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TEBLIG

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBI CIHAZ YONETMELIGI VE IN VITRO TANI AMAGLI TIBBi CiHAZ
YONETMELIGI KAPSAMINDA ATANAN ONAYLANMIS KURULUSLAR
TARAFINDAN YURUTULEN UYGUNLUK DEGERLENDIRME
FAALIYETLERINE iLiSKiN BELIRLi ORTAK KALITE

YONETiIMi VE PROSEDUR GEREKLILIKLERI

HAKKINDA TEBLIG

BiRINCi BOLUM

Baslangi¢ Huklmleri

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda atanan onaylanmis kuruluslar
tarafindan yuritilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin belirli ortak kalite yonetimi ve
prosedir gerekliliklerine iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Teblig; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanununa, 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci maddeleri
ile 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 36 nci maddesi ve 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 34 (incii maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3- (1) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile in Vitro Tani Amaglh Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 3 iincii
maddelerinde yer alan tanimlar, bu Teblig icin de gecerlidir.

iKINCi BOLUM

Fiyat Teklifi, Stireler, Siirelerin Durdurulmasi, Siire ve Maliyetin izlenmesi

Fiyat teklifi

MADDE 4- (1) Bu maddenin amaglari dogrultusunda;



a) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.2. numarali maddesinin (¢) bendinde veya in Vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIlI'sinin 4.2. numarali maddesinin (¢) bendinde atifta
bulunuldugu sekilde imalatgilara fiyat teklifi sunulmasinda onaylanmis kurulus, imalat¢idan
sadece asagidaki bilgileri aldigi durumlarda fiyat teklifi sunabilecegini garanti eden dokiimante
edilmis prosedirlere sahip olur:

1) imalatginin adi ve adresi olmak tizere kimligi.

2) Onaylanmis kurulusun imalat¢inin 24/5/2023 tarihli ve 7297 sayili Cumhurbaskani Karari ile
yurirlige konulan Kiiciik ve Orta Biiyuklikteki isletmeler Yonetmeligi kapsamindaki kiiciik veya
orta blyuklikte isletme olup olmadigini belirlemesi igin ¢alisan sayisi ve yillik net satis hasilati
olmak tzere gerekli bilgiler.

3) Uygulanabildigi hallerde, imalatg¢inin yetkili temsilcisinin adi ve adresi.

4) imalatginin kalite yénetim sistemi kapsamindaki her bir tesis icin adres, calisan sayisi, vardiya
sayisi ve gerceklestirilen faaliyetlerin acgiklamasi.

5) Uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle iliskili tasarim ve imalat faaliyetlerinin gerceklestirildigi
imalatcinin tedarikgileri ve yiklenicileri tarafindan yiritiilen faaliyetlerin agiklamasi dahil bu
kuruluslarin adi ve adresi.

6) Cihaz/cihazlar, bunlarin kullanim amaci, spesifik karakteristikler veya kullanilan spesifik
teknolojiler ya da siireglerin agiklamasi ile risk siniflandirmasi.

7) imalatgilar tarafindan uygulanan uygunluk degerlendirme prosediirii/prosediirleri.

8) Uygulanabilir oldugu sekilde, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.9. numarali maddesinde
veya in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VII’sinin 4.9. numarali maddesinde atifta
bulunulan degisiklikler ve modifikasyonlar bakimindan, planlanan degisikliklerin veya
modifikasyonlarin ayrintili aciklamasi.

9) (8) numarali alt bentte atifta bulunuldugu sekilde aciklanan muhtemel kapsam
degisikligi/degisiklikleri de dahil olmak Uzere, yeniden belgelendirmede etkilenen
sertifikanin/sertifikalarin tanimlamasi.

10) Gergeklestirilecek faaliyetlerin 6ngoérilmesi icin gerekli olan organizasyon yapisi veya gecerli
sertifikalar gibi imalatci ve cihaza iliskin diger bilgiler.

b) (8) numaral alt bentte atifta bulunulan degisiklik ve modifikasyonlar veya (9) numaral alt
bentte atifta bulunulan yeniden belgelendirme ile ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
yonelik fiyat teklifi sunulmasinda, imalatginin sunulan bilgilerde herhangi bir degisiklik olmadigini
teyit etmesi kosuluyla, onaylanmis kurulus (2) ila (7) numarali alt bentlerde atifta bulunulan

bilgileri talep etmekten kaginir.



(2) Onaylanmis kurulus, birinci fikrada atifta bulunulan dokiimante edilmis prosediirlerde, teknik
bilgi ve mevzuata iliskin rehberlik paylasiminin diger bir deyisle imalatgilarla yiritilen
yaptlandiriimis diyalogun birinci fikrada listelenen bilgiler dahil olmak Uizere, fiyat teklifi
sunulmasiyla ilgili hususlari da kapsamasini saglar.

(3) Onaylanmis kurulus, asgari olarak asagidakileri iceren bir fiyat teklifi sunar:

a) Gozetim ve denetim faaliyetleri ile habersiz denetimler icin ortalama maliyet dahil olmak tzere,
uygulanabilir oldugu sekilde kalite yonetim sistemi ve teknik dokiimantasyon degerlendiriimesine
yonelik detaylandiriimis tahmini toplam maliyet.

b) Degerlendirme faaliyetleri sirasinda ortaya cikabilecek olasi ilave tahmini maliyet (Bu tdr
tahminler, yalnizca spesifik faaliyetin siiresi 6nceden belirlenemedigi durumlarda saatlik Gcret
seklinde olabilir).

c) Tahmini sure/streler.

(4) Onaylanmig kurulus, tahmini maliyetin %10'unu asan herhangi bir artis hakkinda s6z konusu
artisin sebebini gostererek imalatgiy! 6nceden bilgilendirir.

Siireler

MADDE 5- (1) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIlIsinin 4.5.1. numarali maddesinin ikinci
paragrafinin lglinct bendi ile In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.5.1.
numarali maddesinin ikinci paragrafinin Gglincli bendinin amaglari dogrultusunda, onaylanmis
kurulus;

a) Cihaz gesitliligi ve tipi/tiplerini,

b) Cihazlarin spesifik karakteristigi ile kullanilan teknolojileri,

c) Cihazlarin risk sinifini/siniflarini,

¢) Onaylanmis kurulusun gerceklestirecegi uygunluk degerlendirme faaliyetlerini,

goz onlinde bulundurarak, imalatgi ile mimkiin olan en kisa sire lizerinde mutabik kalinmasini
saglamak i¢in doklimante edilmis prosediirlere sahip olur.

(2) Bu maddenin amaglari dogrultusunda;

a) Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin asagidaki strelerde
tamamlanmasini saglar:

1) Basvurunun incelenmesi ve sozlesmenin imzalanmasini, onaylanmis kurulusun eksiksiz
basvuruyu aldigi gin baslayip uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin
4.3. numarali maddesinin ikinci paragrafi veya in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek
VIlI'sinin 4.3. numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca imalatgiyla s6zlesmenin imzalandig

giin sona erecek sekilde en fazla 30 giin icinde.



2) Uygulanabilir oldugu sekilde, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.5.2. numarali maddesi
veya In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VII’sinin 4.5.2. numaral maddesi uyarinca
kalite yonetim sistemi denetimini, onaylanmis kurulusun denetim programinin ilk faaliyetini
baslattigi tarihte baslayip uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIlI’sinin 4.7.
numarali maddesinde veya in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VIlsinin 4.7.
numarali maddesinde atifta bulunulan nihai incelemenin tamamlandigi glin sona erecek sekilde
en fazla 120 glin iginde.

3) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.5.3. numarali maddesi
veya In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 4.5.3. numarali maddesi uyarinca driin
dogrulamasini, onaylanmis kurulusun her bir cihazin veya her bir temsili cihazin teknik
dokiimantasyonunun degerlendirmesini baslathigi giin baslayip uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.7. numarali maddesinde veya in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.7. numarali maddesinde atifta bulunulan nihai incelemenin
tamamlandigi glin sona erecek sekilde en fazla 90 giin icinde.

4) Karar ve belgelendirmeyi, talep edilen uygunluk degerlendirme prosediriine bagh olarak (2)
veya (3) numarali alt bentlerde atifta bulunulan son ilgili nihai incelemenin tamamlanmasini takip
eden gln baslayip uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIl'sinin 4.8.
numarali maddesi veya in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VII'sinin 4.8. numarali
maddesi uyarinca sertifikalarin diizenlendigi ve tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina
(Eudamed) kaydedildigi glin sona erecek sekilde en fazla 20 giin iginde.

b) (a) bendinin (2) ve (3) numaral alt bentlerinde atifta bulunulan uygunluk degerlendirme
faaliyetleri, uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek IX'u veya in Vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek IX'u uyarinca gerceklestirildigi hallerde, ilgili teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesinden elde edilen gerekli girdinin denetim programi
olusturulurken g6z 6niinde bulundurulmasi kosuluyla, paralel olarak yurGtaldr.

c) Onaylanmis kurulus ile imalatci arasinda aksi kararlastirilmadikga, (a) bendinin (2) ve (3)
numaral alt bentlerinde atifta bulunulan faaliyetler, (a) bendinin (1) numarah alt bendinde atifta
bulunulan sézlesmenin imzalanmasini takip eden giin baslar.

(3) Bu maddenin amaglari dogrultusunda;

a) Onaylanmus kurulus, Avrupa Birligi (AB) kalite yonetim sistemi sertifikasi veya AB kalite glivence
sertifikasi kapsamindaki kalite yonetim sisteminde veya cihaz cesitliliginde planlanan énemli bir
degisikligin degerlendirmesini ve AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi veya AB tip
inceleme sertifikasi kapsamindaki onayh cihazdaki bir degisikligin degerlendirmesini asagidaki

slreler icinde tamamlar:



1) Onerilen planlanmis degisikligin incelenmesini, onaylanmis kurulusun imalatgidan eksiksiz
dokiimantasyonla birlikte planlanan degisiklikle ilgili bilgileri aldigi glin baslayip onaylanmis
kurulusun herhangi bir ek uygunluk degerlendirme faaliyetinin gerekip gerekmedigine dair karari
veya planlanan degisikligin onaylandigini imalatgiya bildirdigi glin sona erecek sekilde en fazla 30
glin icinde.

2) Planlanan degisiklige iliskin ilave uygunluk degerlendirme faaliyetlerini, gerekli oldugu hallerde
onaylanmis kurulusun denetim programinin ilk faaliyetini baslathgl gin veya onaylanmis
kurulusun teknik dokiimantasyon degerlendirmesine basladigi giin (hangisi daha erken ise)
baslayip onaylanmis kurulusun planlanan degisikligin onaylandigini imalatgiya bildirdigi giin sona
erecek sekilde en fazla 90 giin icinde.

3) Gerekli oldugu hallerde ilgili sertifikaya/sertifikalara ek belgenin dizenlenmesini, (1) veya (2)
numarahl alt bentlerde atifta bulunulan planlanan degisikligin onaylandigina dair bildirimin
yapildigi glinden sonraki gin baslayip ilgili sertifikaya/sertifikalara ek belgenin, uygulanabilir
oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.8. numarali maddesi veya in Vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIl'sinin 4.8. numarali maddesi uyarinca dizenlendigi ve
Eudamed'e kaydedildigi tarihte sona erecek sekilde en fazla 20 giin igcinde.

b) Yeni bir uygunluk degerlendirme prosediriinin gerekli oldugu hallerde, ikinci fikrada atifta
bulunulan sireler uygulanir.

(4) Onaylanmis kurulus, sertifika diizenlenmesi veya reddedilmesi konusunda bir karar verilene
kadar uygunluk degerlendirme faaliyetlerini siirdiiriir. ikinci ve ticlincii fikralarda atifta bulunulan
azami surelerin dolmasi veya 6 nci maddede atifta bulunulan azami durdurma sayisinin
kullanilmasi, onaylanmis kurulusun sertifika dizenlemeyi reddetmesi veya bir degisikligi
onaylamayi reddetmesi icin yeterli bir gerekge teskil etmez.

Surelerin durdurulmasi

MADDE 6- (1) Bu maddenin amaglari dogrultusunda;

a) imalatginin uygunsuzluklari gidermesi veya onaylanmis kurulusun usuliine uygun bir sekilde
gerekcelendirilmis ve degerlendirmesi icin gerekli olan soru ve taleplerini ele almasi gerektigi
durumlarda onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin sireyi;

1) 5 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde atifta bulunulan asama
icin en fazla bir kez,

2) 5 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (2) numaral alt bendinde atifta bulunulan asama
icin en fazla dort kez,

3) 5 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (3) numaral alt bendinde atifta bulunulan asama

icin en fazla dort kez,



4) 5 inci maddenin Gglncu fikrasinin (a) bendinin (1) ve (2) numarali alt bentlerinde atifta
bulunulan asamalar igin toplamda en fazla bes kez,

5) 8 inci ve 9 uncu maddelerde atifta bulunulan gézden gecirme ve dogrulamalar igin toplamda
en fazla Ug kez,

6) Onaylanmis kurulusun imalatgidan sertifikadaki/sertifikalardaki bilgilerin dogrulugunu teyit
etmesini ve gerektigi hallerde kapsama dahil olan cihazla/cihazlarla ilgili bilgileri Eudamede
girmesini istedigi hallerde, 5 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (4) numarali alt bendi, 5
inci maddenin Gginci fikrasinin (a) bendinin (3) numarali alt bendi ve 10 uncu maddenin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan asama icin en fazla bir kez,

durdurabilir.

b) Onaylanmis kurulus ve imalatgl, teknik dokiimantasyonun asamali gbézden gecirilmesi
konusunda mutabik kalinan hallerde, teknik dokiimantasyonun boélimlerinin sunulmasina iliskin
bir plan ile (a) bendinin (2) ve (3) numaral alt bentlerinde atifta bulunulanlara ilave edilecek olasi
durdurmalar konusunda da mutabik kalir.

c) Onaylanmis kurulus, imalatcginin kalite yonetim sistemi kapsamindaki yerinde denetlenecek her
bir ek tesis icin, (a) bendinin (2) numaral alt bendinde atifta bulunulanlara ilave olarak iki
durdurma uygulayabilir.

¢) Onaylanmis kurulus, durdurmanin siiresi konusunda imalatgiyla mutabik kalir ve imalatgiyi yazih
olarak bilgilendirir.

(2) Uygunluk degerlendirme faaliyetinin siresi, onaylanmis kurulusun imalatgiya taleplerini
bildirdigi glin durur ve aksi kararlastirilmadikga onaylanmis kurulusun imalatgidan talep edilen
bilgileri almasini takip eden giin kaldigi yerden devam eder.

(3) Bu maddenin amaglari dogrultusunda:

a) Birinci fikrada atifta bulunulan durdurmalara ilave olarak onaylanmis kurulus; Avrupa ilag Ajansi
(EMA)'nin, bir yetkili otoritenin, bir uzman heyetinin veya bir AB referans laboratuvarinin
goristne ihtiyac duyulmasi halinde uygunluk degerlendirme faaliyetinin siresini durdurur. Bu tir
bir durdurma, birinci fikrada atifta bulunulan durdurmalar ile birlikte sayllmaz ve bunlara dahil
edilmez.

b) Onaylanmis kurulus, (a) bendinde atifta bulunulan durdurmanin nedenini ve dngérilen siireyi
imalatgiya yazili olarak bildirir.

(4) Birinci fikrada atifta bulunulan her bir durdurmanin siiresi, yalnizca usulline uygun bir sekilde
gerekgelendirilmesi ve onaylanmis kurulus ile imalatg¢inin bu konuda yazili olarak mutabik kalmasi
halinde uzatilr.

Siire ve maliyetin izlenmesi



MADDE 7- (1) Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sliresini ve maliyetini
izlemek amaciyla, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 2.1. numarali maddesinde ve in Vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 2.1. numarali maddesinde atifta bulunulan kalite
yonetim sisteminin bir parcasi olan bir sistem kurar, dokiimante eder ve uygular.

(2) Bu maddenin amaglari dogrultusunda;

a) Birinci fikrada atifta bulunulan izleme sistemi asagidaki bilgileri saglar:

1) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin siresiyle ilgili olarak;

i) 5 inci maddede belirtilen azami sirelere uygun olarak tamamlanan uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin ylzdesi.

ii) Basvuru tarihinden belgelendirme tarihine kadar uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin giin
cinsinden ortalama siiresi.

2) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin maliyetiyle ilgili olarak, tamamlanan uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin Euro cinsinden ortalama toplam maliyeti.

b) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin toplam maliyeti, her tiirli idari masraf dahil ilgili sireler
boyunca gerceklestirilen faaliyetler icin bir onaylanmis kurulusun imalatgidan talep ettigi bitiin
Ucretlerin toplami olarak kabul edilir.

(3) Birinci fikrada atifta bulunulan izleme sistemi;

a) Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek IX'unun B&lim | ve II’si, Ek X ve Ek XI'in Kisim A veya B’si ya da In
Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek IX’'unun Bolim | ve II'si, Ek X ve Ek XI'i uyarinca
yaratilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerine,

b) 5 inci maddenin lgiinci fikrasinda atifta bulunulan degisikliklerin degerlendirilmesine,
yonelik olarak, ikinci fikranin (a) bendinin (1) ve (2) numarali alt bentlerinde atifta bulunulan
bilgileri saglar.

(4) Onaylanmis kurulus; her yil 30 Nisan tarihine kadar, ikinci ve i¢lincl fikralarda atifta bulunulan
bilgileri sunan, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin siiresi ve maliyetine iliskin bir yillik rapor
hazirlar ve bu raporda, 6nceki yil tamamladigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerini dikkate alir.
Onaylanmis kurulus, s6z konusu raporu kendi internet sitesinde yayimlar ve Kurumu, Ticaret
Bakanhgini ve Komisyonu bilgilendirir.

UCUNCU BOLUM

Uriin Sertifikalarinda Yeniden Belgelendirme, Kalite Yonetim Sistemi Sertifikalarinda Yeniden
Belgelendirme ve Yeniden Belgelendirmeye iliskin Karar

Uriin sertifikalarinda yeniden belgelendirme

MADDE 8- (1) Onaylanmis kurulus, uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek

VIlI’sinin 4.11. numarali maddesinin ikinci paragrafinda veya in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz



Yonetmeliginin Ek VIlI'sinin 4.11. numarali maddesinin ikinci paragrafinda atifta bulunulan {riin
sertifikalarinin yenilenmesine iliskin dokiimante edilmis prosedirlerin, imalatgidan yeniden
belgelendirme incelemeleri igin basvuruda bulunmasini ve ilk belgelendirme veya son yeniden
belgelendirmeden elde edilen asagidaki bilgileri sunmasini gerekli kildigindan emin olur:

a) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin veya in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.11. numarali
maddesinin ikinci paragrafinin (a) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan, cihaz gereklilikleri ve cihaz
bilesenlerindeki degisiklikler dahil olmak Uzere, bildiriimis olsun veya olmasin, baslangicta
onaylanan cihazda yapilan degisiklikleri aciklayan bir liste.

b) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (b) bendinde veya in Vitro Tani Amaglh Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin
4.11. numarah maddesinin ikinci paragrafinin (b) bendinde atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
gozetimden kazanilan deneyimler dogrultusunda, cihazin en glincel periyodik glvenlilik
giincelleme raporu ile cihaza iliskin uygulanan saha giivenligi dizeltici faaliyetlerin 6zeti.

c) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (c) bendi veya in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VII’sinin 4.11.
numarali maddesinin ikinci paragrafinin (c) bendinde atifta bulunulan risk yonetiminden kazanilan
deneyim dogrultusunda uygulanan saha glvenligi dizeltici faaliyetleriyle ilgili olanlar dahil olmak
Uzere, bir cihazin fayda-risk oraninin degismesine yol agan risk degerlendirmesindeki
degisikliklerin 6zeti.

¢) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (¢) bendi veya in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11.
numaral maddesinin ikinci paragrafinin (¢) bendinde atifta bulunulan deneyim dogrultusunda, en
son teknolojik gelismeleri dikkate almak amaciyla cihazda yapilan degisikliklerin tanimlanmasi.
d) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (d) bendi veya in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.11.
numarall maddesinin ikinci paragrafinin (d) bendinde atifta bulunulan deneyim dogrultusunda,
cihazin en giincel klinik degerlendirme raporu veya performans degerlendirme raporu.

e) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (f) bendi veya in Vitro Tani Amagcli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11.
numarali maddesinin ikinci paragrafinin (f) bendinde atifta bulunulan cihazda vyapilan

degisikliklerin tanimlanmasi.



(2) Onaylanmis kurulus, birinci fikrada atifta bulunulan dokimante edilmis proseddirlerin,
imalatgidan onaylanan cihazdaki henliz bildirilmemis olan ve asagidakiler igin gerekli olan
degisikliklerin bir listesini sunmasini gerekli kildigindan emin olur:

a) Cihazin mevzuattaki yeni gerekliliklere veya yeni ortak spesifikasyonlara uygunlugunu
saglamak,

b) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11. numarali maddesinin
ikinci paragrafinin (f) ve (g) bentlerinde veya in Vitro Tani Amagcl Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek
VII'sinin 4.11. numarali maddesinin ikinci paragrafinin (f) ve (g) bentlerinde atifta bulunulan yeni
bilimsel bulgular ve uyumlastiriimis standartlar da dahil olmak (izere yeni standartlari dikkate
almak.

(3) ikinci fikrada atifta bulunulan degisikliklerin yeni bilimsel bulgular temelinde gerekli oldugu
hallerde imalatgl, s6z konusu fikrada atifta bulunulan listede, bu yeni bilimsel bulgularin;

a) Yeni tibbi prosediirler gibi yeni tibbi, bilimsel ve teknik bilgiler olup olmadigini,

b) Cihazin o6zellikleri ve performansina iliskin yeni veya glincellenmis test yontemleri olup
olmadigini,

c) Materyallerin fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik 6zellikleri ile biyouyumluluklarina iligkin
bulgular da dahil olmak lzere, materyallerle ilgili bilimsel bulgular olup olmadigini,

¢) Esdeger cihazlara iliskin klinik arastirma veya performans degerlendirmelerinin sonuglari ile
kayit ve kayit sistemlerinden elde edilen kamuya agik veriler olup olmadigini,

belirtir.

(4) Onaylanmis kurulus, imalatgidan aldigi birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan
dokiimantasyonu, alis tarihinden itibaren en fazla 90 giin icinde degerlendirir. Bu
degerlendirmenin bir pargasi olarak, onaylanmis kurulus;

a) Cihazda yapilan degisikliklerin, piyasaya arz sonrasi gézetimden elde edilen bilgilerle tutarl
oldugunu dogrular.

b) Cihazda yapilan degisikliklerin, en son teknolojik gelismelerle ve glincellenmis risk analizi
¢iktilariyla tutarh oldugunu dogrular.

c) Tespit edilen tiim uygunsuzluklarin giderilmis oldugunu ya da yeterli ve kabul gérmis bir
diizeltici faaliyet ve Onleyici faaliyet planiile uygun bir zaman diliminde takip edildigini dogrular.
¢) Belgelendirmenin sart veya kisitlamalara tabi olmasi durumunda, bu sart veya kisitlamalarin
hala gecerli olup olmadigini, degistiriimesi gerekip gerekmedigini veya gecerliligini yitirip
yitirmedigini dogrular.

d) Sertifika kapsaminin degistirilmesinin gerekip gerekmedigini dogrular.



e) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIl’sinin 4.7. numarali maddesinde
veya in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.7. numarali maddesinde atifta
bulunulan nihai incelemeyi tamamlar.

(5) Onaylanmis kurulus, yeniden belgelendirme incelemeleri icin alinan dokiimantasyonun
degerlendirmeyi tamamlamak icin yeterli olmadigini tespit etmesi halinde, imalat¢idan aciklama
sunmasini ister. Birinci ve ikinci fikralarda belirtilenlere ek olarak ilave teknik dokiimantasyon
sunulmasi talebi, degerlendirmenin tamamlanmasi igin gerekli olan spesifik bilgilerle sinirli
tutulur.

Kalite yonetim sistemi sertifikalarinda yeniden belgelendirme

MADDE 9- (1) Onaylanmis kurulus; uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek
VIl’sinin 4.11. bélimiiniin birinci paragrafinda veya in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin
Ek VIlI'sinin 4.11. bolimiiniin birinci paragrafinda atifta bulunulan kalite yonetim sistemi
sertifikalarinin yenilenmesine iliskin dokiimante edilmis prosedurlerin, imalatcilardan yeniden
belgelendirme basvurusunda bulunmasini gerekli kildigindan ve bu basvurunun alindigi tarihten
itibaren en fazla 90 giin icinde:

a) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.5.2. numarali maddesi ile
Ek IX’'unun 2.2. ve 2.3. numarali maddelerinde veya in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin
Ek VII’sinin 4.5.2. numarali maddesi ile Ek IX’'unun 2.2. ve 2.3. numarali maddelerinde 6ngoriilen
denetimlerin ylratilmesine iliskin tiim ilgili gerekliliklerin, sertifikalarin diizenlenme tarihinden
sonra ve gegerlilik bitis tarihinden 6nce en az bir kez tam olarak degerlendirilmis oldugunu
dogrulamasini gerekli kildigindan emin olur.

b) Belgelendirme donglisii boyunca, uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek
VIl’sinin 4.10. numarali maddesi veya in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin
4.10. numarali maddesi uyarinca haberli veya habersiz gerceklestirilen tiim gézetim ve denetim
faaliyetlerinin sonuglarinin; o6zellikle imalatginin, imalatcinin  yuklenicilerinin/tedarikgilerinin
yerinde denetimleri ve gerceklestirilen (irlin testlerinin yani sira érnekleme temelinde teknik
dokiimantasyon degerlendirmelerinin ¢iktilarinin, uygulanabildigi sekilde Tibbi Cihaz
Yénetmeliginin veya in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin ilgili hiikiimlerine hala uygun
oldugunu dogrulamasini gerekli kildigindan emin olur.

c¢) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.5.2. numarali maddesinin
(a) bendine veya in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VIlsinin 4.5.2. numarali
maddesinin (a) bendine gbre hazirlanan denetim programi ve 6rnekleme planinin hala giincel
olup olmadigini veya degistirilmesi gerekip gerekmedigini dogrulamasini gerekli kildigindan emin

olur.



¢) Tespit edilen tiim uygunsuzluklarin giderilmis oldugunu ya da yeterli ve kabul gérmis bir
diizeltici faaliyet ve onleyici faaliyet plani ile uygun bir zaman dilimi icinde takip edildigini
dogrulamasini gerekli kildigindan emin olur.

d) Belgelendirmenin belirli sart veya kisitlamalara tabi olmasi durumunda, bu sart veya
kisitlamalarin  hala gecerli olup olmadigini, degistiriimesinin gerekip gerekmedigini veya
gecerliligini yitirip yitirmedigini dogrulamasini gerekli kildigindan emin olur.

e) Sertifika kapsaminin degistirilmesinin gerekip gerekmedigini dogrulamasini gerekli kildigindan
emin olur.

f) Uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.7. numarali maddesinde
veya in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII’sinin 4.7. numarali maddesinde atifta
bulunulan nihai incelemeyi tamamlamasini gerekli kildigindan emin olur.

(2) Onaylanmis kurulus, vyeniden belgelendirme incelemeleri kapsaminda yapilan
degerlendirmenin tamamlanmasi igin, birinci fikranin (b) ila (e) bentlerinde atifta bulunulan
bilgilere ek olarak imalatcidan baska bilgilerin alinmasinin gerekli oldugunu tespit etmesi halinde,
imalatcidan bu bilgileri sunmasini ister. S6z konusu ilave bilgilerin sunulmasi yoniindeki talepler,
degerlendirmenin tamamlanmasi icin gerekli olan spesifik bilgilerle sinirli tutulur.

Yeniden belgelendirmeye iliskin karar

MADDE 10- (1) Onaylanmis kurulus, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.11. numarali
maddesinin dérdiincii paragrafinda ve in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VII’sinin
4.11. numaral maddesinin dordiincli paragrafinda atifta bulunulan yeniden belgelendirme
kararinin alinmasi amaciyla yeniden belgelendirme faaliyetlerini, dokimante edilmis proseddrleri
cercevesinde, uygulanabilir oldugu sekilde 8 inci maddenin birinci ve ikinci fikralari ile 9 uncu
maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan dokiimantasyonun degerlendirilmesiyle sinirh tutar.
(2) Onaylanmis kurulus; dokiimante edilmis prosediirleri cercevesinde, 8 inci maddenin dérdinci
fikrasinin (e) bendi veya 9 uncu maddenin birinci fikrasinin (f) bendinde atifta bulunulan nihai
incelemenin tamamlanmasini takip eden gilin baslayan ve sertifikalarin dizenlendigi ve
uygulanabilir oldugu sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.8. numarali maddesi veya in
Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIl'sinin 4.8. numarali maddesi uyarinca
Eudamed'e kaydedildigi glin sona eren, en fazla 20 glnlik bir siire iginde kararin verilmesini ve
sertifikalarin yeniden dizenlenmesini saglar.

(3) ikinci fikraya istisna olarak, sertifikanin yenilenmesine iliskin kararin sertifikanin gecerlilik
slresinin bitis tarihinden en az (i¢ ay daha 6nce verildigi hallerde 20 giinliik azami siire, s6z konusu
sertifikanin gecerlilik sliresinin bitis tarihinden (¢ ay 6nce baslar.

DORDUNCU BOLUM



Cesitli ve Son Hiikimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 11- (1) Bu Teblig, (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tuzlkleri Kapsaminda Atanan Bir Onaylanmis Kurulugs Tarafindan Ydratidlen Uygunluk
Degerlendirme Faaliyetlerine iliskin Belirli Ortak Kalite Yonetimi ve Prosediir Gerekliliklerini
Belirleyen 4/5/2026 tarihli ve (AB) 2026/977 sayili Komisyon Uygulama Tuzigl dikkate alinarak
Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Gegis hiikiimleri

GECIiCi MADDE 1- (1) 4 iinci, 5 inci ve 6 nci maddeler, 25/2/2027 tarihinden dnce onaylanmis
kurulus ile imalatgi arasinda vyazili bir anlasmanin imzalandigi uygunluk degerlendirme
prosedirlerine uygulanmaz.

(2) 7 nci maddenin birinci, ikinci ve GglUnct fikralari, 25/5/2027 tarihinden 6nce onaylanmis
kurulus ile imalatgi arasinda yazili bir anlasmanin imzalandigi uygunluk degerlendirme
prosedirlerine uygulanmaz.

(3) 8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddeler, 25/11/2027 tarihinden 6nce gegerliligi sona eren
sertifikalarin yeniden belgelendirme incelemelerine uygulanmaz.

Yararlak

MADDE 12- (1) Bu Tebligin;

a) 7 nci maddesinin dérdiinci fikrasi 1/1/2028 tarihinde,

b) Diger hiikiimleri 25/2/2027 tarihinde,

yararluge girer.

Yiriatme

MADDE 13- (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiritiir.



