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1. Giris

Tiirkiye ile Avrupa Birligi (AB) arasinda Giimriik Birligi’ni tesis eden 1/95 sayili Ortaklik
Konseyi Karar1 (OKK) ile 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karar1 kapsaminda Tiirkiye’nin
AB’nin Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatini i¢ hukukuna dahil etmesi gereken iiriin gruplar
icerisinde tibbi cihazlar da yer almaktadir. Bu kapsamda, AB’nin tibbi cihaz mevzuati
sirasiyla; Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (90/385/EEC), Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (93/42/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC) olarak uyumlastirilmis olup boylelikle AB ve Tiirkiye arasinda tibbi
cihazlar alaninda mallarin serbest dolagimi saglanmastir.

Tiirkiye’de ve AB’ye iiye iilkelerde uzun siiredir uygulanan Tibbi Cihaz Y 6netmeliklerinin
yerini almak iizere, (AB) 2017/745 sayili “Tibbi Cihaz Tiiziigii” ve (AB) 2017/746 sayil1 “In
vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Tiiziigii” 05/05/2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi’'nde
yayimlanarak 26/05/2017 tarihi itibari ile yiiriirliige girmistir. Ulkemizde sdz konusu
yonetmelikler uyumlastirilarak 02/06/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In vitro Tani1 Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi olarak
yayimlanarak yiirtirliige girmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin (MDR) 52 nci maddesinde ve In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin (IVDR) 50 nci maddesinde “Uygunluk degerlendirme prosediirleri”
aciklanmaktadir. MDR 52 nci madde uyarinca AB Uygunluk Sertifikasi diizenlenmesi
amaciyla MDR’nin Ek-IX ila XI'i gergevesinde yiiriitilen uygunluk degerlendirme
faaliyetleri acgiklanmaktadir. Bu uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gergeklestirmek
imalatginin sorumlulugunda olup onaylanmis kuruluslarin dahiliyeti ile yiirtiitiilmektedir.
Kisaca yukarida ifade edilen risk sinifindaki {iriinlerin mevzuata uygun olmalar1 durumunda,
bu iriinler i¢in onaylanmis kuruluslar tarafindan AB Uygunluk Sertifikas1 diizenlendikten
sonra imalatg1 tarafindan CE isareti ilistirilerek piyasaya arzi miimkiin olmaktadir.

Benzer sekilde IVDR 50 nci madde uyarinca AB Uygunluk Sertifikasi diizenlenmesi
amactyla MDR’nin Ek-IX ila XI'i cercevesinde ylriitilen uygunluk degerlendirme
faaliyetleri acgiklanmaktadir. Bu uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gergeklestirmek
imalatginin sorumlulugunda olup onaylanmis kuruluslarin dahiliyeti ile yiriitiilmektedir.
Kisaca iirlinlerin mevzuata uygun olmalar1 durumunda, onaylanmis kuruluslar tarafindan AB
Uygunluk Sertifikas1 diizenlendikten sonra imalatci tarafindan CE isareti ilistirilerek piyasaya
arzit miimkiin olmaktadir.

MDR 59 uncu madde ve IVDR 56 nc1 madde uyarinca “uygun bir gerekgeyle” birlikte talep
edilmesi durumunda gecici bir siire ile onaylanmis kurulus dahiliyeti gerektiren uygunluk
degerlendirme faaliyetinin uygulanamadigi durumlarda cihazlarin iilke diizeyinde piyasaya
arzini veya hizmete sunulmasini miimkiin kilan bir “istisnai” durumu belirtmektedir. Burada
uygun gerekceyi sunarak talepte bulunan taraf imalatgi, ithalat¢i, dagitict veya yetkili temsilci
olup karar mekanizmasimi isleten taraf ise ilgili yetkili otoritedir. Ancak bu karar
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mekanizmasinin asamalar1 ve nasil isletilecegi hususu Yyetkili otoritelerin inisiyatifine
birakilmistir.

2. Amag

(1) Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 59 uncu maddesi ve in Vitro Tan1 Amagl Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 56 nct maddesi kapsaminda Kuruma yapilacak basvurularin ve bu
bagvurulara iligkin degerlendirme siireglerinin agiklanmasi amaciyla hazirlanmstir.

3. Kapsam

(1) Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yé&netmeliginin 59 uncu maddesine ve In Vitro Tan1 Amach
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 56 nci maddesi kapsaminda Kurumumuza yapilacak bagvurulara
esas cihazlari, basvuru yapacak gercek ve tiizel kisiler ile bu bagvurularin degerlendirme
stireglerini kapsar.

4. Dayanak

(1) Bu Kilavuz, 02/06/2021 tarihli ve 31499 sayili (miikerrer) Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Y&énetmeligine ve In Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligine dayanilarak
hazirlanmstir.

5. Tanmmlar ve Kisaltmalar

AIMDD: Miilga Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihaz Y&netmeligini (90/385/EEC)
MDD: Miilga Tibbi Cihaz Yo6netmeligini (93/42/EEC)

Direktifler: MDD (93/42/EEC) ve AIMDD (90/385/EEC) Y 6netmeliklerini

MDR: Mer’i Tibbi Cihaz Yonetmeligini ((AB) 2017/745)

IVR: Mer’i In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Y6netmeligi

TITCK/Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu

DOF: Diizeltici ve énleyici faaliyeti

ifade eder.

6. Genel Esaslar

6.1. Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 59 uncu Maddesi

MDR’de “Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iligkin istisna” baslikli 59 uncu madde yer
almakta olup bu madde asagida yer alan iki hiikiimden olugmaktadir:

“(1) 52 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde gerekcelendirilmis bir talep
lizerine, soz konusu maddede atifta bulunulan gecerli prosediirlerin yiiriitiilmedigi; ancak
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kullanimi kamu saghgt veya hasta giivenligi ya da saghg: yararina olan spesifik bir cihazin,
yurt iginde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

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

6.2. In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 56 nc1 Maddesi

IVDR’da “Uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin istisna” baslikli 56 nc1 madde yer
almakta olup bu madde asagida yer alan iki hiiklimden olugmaktadir:

“(1) 50 nci maddeye istisna olarak Kurum, usuliine uygun sekilde gerekgelendirilmis bir talep
lizerine, soz konusu maddede atifta bulunulan gecerli prosediirlerin yiiriitiilmedigi; ancak
kullanimi kamu sagligi veya hasta giivenligi ya da saglhigi yararina olan spesifik bir cihazin,
yurt i¢inde piyasaya arz edilmesine ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

(2) Kurum; bu tiir iznin tek bir hasta icin verilmemis olmast durumunda, birinci fikra uyarinca
bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina iliskin izin verme kararini

1

Komisyon’a ve AB iiyesi iilkelere bildirir.’
6.2.1. Basvuru Sahibi
Tiirkiye’de yerlesik asagidaki iktisadi isletmeler bagvuruda bulunabilir:
» Imalatci
= Yetkili temsilci (imalat¢1 adina)
» {thalatci (imalatci adina)
= Dagitici (imalatg¢t adina)

Imalatc1 haricindeki diger iktisadi isletmecilerin basvuru yapmalart durumunda temsil ettikleri
imalat¢ilardan istisna izni bagvurusu yapabileceklerine dair almis olduklar1 yetki belgesini
sunmalar1 zorunludur.

6.2.2. MDR Madde 59 un Uygulanmasina Iliskin Esaslar

(1) Bir cihazin Tiirkiye’de MDR Madde 59 kapsaminda piyasaya arz edilmesi veya hizmete
sunulmasi igin:

a. Imalatgi, cihazin belgelendirilmesi i¢in mevzuat cergevesinde tanimlanmis yontemleri
basarili bir sekilde uygulayamadigina ilisgkin makul gerekcelere sahip olmasi
gerekmektedir.

» Bu gerekge ile basvuru yapan imalat¢inin mevzuat kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa basvuru yaparak MDR’ye gecis icin gerekli ¢alismalart
yapmasi beklenir.
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b. Cihazin piyasaya arz edilmesinin ve hizmete sunulmasinin kamu sagligi veya hasta
giivenligi ya da sagligt yararina olduguna iliskin gegerli gerekgeler sunulmast
gerekmektedir.

»  Bu gerekge ile bagvuru sahibinin cihazin kullanimi konusunda bilgi sahibi olan
klinisyenlerden aldigi goriisler de dahil olmak iizere bilimsel gegerliligi bulunan
bilgileri sunmasi beklenir.

C. Cihazin, iilke piyasasinda alternatifinin bulunmadig1 belgelenmelidir.

» Bu kapsamda alternatif cihaz ve terapdtik iiriin/prosediirlerin bulunmas: halinde
bunlarin kamu saghgr veya hasta giivenligi ya da saglhgi acisindan ihtiyact
karsitlayamamas: durumu da degerlendirilebilir.

d. Cihazin kamu saghg: ve hasta giivenliligi agisindan kabul edilemez bir risk igermedigi
garanti edilmelidir.

*  Bu kapsamda cihaz, kullanim amact dikkate alinmak suretiyle, MDR 'nin Ek I'inde
belirtilen ve cihaz icin gecerli olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini
karsilamalidir. Cihaza, bu cihazin onceki nesillerine veya benzer/esdeger ozelliklere
sahip cihazlara ait teknik dokiimantasyonlarda veya vijilans ya da piyasa gézetim
faaliyetlerinden elde edilen bilgilerde, cihazin hasta saghgi veya giivenligi ya da
kamu saghgi agisindan kabul edilemez bir riskin bulunmamas: gerekmektedir.
Imalatginin herhangi bir sebepten dolay: islettii DOF siireclerine iliskin bilgi ve
belgeler de bu kapsamda sunulmalidir.

(2) istisna izni kisith bir siire ve belirli kosullar i¢in verilir. Istisna izin siiresi asagidaki kriterler
g0z onilinde bulundurularak belirlenir:

a) Cihaz i¢in gecerli uygunluk degerlendirmesinin tamamlanmasi igin gerekli siire,
b) Kamu sagligi veya hasta giivenligi ya da saglig1 a¢isindan kullanimi gerekli olan makul
sure.

(3) istisna izni i¢in azami siire 6 aydir. Ancak istisna izninin devami icin gegerli gerekcelere
sahip cihazlar i¢in bu siire 6 aylik periyotlar ile cihazin risk sinifina bagh olarak iki kez daha
uzatilabilir. Bu siire uzatma kararlar1 alinirken imalatginin MDR’ye geg¢is planindaki ilerleme
durumu da dikkate alinir. Istisna izni baz1 durumlarda kullanim adedi, hasta sayis1 ve kullanim
yeri bazli sinirlandirilabilir.

6.2.3. MDR Madde 59 Kapsamindaki istisna Basvurusunda Istenen Belgeler

(1) Basvuru yalnizca mevzuat gerekliliklerini karsilayan cihazlar i¢in yapilabilir. Bu kapsamda
imalatcilarin teknik dokiimantasyonu MDR kapsaminda eksiksiz olarak hazirlamis olmasi
gerekmektedir.

(2) Basvuru dosvasi asgari olarak asagidaki bilgi/belgeleri ayr1 ayr1 ek olarak icermelidir:

Ek-1. Basvuru sahibi bilgileri (ad, adres, irtibat kisisi vb.)
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Ek-2. Basvuru sahibinin istisna saglanacak cihaz i¢in rolii (imalatg1, yetkili temsilci,
ithalatg¢1, dagitici) (imalatgi disindakiler igin yetki belgesi)

Ek-3. Imalatci bilgileri (ad, adres, irtibat kisisi vb.)

Ek-4. Cihazin tanimi/agiklamasi (MDR Ek-1l Madde 1’e uygun olarak; kullanim amaci,
hedeflenen popiilasyon, endikasyon, kontrendikasyonlar vb.)

Ek-5. Kullanim talimati1 (IFU)

Ek-6. MDR Madde 52’ye gore uygunluk degerlendirme prosediiriiniin tamamlanamamasina
iliskin gerekge ve kanitlar (Madde 6.2.2.a)

Ek-7.  Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin tamamlanmasina iligkin plan ve kanit
dokiimanlar (istisna izninin bitimi halinde cihazlarin piyasadan g¢ekilmesine iliskin
plan dahil) (Madde 6.2.2.a)

Ek-8. Cihazin piyasaya arz edilmesinin ve hizmete sunulmasinin kamu saglig1 veya hasta
giivenligi ya da saglig1 yararina olduguna iliskin gerek¢e (Madde 6.2.2.b)

Ek-9. Gegerli bilimsel bilgilere gore cihazin kullanim alani dikkate alinarak, Tiirkiye’deki
alternatif cihazlarin ve/veya terapotik triin/prosediirlerin degerlendirilmesi (Madde
6.2.2.c)

Ek-10. Bagka bir alternatif cihaz veya terapétik tiriin/prosediiriin kullanilamamasina iliskin
gerekce ve kanitlar (Madde 6.2.2.c)

Ek-11. Bilinen veya 6ngoriilebilir riskler, advers reaksiyonlar, kontrendikasyonlar ve uyarilar
ile bunlarin analizinden ¢ikarilan sonuglar dahil olmak tizere fayda-risk analizi (benzer
veya alternatif cihazlarin vijilans ve piyasaya arz sonrasi verilerinin degerlendirmesi
dahil) (Madde 6.2.2.d)

Ek-12. Cihazin kullanim amaglart dikkate alinarak genel giivenlik ve performans
gerekliliklerini karsiladiginin kanit1 (Bu kapsamda teknik dokiimantasyonunun ilgili
boliimleri sunulmalidir. Ornegin; klinik degerlendirme raporu, risk ydnetim dosyasi,
kritik tedarik¢i, Uretim yerine yonelik fiziki kosullar ve donanmim bilgileri,
biyouyumluluk raporu vb.) (Madde 6.2.2.d)

Ek-13. Mevcut ise cihazin diger iilkelerdeki piyasaya arz izni durumu (FDA onay1 veya bagka
tilkelerdeki istisna izinleri vb.)

Ek-14. ISO EN 13485 sertifikalar1 ve mevcut ise AB uygunluk sertifikalari

Ek-15. Mevcut ise cihazin neden temin edilemedigine iligskin nedenler de dahil olmak iizere
saglik kurum ve kuruluslariin veya otoritelerinin cihaza olan ihtiyaca iligkin yazil
gorisleri
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Ek-16. Mevcut ise daha 6nce hizmet alinan onaylanmis kurulus denetimlerine istinaden
imalatc1 tarafindan hazirlanan DOF planlar1 ve eylemleri hakkinda detayl bilgi

6.2.4. IVDR Madde 56 min Uygulanmasina iliskin Esaslar

(1) Bir cihazin Tiirkiye’de IVDR Madde 56 kapsaminda piyasaya arz edilmesi veya hizmete
sunulmasi i¢in:

a. Imalatgi, cihazin belgelendirilmesi i¢in mevzuat cergevesinde tanimlanmis ydntemleri
basarili bir sekilde uygulayamadigina iliskin makul gerekcelere sahip olmasi
gerekmektedir.

» Bu gerekge ile basvuru yapan imalat¢inin mevzuat kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa basvuru yaparak IVDR’ye gegis icin gerekli ¢alismalart
yapmast beklenir.

b. Cihazin piyasaya arz edilmesinin ve hizmete sunulmasinin kamu sagligi veya hasta
givenligi ya da saghigi yararina olduguna iligkin gegerli gerekgeler sunulmasi
gerekmektedir.

» Bu gerekge ile basvuru sahibinin cihazin kullanimi konusunda bilgi sahibi olan
Klinisyenlerden aldigi goriisler de ddhil olmak iizere bilimsel gegerliligi bulunan
bilgileri sunmasi beklenir.

c. Cihazin, iilke piyasasinda alternatifinin bulunmadigi belgelenmelidir.

"  Bu kapsamda alternatif cihaz ve terapotik iirtin/prosediirlerin bulunmast halinde
bunlarin kamu saghgr veya hasta giivenligi ya da saglhgi acisindan ihtiyact
karsitlayamamast durumu da degerlendirilebilir.

d. Cihazin kamu saghg: ve hasta giivenliligi agisindan kabul edilemez bir risk i¢cermedigi
garanti edilmelidir.

» Bu kapsamda cihaz, kullanim amact dikkate alinmak suretiyle, IVDR 'nin Ek I'inde
belirtilen ve cihaz icin gecerli olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini
karsilamalidir. Cihaza, bu cihazin onceki nesillerine veya benzer/esdeger ozelliklere
sahip cihazlara ait teknik dokiimantasyonlarda veya vijilans ya da piyasa gézetim
faaliyetlerinden elde edilen bilgilerde, cihazin hasta saghgi veya giivenligi ya da
kamu saghg acisindan kabul edilemez bir riskin bulunmamas: gerekmektedir.
Imalatcinin herhangi bir sebepten dolay: islettisi DOF siireclerine iliskin bilgi ve
belgeler de bu kapsamda sunulmalidir.

(2) Istisna izni kisith bir siire ve belirli kosullar i¢in verilir. Istisna izin siiresi asagidaki kriterler
g6z oniinde bulundurularak belirlenir:

c) Cihaz igin gecerli uygunluk degerlendirmesinin tamamlanmasi igin gerekli siire,
d) Kamu saglig1 veya hasta giivenligi ya da saglig1 agisindan kullanimi gerekli olan makul
sure.
(3) Istisna izni i¢in azami siire 6 aydir. Ancak istisna izninin devami icin gegerli gerekcelere
sahip cihazlar igin bu siire 6 aylik periyotlar ile cihazin risk sinifina bagl olarak iki kez daha
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uzatilabilir. Bu siire uzatma kararlar1 alinirken imalatginin IVDR’ye gecis planindaki ilerleme

durumu da dikkate alinir. Istisna izni baz1 durumlarda kullanim adedi, hasta sayis1 ve kullanim
yeri bazli sinirlandirilabilir.

6.2.5. IVDR Madde 56 Kapsamindaki istisna Basvurusunda Istenen Belgeler

(1) Bagvuru yalnizca mevzuat gerekliliklerini karsilayan cihazlar i¢in yapilabilir. Bu kapsamda
imalatgilarin teknik dokiimantasyonu VDR kapsaminda eksiksiz olarak hazirlamis olmasi
gerekmektedir.

(2) Basvuru dosyasi asgari olarak asagidaki bilgi/belgeleri ayr1 ayri ek olarak icermelidir:

Ek-1. Bagvuru sahibi bilgileri (ad, adres, irtibat kisisi vb.)

Ek-2. Bagvuru sahibinin istisna saglanacak cihaz ig¢in roli (imalatgi, yetkili temsilci,
ithalatci, dagitict) (imalat¢1 disindakiler icin yetki belgesi)

Ek-3. Imalatci bilgileri (ad, adres, irtibat kisisi vb.)

Ek-4. Cihazin tanimi/agiklamasi (IVDR Ek-II Madde 1’e uygun olarak; kullanim amacit,
hedeflenen popiilasyon, endikasyon, kontrendikasyonlar vb.)

Ek-5. Kullanim talimati1 (IFU)

Ek-6. IVDR Madde 50’ye gore uygunluk degerlendirme prosediiriiniin tamamlanamamasina
iliskin gerekge ve kanitlar (Madde 6.2.4.a)

Ek-7. Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin tamamlanmasimna iliskin plan ve kanit
dokiimanlar (istisna izninin bitimi halinde cihazlarin piyasadan c¢ekilmesine iliskin
plan dahil) (Madde 6.2.4.a)

Ek-8. Cihazin piyasaya arz edilmesinin ve hizmete sunulmasinin kamu sagligi veya hasta
giivenligi ya da saglig1 yararina olduguna iliskin gerek¢e (Madde 6.2.4.b)

Ek-9. Gegerli bilimsel bilgilere gore cihazin kullanim alani dikkate alinarak, Tiirkiye’deki
alternatif cihazlarin ve/veya terapdtik iiriin/prosediirlerin degerlendirilmesi (Madde
6.2.4.c)

Ek-10. Bagka bir alternatif cihaz veya terapdtik iiriin/prosediiriin kullanilamamasina iligkin
gerekce ve kanitlar (Madde 6.2.4.c)

Ek-11. Bilinen veya 6ngoriilebilir riskler, advers reaksiyonlar, kontrendikasyonlar ve uyarilar
ile bunlarin analizinden ¢ikarilan sonuglar dahil olmak iizere fayda-risk analizi (benzer
veya alternatif cihazlarin vijilans ve piyasaya arz sonrasi verilerinin degerlendirmesi
dahil) (Madde 6.2.4.d)

Ek-12. Cihazin kullanim amaglar1 dikkate alinarak genel giivenlik ve performans
gerekliliklerini kargiladiginin kanit1 (Bu kapsamda teknik dokiimantasyonunun ilgili
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boliimleri sunulmalidir. Ornegin; klinik degerlendirme raporu, risk ydnetim dosyast,
kritik tedarik¢i, tretim yerine yonelik fiziki kosullar ve donanim bilgileri,
biyouyumluluk raporu vb.) (Madde 6.2.4.d)

Ek-13. Mevcut ise cihazin diger tilkelerdeki piyasaya arz izni durumu (FDA onayi1 veya baska
ilkelerdeki istisna izinleri vb.)

Ek-14. ISO EN 13485 sertifikalar1 ve mevcut ise AB uygunluk sertifikalari

Ek-15. Mevcut ise cihazin neden temin edilemedigine iliskin nedenler de dahil olmak tizere
saglik kurum ve kuruluslarinin veya otoritelerinin cihaza olan ihtiyaca iliskin yazili
goriigleri

Ek-16. Mevcut ise daha 6nce hizmet alinan onaylanmis kurulus denetimlerine istinaden
imalatc1 tarafindan hazirlanan DOF planlari ve eylemleri hakkinda detayl: bilgi

6.3. Basvurunun Alinmasi ve On Degerlendirme

6.3.1. Basvuru sahibi, Kurum ESY sistemi iizerinden uygun basvuru dokiiman tipini
secerek MDR kapsaminda bu kilavuzun 6.2.3 maddesinde belirtilen belgelerle
veya IVDR kapsaminda bu kilavuzun 6.2.5 maddesinde belirtilen belgelerle
Kuruma basvuru yapar.

6.3.2. Bagvurular ilk olarak 6n degerlendirmeye tabi tutulur ve ilgili cihaz i¢in istisna
kriterlerinin karsilanip karsilanmadigi ve basvurunun eksiksiz yapilip
yapilmadig1 degerlendirilir.

6.3.3. On degerlendirmede, bu kilavuzda belirtilen dokiiman veya bilgi eksikligi
tespit edilen basvurular i¢in bir defaya mahsus olmak iizere revizyon talep

edilir. Ikinci defa eksik bilgi veya belge tespit edilmesi durumunda bagvuru
reddedilir.

6.3.4. On degerlendirmede eksiklik tespit edilmeyen basvurular teknik
degerlendirmeye alinir.

6.4. Bagvurunun Teknik Degerlendirmesi

(1) Teknik degerlendirmenin derinligi ve siiresi cihazin ge¢miste Direktifler veya
MDR/IVDR kapsaminda belgelendirilmis olmas1 durumuna baglh olarak degisebilir.

(2) Teknik degerlendirme asamasinda; basvuru kapsamindaki {irin veya triinlere yonelik
iilke ihtiyact goz Oniine alinarak degerlendirme yapilir. Bagvuru kapsamindaki {iriinlere
yonelik tilke ihtiyacinin s6z konusu olup olmadigi hususunda Kurumumuz biinyesinde teskil
olunan Tedarik Planlama Kurulu’ndan goris talep edilir.

(3) Degerlendirme sonucu basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.
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(4) istisna izni verilen {iriinler igin istisna izin siiresi, kapsam1 ve izin sonrasi cihazin
kullanimina yonelik izleme kosullart Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi ile Tibbi
Cihaz Denetim Dairesi’ne bildirilir.

(5) Basvuru sahibi, istisna izin siiresi, kapsami ve izin sonrasi sahada kullanimina yonelik
izleme kosullarina uymakla yiikiimliidiir.

6.5. Istisna Izni Sonrasi Basvuru Sahibinin Yiikiimliiliikleri
(1) Istisna izni verilmesi durumunda:

6.5.1. Basvuru sahibi ve imalat¢inin, cihazlarin performansi ve giivenliligine iliskin
sorumluluklart devam eder. Bu hususta Kurum tarafindan talep edilmesi
halinde gerekli kanitlar sunulur.

6.5.2. Basvuru sahibi ve imalat¢inin piyasaya arz sonrasi gozetim ve vijilans
yiikiimliiliikleri devam eder. Bu hususta gerekli raporlama islemlerini yapar ve
Kuruma kanitlar1 sunar.

6.5.3. Basvuru sahibi bu cihazlar i¢in Kurum, diger iktisadi isletmeler, saglik
kurumu/kuruluslari ile saglik profesyonelleri ile is birligi iginde olur.

7. Yiirirliik
(1) Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
8. Yiiriitme

(1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCOKKA-KLVZ-03 12/08/2023 00 11/11



