktif ve sistematik bir sekilde toplamak, kaydetmek
ve analiz etmek,



b) Gerekli sonuglar1 ¢cikarmak,

c) Diizeltici ve onleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek

icin elverigh olur.

(3) Imalatgmin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi yoluyla toplanan veriler 6zellikle;

a) Fayda-risk tespitini glincellemek ve Ek I’in I. Boliimiinde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetimini gelistirmek,

b) Tasarm ve imalat bilgilerini, kullanim talimatm ve etiketlemeyi giincellemek,

c) Performans degerlendirmesini giincellemek,

¢) 30 uncu maddede atifta bulunulan givenlilik ve performans 6zetini giincellemek,

d) Onleyici, diizeltici veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlere yonelik ihtiyaclari belirlemek,

e) Cihazin kullamilabilirligini, performansmi ve giivenliligini gelistirmeye yonelik segenekleri belirlemek,

f) Tlgili oldugunda, diger cihazlarm piyasaya arz sonrasi gozetimine katkida bulunmak,

2)83 tincii madde uyarmnca trendleri tespit etmek ve raporlamak

icin kullanilir. Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

(4) Piyasaya arz sonrasi gbzetim sirasinda, diizeltici veya onleyici faaliyete veya her ikisine yonelik bir ihtiyag tespit edilmesi halinde imalatgilar
uygun tedbirleri alir; Kurumu, ilgili diger yetkili otoriteleri ve varsa onaylannus kurulusu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiginde veya saha
glivenligi diizeltici faaliyeti uygulandiginda, bu durum 82 nci madde uyarmnca raporlanir.

Piyasaya arz sonrasi1 gozetim plam

MADDE 79 —(1) 78 inci maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi, gereklilikleri Ek III'tin 1 numarali maddesinde
belirtilen bir piyasaya arz sonrasi gozetim planna dayani. Piyasaya arz sonrasi gozetim plani, Ek I1°de belirtilen teknik dokiimantasyonun bir pargasi
olur.

Piyasaya arz sonras1 gézetim raporu

MADDE 80 1) Smuf A ve B cihazlarm imalatcilary, yapilan her diizeltici ve onleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamasi ile birlikte 79 uncu
maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planmm bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gbzetim verilerinin analizi ile ilgili
sonuclart ve degerlendirmeleri 6zetleyen bir piyasaya arz sonrast gézetim raporu hazrlar. Bu rapor, gerektiginde giincellenir, talebi halinde Kuruma ve
onaylanmis kurulusa sunulur.

Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

MADDE 81 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca:

a) Smif C ve smif D cihazlarm imalatgilart;, her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her bir cihaz kategorisi veya grubu i¢in, yapilan her diizeltici ve
onleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamast ile birlikte 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planmin bir sonucu olarak toplanan
piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analiz sonuglart ve degerlendirmelerini 6zetleyen bir periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar.
Ilgili cihazm kullanm 6mrii boyunca, periyodik giivenlilik gincelleme raporu asagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuglarm.

2) Piyasaya arz sonrasi performans takibinin ana bulgularm ve

3) Cihazmn satis hacmi, cihazi kullanan popiilasyonun biiyiikliigii ile diger ozelliklerinin tahmini bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi hallerde
cihazn kullamm sikhigmu.

b) Smif C ve smuf D cihazlarm imalatgilari, periyodik giivenlilik giincelleme raporunu asgari olarak yilda 1 kez giinceller. Bu rapor, Ek 1T ve Ek
II'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur.

(2) Smuf D cihazlar i¢cin imalat¢ilar, 50 nci madde uyarmca uygunluk degerlendirmesine déhil olan onaylanmis kurulusa 86 nc1 maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasttastyla periyodik giivenlilik giincelleme raporlarmi sunar. Onaylanmug kurulus, raporu inceler ve yapilan her faaliyetin
ayrmtilartyla birlikte kendi degerlendirmesini bu elektronik sisteme ekler. Bu tiir periyodik giivenlilik giincelleme raporlart ve onaylannug kurulus
degerlendirmeleri, s6z konusu elektronik sistem vasitastyla Kurum ve diger yetkili otoriteler i¢in erisilebilir olur.

(3) Smif C cihazlar i¢in imalatgilar, periyodik giivenlilik giincelleme raporlarmi uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylannus kurulusa ve
talebi halinde Kuruma ve diger yetkili otoritelere sunar.

IKINCI BOLUM
Vijilans

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliye tlerin raporlanmasi

MADDE 82 (1) Performans ¢alismasma yonelik cihazlar hari¢ olmak {izere, piyasada bulundurulan cihazlarn imalatgilari, 86 nc1 maddenin
dordiincii ve altmer fikralart uyarmca Kuruma ve ilgili diger yetkili otoritelere asagidakileri raporlar. Bu raporlar 86 nc1 maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla sunulur:

a) Piyasada bulundurulan cihazlarm dahil oldugu her tiirli ciddi olumsuz olayr raporlar (Uriin bilgisinde acikga dokiimante edilen, teknik
dokiimantasyonda niceligi belirtilen ve 83 {incii madde uyarmnca trend raporlamasma tabi olan “beklenen hatah sonuglar” bu raporlamada hari¢ tutulur).

b) Tirkiye veya AB iiyesi tilkelerde yasal sekilde piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili olarak bu iilkeler dismda yiiriitiilenler de dahil her turlii
saha giivenligi diizeltici faaliyetini raporlar (Saha giivenligi diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tiirkiye ve Avrupa Birligi dismdaki iilkelerin piyasasmdaki
cihazla smirh olmasi durumu bu raporlamada harig tutulur).

(2) Genel bir kural olarak, birinci fikrada atifta bulunulan raporlamalara yonelik siirelerde ciddi olumsuz olaym siddeti g6z 6niinde bulundurulur.

(3) Imalatgilar; birinci fikranmn (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde herhangi bir ciddi olumsuz olays, bu olay ile kendi cihazlar1 arasmnda
nedensel bir iliski kurduktan sonra ya da bu tiir nedensel iliskinin makul sekilde olas1 olmasindan sonra derhal raporlar. Bu siire, imalatgilarn olumsuz
olaydan haberdar olmasmdan itibaren 15 giinii gegmez.

(4) Uciincii fikraya bakimaksizm, ciddi bir kamu saghgi tehdidi s6z konusu oldugunda birinci fikrada atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu
stire imalatgmm bu tehditten haberdar olmasmdan itibaren 2 giinii gegmez.

(5) Ugiincii fikraya bakimaksizm 6liim veya kisinin saghk durumunda beklenmeyen ciddi bozulma séz konusu oldugunda rapor, imalatgmm cihaz
ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir iligki kurmasindan veya bundan siiphelenmesinden sonra derhal sunulur ve bu siire imalatgmm ciddi olumsuz
olaydan haberdar olmasmdan itibaren 10 giinii gegmez.

(6) Zamaninda raporlamayi saglamak i¢in gerektiginde imalatci, tam bir rapordan 6nce bir baslangi¢c raporu sunabilir.

(7) Imalate1, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra olumsuz olaym raporlanabilir olup olmamas1 konusunda
emin olmasa dahi iki ila beginci fikralar uyarmca gerekli zaman dilimi i¢erisinde bir rapor sunar.

(8) Imalatey, ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yiiriitmesi gereken acil durumlar hari¢ olmak {izere, birinci fikranm (b) bendinde atifta
bulunulan saha giivenligi diizeltici faaliyetini, bu faaliyeti yiiriitmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

(9) Imalatci, aym cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen;

a) Kok nedenin belirlenmis oldugu,



b) Bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandigy,

¢) Olumsuz olaylarm yaygm oldugu ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi,

benzer ciddi olumsuz olaylar igin 84 {incii maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralarmda atifta bulunulan koordinator yetkili otoritenin 86 nc1
maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunuldugu tizere Kurum ve diger yetkili otoritelere danisarak periyodik 6zet raporlamasmmn sekli, icerigi ve sikhig
konusunda imalat¢iyla mutabik kalmas: sartiyla, ayri ayri ciddi olumsuz olay raporlar yerine periyodik 6zet raporlar: sunabilir. 86 nc1 maddenin yedinci
fikrasmda ifade edilen yetkili otoritelerin tek bir yetkili otorite olmas1 durumunda imalat¢i, bu yetkili otoriteyle mutabik kaldiktan sonra periyodik 6zet
raporlar1 sunabilir.

(10) Birinci fikranmn (a) bendinde atifta bulunulan stipheli ciddi olumsuz olaylar; saglik profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar tarafindan Kuruma
raporlanir. Kurum, bu raporlar1 merkezi olarak kaydeder.

(11) Bu Yoénetmelik uyarmca:

a) Kurum; saglik profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan birinci fikranm (a) bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylara
iliskin bu tiir raporlar almas1 durumunda, ilgili cthazin imalat¢ismm siipheli ciddi olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini saglamak tizere
gerekli adimlar atar.

b) Tlgili cihazn imalatgismm olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay oldugunu diisiinmesi durumunda, imalate1, bu ciddi olumsuz olay hakknda bir ila
besinci fikralar uyarmca ciddi olumsuz olaymn gergeklestigi tilkkeye gore Kuruma ve/veya ilgili diger yetkili otoritelere bir rapor sunar ve 84 tincii madde
uyarinca uygun takip faaliyetini gerceklestirir.

¢) Tlgili cihazin imalatgismm olumsuz olaym ciddi bir olumsuz olay olmadigmi veya 83 iincii madde uyarinca trend raporlamasi kapsammda
beklenen hatali sonuglarda bir artig olarak degerlendirilecegini diistinmesi durumunda, imalat¢t agiklayic bir beyan sunar. Kurum, agiklayic1 beyandaki
degerlendirmeye katimaz ise imalatgidan bir ila besinci fikralar uyarmca bir rapor sunmasmi ve 84 {incii madde uyarinca uygun takip faaliyetinin
gergeklestiriimesini saglamasmi talep edebilir.

Trend raporlamasi

MADDE 83—(1) imalatgilar; ciddi olumsuz olay olmayan, Ek I’in 1 ve 8 numarah maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk analizinde anlaml
bir etkiye sahip olabilecek ve hastalarm, kullanicilarm veya diger kisilerin saghgnda ve giivenliginde kabul edilemez risklere yol agan veya yol
agabilecek olan olumsuz olaylarm sikligmda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamh her artis1 veya Ek I’in 9.1 numarali maddesinin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan ve teknik dokiimantasyon ile {iriin bilgisinde belirtilen cihaz performansi ile karsilastirildiginda beklenen hatali sonuglarda
anlamh her artist 86 nci1 maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla raporlar. Imalatci, bu fikrada belirtilen olumsuz olaylart nasil
yo6netecegini, bu tiir olumsuz olaylarm sikhgindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak anlaml her artis1 ya da performanstaki degisikligi belirlemek icin
kullanilan metodolojiyi ve gézlem periyodunu, 79 uncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinda belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan trend raporlarma iliskin kendi degerlendirmesini yiiriitebilir ve kamu saghgmmn ve hasta giivenliginin
korunmasmi saglamak i¢in imalat¢idan bu Y 6netmelik uyarmca uygun tedbirleri almasi talep edebilir. Kurum, bu tiir degerlendirme sonuglari ile bu tiir
tedbirlerin alnmas1 hakkinda Komisyonu, ilgili AB {iyesi iilkelerin yetkili otoritelerini ve sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

MADDE 84 —(1) 82 nci maddenin birinci fikrast uyarmca bir ciddi olumsuz olaym raporlanmasm takiben imalatci, ciddi olumsuz olaya ve ilgili
cihazlara iligkin gerekli arastrmalari gecikmeksizin yiiriitii. Bu arastrmalar, uygun oldugu sekilde tiglincii fikrada atifta bulunulan kriterleri dikkate
alarak olumsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici faaliyetine dair bir risk degerlendirmesini icerir. imalatg1, bu fikrada belirtilen arastrmalar siiresince
Kurumla, ilgili yetkili otoriteler ile ve alakah oldugu yerde ilgili onaylanmus kurulusla is birligi yapar. Imalat¢1 ayrica olumsuz olaym nedenleri hakkinda
sonraki herhangi bir degerlendirmeyi etkileyebilecek bir sekilde cihazi ya da ilgili partinin bir drnegini degistirmeyi kapsayan herhangi bir aragtrmayi,
Kurumu ve diger yetkili otoriteleri bu tiir faaliyet hakkinda bilgilendirmeden énce yapmaz.

(2) Kurum; 82 nci madde uyarinca bildirilen yurt igcinde meydana gelen ciddi bir olumsuz olayla veya yurt i¢inde yiiriitiilen ya da yiriitiilecek olan
bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili tiim bilgileri, miimkiinse imalat¢1 ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmus kurulus ile birlikte degerlendirir.

(3) Kurum; ikinci fikrada atifta bulunulan degerlendirme baglaminda, kamu saghgmmn korunmasm ve sorunun nedenselligi, tespit edilebilirligi ve
tekrarlama olasiligl, cihazn kullanim sikhgi, dogrudan veya dolayh zararm meydana gelme olasiigi ve bu zararm siddeti, cthazin klinik faydasi,
hedeflenen ve potansiyel kullanicilar ve etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak raporlanan ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan riskleri ve
iligkili her bir saha giivenligi diizeltici faaliyeti degerlendiri. Kurum ayrica, imalatg1 tarafindan ongériilen veya yiiriitillen saha giivenligi diizeltici
faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle Ek I’de yer alan asli giivenlilik ilkesini dikkate alarak, diger herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyaciu ve bu faaliyetin
tiiriinii degerlendirir. Imalatgilar, Kurumun talebi iizerine risk degerlendirmesi i¢in gerekli olan tiim dokiimanlar1 sunar.

(4) Kurum; ciddi olumsuz olaya iligkin imalatgmin aragtrmasim izler, gerektiginde imalatgmm arastrmasma miidahale edebilir veya bagimsiz bir
aragtrma baslatabilir.

(5) Imalatcy, arastrmadan elde ettigi bulgularmi belirten bir nihai raporu, 86 nc1 maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasttastyla ilgili yetkili
otoriteye sunar. Bu rapor, varilan sonuglar1 ve ilgili oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

(6) Kurum veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan koordinatér yetkili otorite; destek tani cihazlari s6z konusu oldugunda, Ek X un 5.2 numaralt
maddesinde ve Ek X’un 3 numaral maddesinin (1) bendinde belirtilen prosediirler uyarmca onaylanmis kurulus tarafindan hangisine danisildigma bagh
olarak tibbi iiriinii ruhsatlandiran ilgili yetkili otoriteyi veya Avrupa Ila¢ Ajanst (EMA)’m ciddi olumsuz olay veya saha giivenligi diizeltici faaliyeti
hakkmnda bilgilendirir.

(7) Kurum; tgiincti fikra uyarmca degerlendirme yaptiktan sonra, altta yatan ciddi olumsuz olaylara ve degerlendirmesinin ¢iktilarma iligkin
bilgiler dahil olmak {izere ciddi olumsuz olaym tekrarlanma riskini en aza indirmek i¢in imalat¢1 tarafindan alman veya 6ngoriilen ya da ondan talep
edilen dizeltici faaliyet hakkinda diger yetkili otoriteleri, 86 nc1 maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Bu Yoénetmelik uyarmnca;

a) Imalatgy; saha giivenligi diizeltici faaliyeti hakkndaki bilgilerin, bir saha giivenligi bildirimi yoluyla séz konusu cihazm kullanicilarmn dikkatine
gecikmeksizin sunulmasm saglar. Saha giivenligi bildirimi, Tiirkce ve/veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yapildigi AB tiyesi iilkelerin belirledigi
AB resmi dil(ler)inde diizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak iizere, saha giivenligi bildirimi taslagmm igerigi, yorum yapilmasma imkan tanmak tizere
Kuruma veya dokuzuncu fikrada atifta bulunulan durumlarda koordinatér yetkili otoriteye sunulur. Tiirkiye veya AB iiyesi bir tilkeyle ilgili bir durum
vasttastyla usuliince gerekgelendiriimedikge, saha giivenligi bildiriminin igerigi Tiirkiye ve tim AB tiyesi tilkkelerde aymi olur.

b) Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI’lar1 igererek ilgili cthaz veya cihazlarm dogru tanimlanmasma ve 6zellikle halihazirda verilmigse
miinferit kayit numarasmi igererek saha giivenligi diizeltici faaliyetini yiirliten imalatgmm dogru tanimlanmasma imkan verir. Saha giivenligi bildirimi;
saha giivenligi diizeltici faaliyetinin sebeplerini, cthaz arizasma ve hastalara, kullanicilara veya diger kisilere yonelik iligkili risklere atifta bulunarak risk
seviyesini oldugundan diisiik géstermeden net bir bigcimde agiklar ve kullanicilar tarafindan yapilacak biitiin faaliyetleri agikga belirtir.

c) Imalatci, saha giivenligi bildirimini 86 nc1 maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer, bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine
acik olur.

(9) Kurum,

a) Ayni imalatgiya ait ayni cihaza veya cihaz tipine iligkin belirli bir ciddi olumsuz olay veya ciddi olumsuz olaylar kiimesi hakkinda birden fazla
iikkede endise olmasi durumunda,



b) Bir imalat¢1 tarafindan 6nerilen bir saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygunlugu hakkinda birden fazla tilkede siiphe duyulmasi durumunda,

tigtincii fikrada atifta bulunulan degerlendirmelerini AB tiyesi tilkeler ile koordine edecegi bir prosediire katiim saglar.

(10) Kurum, koordinatér otorite roliinii iistlendiginde, 86 nc1 maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalatciya, diger yetkili
otoritelere ve Komisyon’a bunu bildirir.

(11) Kurum kendi degerlendirmesini yapabilir ve kamu saghgmmn ve hasta giivenliginin korunmasmi saglamak tizere onlem alabilir. Kurum,
Komisyon’a ve koordinatér yetkili otoriteye, bu degerlendirmenin sonucu ve alman énlemler hakkinda bilgi verir. Kurumun koorindator yetkili otorite
olarak atanmasi, kamu saghgmm ve hasta giivenliliginin saglanmasi icin AB tiyesi tilkelerin yetkili otoritelerinin kendi degerlendirmelerini yapmasi ve
6nlem almast hakkm etkilemez.

Vijilans verilerinin analizi

MADDE 85 —(1) Onceden bilinmeyen bir riskin tespit edildigi durumda veya beklenen bir riskin sikhgmm fayda-risk tespitini Snemli lciide ve
olumsuz olarak degistirdigi durumda, Kurum veya uygun durumda koordinatdr yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan imalat¢iyr veya
varsa yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik sistem

MADDE 86 — (1) Komisyon tarafindan vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:

a) Imalatgilarm 82 nci maddenin birinci fikrasinda ve 84 {incii maddenin beginci fikrasinda atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylar ve saha giivenligi
diizeltici faaliyetlerine iliskin raporlar1.

b) Imalatgilarm 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlars,

¢) Imalatcilarm 83 tincii maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlart.

¢) 81 inci maddede atifta bulunulan, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari.

d) Imalatcilarm 84 tincii maddenin sekizinci fikrasmda atifta bulunulan saha giivenligi bildirimleri.

e) 84 iincli maddenin yedinci ve dokuzuncu fikralari uyarmca Tiirkiye ve AB tiyesi lilkelerin yetkili otoriteleri arasmda ve bunlar ile Komisyon
arasinda paylasilacak bilgiler.

(2) Yetkili otoriteler ve Komisyon i¢in birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler, elektronik sistem yoluyla erisilebilir olur. Onaylanmus kuruluslarmn da
51 inci madde uyarmca sertifika diizenledikleri cihazlarla ilgili oldugu 6l¢tide bu bilgilere erisimi olur.

(3) Saglik profesyonellerinin ve kamunun birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sisteme uygun seviyelerde erigimi saglanir.

(4) 82 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara yonelik raporlar, alndiktan sonra birinci fikrada atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olaym meydana geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(5)83 tincti maddenin birinci fikrasmda atifta bulunulan trend raporlari, alndiktan sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem
vasttastyla olumsuz olaylarin meydana geldigi yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(6) 82 nci maddenin birinci fikrasmmn (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine iliskin raporlar, alindiktan sonra birinci
fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla Kuruma ve saha giivenligi faaliyetinin ytriitildigi/ytirtitilecegi diger yetkili otoritelere otomatik
olarak iletilir.

(7) 82 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari, alindiktan sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik
sistem vasttasiyla Kuruma ve/veya 84 iincli maddenin dokuzuncu ve onuncu fikralari uyarmca koordinasyon prosediiriine katilan ve periyodik dzet
raporu lizerinde anlasan diger yetkili otoritelere otomatik olarak iletilir.

(8) Bu maddenin dort ila yedinci fikralarmda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra birinci fikrada atifta bulunulan elektronik sistem vasttasiyla,
s6z konusu cihaz i¢in 53 tincii madde uyarmca sertifika diizenleyen onaylanmis kuruluga otomatik olarak iletilir.

UCUNCU BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

MADDE 87 —(1) Kurum; uygun oldugu hallerde dokiimantasyon incelemesi ile yeterli numuneye dayanan fiziksel kontroller veya laboratuvar
testleri dahil olmak tizere cihazlarm karakteristiklerinin ve performansmm uygunluguna iliskin uygun kontroller gerceklestirir. Kurum 6zellikle, risk
degerlendirmesi ve risk yonetimi ile ilgili kabul gormiis ilkeleri, vijilans verilerini ve sikayetleri dikkate alir.

(2) Kurum, yillik gézetim ve denetim faaliyet planlari hazirlar ve MDCG tarafindan gelistirilen Avrupa piyasa gézetimi ve denetimi programini ve
yerel kosullar1 goz ontinde bulundurarak bu faaliyetleri yiirtitmek tizere yeterli miktarda malzemeyi ve yeterli sayida yetkin insan kaynagmu tahsis eder.

(3) Kurum, birinci fikrada belirtilen faaliyetleri ytiriitiirken:

a) Iktisadi isletmecilerden, gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarmi ve gerekgelendirildigi durumda bedelsiz olarak; gerekli
cihaz numunelerini sunmalarmi ya da cihazlara erigim saglamalarim talep edebilir.

b) Tedarikciler ve/veya yiikleniciler ile birlikte iktisadi igletmecilerin tesislerinde ve gerektiginde profesyonel kullanicilarm tesislerinde haberli ve
gerektigi takdirde habersiz denetimler gergeklestirir.

(4) Kurum, gézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglariyla ilgili yillik 6zet hazirlar ve bu 6zeti 94 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasttastyla yetkili otoritelere erisilebilir kilar.

(5) Kurum, kamu saghgmm korunmas: i¢in gerekli oldugu durumlarda, sahte veya kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlara el konulmasma
yonelik gerekli tedbirleri alabilir, bu cihazlar1 imha edebilir veya baska bir yolla kullanilamaz hale getirebilir.

(6) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan amaglar dogrultusunda yiiriitiilen her bir denetimi takiben, bu Y 6netmelik kapsammda uygulanabilir
yasal ve teknik gerekliliklere uygunluk ile ilgili denetim bulgularma dair bir rapor hazirlar. Bu rapor, gerekli diizeltici faaliyetleri belirtir.

(7) Kurum, altmci fikrada atifta bulunulan raporun i¢erigini, denetime tabi olan iktisadi isletmeciye iletir. Kurum, nihai raporu kabul etmeden once,
s6z konusu iktisadi isletmecinin goriis sunmasma imkan tanir. Bu nihai denetim raporu, 94 tincii maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

(8) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gézden gegirir ve degerlendirir. Bu tiir gézden ge¢irmeler ve degerlendirmeler,
asgari olarak her 4 yilda bir yriitiilir ve bunlarm sonuglar1 Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere iletili. Kurum, sonuclarin bir 6zetini, 94 tincii
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla kamuya erisilebilir kilar.

(9) Kurum; uyumlastriimis ve yiiksek seviyede bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak iizere piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerini
koordine eder, AB {iyesi iilkelerin yetkili otoriteleri ile is birligi yapar ve faaliyetlerinin sonuglarm AB {iyesi tilkelerin yetkili otoriteleriyle ve Komisyonla
paylasr. Kurum ve AB iiyesi tilkelerin yetkili otoriteleri; uygun oldugu hallerde, is paylasm, ortak piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ve
uzmanlagma konularmda mutabik kalr.

Kabul edilemez bir risk veya baska bir uygunsuzluk teskil ettiinden siiphelenilen cihazlarin degerle ndirilmesi

MADDE 88 —(1) Kurum; vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden elde edilen verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir
cihazmn;

a) Hastalarm, kullanicilarm veya diger kisilerin sagligi veya giivenligine ya da kamu saghgmm korunmasma iligkin diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk teskil edebilecegine veya

b) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigma,



iliskin gerek¢esinin olmas1 durumunda, cihazmn teskil ettigi risk veya diger uygunsuzluklar ile ilgili bu Y 6netmelikte belirtilen biitiin gereklilikleri
kapsayacak sekilde ilgili cihazmn bir degerlendirmesini yapar. Tlgili iktisadi isletmeciler, Kurum ve diger yetkili otoriteler ile is birligi yapar.

Saghk ve giivenlik i¢cin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili prosediir

MADDE 89 (1) Kurumun; 88 inci madde uyarinca yaptigi degerlendirmede hastalarm, kullanicilarm veya diger kisilerin saghgma ya da
giivenligine veyahut kamu saghigmmn korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik olarak cihazn kabul edilemez bir risk teskil ettigini tespit etmesi
durumunda, Kurum ilgili cihazlarin imalat¢ismdan, imalatgmm yetkili temsilcisinden ve ilgili diger tim iktisadi igletmecilerden, agik¢a tanimlanan ve ilgili
iktisadi isletmeciye bildirilen makul bir siire igerisinde;

a) Cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu Y6netmeligin gerekliliklerine uygun hale getirmeye,

b) Riskin yapistyla orantih bir sekilde, cihazm piyasada bulundurulmasm kisitlamaya, cihazin piyasada bulundurulmasm belirli gerekliliklere tabi
kilmaya, cihazi piyasadan ¢ekmeye veya geri cagirmaya,

yonelik uygun ve usuliince gerekeelendirilmis biitiin diizeltici faaliyetleri yapmasm gecikmeksizin talep eder.

(2) Kurum; degerlendirme sonuglarmi ve iktisadi isletmecilerden yapmalarm talep ettigi faaliyetleri, 94 {incii maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla Komisyon’a, diger yetkili otoritelere ve ayrica ilgili cihaz i¢in 53 iincii madde uyarmca bir sertifika diizenlenmigse bu sertifikay1
diizenleyen onaylanmus kurulusa gecikmeksizin bildirir.

(3) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmeciler; piyasada bulundurduklari ilgili biitiin cihazlar a¢ismdan uygun tiim diizeltici
faaliyetlerin Tiirkiye ve AB genelinde gecikmeksizin yapiimasi saglar.

(4) Birinci fikrada atifta bulunuldugu sekilde iktisadi isletmecinin, ayni fikrada atifta bulunulan siire igerisinde yeterli diizeltici faaliyeti yapmamasi
durumunda Kurum, cihazin piyasada bulundurulmasm yasaklamak veya kisitlamak, cihazi piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak i¢in uygun tim
tedbirleri alr. Kurum; bu tedbirler hakkinda Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve ayrica ikinci fikrada atifta bulunulan onaylanmis kurulusu 94 {incii
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla gecikmeksizin bilgilendirir.

(5) Dordiincti fikrada atifta bulunulan bildirim 6zellikle, uygun olmayan cihazin tamimlanmasi ve takibi icin gerekli veriler, cthazm mensesi,
atfedilen uygunsuzlugun ve ilgili riskin yapisi ve nedenleri, alman tedbirlerin niteligi ile siiresi ve ilgili iktisadi igletmeci tarafindan 6ne siiriilen argtimanlar
olmak iizere mevcut tim ayrmtilari igerir.

(6) Prosediiriin bagka bir yetkili otorite tarafindan baglatimas: durumunda Kurum; ilgili cihazin uygunsuzluguna dair elindeki ilgili ilave bilgiler ve
s6z konusu cihaza iliskin aldig1 tedbirler hakkinda, 94 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitastyla Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
gecikmeksizin bilgilendirir. Tlgili yetkili otorite tarafindan alman tedbirlere itiraz1 olmas1 durumunda Kurum, itirazlarm, Komisyon’a ve diger AB iiyesi
tilkelere 94 tincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

(7) Bir yetkili otorite tarafindan alman tedbirlerle ilgili olarak dordiincii fikrada atifta bulunulan bildirimin yapilmasmndan itibaren 2 ay igerisinde
diger yetkili otoriteler ya da Komisyon tarafindan itiraz olmamasi durumunda, bu tedbirler gegerlilik kazanr. Bu durumda Kurum, s6z konusu cihazi
pivasadan ¢ekmek, geri cagirmak ya da piyasada cihazm bulunabilirligini smirlamak dahil olmak iizere, ilgili ve uygun kisitlayicy/'yasaklayici tedbirlerin
gecikmesizin uygulanmasm saglar.

Tedbirlerin de3erlendirilmesine yonelik prosediir

MADDE 90 -(1) Bir yetkili otorite tarafindan alman bir tedbire karsy, 89 uncu maddenin dérdiincii fikrasmda atifta bulunulan bildirimin
almmasmdan itibaren 2 ay igerisinde diger yetkili otoritelerin itirazlarmm bulunmasi durumunda Komisyonun degerlendirmesi beklenir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede s6z konusu tedbirin hakh oldugu kanisma variimasi durumunda, Kurum 89 uncu maddenin
yedinci fikrasmm ikinci climlesinde bahsi gegen tedbirlerin uygulanmasm saglar. Komisyonun, s6z konusu tedbiri hakh olarak degerlendirmedigi
durumda, Kurum tedbiri geri ¢eker. Komisyonun, 89 uncu maddenin dordiincii fikrasinda atifta bulunulan bildirimin alimmasmdan itibaren 8§ ay icerisinde
birinci fikrada tamimlanan prosediir uyarinca bir karar almamasi durumunda, tedbirin hakh oldugu kabul edilir.

(3) Komisyonun ya da bir yetkili otoritenin, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve giivenlik riskinin alman tedbirler vasitastyla tatmin edici bir sekilde
hafifletilemeyecegi kanisma varmasi durumunda, ilgili cihazin piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasim kisitlayan veya yasaklayan tedbirler dahil
olmak tizere saglik ve giivenligin korunmasmi saglamak i¢in Komisyonca alnabilecek gerekli ve usuliince gerekgelendirilmis tedbirler uygulanir.

Diger uygunsuzluklar

MADDE 91 —(1) Kurum; 88 inci madde uyarmnca bir degerlendirme yaptiginda, bir cthazm bu Y 6netmelikte belirtilen gerekliliklere uymadigmm
ancak hastalarm, kullanicilarm veya diger kisilerin sagligma veya giivenligine ya da kamu saghgmm korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk olugturmadigm tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye, agikca tanimlanan ve bu iktisadi isletmeciye iletilen ve uygunsuzlukla
orantth makul bir stire igerisinde, s6z konusu uygunsuzlugu sonlandirmasi gerektigini bildirir.

(2) Tktisadi isletmecinin birinci fikrada atifta bulunulan siire igerisinde uygunsuziugu sonlandirmamasi durumunda Kurum; iiriiniin piyasada
bulundurulmasmi kisitlamak veya yasaklamak icin ya da {irtiniin geri ¢agiriimasm veya piyasadan c¢ekilmesini saglamak tizere uygun tiim tedbirleri
gecikmeksizin alr. Kurum, bu tedbirleri 94 tincii maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla Komisyon’a ve diger yetkili otoritelere
gecikmeksizin bildirir.

Saghgin korunmasina yonelik onleyici tedbirler

MADDE 92 (1) Kurum; bir cihaz veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili potansiyel bir riski gosteren bir degerlendirme
yaptiktan sonra hastalarm, kullanicilarm veya diger kisilerin saghgm ve giivenligini ya da kamu saghgmmn diger hususlarmi korumak amaciyla bir cthazn
veya spesifik bir cihaz kategorisinin ya da grubunun piyasada bulundurulmasmmn veya hizmete sunulmasmmn yasaklanmasmm, kisitlanmasmm veya belirli
gerekliliklere tabi tutulmasmm gerektigi ya da bu tiir cihazin ya da cihaz kategorisi veya grubunun piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agiriimasi gerektigi
kamsma varmasi durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirlii tedbiri alabilir.

(2) Kurum, 94 iincii maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla kararmmn gerekgelerini belirterek Komisyonu ve diger yetkili otoriteleri
ivedilikle bilgilendirir.

(3) Komisyonun, tedbirlerin gerekgelerini degerlendirmesi neticesinde, bu tedbirlerin bildiriminden itibaren 6 ay igerisinde gerekeelere iliskin bir
kararmm bulunmamasi durumunda, bu tedbirler gegerli kabul edilir.

Tyi idari uygulamalar

MADDE 93 — (1) Kurum tarafindan 89 ila 92 nci maddeler uyarmca alnan her bir tedbir, dayandig: tiim gerekgeleri belirtir. Bu tedbir belirli bir
iktisadi isletmeciye yonelikse, Kurum alnan tedbir hakkinda s6z konusu iktisadi igletmeciyi gecikmeksizin bilgilendirir ve aym zamanda hukuki itiraz
yollarm ve itirazlara iliskin yasal siire smirlarmi bu iktisadi isletmeciye bildirir. Tedbir, genele uygulanabilir oldugunda uygun bir sekilde yaymlanir.

(2) Insan saghg veya giivenligi icin kabul edilemez bir risk nedeniyle acil eylem gerektiren durumlar hari¢ olmak {izere, herhangi bir tedbir
almmadan once ilgili iktisadi isletmeciye, agik¢a tammlanan uygun bir siire icerisinde goriislerini Kuruma bildirmesi i¢in imkAn tanmur. Iktisadi
isletmecinin goriislerini bildirme firsati olmadan faaliyet yapilmas: durumunda, ilgili iktisadi isletmeciye miimkiin olan en kisa siirede goriislerini bildirme
imkani tanmnir ve bunun ardindan yapilan faaliyet gecikmeksizin yeniden incelenir.

(3) Iktisadi isletmecinin, etkili bir diizeltici faaliyet yaptigm ve cihazm bu Y 6netmeligin gerekliliklerine uygun oldugunu kanitlamasi halinde, alnan
her tedbir ivedilikle geri ¢ekilir veya degistirilir.

(4) 89 ila 92 nci maddeler uyarinca alnan bir tedbirin, bir onaylanmig kurulusun uygunluk degerlendirmesinde yer aldigi bir cihazla ilgili olmasi
durumunda Kurum, alman tedbiri s6z konusu onaylanmis kuruluga ve onaylanmis kurulugtan sorumlu otoriteye 94 tincii maddede atifta bulunulan



elektronik sistem vasitastyla bildirir.

Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem

MADDE 94 — (1) Komisyon tarafindan kurulan elektronik sistem asagidaki bilgileri igerir:

a) 87 nci maddenin dérdiincii fikrasinda atifta bulunulan gézetim ve denetim faaliyetleriyle ilgili sonuglarm 6zetleri.

b) 87 nci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan nihai denetim raporu.

¢)89 uncu maddenin ikinci, dordiincii ve altinci fikrasnda atifta bulunuldugu sekilde, saglk ve giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk teskil eden
cihazlarla ilgili bilgiler.

¢) 91 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, tirtinlerin uygunsuzluguyla ilgili bilgiler.

d) 92 nci maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan, saghgn korunmasma yonelik 6nleyici tedbirlerle ilgili bilgiler.

e) 87 nci maddenin sekizinci fikrasmda atifta bulunulan, Tirkiye ve AB iiyesi iilkelerin piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerine yonelik
incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarmnin 6zetleri.

(2) Birinci fikrada atifta bulunulan bilgiler; ilgili tiim yetkili otoritelere ve varsa, soz konusu cihaz i¢in 53 {incii madde uyarmca bir sertifika
diizenleyen onaylanmus kurulusa elektronik sistem vasttasiyla ivedilikle iletilir. Bu bilgiler yetkili otoritelere ve Komisyon’a erisilebilir olur.

(3) Kurum ve diger yetkili otoriteler arasmda paylagilan bilgilerin kamuya agiimasi halinde piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerinin ve yetkili
otoriteler arasindaki is birliginin zarar gorme ihtimali varsa, s6z konusu bilgiler kamuya a¢ik hale getirilmez.

SEKIZINCI KISIM
Ulkeler Arasi Is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlan ve Cihaz Kayitlan

BIRINCI BOLUM
Ulkeler Arasi Is Birligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, AB Referans Laboratuvarlan ve Cihaz Kayitlan

Yetkili otoriteler

MADDE 95 — (1) Kurum, iletigim bilgilerini yayimlanmak tizere Komisyon’a bildirir.

is birligi

MADDE 96- (1) Komisyonun, bu Y 6netmeligin yeknesak uygulanmasma imkan vermek tizere gerekli bilgi aligverisine dair organizasyonuna
Kurum katilim saglar ve bu dogrultuda diger yetkili otoriteler ve Komisyonla is birligi yapar.

(2) Kurum, Komisyonun destegiyle ve uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alaninda diizenleyici otoriteler arasmda is birligi saglamak amaciyla
uluslararasi diizeyde gelistirilen girisimlere katilir.

Tibbi cihaz koordinasyon grubunda temsiliyet

MADDE 97 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile birlikte hareket eder.

Avrupa Birligi Referans Laboratuvarlan

MADDE 98 (1) Kurum, smif D ve gerektiginde smif C cihazlar igin bir AB Referans Laboratuvar olarak atanmak {izere bagvuran ve bu
maddede belirtilen kriterleri karsilayan bir laboratuvari Komisyon’a teklif edebilir.

(2) AB referans laboratuvari olarak atanan Tiirkiye’de yerlesik bir laboratuvar atama kapsamu dahilinde, uygun oldugu hallerde, asagidaki
gorevleri yerine getirir:

a) 50 nci maddenin {i¢iincii fikrasmm tgiincii ciimlesinde belirtildigi tizere, smif D cihazlarn imalatg1 tarafindan iddia edilen performansm ve
mevcutsa uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da asgari es deger bir giivenlilik ve performans diizeyi saglamak tizere imalat¢1 tarafindan secilen
diger ¢oztimlere uygunlugunu dogrulamak.

b) Ek IX’un 4.12 numaral maddesinde ve Ek XI’in 5.1 numarali maddesinde belirtildigi iizere, imal edilmis smif D cihazlarm veya smif D cihaz
partilerinin drnekleri iizerinde uygun testleri yapmak,

¢) Bu Yonetmeligin uygulanmasiyla ilgili olarak Komisyon’a, MDCG’ye, yetkili otoritelere ve onaylanmis kuruslara bilimsel ve teknik destek
saglamak.

¢) Spesifik cihazlar ya da cihaz kategorisi veya grubu ile ilgili olarak en son teknolojik gelismelere iligkin bilimsel goriis sunmak.

d) Kuruma danistiktan sonra bir ulusal referans laboratuvarlar1 ag1 kurmak ve yonetmek ve agdaki referans laboratuvarlarmm bir listesini ve
gorevlerini yaymmlamak.

e) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinde ve piyasa gozetimi ve denetiminde uygulanacak olan uygun test ve analiz yontemlerinin
gelistirilmesine katkida bulunmak.

f) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin performansma yonelik iyi uygulamalarm gelistirilmesinde onaylanmus kuruluslarla is birligi yapmak.

g) Metrolojik olarak daha yiiksek dereceden uygun referans materyalleri ve referans 6lgtim prosediirleri hakkinda tavsiyelerde bulunmak.

§) Ortak spesifikasyonlarm ve uluslararasi standartlarm gelistirilmesine katkida bulunmak.

h) Bu Y 6netmelik uyarmca onaylanmis kuruluslar tarafindan yapilan konstiltasyon taleplerine cevaben bilimsel goriisler sunmak ve bu goriisleri
gizlilige iliskin hitkiimleri géz 6niinde bulundurarak elektronik yollarla yaymlamak.

1) Gerektiginde, smuf C cihazlarm imalatg: tarafindan iddia edilen performansmm ve mevcutsa uygulanabilir ortak spesifikasyonlara ya da asgari
es deger bir glivenlilik ve performans diizeyi saglamak tizere imalat¢1 tarafindan secilen diger ¢6ziimlere uygunlugunun dogrulanmasm saglamak.

(3) AB referans laboratuvari olarak faaliyet gosterecek Tiirkiye’de yerlesik bir laboratuvar asagidaki kriterleri yerine getirir:

a) Atandig in vitro tani cihazlari alaninda yeterli bilgi ve deneyime sahip yeterli sayida ve uygun nitelikte personele sahip olmak.

b) Kendine verilen gorevleri yiriitmek icin gerekli ekipmana ve referans materyaline sahip olmak.

¢) Uluslararas1 standartlar ve iyi uygulamalar konusunda gerekli bilgilere sahip olmak.

¢) Uygun idari organizasyona ve yapiya sahip olmak.

d) Personelinin, gorevlerinin ytriitiilmesinden elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet etmesini saglamak.

e) Kamu yararma ve bagimsiz bir sekilde hareket etmek.

f) Personelinin in vitro tam cihaz1 sektoriinde tarafsizliklarm etkileyebilecek olan finansal veya diger ¢ikarlara sahip olmamalarmi garanti etmek,
muhtemel her tiirlii dogrudan ve dolayh ¢ikar ¢atismasi i¢in beyanda bulunmak ve herhangi bir degisiklik meydana geldiginde bu beyan: giincellemek.

(4) Onaylanmus kuruluslarm veya yetkili otoritelerin AB referans laboratuvarmdan bilimsel veya teknik destek ya da bilimsel goriis talep etmeleri
durumunda, laboratuvarm goérevi yerine getirirken yaptigi masraflari tamamen veya kismen karsilamak tizere ilgili onaylannmis kuruluslarm veya yetkili
otoritelerin, Komisyon tarafindan 6nceden belirlenmis seffaf kosullara gore ticret 6demeleri gerekebilir.

(5) AB referans laboratuvarlart bu Y onetmeligin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak i¢cin, Komisyon tarafindan, yerinde ziyaretler ve
denetimler de dahil olmak {iizere, kontrollere tabi olur. Bu kontroller, AB referans laboratuvarmm atanmus oldugu gerekliliklere uymadigm ortaya
¢ikarrsa, Komisyon tarafindan atamanm kisitlanmasy, askiya alnmasi ve geri ¢ekilmesi dahil olmak tizere uygun tedbirler almr.

(6) Tirkiye’de yerlesik AB referans laboratuvarlart personeli tarafsizliklarm etkileyebilecek olan finansal veya diger ¢ikarlara sahip olmaz. Bu
kisiler, kamu yararma ve bagimsiz bir sekilde hareket etmeyi taahhiit eder. Bu kisiler, sahip olabilecekleri her tiirlii dogrudan veya dolayl ¢ikarlart
beyan eder ve ilgili bir degisiklik meydana geldiginde bu beyam giinceller. Cikar beyani, Komisyon web sitesi tizerinden kamunun erigimine agik olur.



Cihaz kayitlan ve veri bankalan

MADDE 99 —(1) Kurum; karsilastirlabilir veri toplamak i¢in ortak ilkeler belirleyerek spesifik cihaz tiplerine yonelik kayitlarm ve veri
bankalarmin olugturulmasmi tesvik etmek tizere uygun tiim tedbirleri alir. Bu tiir kayitlar ve veri bankalari, cihazlarin uzun vadede giivenliliginin ve
performansmnm bagimsiz degerlendirmesine katkida bulunur.

DOKUZUNCU KISIM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

BIRINCI BOLUM
Gizlilik, Verilerin Korunmasi, Finansman ve Cezalar

Gizilik

MADDE 100 1) Bu Yonetmelikte aksi belirtimedigi stirece ve gizlilige iliskin mevcut hitkkiimlere ve uygulamalara halel gelmeksizin, bu
Yonetmeligin uygulanmasmda yer alan tiim taraflar;

a) 101 inci madde uyarmnca kisisel verileri korumak,

b) Kamu yarar1 bakimmdan agiklanmasi gerekmedikge, fikri miilkiyet haklar1 dahil olmak tizere, bir gercek veya tiizel kisinin ticari gizli bilgilerini
ve mesleki sirlarmi korumak,

¢) Ozellikle incelemeler, arastirmalar veya denetimlerle ilgili amaglar dogrultusunda bu Yonetmeligin etkili uygulanmasmi saglamak,

icin gorevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine riayet eder.

(2) Birinci fikraya halel gelmeksizin, yetkili otoritelerin ya da Komisyonun Kurumla gizlilik temelinde paylastigr bilgiler, bilginin kaynagi olan
otoritenin onay1 almmadan agiklanmaz.

(3) Birinci ve ikinci fikralar, Kurumun ve onaylanmis kuruluglarm bilgi paylasimi ve uyarilarm duyurulmasi ile ilgili hak ve yiikiimliliklerini ve ilgili
kisilerin adli stiregte bilgi sunma yiikiimliilikklerini etkilemez.

Kisisel Verilerin Korunmasi

MADDE 101 — (1) Bu Y énetmelik uyarmnca kisisel verilerin islenmesinde Kigsisel Verilerin K orunmasi Kanunu ve kisisel verilerin korunmasi ile
ilgili diger mevzuat uygulanir.

Ucretlendirme

MADDE 102 —(1) Kurum; ticret diizeylerini seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama ilkeleri ¢ercevesinde belirleyerek, bu Y énetmelik
kapsammdaki faaliyetlerine yonelik ticretlendirme uygulayabilir.

(2) Kurum; iicretlerin yapismmn ve diizeyinin yaymlanmasmdan en az 3 ay énce, Komisyonu ve AB iiyesi iilkeleri bilgilendirir. Ucretlerin yapist
ve diizeyi, talep lizerine kamuya ag¢ik hale getirilir.

ONUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler

BIRINCi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Aykin davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

MADDE 103 —(1) Bu Yénetmelik hitkiimlerinin ihlaline yonelik Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237
sayil Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Komite prosediirii

MADDE 104 — (1) Kurum, Komisyon tarafindan teskil edilen Tibbi Cihaz Komitesi ile birlikte hareket eder.

Damsma komisyonlar

MADDE 105 —(1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danisma komisyonlarma ilave olarak gecici veya daimi
damgma komisyonlari olusturabilir. Danigma komisyonlarmmn ¢alisma usul ve esaslar1 ile gorev, yetki ve sorumluluklar1 Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 106 — (1) Bu Yénetmelik;

a) In vitro tam tibbi cihazlarma iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii,

b) In vitro tan1 tibbi cihazlarma iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiinii tadil eden 3/5/2019
tarihli Diizeltici Karar1 ve

¢) In vitro tam tibbi cihazlarma iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziiginii tadil tarihli 27/12/2019
Diizeltici Karari,

dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum ¢ergevesinde hazirlanmugtir.

Yiiriirliikten kaldirlan yonetmelik ve atiflar

MADDE 107 —(1) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Viicut Disnda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar:
Yonetmeligi ytrtirlikten kaldiridmustir.

(2) Birinci fikra ile yiiriirlikten kaldirlan Viicut Dismda Kullandan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y énetmeligine yapilan atiflar bu Y énetmelige
yapilnug sayihr.

Gecis hiikiimleri

GECIiCi MADDE 1 — (1) 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldrilan Viicut Dismda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y énetmeliginin;

a) 14 tncti maddesi, 18 inci maddenin birinci fikrasmm (c) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen vijilans ve performans ¢alismalariyla ilgili
yiikiimliilikler, on tigiincii fikrasinda atifta bulunulan tarihlerden hangisi geg ise o tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 11 inci maddesinin birinci fikrasmm (d) bendi, 13 {incii maddesi, 18 inci maddesinin birinci fikrasmm (a) ve (b) bentleri ve ilgili eklerinde
belirtilen cihazlarn ve iktisadi isletmecilerin kaydma ve sertifika bildirimlerine iliskin yikiimliiliikler, on tgtincti fikrasinda atifta bulunulan tarihlerden
hangisi gec ise o tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder.

(2) 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldrilan Viicut Dismda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y énetmeligi uyarmca atanan onaylanns
kuruluglara iliskin NANDO’da yaymlanan bildirimler, 26/5/2022 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(3) Onaylanmus kuruluslar tarafindan 107 nci madde ile yiirirlikten kaldridan Viicut Dismda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlar
Y onetmeligi uyarinca;

a) 25/5/2017 tarihinden once diizenlenen sertifikalar; sertifika tizerinde belirtilen siirenin sonuna kadar gecerli kalr. Ancak s6z konusu
Yonetmeligin Ek VI’s1 kapsaminda diizenlenen sertifikalar 27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

b) 25/5/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; 27/5/2024 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(4) Bu Yoénetmelik uyarmnca;



a) 6 nc1 maddeye istisna olarak, 107 nci madde ile yiiriirlikkten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y énetmeligi
uyarinca diizenlenen ve ticiincii fikra uyarmca gecerli olan bir sertifikaya sahip olan bir cthaz; yalnizca, bu Y 6netmeligin uygulanma tarihinden itibaren
107 nci madde ile ytiriirlikten kaldirilan Y 6netmelige uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazin tasarmimnda ve kullanim amacmda onemli bir degisiklik
olmamas: sartiyla piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

b) Bu Yonetmeligin piyasaya arz sonrasi gozetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi igletmecilerin ve cihazlarm kayd: ile ilgili
gereklilikleri; 107 nci madde ile yiirtirlikten kaldirilan Y 6netmelikteki ilgili gerekliliklerin yerine uygulanr.

¢) Dordiincti Kisma ve ikinci fikraya halel gelmeksizin, (a) bendinde atifta bulunulan sertifikay: diizenleyen onaylanmus kurulus; sertifikalandirdig
cihazlarla ilgili uygulanabilir gerekliliklerin tiimiine yonelik gerekli gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

(5) 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldrilan Viicut Disnda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y 6netmeligi uyarmea 26/5/2022 tarihinden
once yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile tigtincii fikrada atifta bulunuldugu sekilde bir sertifikaya uygun olarak 26/5/2022 tarihinden itibaren
piyasaya arz edilen cihazlar; 27/5/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir.

(6) Dérdiincii ve besinci fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldirdan Viicut Disinda Kullanilan (In
Vitro) Tibbi Tam Cihazlart Y dnetmeligi 27/5/2025 tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(7) 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Dismda Kullandan (in Vitro) Tibbi Tami Cihazlari Yonetmeligine istisna olarak, bu
Yonetmelige uygun olan cihazlar 26/5/2022 tarihinden dnce piyasaya arz edilebilir.

(8) 107 nci madde ile yiirirlikten kaldiridan Viicut Dismda Kullandan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlart Yonetmeligine istisna olarak, bu
Y onetmelige uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslari, 26/5/2022 tarihinden énce atanabilir ve bildirilebilir. Bu Y dnetmelik uyarmca atanan ve
bildirilen onaylannmis kuruluglar; bu Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerini yiiriitebilir ve 26/5/2022 tarihinden once bu
Yonetmelik uyarmca sertifika diizenleyebilir.

(9) 50 nci maddenin tigiincli ve dordiincii fikralarmda belirtilen prosediirlere tabi olan cihazlarla ilgili olarak yedinci fikra, MDCG’ye, uzman
heyetlere ve AB referans laboratuvarlarma gerekli bagvurularm yapilmis olmasi sarttyla uygulanir.

(10) 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldirilan Viicut Dismda Kullanian (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y 6netmeliginin 11 inci maddesinin birinci
fikrasmm (d) bendine, 13 {inci maddesine ve 18 inci maddesinin birinci fikrasmm (a) ve (b) bentlerine istisna olarak, on tigiincti fikrasmda atifta
bulunulan tarihlerden hangisi gec ise o tarihten baslayan ve 18 ay sonra biten bir siire boyunca, 27 nci maddenin tigiincti fikrasi, 29 uncu maddenin
birinci fikras1 ve 53 tinci maddenin besinci fikrasma uyan imalatgilar, yetkili temsilciler, ithalatgilar ve onaylanmis kuruluslarm; 107 nci madde ile
yiiriirliikten kaldirilan Viicut Dismda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y 6netmeliginin 11 inci maddesinin birinci fikrasmm (d) bendi, 13 iincii
maddesi ve 18 inci maddesinin birinci fikrasmm (a) ve (b) bentleri uyarmca Kurum tarafindan kabul edilen mevzuat ve uygulamalara uydugu kabul
edilir.

(11) 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldrilan Viicut Dismda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y 6netmeliginin 7 nci maddesinin birinci
fikrasmm (i) bendi uyarmca Kurum tarafindan verilen izinler; izinlerde belirtilen gecerliligi korur.

(12) EUDAMED tamamen islevsel olana kadar 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldilan Viicut Dismda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar
Y onetmeliginin ilgili hikkiimleri; 6zellikle vijilans raporlamasi, performans ¢alismalari, cihazlarm ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimleri ile
ilgili bilgiler dahil olmak {izere bilgi ahsverisi hakkinda on tgiincii fikrada yer alan hiikiimlerde belirtilen yiikiimlillikleri karsilamak amaciyla
uygulanmaya devam eder.

(13) 27 nci maddesi, 29 uncu maddesi, 30 uncu maddesi, 42 nci maddesinin on birinci fikrasi, 44 tincii maddesinin yedinci fikrasmm (¢) ve (d)
bentleri, 51 inci maddesinin ikinci fikrasi, 52 nci maddesinin birinci fikrasi, 68 ila 75 inci maddeleri, 77 nci maddesi, 81 inci maddesinin ikinci fikrasi, 82
nci ve 83 tincii maddeleri, 84 tincii maddesinin besinci ve yedinci fikralari ile 84 tincii maddesinin sekizinci fikrasmm (c) bendi, 85 inci maddesi, 87 nci
maddesinin dordiincti, yedinci ve sekizinci fikralari, 89 uncu maddesinin ikinci ve dordiincii fikralari, 91 inci maddesinin ikinci fikrasmm ikinei ciimlesi, 93
tincti maddesinin dordiincii fikrast ve bu maddenin dérdiincti fikrasmmn (b) bendi EUDAMED’in 26/5/2022 tarihinde tamamen islevsel olmamasi
durumunda, EUDAMED ile iligkili yikiimliiliikler ve gereklilikler, Komisyonun, Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde EUDAMED’in tam islevsell
ulastigm ve islevsel ozelliklerini karsiladigmi belirten bir bildiri yaymmladig: tarihten 6 ay sonra uygulanir.

(14) 33 ila 48 inci maddeler uyarmca onaylanmis kuruluslara iliskin yiikiimlilikler, 26/5/2022 tarihine kadar yalnizca 36 nct madde uyarinca
atanma basvurusu yapan onaylanmis kuruluslara uygulanir.

IKINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirliik

MADDE 108 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 95 inci ve 98 inci maddeleri ile gegici 1 inci maddesinin on dordiincti fikrast yaymu tarihinde,

b) 27 nci maddesinin {iglincti fikrast ve 53 tincii maddesinin besinci fikrasy, gegici birinci maddesinin on tigiincli fikrasinda atifta bulunulan
tarihlerden hangisi ge¢ ise o tarihten 18 ay sonra,

¢) 25 inci maddesinin dordiincii fikrasi; smif D cihazlar i¢in 26/5/2023 tarihinde, smif B ve C cihazlar i¢in 26/5/2025 tarihinde ve smif A cihazlar
igin 26/5/2027 tarihinde,

¢) 76 nc1 maddesi 26/5/2029 tarihinde,

d) Diger hiikiimleri 26/5/2022 tarihinde,

yiriiriige girer.

Yiiriitme

MADDE 109 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

EKleri icin tiklayimz
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