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Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; insan saghginda kullanilan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarin tasimasi gereken temel gereklerin belirlenmesine, tasarimina, liretimine, dagitimina,
piyasaya arzina, hizmete sunulmasina, kullanilmasina, denetlenmesine ve bu cihazlarin kullanimi
sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve lginci kisilerin saglik ve glivenligi agisindan
ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina iliskin
us(l ve esaslari dlizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile gercek ve tiizel kisilerin, viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasarimi, Giretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi,
kullanimi ve denetimi ile ilgili bltln faaliyetlerini kapsar.

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbf cihaz, islevini yerine getirebilmek icin tibbi trin veya ilag ile
birlikte kullaniliyor ise, tibbi Girlin veya ila¢ kendisiyle ilgili mevzuat kapsaminda, cihaz da bu

Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbf cihaz, tibbi trin veya ilacg ile kombine halde tek bir {irtin olarak
kullanihyor ve tek kullanimlik ise, tibbi Griin veya ilag kabul edilerek ilgili mevzuat kapsaminda
degerlendirilir.

Hukuki Dayanak

Madde 3 — Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun’un 4 {incii maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili
Saglk Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 Ginct maddesinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin (c)
bendine ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saghk Bakanhginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda
Kanun Hikminde Kararname’nin 43 {inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanunu,

b) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,
c) Mistesarlik: Dis Ticaret Mistesarligini,

d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,



e) Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbf cihaz: Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir midahale
ile insan viicuduna, dogal bir viicut girisine veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde
kalmasi gereken aktif tibbi cihazlari (bundan sonra "cihaz" olarak anilacaktir),

f) Aktif tibbi cihaz: insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji veya yercekimi kuvvetinden
dogan glic¢ haricindeki herhangi bir enerji kaynagi veya bir elektrik enerjisi kaynagindan glic alarak
cahisan tibbi cihazlari,

g) Aksesuar: Kendi basina cihaz sayllmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kullanilmak amaciyla
Uretilen parcayi veya parcalari,

h) Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan Gzerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakathgin tanisi, tedavisi, izlenmesi
ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik
bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontrolii veya
sadece ila¢ uygulamak amaciyla dretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaclanan islevini
yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen Uriinler dahil olmak Gzere, her tiirlt arag, alet, cihaz, aksesuar veya
diger malzemeleri,

1) Temel gerekler: Cihaz ve aksesuarlarin; insan saghgi, can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki
yasami ve sagligi, cevre ve tiketicinin korunmasi acisindan sahip olmasi gereken asgari givenlik
kosullarini,

i) Uretici: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan cihazi, hastasina uygun hale
getirip kullanima hazirlayan kisiler haric olmak lizere; bir cihazi Greten, 1slah eden veya buna adini,
ticari markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini liretici olarak tanitan gercek veya
tzel kisiyi; Ureticinin Tlrkiye disinda olmasi halinde ise, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi
ve/veya ithalatclyi; ayrica, cihazin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri cihazin glivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tlzel kisiyi,

j) Dagitici: Cihazin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri cihazin giivenligine iliskin 6zelliklerini
etkilemeyen gercek veya tiizel kisiyi,

k) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan onaylanan,
mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaclayan, ortak ve tekrar eden
kullanimlar icin cihazin 6zellikleri, isleme ve liretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol,
ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri veya
birkacini belirten ve uyulmasi ihtiyari olan diizenlemeyi,

[) Uyumlastiriimis standart: Bu Yonetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi tarafindan belirlenmis
standartlara uygun olarak Tirk Standartlari Enstitlsi tarafindan uyumlastirilarak kabul edilen ve
Bakanlik’ca her yil listesi tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlari,

m) Ismarlama Uretilen cihaz: Toplu liretime tabi olan ve uygulayici hekimin isteklerine gore
uyarlanan cihazlar bu tanim disinda olmak lizere; konusunda uzman bir hekimin recetesine
istinaden kullanilmak amaciyla iiretilen parcayi veya parcalari veyahut, uzman hekimin
sorumlulugunda belirli bir hastada kullaniimak tzere siparis edilen cihazlari,



n) Klinik arastirma cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik arastirma yapmaya yetkili kisi
tarafindan yeterli klinik ortamda insan (izerinde yapilacak klinik arastirmalarda kullanilmak tzere
tasarlanan cihazi veya cihazlari,

o) Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari arasindan, bu
Yonetmelik cercevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak tizere, Kanun’da, bu
Yonetmelik’te ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik’te belirtilen esaslar
cercevesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,

6) Beyan edilen amag: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kilavuzunda veya tanitim
brosirinde belirtilen kullanim amaci ile ilgili bilgileri,

p) Piyasaya arz: Klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak Uzere; cihazin yeni veya yenilenmis
olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa

piyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

r) Hizmete sunmak: Bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak, piyasada ilk defa son kullanicinin
kullanimina hazir hale getirilmesini,

s) CE uygunluk isareti: Ureticinin, bu Yonetmelik’ten dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirdigini ve
cihaz ve aksesuarlarinin ilgili bitlin uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu gosteren

isareti,

s) Danisma komisyonu: Bakanligin gerektiginde, klinik arastirma konusunda veya tibbi ve teknik
konularda olusturacagi danisma komisyonunu,

t) Uygunluk degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belgelendirilmesine iliskin her turli faaliyeti,

u) Tasarim-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, cihaz ve aksesuarlarinin tasariminin bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde ireticiye verecegi belgeyi,

) Tip-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, iretim numunesinin bu Yonetmelik
hikimlerine uygunluguna karar vermesi halinde Ureticiye verecegi belgeyi,

v) Tip incelemesi: Onaylanmis kurulusun, Gretim numunesinin bu Yonetmelik hilkiimlerine
uygunlugunun incelemesi ve degerlendirilmesi islemini,

y) Tip dogrulamasi: Onaylanmis kurulusun, cihazi test ederek, cihazin tip-inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu beyan ve garanti eden islemini,

ifade eder.
IKINCi BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Degerlendirme islemleri

istisnai Durumlarla ilgili Kararlar ve CE isaretlemesi



Temel Gerekler

Madde 5 — Uretici, cihazin kullanim amacini da dikkate almak suretiyle cihaz ile ilgili olarak EK-
I’de belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yénelik olarak
verilmesi gereken EK-I'in 14 Uincli ve 15 inci sikkinda belirtilen bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiket ve
diger aciklamalar, Tiirkge ve tercihan ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde
olmak Uzere, en az iki dilde hazirlanmis olmalidir.

Standartlara Uyum

Madde 6 — Uyumlastirilmis standartlara uygun olarak (retilen cihazlarin EK-I'de belirtilen temel
gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Uretici veya ithalatcl, uyumlastiriimis standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadigini
tespit ettigi takdirde, durumu Bakanliga bildirir; Bakanlik bu bilgileri Mistesarlik kanaliyla
Komisyon'a iletir.

Uygunluk Degerlendirme islemleri

Madde 7 — Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak lizere; Uretici, Grettigi
cihazda CE isaretini kullanabilmek i¢in tercihine gore asagida belirtilen islemlerden birini secer ve
uygular:

1) Uygunluk beyani ile ilgili olarak EK-II"de belirlenen islemi takip eder veya,

2) Tip incelemesi ile ilgili olarak EK-III’de belirlenen islemi asagidaki islemlerden herhangi biriyle
birlikte takip eder:

i) Tip dogrulamasi ile ilgili olarak EK-1V'de belirlenen islemi veya,
ii) Tip uygunluk beyani ile ilgili olarak EK-V’de belirlenen islemi.

b) Ismarlama Uretilen cihazlar icin, Uretici her bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, EK-VI'daki
beyani diizenler. Ismarlama uretilen cihazlarin bir listesini Bakanhga verir.

c) Gerektiginde, EK-111, EK-IV ve EK-VI'da 6ngorilen islemler, Uretici veya yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilir.

d) Bu maddenin (a), (b) ve (c) bendlerinde belirlenen islemler ile ilgili kayitlar ve yazismalar,
Tirkge ve tercihan ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak (izere, en az
iki dilde yapilir.

e) Uretici ve/veya onaylanmis kurulus tiretimin ara asamasinda, bu Yénetmelige uygun olarak
yapilan degerlendirme ve dogrulama sonuclarini, cihazin uygunluk beyani islemi sirasinda goz
onilinde bulundurur.



f) Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi gerektigi durumlarda,
Uretici veya yetkili temsilcisi bu is icin onaylanmis kuruluslardan birini secer.

g) Onaylanmis kurulus, secilen islem ¢ercevesinde uygunlugu onaylamak icin gerekli olan bilgi ve
belgeleri basvuru sahibinden ister.

h) Onaylanmis kuruluslarca EK-I1l ve EK-III’e uygun olarak alinan kararlar, en fazla bes yil stire ile
gecerlidir. Ancak, onaylanmis kurulus ile Giretici arasinda imzalanan sézlesmede belirlenen siire
icerisinde yapilan miracaat lzerine, kararin gegerlilik stiresi, sonraki bes yillik stireler icin uzatilir.

1) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen islemler uygulanmamis olan ve
fakat, kullaniimasinin saghgin korunmasinda yardimci olacagi hakl bir talep tzerine belirlenen
bireysel cihazlarin (lke icinde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

istisnal Durumlarla ilgili Kararlar

Madde 8 — Bakanlik, bir cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun degerlendirilmesi sirasinda,
7 nci maddede belirtilen yontemlerden farkl bir ydntemin tespiti gerektiginde, gerekli tedbirleri ve
karari alir ve bu kararini, gerekceleriyle birlikte Mistesarlik kanaliyla Komisyon’a bildirir.

CE isaretlemesi

Madde 9 — CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama uretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari disinda kalan bitin cihazlar, 5 inci
maddede belirtilen temel gereklere uygun olduklari takdirde, CE isaretini tasirlar.

b) EK-IX’'da belirtilen CE isareti, kolayca goriinebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde cihaza
ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve mimkiinse dis ambalaj tizerine ve
ayrica ticarf ambalaja ilistirilir.

c) EK-II, EK-IV ve EK-V'de belirtilen islemlerin yapilmasindan sorumlu olan onaylanmis kurulusun
kimlik numarasi da, CE isaretiyle birlikte yer alir.

d) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanls anlamaya yol acabilecek isaret veya ibare
ilistirmek yasaktir. Baska bir isaret ancak, CE isaretinin goriilmesini ve okunmasini engellemeyecek
sekilde, cihazin ambalajinin (izerine veya kullanim kilavuzuna konulabilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 15/11/2001 tarihli ve 2001/3530
sayil B.K.K. ile yurirlige konulan ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
"CE" Uygunluk isaretinin Uriine ilistiriimesine ve Kullaniimasina Dair Yénetmelik hiikiimlerine de
uyulmasi zorunludur.

UcUNCU BOLUM
Serbest Dolasim ve Klinik Arastirmalar

Serbest Dolasim



Madde 10 — Bakanlik, bu Yonetmeligin hiiklimlerine uygun olan, uygunluk degerlendirme
islemlerine tabi tutularak 9 uncu madde uyarinca CE isareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzini
ve/veya hizmete sunulmasini engellemez.

Asagida belirtilen cihazlar icin CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 12 nci maddesinde ve EK-VI'da belirtilen sartlara uygun olan ve hekimin
kullanimina sunulan klinik arastirma cihazlari,

b) EK-VI’da belirtilen sartlara uygun olan ve ayni EK’deki beyanla birlikte piyasaya arz edilen
ve/veya hizmete sunulan ismarlama uretilen cihazlar.

Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hilkimlerine uygunlugu
saglanincaya kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini acik bir sekilde
gosteren bir isaret tasimalari kaydiyla, ticari fuarlar ve sergilerde tanitimi Bakanlikca engellenmez.

Bakanlik, cihazin piyasaya arz edilmesi safhasinda Ureticiden, EK-I'in 13 linci, 14 (incl ve 15 inci
siklarinda tanimlanan bilgileri, Tirkce ve tercihan ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca
dillerinden birinde olmak lizere, en az iki dilde talep eder.

Klinik Arastirmalar

Madde 11 — Klinik arastirma cihazlari s6zkonusu oldugunda; Uretici veya yetkili temsilcisi
arastirmalara baslamadan en az altmis giin 6nce, EK-VI’da belirtilen beyani ve yapilacak klinik
arastirma hakkinda gerekli bilgiyi Bakanhga verir.

Bakanlik, halk saghgi ve kamu yarari bakimindan konuyu degerlendirerek Ureticinin beyanini
takip eden altmis giin icinde kararini Ureticiye bildirir. Bununla birlikte ilgili danisma komisyonunun
sdzkonusu arastirma programi hakkinda olumlu goris vermesi halinde, altmis glinliik siirenin
bitimini beklemeden (reticiye klinik arastirmayi baslatma izni verilebilir.

Bakanlik, gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk sagligini ve kamu yararini korumaya
yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Danisma Komisyonlari
Onaylanmis Kurulus

Madde 12 — Onaylanmis kurulus, asagidaki hususlar dogrultusunda Bakanlik tarafindan
yetkilendirilir ve faaliyette bulunur:

a) Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen gérevleri ve kendilerine verilmis 6zel gérevleri
yerine getirebilecek kuruluslar Bakanliga miiracaat ederler.

b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-VIII’de belirtilen sartlara uygunluk aranir. Bu
konuyla ilgili olarak Bakanlikca yayimlanacak tebliglerde yer alan uyumlastirilmis standartlarda
belirtilen sartlari tasiyan kuruluslarin EK-VIII’deki sartlara uygun oldugu kabul edilir.



c) Bakanlk, onaylanmis kurulusun bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini tespit
ettigi takdirde, onaylamayi gecersiz kilar ve bu kararini Resmi Gazete’de yayimlar ve ayrica
Maustesarlk kanaliyla Komisyon’a bildirir.

d) Onaylanmis kurulus ile Uretici, degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi igin
gereken sireyi ortaklasa tespit ederler.

e) Talep halinde onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik kapsamina giren cihaz ve aksesuarlarla ilgili
olarak yaptigi faaliyetler hakkinda Bakanliga bilgi verir.

Onaylanmis kuruluslarla ilgili olarak Kanun ve bu Yonetmelik hikimlerinin yaninda, 17/1/2002
tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile
Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik hikiimleri de uygulanir.

Danisma Komisyonlari

Madde 13 — Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik diizenleme
ve danisma komisyonlari yetersiz kaldiginda, yeni danisma komisyonlari olusturabilir. Danisma
komisyonlarinin olusturulmasi, calisma us(l ve esaslari ile gérev, yetki ve sorumluluklari, bu
Yonetmeligin yayimlanmasindan itibaren bir yil icinde Bakanlik¢a cikarilacak Yonerge ile belirlenir.

BESINCi BOLUM

Kayit ve Uyari Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirimlar

Kayit Sistemi

Madde 14 — Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlari ve bu cihazlarin piyasaya arzindan
sorumlu kisilerin kayitlarini, asagidaki bilgileri ve gerekli verileri de g6z 6nline alarak standart bir

formata uygun olarak tutar ve takip eder.

a) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden Uretici, 7 nci maddede belirtilen islemlere uygun olarak,
isletme adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden Uretici tlke sinirlari disinda ise, yetkili temsilcisini
Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci de, sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri

Bakanliga bildirir.

c) Bakanlik, (a) ve (b) bendleri ile ilgili olarak, talep olmasi halinde Mistesarlik kanaliyla
Komisyon’a bilgi verir ve ayrica, gerektiginde Komisyon’dan bilgi ister.

Uyari Sistemi

Madde 15 — Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin
asagidaki sekilde uyari sistemi olusturulur.

a) Bakanlik asagida belirtilen olaylarla ilgili olarak, bilgisine sunulan verilerin bu Yénetmelik
hikimlerine uygun sekilde degerlendirilmesi icin gerekli tedbirleri alir:



1) Cihazin 6zelliklerinin veya performansinin veya bunlarin her ikisinin bozulmasi veya sapmasi,
hastanin veya kullanicinin saghk durumunda ciddi bozulmaya veya 6liime yol acabilecek veya yol
acmis olan kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

2) Cihazin Ureticisi tarafindan, cihazin piyasadan geri ¢cekilmesine yol agcan teknik ve tibbi
sebepler.

b) Bakanlik; cihazin amacina uygun olarak viicuda yerlestirilmesi ve kullaniimasi sirasinda
hastanin, kullanicinin ve gerektiginde tclinci kisilerin saglik ve givenliginin korunmadigi veya risk
altinda oldugu durumlarda da, bu Yonetmeligin 4 (incii maddesinin (e) ve (f) bendlerinde belirtilen
cihazlarin piyasaya arz edilmesi ve hizmete sunulmasini engeller.

c) Uretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde yetkili temsilcisi, hekim veya saglik kurum
ve kuruluslari, bu maddenin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde belirlenen durumlar hakkinda
Bakanligi bilgilendirmek zorundadirlar. Bakanlk, hekim veya saglik kurum ve kuruluslarindan gelen
bildirimlerle ilgili olarak cihazin Greticisinin veya Ureticinin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun
yetkili temsilcisinin bu durumdan haberdar olmasi icin gerekli bitin tedbirleri alir.

d) Bakanlik, Yonetmeligin 16 nci maddesinin hikiimleri sakli kalmak kaydiyla, 14 incii ve 15 inci
maddelerde belirlenen hususlara iliskin alinmasi distinilen veya alinan tedbirlerle ilgili olarak
gerektiginde Mistesarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Korumaya lliskin Tedbirler

Madde 16 — Bakanlik; beyan edilen amaca uygun olarak kullanilan ve hizmete sunulan ve 4 linci
maddenin (e) ve (f) bendlerinde yer alan cihazlarin hasta, kullanici, uygulayici veya ginci kisilerin
saglk veya glivenligi veyahut da her ikisi agisindan risk tasidiklarini tespit ettiginde, bu cihazlarin
piyasaya arzini engellemek, piyasadan cekilmesini saglamak, hizmete sunulmasini yasaklamak veya
kisitlamak icin gereken bitin tedbirleri alir ve asagidaki hususlari da gézéniinde bulundurarak,
alinan tedbirleri Mistesarlik kanaliyla Komisyon’a bildirir.

a) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,
b) Bu Yonetmeligin 6 nct maddesindeki standartlarin yanlis uygulanmasi,
c) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti kullanana karsi
gerekli tedbirleri alir ve Mistesarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Usdlstiz Olarak ilistirilmis CE isareti

Madde 17 — CE isaretinin us(lsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi halinde, bu
Yonetmeligin 16 nci madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; iretici veya Ureticinin Tirkiye disinda
olmasi durumunda yetkili temsilcisi, Bakanlikca belirlenen sartlar cercevesinde, ihlale son vermek
zorundadir. ihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisitlayici veya yasaklayici
gerekli buttin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglar.



Ayrica Bakanlik, fiilinin niteligine gére Kanundaki yaptirimlarin uygulanmasini saglar.
Red veya Sinirlama Kararlari

Madde 18 — Bakanlik¢a, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arzina, hizmete
sunulmasina ve klinik arastirmalarina yonelik red veya sinirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin
piyasadan cekilmesine iliskin olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekceler
acikca belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen biitlin kararlar icin alinacak tedbirin aciliyeti, fikir alisverisi suretiyle
degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, Uretici veya Ureticinin Tiirkiye disinda olmasi
durumunda yetkili temsilcisi, gértisiinii 6nceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan cekilmesi is ve islemleri ile ilgili
olarak ayrica, 13/11/2001 tarihli ve 2001/3529 sayil B.K.K. ile yururlige konulan ve 17/1/2002
tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gdzetimi ve Denetimine Dair
Yonetmelik hiikiimleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hukiimler
Diger Mevzuata Uyum

Madde 19 — Cihaz, CE isaretinin ilistirilmesini dngdren baska mevzuatin da konusuna giriyor ise,
ilgili diger mevzuat hiikimlerine de uymak zorundadir.

Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hiikiimlerinden bir veya daha fazlasi bir gecis donemi
boyunca lreticiye uygulama konusunda bir secme hakki taniyor ise CE isareti sadece, Ureticinin
uygulamayi sectigi mevzuat hikiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi mevzuatin
uygulandigl, cihazla birlikte verilen belgelerde, uyari etiket veya kullanim kilavuzunda
belirtiimelidir. Bu belgeler ile etiket ve kulanim kilavuzu, cihazin sterilligini koruyan ambalaja zarar
vermeyecek sekilde ulasilir olmalidir.

Gizlilik

Madde 20 — Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan bitin
taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitlin bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak,
gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu sagliginin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili (ist
mercilerin talebi tzerine ve Bakanhga bilgi verilmek suretiyle aciklanabilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 21 — Bu Yonetmelik’te hikiim bulunmayan hallerde, Kanun’un ve ilgili diger mevzuatin
hiikiimleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM

Son Hukimler



Aykiri Davranislar Hakkinda Uygulanacak Hikiimler

Madde 22 — Bu Yoénetmelik hiikiimlerine aykiri davranan ve faaliyet gosterenler hakkinda Kanun,
1/3/1926 tarihli ve 765 sayili Tlirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiktmleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuati

Madde 23 — Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi’nin viicuda yerlestirilebilir tibbf cihazlar ile ilgili
mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla;

a) 90/385/EEC sayili Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi ile bu Direktife degisiklik
getiren 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifine,

b) 93/68/EEC sayili CE isaretlemesine iliskin Direktife,

paralel olarak hazirlanmistir.

Yirarltuk

Madde 24 — Bu Yonetmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yirirlige girer.

Yiurutme

Madde 25 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saghk Bakani ylrGtir.

EK-I

TEMEL GEREKLER

|. GENEL GEREKLER

1) Cihazlar; beyan edilen amag ve sartlara uygun olarak kullanildiginda, ortaya cikabilecek riskler,
hastaya sagladigi yarara gore kabul edilebilir nitelikte olmali ve cihazlar, hastalarin giivenligi, klinik
sartlari, kullanici ve Gglncl sahislarin glivenlik ve saghgini bozmayacak ve yiiksek diizeyde
koruyacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

2) Cihaz, Uretici tarafindan 6ngérilen performansa ulasmali ve bu Yéonetmeligin 4 Gnci
maddesinin (h) fikrasinda belirtilen fonksiyonlarin biri veya birden fazlasina uygun olabilecek bir
tarzda tasarlanmali ve Uretilmelidir.

3) Cihazin, normal kullanim sartlarinda, Ureticinin 6ngordigi kullanim édmri boyunca bazi
olumsuzluklara maruz kalmasi durumunda, bu EK’in 1 ve 2 nci siklarinda bahsedilen cihazin
ozellikleri ve performansi, hastalarin ve diger kisilerin klinik durumlarinin ve giivenliginin
bozulmasina sebep olacak derecede etkilenmemelidir.

4) Cihazlar Ureticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun sekilde
nakledildiginde (sicaklik, nem gibi) ve depolandiginda 6ngorilen kullanim siresince 6zellikleri ve

performansi olumsuz yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmis, tretilmis ve paketlenmis
olmalidir.
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5) Cihazin istenmeyen yan etkileri, cihazdan beklenen performanslara nazaran
degerlendirildiginde kabul edilebilir bir risk teskil etmelidir.

[l. TASARIMI VE YAPISI ILE ILGILIi GEREKLER

6) Cihazlarin tasarimi ve yapisi icin Uretici tarafindan benimsenmis olan ¢éztimler, bu is i¢in
herkesce kabul gormis, emniyeti saglayacak olan prensipleri kapsamalidir.

7) Cihazlar, sartlari Uretici tarafindan belirlenmis olan ulasim, depolama ve dagitim sirasinda ve
vicuda yerlestirildiklerinde paketlerinin acilacagi ana kadar steril kalmalarini saglayacak ve tekrar

kullanilmalarina imkan vermeyecek sekilde tasarlanip lretilmeli ve paketlenmelidirler.

8) Cihazlar, asagida belirtilen hususlari engelleyecek veya en aza indirgeyecek sekilde tasarlanip
Uretilmelidirler.

- Boyutlari da dahil olmak Gzere fiziksel 6zelliklerine bagli hasar riski,

- Enerji kaynaklarinin kullanilmasi, 6zellikle elektrigin kullanildigi durumlarda izolasyon, akim
sizmasi ve cihazin asiri isinmasi ile ilgili olan riskler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarjlar, basin¢ veya basing ve
hizlanma degisiklikleri gibi makul bir sekilde 6nceden tahmin edilebilecek cevresel sartlarla ilgili

riskler,

- Defibrilatorler veya yiksek frekansli cerrahi ekipman kullanilmasi gibi tibbi tedavilerle iliskili
riskler,

- Cihazin icinde bulunan radyoaktif maddelerden gelecek iyonizan radyasyonla iliskili riskler,
- Bakim ve kalibrasyonun imkansiz oldugu durumlarda ortaya ¢ikabilen riskler, bunlar:

- Akim kacgaginin asiri artisi,

- Kullanilan maddenin yaslanmasi,

- Cihaz tarafindan asiri 1si olusturulmasi,

- Herhangi bir 6l¢iim veya kontrol mekanizmasinin bozulan kalibrasyonu.

9) Cihazlar 6zellikle asagidaki hususlar da dikkate alinarak "Genel Gerekler" bolimiindeki
ozellikleri ve performansi saglayacak sekilde tasarlanip Gretilmelidir.

- Ozellikle toksisite yoni dikkate alinarak kullanilan maddenin secimi,

- Cihazin kullanim alani gbz 6nine alindiginda maddenin ylizeyi ile biyolojik dokular, hiicreler ve
vicut sivilari arasindaki karsilikli uyum,

- Birlikte uygulanacak olan maddelerle cihazin uyumu,

- Ozellikle emniyet yéniinden baglantilarin kalitesi,
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- Enerji kaynaginin emniyeti,

- Sayet mimkdinse sizintiya yol agmamasi,

- Programlama ve kontrol sistemlerinin yazilim dahil uygun calismasi.

10) Tek basina tibbf triin olarak degerlendirilen bir madde, bir cihazin tamamlayici pargasi olarak
kullanildiginda ve bu fonksiyonu ile insan viicuduna etki ettiginde, maddenin emniyeti, kalitesi ve
kullanilabilirligi tibbi Grinlerle ilgili mevzuatta tanimlanan uygun yontemlerle kiyaslanmak suretiyle

cihazin beyan edilen amaci dikkate alinarak degerlendirilmelidir.

11) Cihaz ile parcalari arasindaki baglantiyla ilgili potansiyel bir riskin belirlenmesi halinde, gerekli
Olctimlerin yapilabilmesi icin, cihaz ve eger uygunsa parcalarinin tanimlanmalari gerekir.

12) Cihazlarin ve bunlarin Ureticilerinin teredditsiiz taninabilmeleri icin; cihaz, 6zellikle tipi ve
Uretim yili yoniinden bir kod tasimalidir. Eger gerekirse cihaz yerinden ¢ikarilmadan bu kod

taninabilmelidir.

13) Cihaz veya aksesuarlari, cihazin kullanimi veya kalibrasyonu icin gerekli olan bilgileri goriintr
sekilde taslyorsa, bu bilgiler kullanici ve uygunsa hasta tarafindan anlasilir nitelikte olmalidir.

14) Cihaz, asagidaki bilgileri okunakli ve silinmez sekilde tasimalidir. Bu bilgiler varsa genel kabul
gormis sembollerle verilebilir.

14.1. Steril ambalaj tizerinde:

- Sterilizasyon yontemi,

- Paketlemenin taninmasini saglamak icin bir isaret,

- Ureticinin ismi ve adresi,

- Cihazin tarifi,

- Sayet klinik arastirma cihazi ise "Sadece Klinik Arastirma Amacl" ibaresi,
- Ismarlama uretilen bir cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,

- Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,
- Uretim ay1 ve yili,

- Cihazin emniyetle viicuda yerlestirilebilecegi zaman limiti,

14.2. Ticarf ambalajda:

- Ureticinin ismi ve adresi,

- Cihazin tarifi,
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- Cihazin kullanim amaci,

- Kullanima iliskin 6zellikler,

- Sayet klinik arastirma cihazi ise "Sadece Klinik Arastirma Amach" ibaresi,
- Ismarlama uretilen bir cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,

- Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,
- Uretim ay1 ve yili,

- Cihazin emniyetle viicuda yerlestirilebilecegi zaman limiti,

- Cihazin ulasim ve saklama kosullari,

15) Piyasaya ciktiginda her cihaz, kullanimi ile ilgili asagida belirtilen 6zellikleri agiklayan bilgilerle
donatilmis olmalidir:

- CE isaretini koyma izninin yili,

- Bu EK’in 8 inci ve 9 uncu siklarda bildirilenler hari¢ 14.1. ve 14.2 siklarinda detaylari belirtilen
hususlar,

- Bu EK’in 2 nci sikkinda bildirilen performanslar ve muhtemel yan etkiler,

- Hekimin uygun cihazi, aksesuarlarini ve bilgisayar yazilimini segmesini saglayacak bilgiler,

- Hekimin ve gerektiginde hastanin cihazi, aksesuar ve bilgisayar yazilimini dogru olarak
kullanmasini saglayacak gerekli talimatlar, bunun yani sira cihazin kontrol, deneme ve dlclimlerinin

devamhligini saglayabilme ile ilgili talimatlar,

- Mimkdinse cihazin viicuda yerlestirilmesi ile ilgili bazi risklerden kac¢inabilmeyi saglayan
talimatlar,

- Ozel bir arastirma ve tedavi sirasinda cihazin, etraftaki diger cihazlardan olumsuz yénde
etkilenmesi halinde olusabilecek risklerle ilgili bilgiler,

- Steril ambalajin hasara ugramasi ile ilgili gerekli talimatlar ve uygunsa, yeniden sterilizasyon icin
uygun yontemlerin ayrintilari,

- Temel gerekleri saglamasi sartiyla, sadece Ureticinin sorumlulugu altinda, uygunsa cihazin
tekrar kullanilmasi icin gerekli talimatlar,

- Kullanim kilavuzu, kontrendikasyonlar ve alinacak énlemler hakkinda hekimin hastayi
bilgilendirmesini saglayacak ayrintilari da icermelidir. Bu ayrintilar 6zellikle sunlari kapsamalidir:

- Enerji kaynaginin dmrini belirleyebilmeyi saglayacak bilgiler,

- Cihazin performansinda degisiklik olursa alinacak énlemler,

13



- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarjlar, basing¢ veya basing ve
hizlanma degisiklikleri gibi daha dnceden tahmin edilebilecek cevresel etkilere maruz kalindiginda
alinacak 6nlemler,

- Bahsedilen cihazlar kullanilarak hastaya uygulanacak tibbf Grinlerle ilgili yeterli bilgi.

16) Cihaz normal sartlarda kullanildiginda bu EK’in genel gerekler bélimiinde 6ngorilen, 6zellikle
performanslarla ilgili zorunluluklara uymalidir. Ayrica, istenmeyen yan etkilerin
degerlendirilmesinde EK-VII ile uyumlu olarak klinik verilere dayandiriimalidir.

EK-II

UYGUNLUK BEYANI

(TAM KALITE GUVENCE SISTEMI)

1) Uretici, séz konusu cihazlarin tasarim, tretim ve nihai kontrolleri icin bu EK’in 3 tincii ve 4 tincii
siklarinda belirtilen, onaylanan kalite sistemini uygular ve ayrica bu EK’in 5 inci sikkinda 6ngorilen

denetimlere tabidir.

2) Uygunluk beyani, bu EK’in 1 inci sikkindaki zorunluluklari yerine getiren Ureticinin, s6z konusu
Uranlerinin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici, bu Yénetmeligin 9 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini koyar ve yazil bir uygunluk
beyani hazirlar. Bu beyan, triniin tanimlanan bir veya birden fazla 6rnegini kapsar ve Uretici veya
yetkili temsilcisi tarafindan saklanir. CE isareti, sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile
birlikte yer alir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin onaylanmis kurulusa basvurur.

Basvuru sunlariigerir:

- Uretimi 6ngdriilen Griin kategorisi icin uygun tiim bilgilendirmeler,

- Kalite sistemi dokiimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tim gerekleri yerine getirme taahhidd,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdirilecegine dair taahhdt,

- Cihazlarin Gretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gbzden gecirilmesi amaciyla bir sistem
olusturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasina dair
Uretici taahhidi. Bu taahhiid, Gireticinin asagidaki olaylarda yetkilileri hemen bilgilendirme

zorunlulugunu icerir.

i) Cihazin 6zelliklerinin ve performansinin bozulmasi, hastanin saglik durumunda bozulmaya veya
olime yol acabilecek veya yol agmis olan bilgilendirme kilavuzundaki yetersizlikler,
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ii) Cihazin, Uiretici tarafindan pazardan geri ¢cekilmesini gerektiren tibbi ve teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihaf kontrole kadar bitlin asamalarda, Grtnlerin bu
Yonetmelik hikiimlerine uygunlugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi icin, Gretici tarafindan
onaylanan bitin sartlar, gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar,
programlar yazili, sirali, sistematik bir sekilde bir dokiimanda yer almahdir.

Bu dokiiman asagidaki hususlari kapsar:
a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, Griiniin tasarimi ve tretiminin kalitesi konusunda yetkililerin
ve calisanlarin sorumluluklari ve yetkileri,

- Uygun olmayan drinlerin kontroli dahil, Griinlerin ve tasarimlarin istenen kalitede olmasi igin
kalite sisteminin etkili isleyisini kontrol etmeyi saglayan metodlar.

c) Uriinlerin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan islemler,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen Standartlar tamamen uygulanmadigi zaman
Urlinlere uygulanan temel gereklere uymak icin onaylanan ¢éziimlerin tanimi ve uygulanacak olan
standartlar dahil, tasarim spesifikasyonlari,

- Urlinlerin tasarimi esnasinda kullanilacak olan sistematik islemlerin, ydntemlerin ve tasarimin
degerlendirilmesi ile kontrolinin teknikleri.

d) Uretim asamasindaki kalite glivencesinin ve kontroliiniin teknikleri,
- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanacak islem, yontemler ve diger ilgili dokiimanlar,

- Uretimin her asamasinda kullanilan ¢izimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili
dokiimanlardan hareketle, Grinin tanimlanmasi islemi.

e) Uretimden 6nce, liretim esnasinda ve iretimden sonra yapilacak test ve incelemeler, bunlarin
hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlari.

3.3. Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinin hikimleri sakli kalmak kaydiyla, onaylanmis kurulus, bu
EK’in 3.2 nci sikkinda 6ngorilen gerekleri karsilayip karsilamadigini saptamak icin kalite siteminin
denetimini yapar. Uyumlastirilmis standartlari uygulayan kalite sisteminin bu gereklere uygun
oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir lyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme isleminde Uretici yerinde denetlenir.

Karar, son denetimden sonra Ureticiye teblig edilir. Bu tebligde denetimin sonuglari ve aciklamali
degerlendirme yer alir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin ve uriin ¢esidinin &nemli degisikliklerine iliskin tiim tasarilari
hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir. Onaylanmis kurulus teklif
edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda
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belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadigini inceler ve kararini Ureticiye teblig eder. Bu karar,
denetimin sonuglarini ve acgiklamali degerlendirmeyi kapsar.

4) Uriin tasariminin incelenmesi:

4.1. Bu EK’in 3 {incl sikkinda belirtilen gereklere ilave olarak Uretici, bu EK’in 3.1’ine gore
olusturulan ve Uretimi planlanan Grinle ilgili, tasarim dosyasinin incelenmesi icin basvuruda
bulunur.

4.2. Basvuru, sézkonusu Griniin tasarimi, Uretimi ve performansini tanimlar ve bu Yonetmeligin
gereklerine uygunlugunu degerlendirmek icin gerekli bilgileri icerir.

Bu basvuru dncelikle su hususlari kapsar;
- Uyumlastirilmis standartlar dahil, tasarim ozellikleri,

- Ozellikle bu Yénetmeligin 6 nci maddesinde 6ngériilen Standartlar tamamiyla uygulanmadigi
zaman Uretici veya onun sorumlulugunda yurdtilen, uygun test sonuclarini da iceren gerekli
uygunluk kanitini,

- Cihazla birlikte kullanildiginda biyoyararlanirlk etkisi olan ve EK-I'in 10 uncu sikkinda belirtilen
maddenin cihazin bir parcasi olarak kullanilip kullanilmadigina dair bilgi ve yapilan denemelere
iliskin verileri,

- EK-VII'de 6ngorilen klinik verileri,
- Kullanim kilavuzu taslagi.

4.3. Onaylanmis kurulus, basvuruyu inceler ve triniin bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uymasi
halinde, basvuru sahibine tasarim inceleme sertifikasi verir. Onaylanmis kurulus, basvurunun bu
Yonetmelik gereklerine uygunlugunu degerlendirmek amaciyla, ilave inceleme ve testleri zorunlu
kilabilir. Sertifika, inceleme sonuglarini, gecerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin tanimi igin gerekli
verileri ve gerektiginde Girinlin kullanim amacini igerir.

4.4. Basvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapilan biitiin degisikliklerden, tasarim inceleme
sertifikasi veren onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanan tasarimda yapilan degisiklik, Griintin
kullanimi icin belirtilen sartlara veya bu Yonetmeligin temel gereklerine uymayi etkiliyorsa, tasarim
inceleme sertifikasini veren onaylanmis kurulusun tamamlayici ek bir onayi alinmahdir. Bu ek onay,
tasarim inceleme sertifikasina ilave bir form seklinde verilir.

5) Denetim:

5.1. Denetimin amaci, lireticinin onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

5.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tiim teftisleri gerceklestirmesine izin verir ve ona
gerekli butuin bilgileri temin eder, bunlar;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,
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- Deneyler, hesaplar, analizler, neticeler gibi tasarima iliskin kalite sistemi iceriginde 6dngoriilen
veriler,

- Teftis raporu, test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin niteligi hakkinda rapor ve sair
Uretime yonelik kalite sistemi iceriginde dngorilen verilerdir.

5.3. Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak amaciyla
periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar ve (reticiye degerlendirme raporu verir.

5.4. Onaylanmis kurulus, lreticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir ve bu ziyaretin bir raporunu
Ureticiye verir.

6) idari hiikkiimler:

6.1. Uretici, Griiniin son {retim tarihinden itibaren en az bes yillik bir siire boyunca yetkililere
ibraz etmek lzere asagidaki belgeleri saklar :

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’ in 3.1 inci sikkinda belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar,
- Bu EK’ in 3.4 Unci sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK’ in 4.2 inci sikkinda belirtilen dokiimanlar,

-Bu EK’ in 3.4, 4.3, 5.3 ve 5.4 (inci siklarinda belirtilen onaylanmis kurulusun kararlari ve
raporlari.

6.2. Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslara ve Bakanliga, talepleri halinde onaylanan,
reddedilen ya da iptal edilen kalite sistemi basvurulari hakkinda batin bilgileri vermek zorundadir.

6.3 Urlinlin Uretici ve yetkili temsilcisinin yurt icinde bulunmadigi durumlarda, bu EK’in 4.2 nci
sikkinda belirtilen teknik dokiimanlari yetkililer icin muhafaza etme goérevi bu cihazi pazara arz
eden sorumlu kisiye aittir.

EK-III

TiP INCELEMESI

1) Tip incelemesi, onaylanmis kurulus tarafindan, iretim numunesinin bu Yonetmelik
hikimlerine uygunlugunun belgelenmesi islemidir.

2) Tip incelemesi icin Uretici veya yetkili temsilcisi onaylanmis kurulusa basvuru yapar.
Basvuru sunlariicerir:
- Ureticinin isim ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapilmissa onun isim ve adresi,

- Baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigini bildiren yazili bir beyan,
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- S6zkonusu lretime ait numunenin bu Yonetmeligin gereklerini saglayan tipe uygunlugunu
degerlendirmek icin bu EK’in 3 linci sikkinda tanimlanan belgelendirme.

Basvuru sahibi onaylanmis kurulusa vermek tizere bir tip hazirlar. Onaylanmis kurulus gerekirse
baska numuneler de isteyebilir.

3) Verilen dokiimanlar, drinidn tasarim, iretim ve performansinin anlasiimasini saglamalidir.
Dokiman asagidaki hususlari icermelidir:

- Tipin genel bir tanimi,

- Tasarim ¢gizimleri, 6ngorilen retim metodlar 6zellikle; sterilizasyon konusunu ve tasarimin
onemli parcalarini, aksesuarlarini, devrelerini gdsterir ayrintili sema,

- Yukaridaki s6zi edilen ¢izimlerin ve semalarin anlasilabilmesi icin gerekli tanim ve aciklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen Standartlarin tam veya kismen uygulananlarinin bir
listesi ile bu Standartlar uygulanmadigi takdirde, bu Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan
¢o6zlimlerin tanimi,

- Gergeklestirilen tasarim hesaplari, arastirmalar, teknik testler ve sairenin sonuglari,

- Cihazla birlikte kullanildiginda biyoyararlanirlk etkisi olan ve EK-I'in 10 uncu sikkinda belirtilen
maddenin cihazin bir parcasi olarak kullanilip kullanilmadigina dair bilgi ve yapilan denemelere
iliskin verileri,

- EK-7’de belirtilen klinik veriler,
- Kullanim kilavuzu taslagi.
4) Onaylanmis Kurulus:

4.1. Dokiimani inceleyip degerlendirir ve tipin doklimana uygun olarak dretildigini onaylar. Bu
Yonetmeligin 6 nci maddesinde bildirilen Standartlar uygulanarak tasarlanmis olan parcalari
kaydettigi gibi, bildirilmis Standartlarin ilgili sartlarina bagh kalmadan tasarimi yapilmis olan
parcalari da kaydeder.

4.2. Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde bildirilen Standartlarin uygulanmamis oldugu
durumlarda, Uretici tarafindan benimsenmis olan ¢oéziimlerin bu Yonetmelikteki temel gerekleri
saglayip saglamadigini onaylamak igin gerekli olan uygun denetimleri ve testleri yapar veya
yaptirir.

4.3. Uretici, ilgili Standartlari uygulamak istediginde bunlarin gercekten uygulanip
uygulanmadigini onaylamak icin gerekli uygun denetim ve testleri yapar veya yaptirir.

4.4. Gerekli denetimlerin ve testlerin nerede yapilacagi Gizerinde basvuru sahibi ile uzlasir.

5) Tip, bu Yonetmelikteki sartlari karsilarsa, onaylanmis kurulus basvuru sahibine bir tip inceleme
sertifikasi verir. Sertifika, Ureticinin isim ve adresini, kontroliin sonucunu, bu sertifikanin hangi
sartlar altinda gecerli oldugunu ve kabul edilen tipin taninmasi icin gerekli bilgileri kapsar.
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Dokimanin 6nemli boliimleri sertifikaya ilistirilir. Sertifikanin bir sureti onaylanmis kurulus
tarafindan da saklanir.

6) Basvuru sahibi, onaylanan triinde yapilan biitiin 6nemli degisiklikleri tip inceleme sertifikasi
veren onaylanmis kurulusa bildirmek zorundadir. Tasarim degisiklikleri, bu Yonetmeligin temel
gereklerine uygunlugu veya Gridndn kullanimi igin belirtilen sartlari etkiliyorsa, bu degisiklikler icin
Tip-inceleme Sertifikasini veren onaylanmis kurulustan ek onay alinmalidir. Basvuru sahibi,
gerektiginde ilk Tip-inceleme Sertifikasina ilave olarak ek onay alir.

7) idari Hikimler:

7.1. Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslara ve Bakanliga talepleri halinde, onaylanan,
reddedilen ya da iptal edilen kalite sistemi basvurulari hakkinda biatin bilgileri vermek zorundadir.

7.2. Tip inceleme sertifikalarinin veya eklerinin veya her ikisinin bir kopyasi, gecerli bir sebebin
bildirilmesi halinde Ureticinin bilgisi dahilinde diger onaylanmis kuruluslara verilir.

7.3. Uretici veya Ureticinin Tirkiye’de olmamasi halinde yetkili temsilcisi, cihazin tiretimden
sonra, en az bes yil siireyle tip inceleme sertifikasinin bir kopyasini ve diger eklerini teknik
dokiimanlarla birlikte saklar.

7.4. Uretici ve yetkili temsilcisi, iilke icerisinde bulunmuyorsa, Bakanlik icin teknik dokiimanlari
hazir bulundurma goérevi cihazi piyasaya arz eden sorumlu kisiye aittir.

EK-IV
TiP DOGRULAMASI

1) Tip dogrulamasi; onaylanmis kurulusun, cihaz ve cihazlar icin tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uygun olmasini ve bunlarla ilgili Yonetmelik htikiimlerine uygunlugunu dogrulayan
ve belgeleyen islemdir.

2) Uretici veya yetkili temsilcisi, tip inceleme sertifikasinda tanimlandigi gibi her tip icin cihazin
veya cihazlarin uygunlugunu saglayan lretim yontemleri ve onlara uygulanan bu Yénetmeligin
hiikiimleri icin gerekli tedbirleri alir. Uretici veya yetkili temsilcisi, her cihaza CE isareti ilistirir ve bir
uygunluk beyani diizenler.

3) Uretici, uiretilen cihazlarin bu Yénetmelik hiikiimlerine ve Tip-inceleme Sertifikasinda
tanimlanan tipin tim 6zelliklerine uygun olmasi icin Gretim yontemi ile ilgili gerekli 6nlemleri alir.
Uretime baslamadan 6nce tiretim islemlerini aciklayan belgeleri 6zellikle sterilizasyon yontemini,
tiim rutin islemleri, homojen Uretimi saglamak icin 6nceden kabul edilmis hikiimlere, Tip-
inceleme Sertifikasina ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugu gosteren belgeleri de
hazirlar.

4) Uretici, cihazin piyasaya ¢ikmasindan sonraki asamada, gdzetim sisteminin sorumlulugunu

Ustlenmeli ve yetkili makama taahhiid etmelidir. Bu ylikiimlillk, Greticinin asagida belirtilen
durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanliga bilgi verme zorunlulugunu da igerir:
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i) Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol acabilecek veyahut yol agmis olan
kullanma kilavuzundaki bilgilendirme ile ilgili yetersizlikler,

ii) Cihazin, Uiretici tarafindan piyasadan geri ¢cekilmesini gerektiren tibbi ve teknik sebepler.

5) Onaylanmis kurulus tip dogrulamasi icin bu EK’in 6 nci sikkinda verilen istatistik bazinda cihazin
test veya kontroliinii yapar. Uretici bu EK’in 3 incii sikkindaki kurallar dogrultusunda etkinlik
degerlendirmeleri ve gerektiginde teftis icin onaylanmis kurulusa yetki vermek zorundadir.

6) istatistik dogrulamast:

6.1. Uretici, cihazi homojen seriler halinde sunmali ve iiretim ydnteminde, retilmis her bir
serinin tek tip olmasini garanti etmek icin gerekli nlemleri almahdir.

6.2. Her seriden ornekleme metodu ile numune alinir. Bu numuneler,Yonetmeligin 6 nci
maddesinde dngorilen ilgili standartlarda tanimlanan, uygun testlerle ayri ayri incelenir veya
benzer testler gerektiginde, serinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla kendilerine
uygulanan Yénetmeligin gerekleriyle Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip’in cihazlara
uygunlugunu dogrulamak icin esdeger testler gerceklestirilir.

6.3. Cihazlarin istatistik kontrolleri asagida belirtilen vasif ve karakterlere uymahdir.

- % 95 kabul edilebilirlik ihtimaline karsi gelen bir kalite seviyesi; uyumsuzluk yiizdesi ise %0.29 ve
%1’dir.

- Cihaz kategorisinin uygunluk kalitesinin kabul edilebilirlik limiti %5; uyumsuzluk ise %3 ila %7
arasindadir.

6.4. Seri kabul edildigi zaman, onaylanmis kurulus her bir cihaza tanim numarasini basar ve
gerceklestirilen testlerle ilgili olarak yazili bir uygunluk sertifikasi hazirlar. Uygun olmayan

numuneler disindaki bltiin cihazlar piyasaya arz edilebilir.

Serilerin siklikla reddedilmesi durumunda onaylanmis kurulus istatistik degerlendirmesine ara
verebilir ve bu serinin piyasaya arzini engellemek icin gerekli bitin énlemleri alir.

Uretici, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, iiretim islemleri sirasinda onaylanmis
kurulusun tanim numarasini basabilir.

6.5. Uretici veya yetkili temsilcisi, onaylanmis kurulusun hazirladigi yetki belgelerini, yetkili
kisilerin talebi Gizerine verir.

EK -V
TiP UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI )

1) Uretici, tGretim icin onaylanan kalite sistemini uygular ve bu EK’in 3 lincii sikkinda belirtildigi
gibi s6z konusu nihaf kontrollerini yapar ve bu EK’in 4 tinci sikkinda belirtilen denetime tabi olur.
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2) Uygunluk beyani, bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren Ureticinin, s6z
konusu cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tip’e ve bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici veya yetkili temsilcisi, bu Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir
ve bir uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, iiretilen Grinlerden secilen "numuneleri tanimlayan bir
numara'yi kapsamali ve Uretici tarafindan saklanmalidir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin onaylanmis kurulusa basvurur.

Basvuru sunlariicerir;

- Ureticinin tasarladigi cihazlarla ilgili tim bilgileri,

- Kalite sistemi dokimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tim zorunluluklari yerine getirme taahhidd,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde strdiriilmesi taahhidd,

- Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve tip inceleme sertifikasinin bir 6rnegi,

- Satis sonrasi denetimin giincel sistemini olusturmak ve takip etmek icin Uretici taahhidi. Bu
taahhtd, Ureticinin asagidaki olaylardan yetkilileri hemen bilgilendirmesi zorunlulugunu da igerir:

i) Hastanin veya kullanicinin saglhk durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol acabilecek veya
yol agmis olan, cihazin 6zelliklerindeki ve/veya performansindaki bozukluklar veya sapmalar ile
kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler,

ii) Cihazin, Grretici tarafindan piyasadan geri ¢cekilmesinin tibbi ve teknik sebepleri,

3.2. Kalite sistemi uygulamasi, cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tip’e uygunlugunu
saglamalidir. Kalite sistemi icin Uretici tarafindan saglanan bitin hikidmler, gerekler ve unsurlar
bir dokiimanda yazili, sirali, sistematik bir sekilde yer almalidir. Kalite sistemi dokiimanlari, kaliteye
iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar gibi kalite konusunda islemlerin ve kalite
politikalarinin tek tip yorumunu saglamalidir.

Bu dokiiman 6zellikle asagidaki tanimlari icerir.

a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyonu:

- Cihazlarin Gretimi konusunda organizasyon yetkililerinin ve calisanlarin sorumluluklari,
organizasyonun yapisl,

- Uygun olmayan cihazlarin kontroll dahil tasarimin ve cihazlarin istenen kalitede olmasi i¢in
kalite sisteminin etkili isleyisini kontrol etmeyi saglayan metodlar.
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c) Uretim asamasinda kalite giivencesinin ve kontroliiniin teknikleri;
- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanacak olan islemler, yontemler ve ilgili dokiimanlar,

- Uretimin her asamasinda, gizimlerden, uygulanan 6zelliklerden veya diger ilgili dokiimanlardan
yararlanarak ortaya konulan cihazin tanimlanmasi islemi,

d) Uretimden énce, liretim esnasinda ve iiretim sonrasinda yapilan test ve inceleme, bunlarin
hangi siklikta yapilacagi ve kullanilan test cihazlari.

3.3. Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin 17 inci maddesi hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, bu
EK’in 3.2 nci sikkinda 6ngorilen gerekleri karsilayip karsilamadigini tespit etmek igin, kalite
sisteminin denetimini yapar. Uyumlastiriimis Standartlari uygulayan kalite sisteminin, bu gereklere
uydugu varsayilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir Gyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmahdir. Degerlendirme isleminde Uretici yerinde denetlenir. Degerlendirme, Ureticinin yerinde
denetlenmesini de icerir.

Karar, son denetimden sonra Ureticiye teblig edilir. Bu tebligde, denetimin sonuclari ve aciklamali
degerlendirme yer alir.

3.4. Uretici, kalite sistemini degistirmeye yonelik tiim tasarilari hakkinda, kalite sistemini
onaylayan onaylanmis kurulusa haber verir.

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve degisen kalite sisteminin bu EK’in
3.2 nci sikkinda belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadigini denetler, kararini Ureticiye teblig eder.
Bu karar, denetimin sonuclarini ve aciklamali degerlendirmeyi kapsar.

4) Denetim:

4.1. Denetimin amaci, Uireticinin onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tiim teftisleri gerceklestirmesine izin verir ve ona,
gerekli butln bilgileri temin eder, 6zellikle;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Teftislerle ilgili raporlar, testler, kalibrasyon, standart ve kalite sistemi ile ilgili personelin niteligi
gibi Gretimle ilgili kalite sistemi iceriginde 6ngorilen veriler.

4.3. Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanan kalite sistemini uyguladigini garanti etmek
amaciyla, periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar ve lreticiye degerlendirme raporu verir.

4.4. Ayrica, onaylanmis kurulus, Greticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir ve bu ziyaretin bir
raporunu Ureticiye verir.

5) Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslara verilen, reddedilen veya geri alinan kalite
sistemi onaylariyla ilgili gerekli bilgileri verir.
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EK-VI
OZEL AMAGLI CIHAZLARA iLiSKIN BEYAN

1) Uretici veya yetkili temsilcisi, Ismarlama tretilen cihazlar ve klinik arastirma amacli cihazlar igin
bu EK’ in 2 nci sikkinda belirtilen bilgileri iceren bir beyan hazirlar.

2) ilgililere sunulmak tizere hazirlanan bu beyan asagidaki bilgileri icerir:

2.1. Ismarlama uretilen cihazlar icin;

- S6zkonusu cihazi tanimlayici beyan,

- Sadece belirli hastalar tarafindan kullanilacagini belirten ve hastanin adini da iceren bir belge,
- Receteyi yazan hekimin ve ilgili klinigin adi,

- ilgili recetede belirtilmis olan cihazin dnemli dzellikleri,

- Sozkonusu cihazin EK-1'de yer alan temel gereklere uygunlugunu ve bu gereklerden bazilarinin
karsilanmamasi durumunda bunu sebepleriyle birlikte aciklayan bir belge,

2.2. EK-VII'de belirtilen klinik arastirma cihazlari icin, beyan asagidaki bilgileri icerir.
- Cihazi tanimlayici bilgiler,

- Cihazin amacini, bilimsel, teknik veya tibbi 6zelliklerini, kullanim alanini ve sayisini belirten bir
arastirma plani,

- Arastirmadan sorumlu enstitliniin ve hekimin adi,

- Arastirmalarin yapildigi yer, baslama tarihi ve sireyle ilgili calisma plani,

- Cihazin, arastirma kapsamindaki konular disinda kalan temel gereklere uygunlugu ve bu
konularla ilgili olarak hastanin glivenligi ve saghginin korunmasi amaciyla alinmis olan 6énlemleri
belirten belge,

3) Uretici, ayni zamanda Bakanliga sunmak tizere:

Ismarlama Uretilen cihazin, bu Yonetmeligin gereklerini tasidigini belgeleyen, tasarimi, liretimi ve
beklenen performansi dahil, elde edilen performansini agiklayan dokiiman paketini hazir

bulundurmakla ytukimlidur.

3.1. Uretici, birinci paragrafta belirtilen dokiimana gére iiretilmis olan cihazin, iretim yéntemini
gerceklestirici tim onlemleri alir.

3.2. Klinik arastirma amaclh cihazlara iliskin dokiiman paketi asagidaki bilgileri icermelidir:

- Cihazin genel tanimi,
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- Tasarim cizimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin 6nemli parcalari, aksesuarlari,
devreleri ve benzeri semalarini iceren lretim metodlari,

- Cihazin kullanimi ile yukarida isaret edilen plan ve semalarin anlasiimasi icin gerekli tanim ve
actklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde dngorilen Standartlardan tam veya kismen uygulananlarin
bir listesi ile bu maddede 6ngoriilen Standartlara uyulmadigi takdirde, bu Yonetmeligin temel
gereklerine uyum saglamak icin kullanilan ¢éziimlerin tanimi,

- Tasarim hesaplamalari, gerceklestirilen kontrol ve teknik testlerin sonuglari,

Uretici, Gretim isleminde, Uretilen cihazin, bu EK’in 3.1 inci sikki ve 3.2 nci sikkinin birinci
paragrafinda belirtilen dokiimana uygunlugunun saglanmasi icin gerekli tim énlemleri alir.

Uretici bu 6nlemlerin etkinliginin degerlendirilmesini veya gerektiginde denetimini kabul ve
taahhiid etmelidir.

EK-VII
KLiNiK DEGERLENDIRME
1) Genel Hikumler:

1.1. EK-1I'nin 4.2 nci sikkinda ve EK-III’tin 3 Gincl sikkinda belirtilen klinik verilerin yeterliligi,
uyumlastirilmis standartlar gézoniine alinarak asagidaki hususlardan birine dayandiriimaldir:

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihaz, tasarim amacina yonelik glincel bilimsel literatiirlere oldugu
kadar, mimkinse bu literatiirlerin elestirel bir degerlendirilmesini iceren bir rapora veya,

1.1.2. Bu EK’in 2 nci sikkina uygun olarak gerceklestirilenler dahil, yapilmis klinik arastirma
sonuglarina dayandiriimahdir.

1.2. Tam veriler, aciklanmalarinin gerekli olduguna karar verilene kadar gizli kalmalidir.
2) Klinik arastirmalar:
2.1. Klinik arastirmalarin amaci:

- Cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin, EK-I'in 2 nci sikkina gére uygunlugunun
degerlendirilmesi,

- Normal kullanim kosullarindaki muhtemel istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin
cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup
olusturmadiginin degerlendirmesidir.

2.2. Etik Degerlendirmeler:

Klinik arastirmalar, 1964’de Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci Diinya Tip
Asamblesi’nde kabul edilen ve son diizenlemeleri 1989 yilinda Hong Kong’daki 41 inci Diinya Tip
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Asamblesi’nde yapilan, "Helsinki Bildirgesi"ne gore gerceklestirilmelidir. Bu Bildirge, insan sagligini
korumaya yonelik bitin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi cercevesinde ele alinmasi hiikm{inu icerir.
Bu Bildirge, klinik degerlendirme gereginin ilk ortaya cikisindan, dogrulayici calisma sonuglarinin
yayimlanmasina kadar her asamayi icerir.

2.3. Metodlar:

2.3.1. Klinik arastirmalar, giincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir plana gore
uygulanmali ve Ureticinin cihaza iliskin iddialarini dogrulayici veya reddedici sekilde belirlenmelidir.
Bu arastirmalar, sonugclarin bilimsel gecerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem icermelidir.

2.3.2. Arastirmalari gerceklestirmek icin kullanilan yontemler, incelenen cihaza uygun olmalidir.
2.3.3. Klinik arastirmalar, cihazin normal kullanim sartlarina benzer kosullarda yapilmalidir.

2.3.4. Cihazin performansini ve giivenirligini saglayanlar da dahil, uygun bitln pargalar ve
bunlarin hastalar tizerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5. Biitlin olumsuz olaylar kaydedilmelidir.
2.3.6. Klinik arastirmalar, uygun bir ortamda, uzman bir hekimin sorumlulugunda yapilir.
Uzman hekim inceledigi cihazin teknik verileri hakkinda 6n bilgiye sahip olmaldir.

2.3.7. Sorumlu uzman hekim tarafindan imzalanan rapor, klinik arastirma siresince toplanan
bitin verilerin elestirel bir degerlendirmesini icermelidir.

EK-VIII
ONAYLANMIS KURULUSUN SECIMINE iLiSKiN OZELLIKLER

Onaylanmis kurulusun se¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis
Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelik hiikiimlerinin yaninda ayrica, asagida belirtilen
asgari ozellikler gozetilir:

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama islemini ylriten elemanlari;
ayni zamanda denetimlerini yaptiklari cihazlari tasarlayan, Ureten, temin eden, yerlestiren veya
kullanan kisiler veya bu kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler cihazlarin tasarimina,
pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katiimamali veya bu faaliyetlerde gbrev alan taraflari
temsil etmemelidirler. Bu hususlar dretici ile kurum arasindaki teknik bilgi alisverisini engellemez.

2) Onaylanmis kurulus ve ilgili elemanlar, viicuda yerlestirilebilir tibbT cihazlar alaninda yeterli
bilgiye sahip olmali, degerlendirme ve dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar icinde
gerceklestirmeli ve 6zellikle dogrulama sonuclarindan ¢ikar saglayacak kisilerin ve gruplarin
denetim sonuclarini etkileyebilecek tiim baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak
olmahdirlar.

Onaylanmis kuruluslar gérevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir kismini,
sozlesme yaparak bir yiklenici/taseron kurulusa yaptirabilirler. Onaylanmis kurulus faaliyetlerinin
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tamamini yiklenici/taserona devredemez. Yiklenici/taseron kurulus da, onaylanmis kurulusun
kendisiyle yapmis oldugu sézlesme konusu faaliyetleri bir baska kurulusa devredemez.

Onaylanmis kurulus, yiklenici kurulus ile dogrudan bir sézlesme iliskisi icinde olmali ve s6zlesme
yapacagi yiklenici/taseron bu Yonetmeligin ve 6zellikle bu EK'in hiikiimlerini yerine getirdigini
garanti etmelidir.

Onaylanmis kurulus, yuklenicinin/taseronun niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili belgeleri ve
surdiirdigi calismalarla ilgili biitlin diger belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak (izere muhafaza

eder.

Yapilan bitilin islemlerden onaylanmis kurulus sorumludur ve uygunluk belgesi onaylanmis
kurulus tarafindan verilir.

3) Onaylanmis kurulus EK-1I ile EK-V arasindaki eklerden birine gore kendisine verilen gorevi
yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya yetkin olmahdir.

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari
islemleri yiritmesi icin gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun
istenen dogrulama islemi icin gereken donanima da sahip ve bu Yonetmelik hiikiimlerini, 6zellikle
EK-I'de dlizenlenen sartlari gozoninde bulundurarak, kurum icerisinde, bildirdigi cihazin tibbi
islerligi ve performansini degerlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgiye sahip yeterli sayida
uzman personelin olmasi gerekir.

4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

- Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamini kapsayan mesleki egitime,

-Yaptigi denetimler ile ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,

-Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlari ve raporlari diizenleme becerisine,

sahip olmalidir.

5) Onaylanmis kurulus, tarafsizigini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin sayisina
veya sonuclarina bagli olmamalidir.

6) Onaylanmis kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigl her tirlt islem ile ilgili olarak
hukuki sorumlulugu tstlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmis kurulusun personeli gérev sebebiyle 6grendigi
her tiirlQ bilgileri, yetkili idarf mercilerin talepleri olmasi durumu disinda, mesleki sir olarak
saklamaldir.

EK-IX

CE UYGUNLUK iSARETI
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A- CE Uygunluk
isareti

CE uygunluk
isaretlemesi
asagidaki
bicimde "CE"
harflerinden
olusur:

CE uygunluk
isareti
blydltulir veya
kcultalar ise,

yukaridaki gizim -- |-t

icinde
gosterilen
oranlar
degismemelidir.

CE uygunluk
isareti degisken
unsurlari, ayni
tarz ve dikey
boyutlarda
olmalidir. Dikey
boyut, 5
milimetreden
kiiclik olamaz.
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Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin

24 Gincli Maddesinde Degisiklik Yapilmasina

Dair Yonetmelik

MADDE 1 —12/3/2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir

Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin 24 tinci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Madde 24 — Bu Yonetmelik 31/12/2003 tarihinden itibaren yirurlige girer.”

Yararluk

MADDE2 —Bu Yoénetmelik yayimi tarihinde yirarlige girer.

Yiaridtme

MADDE 3 —Bu Yonetmelik hiktimlerini Saglik Bakani yaritdir.
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