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CE işareti Uygunluk Değerlendirmesi
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TSE’nin CE İşareti Uygunluk Değerlendirme Hizmeti Verdiği Yönetmelikler



CE İşareti Uygunluk Değerlendirmesinde Roller

Avrupa Komisyonu

Yetkili Otorite
Onaylanmış 

Kuruluş

İktisadi 
işletmeci
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Tıbbi Cihazların CE işareti Uygunluk Değerlendirmesi



7

Avrupa Birliği Resmi 
Gazetesi (OJEU)

5 Mayıs 2017

Resmi Gazete 
Türkiye

2 Haziran 2021
31499 (Mükerrer) 

sayılı 
Tıbbi Cihazlar Direktifi 

(MDD)
(93/42/EEC)

Aktif Vücuda Yerleştirilebilir 
Tıbbi Cihazlar Direktifi 

(AIMDD)
(90/385/EEC)

In vitro Tıbbi Tanı Cihazları 
Direktifi (IVD) (98/79/EC)

Tıbbi Cihazlar 
Regülasyonu (MDR)

EU 2017/745

In vitro Tıbbi Tanı 
Cihazları Regülasyonu 

(IVDR)
EU 2017/746

Tıbbi Cihaz 
Yönetmeliği

In Vitro Tanı 
Amaçlı Tıbbi Cihaz 

Yönetmeliği 
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25 Mayıs 2017

Yürürlüğe giriş 

26 Mayıs 2021

Uygulama tarihi 26.05.2024

Geçiş süreci (4 yıl)

MDD belgeler

MDR Belgeler

tasarım ve kullanım amacında değişiklik olmaması

PMS, piyasa gözetimi, vijilans, ekonomik aktör ve cihaz kayıtları için 

MDR gereklilikleri

MDR kapsamında bir 

OKya başvuru 

yapılmazsa MDD 

belgelerin geçersiz 

olacağı tarih

&

MDR kapsamında 

başvuru yapmak için 

son tarih

MDR kapsamında OK 

atanması

26 Mayıs 2020

31.12.2027 31.12.2028

Sınıf III ve 

implante

edilebilen 

Sınıf IIb

cihazlar için 

geçiş 

süresinin 

sonu

Diğer 

sınıflardaki 

cihazlar için 

geçiş 

süresinin 

sonu

26.09.2024

MDR 

kapsamında 

sözleşme 

yapmak için 

son tarih

EU 2023/607 ile tanımlanan gereklilikler
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Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (2017/745 AB)
Onaylanmış Kuruluşlar
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MDR kapsamında onaylanmış kuruluşların yetkilendirme süreci

26 Kasım 2017: MDR kapsamında yetkilendirme başvuruları alınmaya
başlamıştır.
Yönetmelikte yetkilendirme süreci 18 ay olacak şekilde tanımlanmıştır.
2 Haziran 2021: Türkiye’de MDR kapsamında yetkilendirme
başvuruları alınmaya başlamıştır.

Kasım 2023
• MDR kapsamında atanmış 40 OK bulunmaktadır.
• MDD kapsamında atanmış 50 OK bulunmaktadır.
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1990-2012
OK sisteminin
kurulması

2012-2016
OK
kapasitesinde
azalma (%30)

2016-2024
OKlar için iş
yükünün
artması

O
K

sa
yı

sı

ZAMAN

OK Kapasitesi ve İş Yükünün Yıllara Göre Dağılımı*

*MedTech Europe (2018) New Medical Technology Regulatory Systems – An urgent need to close the gap
http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MTE_NB_Capacity_Gap_Infographic_Oct18.pdf
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Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (2017/745 AB)
Türk Standardları Enstitüsü (NB 1783)



Uygunluk Değerlendirme Süreçlerinin Harmonizasyonu
• Tüm uygunluk değerlendirme süreçleri ile ilgili (teknik

dokümantasyon değerlendirme, klinik değerlendirmenin
değerlendirmesi vb.) objektif kriterlerin belirlendiği
talimatlar oluşturuldu.

• Farklı Ürün İnceleyicilerin belirlenen bir tıbbi cihazın teknik
dokümantasyonunun her bir bölümünün ne kadar sürede
değerlendirdiği İstatistiksel yöntemler ile analiz edilerek
teknik dokümantasyon değerlendirme süreleri belirlendi.

• Herhangi bir Ürün İnceleyicinin değerlendirme süresi valide
edilmiş süreler ile istatistiksel yöntemlerle karşılaştırılarak
söz konusu Ürün İnceleyicinin değerlendirmesinin kalitesi
belirlenebilecek, yanlış negatif ya da yanlış pozitif sonuçların
önüne geçilecektir.
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Uygunluk Değerlendirme Süreçlerinin Harmonizasyonu

• Farklı onaylanmış kuruluşlar ile işbirliği
gerçekleştirilerek değerlendirme sürelerinin farklı
onaylanmış kuruluşlar arasında karşılaştırmalı analizi
gerçekleştirilecektir ve tüm onaylanmış kuruluşların
değerlendirmelerinde harmonizasyon sağlanmaya
çalışılacaktır.

• Avrupa Komisyonu ve ilgili otoriteler ile teknik
dokümantasyon değerlendirme talimatı hakkında ortak
çalışmalar yapılacaktır.
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İmalatçıların Bilgilendirilmesi

Ocak ayı itibari ile geniş katılımlı bilgilendirme toplantıları,
eğitim faaliyetleri gerçekleştirilecektir.
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Ön Başvuru 
Değerlendirme 

Fiyat Teklifi
Sözleşme

Başvuru 
Değerlendirme 

Teknik 
Dokümantasyon 
Değerlendirme

Klinik 
Değerlendirmenin 
Değerlendirmesi

Kalite Yönetim 
Sistemi Denetimi

Nihai Gözden 
Geçirme

Karar Alma

Uygunluk Değerlendirme Süreci
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Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (2017/745 AB)
İmalatçılar
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İmalatçıların Karşılaştığı En Büyük Zorluk 

Emergo (2021) Global Medical Device Industry Outlook For 2021. Mart 2021

32%

42%

65%

15%

22%

23%

31%

17%

12%

Finansman / sermaye / kredi

Yeni ürün geliştirme

Değişen mevzuat şartları

Değişen geri ödeme ortamı

Çalışanı tutma / işe alma

Artan rekabet

Fiyatkandırma ve karlılık baskıları

Teknolojik değişime ayak uydurmak

Diğer



İmalatçıların MDR Geçişinde Değerlendirmesi 
Gereken Hususlar

1. Tedarik zincirindeki rolü (İmalatçı, yetkili temsilci, ithalatçı,
dağıtıcı)

2. MDR kapsamına giren cihazlar, sınıfı değişen cihazlar vb. cihaz
portföyü

3. MDR şartlarına göre KYS
4. MDR Ek II ve Ek III şartlarına göre Teknik Dokümantasyon
5. MDR Madde 61, Ek XIV ve Ek XV gerekliliklerine göre Klinik

Değerlendirme
6. PMS, PMCF, PSUR gibi raporlamalar dahil Piyasaya Arz

Sonrası Gözetim
7. MDR Ek I gereklilikleri, özellikle UDI dahil Etiketleme
8. EUDAMED ve UDI dahil İzlenebilirlik



Tavsiyeler

• MDR ve özellikle MDCG Rehber dokümanlarının
detaylı olarak ele alınması, tüm süreçlere entegre
edilmesi

• Kalite yönetimi ile ilgili birime kurumsal hafızanın
korunması için önem verilmesi

• Değerlendirmelerde / Denetimlerde tespit edilen
uygunsuzlukların gelişme fırsatı olarak
değerlendirilmesi

• Personelin sürekli eğitiminin sağlanması ve eğitim
etkinliğinin değerlendirilmesi
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