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YONETMELIK
Saglik Bakanligindan:

VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBI CIHAZLAR YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag¢ ve kapsam

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin
tagimasi gereken temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlarin kullanimi sirasinda
hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve {igiincii sahislarin saglik ve giivenligi
acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak amaciyla
tasarimina, siniflandirilmasina, liretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iligkin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

(2) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslart ile gergek ve tiizel kisilerin,
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete
sunulmasi, kullanimi ve denetimi ile ilgili biitiin faaliyetlerini kapsar.

(3) Bir cihaz 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi kapsamina giren bir tibbi {iriiniin
uygulanmasi1 amaciyla tiretilmis ise, anilan cihaz bu Y 6netmelik kapsaminda
degerlendirilir. Bu durum, tibbi iiriine Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerinin uygulanmasini engellemez.

(4) Cihaz, insan viicudu tizerindeki islevine yardimci olmas1 amaciyla, bir
madde ile entegre olarak kullaniliyorsa ve bu madde cihazdan bagimsiz olarak
kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi kapsaminda tibbi
tirtin olarak kabul ediliyorsa, s6z konusu cihaz bu Yo6netmelik kapsaminda
degerlendirilir.

(5) Cihaz, insan viicudu tizerindeki islevine yardimci olmasi amaciyla, bir
madde ile entegre olarak kullaniliyorsa ve bu madde cihazdan bagimsiz olarak
kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi kapsaminda insan
kan1 veya plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin (insan kanu tiirevi) olarak kabul
ediliyor ise, s6z konusu cihaz bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(6) Bu Yonetmelik;

a) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi kapsamina giren tibbi iiriinlere,

b) Insan kan1 tiirevleri hari¢ olmak iizere; insan kan, kan {iriinleri, insan
kaynakli plazma veya kan hiicreleri ile insan hiicresi, dokusu, nakil organlar1 veya
bunlardan imal edilen {iriinlere,

¢) Cansiz hayvan dokular1 ve cansiz hayvan dokularindan imal edilen {irtinleri
iceren viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar hari¢ olmak {izere, hayvan kokenli
doku ve hiicrelere
uygulanmaz.

(7) Bir iiriiniin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi veya bu
Y 6netmelik kapsaminda olup olmadigina karar verilirken iiriiniin asli fonksiyonuna
bakilir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan
cihazlar bakimindan, 24/10/2007 tarihli ve 26680 say1lt Resmi Gazete’de yayimlanan
Elektro Manyetik Uyumluluk Yonetmeligi hiikiimleri aranmaz.



Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna, 7/5/1987 tarihli ve
3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin
(k) bendi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendine, 13/12/1983 tarihli ve
181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 43 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Aktif tibbi cihaz: Yer ¢ekiminin ya da insan viicudunun dogal olarak
olusturdugu enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ¢alisan
tibbi cihazlari,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Hizmete sunmak: Bu Yonetmelik kapsamindaki bir cihazin, viicuda
yerlestirilebilmesi i¢in hazir hale getirilmesini,

¢) Ismarlama tiretilen cihaz: Toplu iiretime tabi olan ve tibbi uygulayicinin
isteklerine gore uyarlanan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar hari¢ olmak
tizere; belirli tasarim 6zelliklerinin yer aldig1 ve belirli bir hastada kullanilmak
amaciyla, vasifli tibbi uygulayici tarafindan diizenlenen regeteye istinaden imal edilen
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazi,

d) imalatci: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar1 hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan
kisiler hari¢ olmak iizere, bizzat kendisi veya kendisi adina ti¢iincii bir kisi tarafindan
yapilmis olmasina bakilmaksizin, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz1 kendi adi
altinda piyasaya arz etmeden Once tasarlayan, imal eden, paketleyen ve etiketleyen
gercek veya tiizel kisiyi; ayrica bir veya birden fazla hazir tirlinii bir araya getiren,
paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen ve/veya bunlari kendi ad1
altinda ve kullanim amac1 dogrultusunda viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz
olarak piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

e) Kanun: 4703 say1l1 Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanunu,

f) Klinik arastirma amacl cihaz: Vasifli tibbi uygulayici veya klinik arastirma
yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan iizerinde, Ek VII'nin (2.1)
numarali kismina uygun olarak yapilacak klinik arastirmaya konu olan cihaz ya da
cihazlari,

g) Klinik veri: Bir cihazin kullanim1 sonucunda;

1) S6z konusu cihaza iliskin klinik aragtirmalardan veya

2) Bu cihaza denkligi gosterilebilen benzer bir cihaza iliskin bilimsel
literatiirde yer alan klinik arastirmalardan veya diger ¢alismalardan ya da

3) S6z konusu cihaz veya bu cihaza denkligi gosterilebilen benzer bir cihaza
iliskin diger klinik deneyimler ile ilgili yayimlanmis ve/veya yayimlanmamis
raporlardan

elde edilen giivenlik ve/veya performans bilgilerini,

§) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

h) Kullanim amac1: Imalatgi tarafindan teknik dosyada ayrintili olarak ifade
edilen ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin kullanim kilavuzunda, tanitim
materyalinde veya etiketinde belirtilen kullanim maksadini,

1) Piyasaya arz: Klinik arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak {izere; yeni veya
tamamen yenilenmis bir cihazin imalat siireci tamamlandiktan sonra ilk defa dagitim
ve/veya kullanim amaciyla, bedelli veya bedelsiz olarak piyasada yer almasi igin



yapilan faaliyeti,

i) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya
yerine baska bir sey konulmasi1 veyahut

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatgis1 tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amacl kullanilmak
tizere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli
olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri,

j) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz: Tamami veya bir kismu, tibbi veya
cerrahi bir miidahale ile insan viicuduna ya da dogal bir viicut girisine veya bosluguna
yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmas1 gereken aktif tibbi cihazlari,

k) Yetkili temsilci: Imalatci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olan ve
imalat¢1 adina bu Yonetmelikte yer alan yiikiimliiliikleri yerine getirmek iizere
hareket eden ve kurum ve kuruluslar tarafindan muhatap alinabilen, Tiirkiye’de
yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM

Piyasaya Arz ve Hizmete Sunum, Temel Gerekler, Serbest Dolagim,
Uyumlastirilmig Standartlara Uygunluk ve Korumaya Iligkin Tedbirler

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 4 — (1) Usuliine uygun tedarik edilmesi, viicuda yerlestirilmesi, kurulmasi,
muhafaza edilmesi, bakiminin yapilmasi ve amacina uygun olarak kullaniminin
saglanabilmesi kaydiyla, bu Yonetmelik hiikiimlerini karsilayan cihazlarin piyasaya
arz1 ve/veya hizmete sunulmasi saglanir.

Temel gerekler

MADDE 5 — (1) 3 iincii maddenin birinci fikrasinin (¢), (f) ve (j) bentlerinde
tanimlanan cihazlar, kullanim amaglar1 da dikkate alinmak suretiyle, Ek I’de belirtilen
temel gereklere uygun olmak zorundadir.

(2) Bu Yonetmelik kapsamina giren cihazlarin 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Makina Emniyeti Yonetmeligi kapsamina da girdigi
durumlarda, s6z konusu Yo6netmeligin saglik ve giivenlige iliskin spesifik temel
gereklerinin de karsilanmasi gerekir.

Serbest dolasim

MADDE 6 — (1) Bu Yo6netmeligin hiikiimlerine uygun olarak uygunluk
degerlendirme islemlerine tabi tutulan ve CE isareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzi
ve/veya hizmete sunulmasi engellenmez.

(2) Asagida belirtilen cihazlara CE isareti ilistirilemez ve bu durumlar i¢in
herhangi bir engel konulmaz:

a) 12 nci madde ile Ek VI’da belirtilen sartlara uygun olan klinik arastirma
amagli cihazlarin, vasifli tibbi uygulayici veya klinik arastirma yapmaya yetkili kisi
tarafindan kullanilmasina,

b) Ek VI’da belirtilen beyana sahip olmak kosuluyla bu Yo6netmelik
hiikiimlerine uygun olarak belirli bir hastanin kullanimina sunulan 1smarlama



cihazlarin piyasaya arzina ve hizmete sunulmalarina.

(3) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Y6netmelik
hiikiimlerine uygunlugu saglanincaya kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete
sunulamayacagini acik bir sekilde gosteren bir isaret tagimalari kaydiyla, ticari fuarlar
ve sergilerde tanitim1 engellenemez.

(4) Ek I’in (13), (14) ve (15) numarali kisimlarinda belirtilen ve imalatci
tarafindan hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazla birlikte verilmesi gereken bilgiler, kullanim
kilavuzlar, etiket ve diger agiklamalar s6z konusu cihaz piyasaya arz edildiginde
Tiirk¢e olmalidir.

Uyumlastirilmis standartlara uygunluk

MADDE 7 — (1) Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan uyumlastirilmig standartlara
uygun olarak imal edilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin, 5 inci maddede
belirtilen temel gereklerin ilgili hiikiimlerini karsiladig1 kabul edilir.

(2) Uyumlastirilmis standartlara uygunluk, 6zellikle tibbi {iriin igeren viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda kullanilan materyaller ile tibbi iiriinler arasindaki
etkilesime iligkin Avrupa Farmakopesi monograflarini da igerir.

(3) Uyumlastirilmis standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadiginin
tespit edilmesi halinde, durum Bakanliga bildirilir. Bakanlik, bu bilgileri D1s Ticaret
Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda Komisyona iletir.

Korumaya iliskin tedbirler

MADDE 8 — (1) Bakanlik, kullanim amacina uygun olarak kurulan, kullanilan ve
devamliligi saglanan, 3 {incii maddenin birinci fikrasinin (¢) ve (j) bentlerinde yer alan
cihazlarin kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya {igiincii kisilerin sagligi
ve/veya gilivenligi agisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin
piyasadan ¢ekilmesini saglamak, piyasaya arzin1 engellemek veya kisitlamak, hizmete
sunulmasini engellemek veya kisitlamak i¢in gereken biitiin tedbirleri alir. Bununla
ilgili gerekgeli kararini ve cihazla ilgili uygunsuzlugun asagidaki hususlardan
kaynaklanip kaynaklanmadigina iliskin goriisiinii D1s Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla
veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.

a) 7 nci maddede belirtilen standartlarin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihaz tarafindan tamamen veya kismen karsilanmamasi durumunda 5 inci maddedeki
temel gereklerin ihlali,

b) S6z konusu standartlarin yanlis uygulanmasi,

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

(2) Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik,
isareti ilistirenlere kars1 gerekli tedbirleri alir ve Dis Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla
veya elektronik ortamda Komisyona bilgi verir.

UCUNCU BOLUM

Uyar Sistemi, Uygunluk Degerlendirme Islemleri ve Istisnai Durum Bildirimleri
Uyarn sistemi

MADDE 9 — (1) Bakanlik, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza iliskin bu
Yonetmelik hiikiimleri ¢er¢evesinde kendisine sunulan asagidaki bilgilerin
kaydedilmesini, degerlendirilmesini ve gerekli tedbirlerin alinmasini saglar. Bu
bilgiler:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime
yol acabilecek veya yol agmis olan;

1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya
performansinin bozulmasi ya da sapmast,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,



b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayn1 tip viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin imalatgisi tarafindan piyasadan sistematik olarak
geri ¢ekilmesine yol agan, bu cihazlarin 6zelligine ve performansina bagh teknik ve
tibbi sebepler.

(2) Birinci fikrada belirtilen durumlar hakkinda ilgili saglik personeli ve/veya
saglik kurulusu tarafindan Bakanliga derhal bilgi verilir. Bakanlik, gerekli 6nlemlerin
alinmasin1 saglamak {izere, sdz konusu olay hakkinda imalatgiy1 veya yetkili
temsilcisini bilgilendirir.

(3) Bakanlik, miimkiin olmasi halinde imalat¢1 veya yetkili temsilci ile birlikte
gerekli degerlendirmeleri yaptiktan sonra, 8 inci maddedeki hususlar sakli kalmak
kaydiyla, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen olumsuz olaylar ile bunlarin
yeniden ortaya ¢ikma ihtimalini en aza indirmek i¢in alinmig veya alinmasi 6ngoriilen
tedbirler hakkinda Dis Ticaret Miistesarlig1 araciligryla veya elektronik ortamda
Komisyonu ivedilikle bilgilendirir.

Uygunluk degerlendirme islemleri
MADDE 10 - (1) Uygunluk degerlendirme iglemlerinde bu maddede belirtilen
hususlar dikkate alinir.

(2) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik aragtirma amagl cihazlar hari¢ olmak
lizere; imalatci, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza CE isaretini iligtirmek i¢in:

a) Ek II’de belirtilen tam kalite giivence sistemiyle ilgili uygunluk beyani
islemini ya da

b) Ek III’te belirtilen tip incelemesiyle birlikte;

1) Ek IV’te belirtilen dogrulama veya

2) Ek V’te belirtilen tip uygunluk beyani islemini takip eder.

(3) Imalatg1 1smarlama iiretilen cihazlar igin her bir cihazi piyasaya arz
etmeden once Ek VI’daki beyani diizenler. Ismarlama tiretilen cihazlardan hizmete
sunulanlarin bir listesini Bakanliga verir.

(4) Gerektiginde, Ek III, IV ve VI’da dngoriilen islemler, imalatginin yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

(5) Ikinci, iigiincii ve dordiincii fikralarda belirtilen islemler ile ilgili kayitlar
ve yazigsmalar Tiirk¢e ve/veya onaylanmis kurulusun kabul ettigi Avrupa Birligi resmi
dillerinden birinde yapilir.

(6) Imalatg1 ve/veya onaylanmis kurulus, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazin uygunluk degerlendirme islemleri siiresince, bu Yonetmelige uygun olarak
iretimin ara asamasinda yapilan degerlendirme ve dogrulama sonuglarini1 goz dniinde
bulundurur.

(7) Uygunluk degerlendirme isleminde onaylanmis kurulusun yer almasi
gerektigi durumlarda, imalatci veya yetkili temsilcisi bu is i¢in onaylanmis
kuruluglardan birini seger.

(8) Onaylanmis kurulus, secilen islem ¢ercevesinde uygunlugu onaylamak
icin gerekli olan her tiirlii bilgi ve belgeleri bagvuru sahibinden ister.

(9) Onaylanmis kuruluslarca Ek II, III ve V’e uygun olarak alinan kararlar, en
fazla 5 (bes) yil siire ile gecerlidir. Ancak, onaylanmis kurulus ile imalat¢i arasinda
imzalanan sézlesmede belirlenen siire igerisinde yapilan miiracaat iizerine, kararin
gecerlilik siiresi en fazla 5 (bes) yillik donemler halinde uzatilabilir.

(10) Bakanlik, ikinci ve {igiincii fikralarda belirtilen islemlerin uygulanmadig,
fakat kullanildiginda sagligin korunmasina yardimei olacagi belirlenen miinferit
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin iilke sinirlari iginde piyasaya arzina ve
hizmete sunulmasina gerekgeli bir talep lizerine izin verebilir.

Istisnai durumlarla ilgili bildirimler



MADDE 11 - (1) Bakanlik;

a) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin veya grubunun uygunlugunun, 10
uncu madde hiikiimlerine istisna olarak, sz konusu maddede belirtilen yontemlerden
sadece birinin uygulanmasiyla saglanmasi gerektiginde,

b) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin veya grubunun, 3 iincii maddenin
birinci fikrasinin (a), (¢), (f) veya (i) bentlerinde yer alan tanimlardan herhangi birine
girip girmedigine iliskin bir karar almak gerektiginde,

konu ile ilgili talebini, gerekgeleriyle birlikte gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in
Dis Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.
DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirmalar, Kayit Sistemi, Onaylanmis Kurulus ve CE Isaretlemesi
Klinik arastirmalar
MADDE 12 — (1) imalatc1 veya yetkili temsilci, klinik arastirma amagcl cihazlar icin
Ek VI’da belirtilen islemleri gergeklestirir ve yapilacak klinik arastirma hakkindaki
gerekli bilgiyi bu ekte yer alan beyan ile birlikte Bakanliga verir.

(2) Imalatgy, ilgili Etik Kurulun onay ile birlikte klinik arastirma talebini
Bakanliga bildirir. Bakanlik bildirim tarihinden 60 (altmis) giin sonra klinik aragtirma
talebini sonuglandirir.

(3) ilgili Etik Kurulun arastirma planina kendi gerekgesini eklemek suretiyle
olumlu goriis vermesi halinde, Bakanlik 60 (altmis) giinliik siirenin dolmasin1
beklemeden imalat¢iya s6z konusu klinik arastirmanin baslatilmasi i¢in izin verebilir.

(4) Bakanlik gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk sagligini ve
kamu yararin1 korumaya yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir. Bakanlik bir klinik
aragtirmay1 reddettiginde, durdurdugunda, gegici olarak askiya aldiginda veya dnemli
bir degisiklik talep ettiginde s6z konusu karar1 gerekgesi ile birlikte Dis Ticaret
Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.

(5) Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, klinik arastirmanin sonucu ile ilgili olarak
Bakanliga bilgi verir. Klinik arastirmanin erken sonlandirilmas1 halinde, gerekgesi de
ayrica bildirilir. Erken sonlandirmanin giivenlik gerekgesi ile yapildigi durumlarda,
Bakanlik s6z konusu durumu Di1s Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik
ortamda Komisyona bildirir. Ek VII/2.3.7°de belirtilen rapor, Bakanliga verilmek
lizere imalatc1 veya yetkili temsilcisi tarafindan hazir bulundurulur.

(6) Klinik aragtirmalar Ek VII’ye uygun olarak yapilir.

Kayit sistemi

MADDE 13 — (1) Bakanlik, bu maddede belirtilen esaslara gore piyasaya arz edilmis
olan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlari ve bu cihazlarin piyasaya arzindan
sorumlu kisilerin kayitlarini tutar.

(2) 10 uncu maddede belirtilen islemlere uygun olarak viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden imalatci, isletme ve bu cihazla ilgili
gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

(3) Bakanlik, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar piyasaya arz
edildiginde, cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte s6z konusu cihazi
tanimlayici bilgileri de talep eder.

(4) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden
imalatc iilke sinirlart diginda ise, yetkili temsilcisi Bakanliga bildirilir. Yetkili
temsilci, tilke siirlari iginde kayith sirket adreslerini ve bu cihazlarla ilgili s6z
konusu bilgileri Bakanliga bildirir.

(5) Bakanlik, imalatg1 veya yetkili temsilci tarafindan viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazlara iliskin sunulan bilgileri, talep olmasi halinde Di1s Ticaret
Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda Komisyona bildirir ve gerektiginde



Komisyondan bilgi ister.

(6) Bu Yonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler, yetkili kuruluslarin bu
Yonetmelik ¢ercevesindeki gorevlerini yerine getirmelerini temin etmek i¢in tibbi
cihaz veri bankasinda saklanir. Veri bankasi, asagida belirtilen unsurlardan olusur:

a) Imalatcilarin, yetkili temsilcilerin ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarin kayitlarma iligkin veriler,

b) Ek II, IIL, IV ve V’de dngoriilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen,
ekleme yapilan, askiya alinan, geri ¢ekilen veya reddedilen belgeler ile ilgili veriler,

¢) 9 uncu maddede diizenlenen uyar1 sistemiyle elde edilen veriler,

¢) 12 nci maddede diizenlenen klinik aragtirmalara iliskin veriler.

(7) Bakanlik, saglik ve giivenligin korunmasi ve/veya halk sagligi gereklerinin
gozetilmesi amaciyla, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin veya grubunun
piyasadan ¢ekilmesi ya da piyasaya arzi ve hizmete sunulmasinin yasaklanmasi,
smirlandirilmasi veya belirli sartlara tabi tutulmasi gerektiginde gerekli biitiin
Onlemleri alir. Bu durumda, gerekgeli kararini Dig Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla
veya elektronik ortamda Komisyona bildirir.

Onaylanmis kurulus

MADDE 14 — (1) 10 uncu maddede belirtilen gorevleri ve kendilerine verilmis 6zel
gorevleri yerine getirebilecek kuruluslar Bakanliga miiracaat eder. Bakanlik,
onaylanmis kurulus adaylarin1 bu maddede belirtilen hususlar dogrultusunda
degerlendirerek uygun bulunanlari Komisyona bildirilmek iizere Dis Ticaret
Miistesarligina iletir. Komisyon tarafindan kimlik numarasi verilmesinin ardindan
Bakanligin onaylanmis kurulus gérevlendirmesine dair karar1t Resmi Gazete’de
yayimlanir ve onaylanmig kurulug faaliyete baslar.

(2) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, Ek VIII’de belirtilen sartlara
uygunluk aranir. Bununla birlikte Kanun ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis
Kuruluglara Dair Yonetmelik hiikiimleri de uygulanir. Ayrica, onaylanmis kuruluslara
iliskin uyumlastirilmis standartlari karsilayan kuruluslarin Ek VIII’deki sartlart
karsiladig kabul edilir.

(3) Talep halinde onaylanmis kurulus, biitce belgeleri de dahil olmak iizere,
Ek VIII’de 6ngoriilen sartlara uygunlugun denetlenmesini saglayacak biitiin bilgi ve
belgeleri Bakanliga verir.

(4) Bakanlik, onaylanmis kurulusun ikinci fikrada belirtilen sartlara
uymadigini tespit ettigi takdirde; onaylamay1 gegersiz kilar ve bu kararin1 Resmi
Gazete’de yayimlar. Ayrica Komisyona bildirilmek {izere D1s Ticaret Miistesarligina
iletir.

(5) Onaylanmis kurulus ile imalatc1 veya yetkili temsilci, Ek I, III, IV ve
V’de yer alan degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in gereken
stireyi ortaklasa belirler.

(6) Onaylanmis kurulusg diizenledigi, degisiklik yaptigi, ekleme yaptigi, askiya
aldigy, iptal ettigi veya geri ¢ektigi tiim belgeler hakkinda Bakanliga bilgi verir.
Ayrica bu hususlarda ve talep edilmesi halinde, diizenledigi belgeler hakkinda, bu
Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosteren diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir.
Onaylanmis kurulus, ayrica kendisinden talep edilen tiim ilave bilgileri saglar.

(7) Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine imalatc1
tarafindan uyulmadigini veya belgenin sehven verilmis oldugunu tespit ettiginde;
imalatc tarafindan diizeltici tedbirler alinincaya ve ilgili gereklere uygunluk temin
edilinceye kadar, verilen belgeyi, orantililik ilkesini goz onilinde bulundurarak askiya
alir, iptal eder veya siirlamalara tabi tutar. Bu durumlarda veya Bakanligin



midahalesinin gerekli goriildiigli hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi verir.
Bakanlik, bu hususu D1s Ticaret Miistesarlig1 araciligiyla veya elektronik ortamda
Komisyona bildirir.

CE isaretlemesi

MADDE 15 - (1) CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama {iretilen cihazlar ve klinik aragtirma amacli cihazlar disinda
kalan biitiin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, 5 inci maddede belirtilen temel
gereklere uygun olduklar takdirde, CE isaretini tasirlar.

b) Ek IX’da belirtilen CE isareti, kolayca goriilebilir, okunabilir ve
silinmeyecek bir sekilde viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza, sterilligini koruyan
ambalajina, kullanim kilavuzuna ve satis ambalaj1 lizerine ilistirilir.

¢) Ek II, IV ve V’te belirtilen iglemlerin uygulanmasindan sorumlu
onaylanmis kurulusun kimlik numarasi da CE isaretiyle birlikte yer alir.

¢) CE isaretinin anlami1 veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol acabilecek
isaret veya ibare ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret, ancak CE isaretinin goriilmesini
ve okunmasini engellemeyecek bigimde, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin
lizerine, ambalajinin lizerine veya kullanim kilavuzuna konulabilir.

(2) Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmas1 konusunda, Kanun ile
17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan CE Uygunluk
Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair Y&netmelik hiikiimlerine de
uyulmasi zorunludur.

Usulsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

MADDE 16 — (1) CE isaretinin usulsiiz olarak viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihaza ilistirilmis oldugunun veya hig ilistirilmediginin tespit edilmesi halinde, 8 inci
madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; imalatg1 veya yetkili temsilcisi, Bakanlik¢a
belirlenen sartlar ¢ercevesinde ihlale son vermek zorundadir. Ihlalin devami halinde
Bakanlik, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin piyasaya arzin1 kisitlayici veya
yasaklayict gerekli biitiin tedbirleri alarak, s6z konusu cihazin piyasadan ¢ekilmesini
saglar.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda olmadig1 halde, bu Yonetmelik hiikiimlerine
gore CE isareti ilistirilen iiriinlere de birinci fikra hiikiimleri uygulanir.

BESINCI BOLUM

Cesitli Hiikiimler

Ret veya simirlama kararlar

MADDE 17 — (1) Bakanlik¢a bu Ydnetmeligin uygulanmasi sirasinda,

a) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin piyasaya arzina, hizmete
sunulmasina veya klinik arastirmalara yonelik ret veya sinirlayici nitelikte alinan
kararlar,

b) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine iliskin
olarak alinan kararlar,

gerekeeleri ile birlikte acgikga belirtilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen biitiin kararlar i¢in, alinacak tedbirin aciliyet
durumuna gdre miimkiin olmasi halinde imalat¢1 veya yetkili temsilci goriistinii
onceden belirtme hakkina sahiptir.

(3) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz(lar)a iliskin ret veya sinirlama ya
da piyasadan ¢ekme is ve islemleri ile ilgili olarak ayrica, Kanun ile 25/6/2007 tarihli
ve 26563 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa
Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri de

uygulanir.
Gizlilik



MADDE 18 — (1) Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Y6netmeligin uygulanmasina
katilan biitiin taraflar, gérevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitiin bilgilerin
gizliligini saglar. Ancak, Bakanligin diger iilke yetkili kuruluslar1 ve onaylanmis
kuruluslar ile karsilikl1 bilgi paylasimi ve uyari sistemi kapsamindaki yiikiimliiliikleri
saklidir. Ayrica gizlilik mahiyetine haiz bu bilgiler, kamu sagliginin ve diizeninin
gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili iist mercilerin talebi iizerine, Bakanliga bilgi
verilmek suretiyle aciklanabilir.

(2) Asagidaki hususlar gizlilik kapsaminda degerlendirilmez:

a) 13 tlincii maddeye gore viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin
piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayzt bilgileri,

b) 9 uncu maddenin {igiincii fikrasinda belirtilen 6nlemlere uygun olarak
imalatgi, yetkili temsilci veya dagitic tarafindan kullanicilara gonderilen bilgiler,

c¢) Diizenlenen, diizeltme yapilan, ekleme yapilan, askiya alinan veya iptal
edilen sertifikalarda yer alan bilgiler.

Danisma komisyonlari

MADDE 19 - (1) Bakanlik, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve standartlar
konusunda, biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danigsma komisyonlar1 yetersiz
kaldiginda, yeni danigsma komisyonlar1 olusturabilir. Danisma komisyonlarinin
olusturulmasi, ¢calisma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari1 Bakanlik¢a
cikarilacak Yonerge ile belirlenir.

Diger mevzuata uyum

MADDE 20 - (1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, CE isaretinin
ilistirilmesini 6ngdren baska mevzuatin da konusuna giriyor ise, ilgili diger mevzuat
hiikiimlerine de uygun olmak zorundadir.

(2) ilgili diger mevzuatin bir veya daha fazlasi, bir gegis donemi siiresince
imalat¢iya uygulama konusunda se¢me hakki tantyor ise CE isareti sadece,
imalat¢inin uygulamayi sectigi mevzuat hiikkiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda,
hangi mevzuatin uygulandigi, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazla birlikte
verilen belgelerde, uyarilarda, etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilir.

ALTINCI BOLUM

Son Hiikiimler

Kullamim giivenligi

MADDE 21 - (1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar imalat¢inin 6ngdrdiigii
kullanim amaci ve kullanim kilavuzunda belirtilen 6neriler dikkate alinarak kullanilir.

(2) Kurulum, kalite kontrol testleri, kalibrasyon veya bakim-onarim
gerektiren viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda s6z konusu islemler
imalat¢inin 6ngordiigi sekilde gerceklestirilir.

(3) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin giivenli kullanimini saglamak
icin imalat¢inin 6ngordiigii hususlar dikkate alinarak gerekli egitimler yapilir.

Aykir1 davranislar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 22 - (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler
hakkinda Kanun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

MADDE 23 — (1) Bu Yonetmelik, Avrupa Birliginin viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amacuyla;

a) 90/385/EEC sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifine,

b) 90/385/EEC sayili Direktife degisiklik getiren 93/42/EEC sayil1 Tibbi
Cihazlar Direktifine,

¢) 90/385/EEC sayili Direktife degisiklik getiren 93/68/EEC say1li CE



Isaretlemesine iliskin Direktife,

¢) 90/385/EEC sayil1 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Direktifinde, 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihaz Direktifinde ve 98/8/EC sayil1 Biyosidal
Uriinlerin Piyasaya Arzina Iliskin Direktifte degisiklik yapilmasina dair 2007/47/EC
sayil1 Direktifine

paralel olarak hazirlanmistir.
Atiflar
MADDE 24 — (1) Daha 6nce diger diizenlemelerde, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayil1
Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligine yapilan atiflar, bu Yonetmelige yapilmis olarak kabul edilir.
Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik
MADDE 25 — (1) 9/1/2007 tarihli ve 26398 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi yiiriirliikkten kaldirilmastir.
Yiiriirliik
MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 27 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiiriitiir.
EK I
TEMEL GEREKLER

I. GENEL GEREKLER
1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, kullanim amaglarina ve sartlarina uygun
olarak viicuda yerlestirildiginde hastalarin klinik durumunu veya giivenligini
tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir. Bu cihazlar, bunlari
viicuda yerlestiren uygulayicilara veya diger kisilere karsi herhangi bir risk
olusturmamalidir.
2) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, imalat¢1 tarafindan 6ngdriilen performansa
ulagmali ve bu Yonetmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (i) bendinde
belirtilen fonksiyonlarin birine veya birden fazlasina uygun olabilecek bir tarzda
tasarlanmali ve imal edilmelidir.
3) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin imalatg1 tarafindan belirtilen kullanim
stiresince, normal kosullarda kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuzluklar;
s0z konusu cihazin bu Ekin (1) ve (2) numarali kisimlarinda belirtilen 6zellikleri,
performansi ve klinik sartlar1 degistirecek, hastanin, uygulayicinin ve ticiincii kisilerin
saglik ve glivenligini bozacak nitelikte olmamalidir.
4) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar imalat¢idan temin edilen kullanim
kilavuzunda verilen bilgilere (sicaklik, nem gibi) uygun sekilde nakledildiginde ve
depolandiginda 6ngoriilen kullanim siiresince 6zellikleri ve performansi olumsuz
yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmis, imal edilmis ve paketlenmis olmalidir.
5) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin istenmeyen yan etkilerinin olusturacagi
risk, s6z konusu cihazdan beklenen performanslarla kiyaslandiginda, kabul edilebilir
olmalidur.

5a) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin temel gereklere uygunlugu, Ek
VII’ye gore yapilan bir klinik degerlendirmeyi icermelidir.
II. TASARIM VE YAPIM ILE ILGILI GEREKLER
6) imalatginin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasarim ve yapiminda
benimsedigi ¢oziimler, genel olarak kabul goérmiis teknik yontemleri icermeli ve
giivenlik prensiplerine uygun olmalidir.
7) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, sartlar1 imalat¢i tarafindan belirlenmis
olan ulasim, depolama ve dagitim sirasinda ve viicuda yerlestirildiklerinde
paketlerinin agilacagi ana kadar steril kalmalarini saglayacak ve tekrar



kullanilmalarina imkan vermeyecek sekilde tasarlanip imal edilmeli ve
paketlenmelidirler.

8) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, agagida belirtilen hususlari
engelleyecek veya en aza indirgeyecek sekilde tasarlanip imal edilmelidirler:

- Boyutlar1 da dahil olmak iizere fiziksel 6zelliklerine bagli hasar riski,

- Enerji kaynaklarinin kullanilmasi, 6zellikle elektrigin kullanildig:
durumlarda izolasyon, akim kagag1 ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin asirt
1sinmast ile ilgili olan riskler,

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

- Ozellikle defibrilatorler veya yiiksek frekansl cerrahi ekipman
kullanilmasindan kaynaklanan tibbi tedavilerle iligkili riskler,

- Radyasyon giivenligi ve tibbi 1s1nlamalara iligkin diizenlemelere uygun
olarak viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin i¢inde bulunan radyoaktif
maddelerden gelecek iyonize radyasyonla iliskili riskler,

- Bakim ve kalibrasyonun miimkiin olmadig1 durumlarda ortaya ¢ikabilen
riskler, bunlar:

- Akim kacaginin asir1 artisi,

- Kullanilan maddenin yaglanmasi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz tarafindan asir1 1s1 olugturulmast,

- Herhangi bir 6l¢tim veya kontrol mekanizmasinin dogrulugunun azalmasi.
9) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar 6zellikle asagidaki hususlar da dikkate
aliarak "Genel Gerekler" boliimiindeki 6zellikleri ve performansi saglayacak sekilde
tasarlanip imal edilmelidir.

- Ozellikle toksisite yonii dikkate alinarak kullanilan maddenin se¢imi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin kullanim alan1 dikkate alindiginda
maddenin yiizeyi ile biyolojik dokular, hiicreler ve viicut sivilar1 arasindaki karsiliklt
uyum,

- Birlikte uygulanacak olan maddelerle viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cithazin uyumu,

- Ozellikle emniyet yoniinden baglantilarin kalitesi,

- Enerji kaynaginin giivenilirligi,

- Eger mlimkiinse si1zintiya yol agmamasi,

- Programlama ve kontrol sistemlerinin yazilim dahil uygun ¢alismasi;
yazilim i¢eren veya kendisi bir tibbi yazilim olan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar s6z konusu oldugunda bu yazilimlar, gelisim evreleri, risk yonetimi, gecerli
kilma ve dogrulama ilkeleri dikkate alinarak, giincel teknolojiye uygun olmalidir.

10) Tek basina kullanildiginda Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeliginde
yer alan tibbi iirlin kapsaminda degerlendirilen bir madde, viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazin insan viicudu tizerindeki fonksiyonunu destekleyen tamamlayici bir
pargast olarak kullanildiginda, bu maddenin giivenli, kaliteli ve yararli olup olmadigi,
s0z konusu Yonetmelikte tanimlanan uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle
degerlendirilmelidir.

Birinci paragrafta belirtilen maddelerle ilgili olarak; onaylanmis kurulus, bu
maddenin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin bir parcasi olarak kullanilmasinin
faydal1 olup olmadigini degerlendirmek ve cihazin kullanim amacini dikkate almak
suretiyle, s6z konusu maddenin kaliteli ve giivenli olup olmadigina ve bu cihazda
kullanilmasinin ortaya ¢ikaracagi klinik fayda/risk profiline iligkin olarak Bakanligin
veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansmin (EMEA) ilgili mevzuata uygun



olarak verecegi bilimsel goriise bagvurur. S6z konusu bilimsel goriiste, imalat siireci
ve bu maddenin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza eklenmesinin saglayacagi
faydaya iliskin onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanan veriler dikkate alinir.

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, biitliniin bir par¢asi olarak insan kan1
tiirevi ihtiva ediyorsa, onaylanmis kurulug, bu maddenin s6z konusu cihazin pargasi
olarak kullanilmasinin yararli olup olmadigint degerlendirmek ve cihazin kullanim
amacini dikkate almak suretiyle, bu tlirevin kaliteli ve giivenli olup olmadigina ve
cihazda kullanilmasinin ortaya ¢ikaracagi klinik fayda/risk profiline iliskin olarak
Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansindan (EMEA) bilimsel goriis ister. Soz
konusu bilimsel goriiste, imalat siirecini ve bu maddenin viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazda kullanilmasinin saglayacag faydaya iliskin onaylanmis kurulus
tarafindan hazirlanan veriler dikkate alinir.

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazda yer alan ve 6zellikle de imalat
stirecine iligskin tamamlayici1 maddeler tizerinde degisiklik yapildiginda, bu
degisiklikler onaylanmis kurulusa bildirilir. Onaylanmig kurulus bu maddelerin
kaliteli ve giivenli olma durumlarinin korundugunu teyit amaciyla, daha dnce goriis
aldig1 Bakanliga veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansma (EMEA) tekrar
basvurur. Gorlis veren kurum, yapilan degisikliklerin viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazdaki madde i¢in daha dnce hazirlanan fayda/risk profilini olumsuz
etkilemedigini teyit etmek iizere, s6z konusu maddenin bu cihaza eklenmesinin
saglayacagi faydaya iliskin onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanan verileri dikkate
alir.

Gortisti veren kurum, s6z konusu tamamlayict maddenin viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazda kullanilmasi halinde mevcut fayda/risk profilini
etkileyebilecegine dair bilgiye ulastiginda, bdyle bir etkinin olup olmadig1
konusundaki goriisiinii onaylanmis kurulusa bildirir. Onaylanmis kurulus, uygunluk
degerlendirme siirecinin degerlendirilmesinde giincel bilimsel goriisii dikkate alir.
11) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ile parcalar1 arasindaki baglantiyla ilgili
potansiyel bir riskin belirlenmesi halinde, gerekli dl¢limlerin yapilabilmesi i¢in, s6z
konusu cihaz ve eger uygunsa parcalarinin tanimlanmalar1 gerekir.

12) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, kendilerinin ve imalat¢ilarinin agikga
tanimlanabilmelerini saglayan 6zellikle cihaz tipi ve liretim yilini iceren bir kod
tagimalidir. Gerektiginde cerrahi bir miidahale olmaksizin bu kod anlasilabilmelidir.
13) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz veya aksesuarlari, cihazin ¢alistirilmasi
veya ayarlama parametreleri i¢in gerekli olan bilgileri goriiniir sekilde tasiyorsa, bu
bilgiler kullanici ve hasta tarafindan anlasilir nitelikte olmalidir.

14) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, asagidaki bilgileri okunakli ve silinmez
sekilde tagimalidir. Bu bilgiler varsa genel kabul gérmiis sembollerle verilebilir.
14.1. Steril ambalaj lizerinde asagidaki bilgiler yer almalidir:

- Sterilizasyon yontemi,

- Paketlemenin taninmasini saglamak icin bir isaret,

- Imalatginin ismi ve adresi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin tanimu,

- Klinik aragtirma amagli cihaz ise "Klinik Arastirmaya Mahsustur" ibaresi,

- Ismarlama iiretilen cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin steril durumda oldugunu gdsteren
bir bilgi,

- Imalat ay1 ve yili,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin giivenli bir sekilde
uygulanabilecegi zaman limiti.



14.2. Satis ambalajinda asagidaki bilgiler yer almalidir:

- Imalat¢imin ismi ve adresi; ithal viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar
icin, ayrica yetkili temsilcinin ve/veya ithalatginin adi veya ticari adi ve adresi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin tanimu,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin kullanim amaci,

- Kullanima iligkin 6zellikler,

- Klinik aragtirma amagli cihaz ise "Klinik Arastirmaya Mahsustur" ibaresi,

- Ismarlama iiretilen cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin steril durumda oldugunu gdsteren
bir bilgi,

- Imalat ay1 ve yili,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin giivenli bir sekilde
uygulanabilecegi zaman limiti,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin tasima ve depolama kosullari,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin bir insan kani tiirevi ihtiva etmesi
durumunda bunu belirtir ibare.

15) Piyasaya arz edildiginde her viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, kullanimi ile
ilgili asagida belirtilen 6zellikleri agiklayan bilgilerle donatilmis olmalidir:

- CE isaretinin ilistirilmesi izninin y1l1,

- Bu Ekin (14.1) ve (14.2) numarali kisimlarinda, sekizinci ve dokuzuncu
ctimleler hari¢ olmak tizere, belirtilen hususlar,

- Bu Ekin (2) numarali kisminda belirtilen performanslar ve istenmeyen tim
yan etkiler,

- Hekimin uygun viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazi, aksesuarlarini ve
bilgisayar yazilimini segmesini saglayacak bilgiler,

- Hekimin ve gerektiginde hastanin, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazi,
aksesuarlarini ve yazilimimi dogru olarak kullanmasini saglayacak gerekli talimatlar,
bunun yani sira sdz konusu cihazin yapisi, kapsami, kontrol ve deneme zamanlar ile
miimkiinse devamlilig1 saglayan 6nlemler hakkinda bilgiler,

- Miimkiinse viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin uygulanmasi ile ilgili
risklerden kacinabilmeyi saglayacak bilgiler,

- Ozel bir arastirma veya tedavi sirasinda viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazin, etraftaki diger cihazlardan olumsuz yonde etkilenmesi halinde olusabilecek
risklerle ilgili bilgiler,

- Steril ambalajin hasara ugramas1 durumunda gerekli talimatlar ve uygunsa
yeniden sterilizasyon i¢in uygun yontemlerin ayrintilari,

- Temel gerekleri saglayan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin,
uygunsa, sadece imalat¢inin sorumlulugu altinda tekrar kullanilabilmesi i¢in gerekli
talimatlar.

Kullanim kilavuzu, kontrendikasyonlar ve alinacak 6nlemler hakkinda
hekimin hastay1 bilgilendirmesini saglayacak ayrintilari da icermelidir. Bu ayrintilar
ozellikle asagidakileri kapsamalidir:

- Enerji kaynagmin omrii ile ilgili bilgiler,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin performansinda degisiklik
oldugunda alinacak 6nlemler,

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

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz kullanilarak hastaya uygulanacak
tibbi tirtinlerle ilgili yeterli bilgi,



- Kullanim kilavuzunun basim tarihi veya en son giincelleme bilgisi.

16) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz normal kullanim sartlarinda bu Ekin genel
gerekler boliimiinde belirtilen 6zellikler ve performanslarla ilgili zorunluluklara
uymalidir. Ayrica, istenmeyen veya yan etkilerin degerlendirilmesinde Ek VII ile
uyumlu klinik veriler esas alinmalidir.

EK II

AT UYGUNLUK BEYANI

(Tam Kalite Giivence Sistemi)

1) Imalatg, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasarimi, imalat ve
nihai kontrolleri i¢in, bu Ekin (3) ve (4) numarali kisminda belirtilen onaylanan kalite
sisteminin uygulanmasini saglar; ayrica, gdzetim ve denetim hususunda, bu Ekin (5)
numarali kisminda belirtilen islemlere tabidir.

2) AT Uygunluk Beyani (EC Declaration of Conformity) bu Ekin (1) numarali
kisminda belirtilen zorunluluklar1 yerine getiren imalat¢inin, s6z konusu iiriinlerin bu
Y 6netmelik hiikiimlerine uygun oldugunu temin ve beyan ettigini gosteren islemdir.

Buna gore imalatgi, bu Yonetmeligin 15 inci maddesine uygun olarak CE
isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyan1 hazirlar.

Imalatg1 tarafindan muhafaza edilecek olan bu beyan, imal edilen tiim viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar1 igermeli ve s6z konusu cihazlar {iriin adi, iiriin
kodu veya diger ibarelerle agikca tanimlanmalidir.

CE isareti, sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile birlikte yer alir.
3) Kalite sistemi:

3.1. imalatci, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa basvurur.

Bu bagvuru asagidaki hususlari igerir:

- Imalat1 éngériilen iriin kategorisi igin tiim uygun bilgiler,

- Kalite sistemi hakkinda belgeler,

- Imalat¢inin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair
imalat¢1 taahhiidi,

- Ek VII’deki hiikiimler de dahil olmak iizere, piyasaya arz sonrasi gdzetim ve
denetim sisteminin olusturulmasi ve bu sistemin giincel tutulmasina dair imalatg1
taahhiidii. Bu taahhiit, imalat¢inin agagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan
itibaren Bakanlig1 derhal haberdar etme zorunlulugunu kapsar:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime
yol acabilecek veya yol agmis olan;

1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya
performansinin bozulmasi ya da sapmast,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin imalatgis tarafindan piyasadan sistematik olarak
geri ¢ekilmesine yol agan, bu cihazlarin 6zelligine ve performansina bagh teknik ve
tibbi sebepler.

3.2. Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda,
tirtinlerin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti etmelidir.

Kalite sistemi i¢in imalatg1 tarafindan benimsenen biitiin hiikiimler, gerekler
ve Ongoriiler, sistematik ve diizenli olarak yazili politika ve islemler seklinde
belgelendirilmelidir. Bu kalite sistem belgelendirmesi, kalite planlari, programlari, el
kitaplar1 ve kayitlar gibi kalite politikas1 ve iglemlerinin ayn1 sekilde yorumlanmasina
imkan vermeli, ayrica asagidaki hususlarin yani sira (c) bendinde belirtilen
islemlerden elde edilen belgeleri, verileri ve kayitlar bilhassa i¢germelidir.



a) imalatginin kalite hedefleri,
b) Isletmenin organizasyon yapis1 ve dzellikle;

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin tasarim kalitesi ve imalati
konusunda yetkililerin ve ¢alisanlarin sorumluluklari, yetkileri ve kurumsal
yapilanma,

- Uygun olmayan cihazlarin kontrolii dahil, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarin ve tasarimlarinin istenen kalitede olmasi i¢in kalite sisteminin etkin
isleyisini kontrol etmeyi saglayan metotlar,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin veya pargalarinin tasarimi, imalati
ve/veya nihai muayene ve test islemleri ti¢iincii taraflarca yapiliyor ise, kalite
sisteminin etkin igleyisinin ve 6zellikle de s6z konusu tigiincii tarafa uygulanan
kontroliin seklinin ve kapsaminin izlenmesine yonelik yontemler;
¢) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasariminin izlenmesi ve dogrulanmast
islemleri, bununla ilgili belgeleri ve 6zellikle asagidaki hususlari;

- Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlar tiimiiyle
uygulanmadiginda, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin temel gerekleri
karsilamasi i¢in benimsenen ¢dziimlerin tanim1 ve uygulanacak standartlari igeren
tasarim Ozellikleri,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasarimi esnasinda kullanilacak
olan sistematik l¢iimler, iglemler ile tasarim kontrol ve dogrulama teknikleri,

- Ek I/10’da bahsedilen ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin, bir
biitliniin pargasi olarak insan kani tiirevi veya bir maddeyi ihtiva edip etmedigini
gosteren ifade ile s6z konusu cihazin 6ngoriilen amaci dikkate alinarak insan kani
tiirevi veya maddenin kullanislili§inin, kalitesinin ve giivenilirliginin
degerlendirilmesi i¢in gereken test sonuglarina ait veriler,

- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Ek VII’de belirtilen klinik degerlendirme,
¢) Imalat asamasindaki kontrol ve kalite giivencesi teknikleri;

- Ozellikle sterilizasyon ve satin alma konusunda kullanilacak siirecler,
islemler ve ilgili belgeler,

- Imalatin her asamasindaki gizimlerden, 6zelliklerden veya diger ilgili
belgelerden yararlanarak hazirlanan ve giincel tutulan, viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihaz tanimlama iglemleri,

d) Imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapilacak uygun test ve denemeler,
bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlar.

3.3. Bu Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla onaylanmig
kurulus, kalite sisteminin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uygun
olup olmadigini saptamak igin denetimini yapar. Ilgili uyumlastirilmis standartlarin
uygulandigi kalite sistemlerinin, s6z konusu gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir liyenin, ilgili teknoloji hakkinda
degerlendirme deneyimi olmalidir. Degerlendirme iglemi, imalat siire¢lerinin denetimi
icin imalat¢inin, gerektiginde imalat¢inin tedarik¢isinin ve/veya yiiklenicisinin
yerinde denetimini icermelidir.

Karar, denetim sonuclar1 ve agiklamali degerlendirmeyle birlikte imalatciya
teblig edilir.

3.4. Imalatgi, kalite sistemine getirmeyi planladig1 dnemli degisikliklere iliskin biitiin
tasarilar1 hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmig kurulusa bilgi verir.
Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini
inceler ve kararini imalatgiya teblig eder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve



aciklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Uriin tasariminin incelenmesi:

4.1. Imalatc1, bu Ekin (3) numarali kisminda belirtilen gereklere ilaveten, bu Ekin
(3.1) numarali kismina gdre imalatini planladig: viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazin tasarim dosyasinin incelenmesi i¢in bagvuruda bulunur.

4.2. Bagvuru, s6z konusu iirliniin tasarimini, imalatini ve performansini tanimlar, bu
Yonetmeligin gereklerine ve 6zellikle Ek II’nin (3.2) numarali kisminin (c) ve (¢)
bentlerine uygun olup olmadigini degerlendirmek icin gerekli bilgileri igerir.

Bu basvuru oncelikle su hususlar1 kapsar;

- Uygulanan standartlar dahil, tasarim 6zelliklerini,

- Ozellikle bu Yénetmeligin 7 nci maddesinde dngériilen standartlar
tamamiyla uygulanmadig1 zaman imalat¢1 veya onun sorumlulugunda yiiriitiilen
uygun test sonuglarini da igeren gerekli uygunluk kanitini,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazla birlikte kullanildiginda
biyoyararlanim etkisi olan ve Ek I’in (10) numarali kisminda belirtilen maddenin
cihazin bir pargas1 olarak kullanilip kullanilmadigina dair bilgi ve yapilan denemelere
iligkin verileri,

- Ek VII’de belirtilen klinik degerlendirmeyi,

- Kullanim kilavuzu taslagini.

4.3. Onaylanmis kurulus bagvuruyu inceler ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz
bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun ise, basvuru sahibine AT Tasarim-Inceleme
Sertifikas1 (EC Design-Examination Certificate) verir. Onaylanmis kurulus, bu
Yonetmeligin gereklerine uygunlugun degerlendirilmesi amaciyla bagvuru siirecinde
ilave kanitlar ve deneyler isteyebilir. Sertifika; inceleme sonuglarini, gecerlilik
sartlarini, onaylanan tasarimin taniminda gerekli verileri ve gerektiginde viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin amacini da kapsar.

Ek I/10’un ikinci paragrafinda belirtilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmig kurulus anilan bdliimde bahsedilen durum
hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga veya Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansia (EMEA) danisir. Bakanlik veya Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansi (EMEA) gegerli belgelerin kendisine teslim edildigi tarihten
itibaren 210 (ikiylizon) giin i¢inde goriis verir. S6z konusu bilimsel goriis, viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazla ilgili belgelendirmede yer alir. Onaylanmis kurulus,
kararmni verirken bilimsel goriiste ifade edilen hususlar1 goz 6niinde bulundurur ve
nihai kararin1 Bakanliga ve/veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina
(EMEA) iletir.

Ek I/10’un ti¢lincii paragrafinda belirtilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar s6z konusu oldugunda, cihaz ile ilgili belgelere Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansinin (EMEA) bilimsel goriisii de dahil edilmelidir. Avrupa Tibbi
Uriinler Degerlendirme Ajans1 (EMEA) bilimsel goriisiinii, gegerli belgelerin
kendisine teslim edildigi tarihten itibaren 210 (ikiytlizon) giin i¢inde verir. Onaylanmis
kurulus kararmi verirken Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA)
gdriisiinii gdz 6niinde bulundurur. Sayet, Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme
Ajansinin (EMEA) bilimsel goriisii olumlu degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikay1
vermeyebilir. Onaylanmis kurulus nihai kararin1 Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme
Ajansia (EMEA) iletir.

4.4. Bagvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapilan biitiin degisikliklerden, AT Tasarim
Inceleme Sertifikasini veren onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanan tasarimda
yapilan degisiklik, iiriiniin kullanimi i¢in belirtilen sartlara veya bu Yonetmeligin
temel gereklerine uymayi etkiliyorsa, AT Tasarim Inceleme Sertifikasini veren



onaylanmis kurulusun tamamlayici ek bir onay1 alinmalidir. Bu ek onay, AT Tasarim
Inceleme Sertifikasina ilave bir form seklinde verilir.

5) Gozetim ve denetim:

5.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gereklerini
tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

5.2. Imalatg1, onaylanmis kurulusu gerekli tiim denetimleri yapmast icin yetkilendirir
ve ona gerekli biitiin bilgileri temin eder. Bu bilgiler;

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarimla ilgili boliimiinde 6ngoriilen analiz sonuglari,
hesaplamalar, testler, klinik dncesi ve klinik degerlendirmeler, piyasaya arz sonrasi
klinik izleme plan1 ve sonuglar gibi veriler,

- Kalite sisteminin imalatla ilgili boliimiinde 6ngdriilen muayene raporlari,
test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar
gibi veriler.

5.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak
amactyla periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, imalat¢iya degerlendirme
raporu verir.

5.4. Onaylanmis kurulus, imalat¢iya habersiz ziyaretler yapabilir ve denetim raporunu
imalatciya verir.

6) idari hiikiimler:

6.1. Imalatc1 veya yetkili temsilcisi Bakanliga ibraz etmek iizere, imal edilen son
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin imalat tarihinden itibaren en az 15 (onbes)
yil siireyle asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu Ekin (3.1) numarali kisminda belirtilen kalite sistemi belgeleri ve
ozellikle (3.2) numarali kismin ikinci paragrafinda yer alan belgeler, veriler ve
kayaitlar,

- Bu Ekin (3.4) numarali kisminda belirtilen degisiklikler,

- Bu Ekin (4.2) numarali kisminda belirtilen belgeler,

- Bu Ekin (3.4), (4.3), (5.3) ve (5.4) numaral1 kisimlarinda belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

6.2. Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslara ve Bakanliga, talepleri halinde
onaylanan, reddedilen ya da iptal edilen kalite sistemi bagvurular1 hakkinda biitiin
bilgileri vermek zorundadir.

7) insan kam tiirevi ihtiva eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara
yonelik uygulama:

Insan kanu tiirevi ihtiva eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlardan her
bir partinin/lotun imalati tamamlandiginda, imalat¢i, onaylanmis kurulusu cihaz
partisinin/lotunun piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve bunlarin piyasaya arzi ile
ilgili olarak devlet laboratuvar1 veya Bakanlik¢a belirlenen bagka bir laboratuvar
tarafindan Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeligi hiikiimlerine gére
verilen resmi sertifikay1 onaylanmig kurulusa gonderir.

EK III
AT TIP INCELEMESI

1) AT tip incelemesi; tiretimi temsil eden numunenin bu Y 6netmelik
hiikiimlerine uygunlugunun onaylanmig kurulus tarafindan belgelendirilmesi islemidir.
2) AT tip incelemesi i¢in imalatci veya yetkili temsilcisi onaylanmis kurulusa bagvuru
yapar.

Bagvuru su hususlari igerir:

- Imalat¢inin ad1 ve adresi; basvuru yetkili temsilci tarafindan yapilmissa



yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

- Ayni tip i¢in bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapilmadigina dair
yazili beyan,

- Bu Yonetmelik hiikiimlerinde “tip” olarak tanimlanan iiretimi temsil eden
numunenin uygunluk degerlendirmesi i¢in bu Ekin (3) numarali kisminda belirtilen
belgeler.

Bagvuru sahibi onaylanmis kurulusa vermek iizere bir tip hazirlar.
Onaylanmis kurulus gerekirse baska numuneler de isteyebilir.

3) Verilen belgeler; tasarim, imalat ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz
performanslarinin anlagilmasini saglamali ve asagidaki hususlar1 icermeli:

- Planlanan degisiklikler de dahil olmak iizere, tipin genel bir tanimin1 ve
kullanim amacini,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyonla ilgili 6ngdriilen imalat metotlar:
ile bilesenler, alt gruplar ve devreleri gosteren ayrintili sema,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin ¢alismasi, ¢izim ve semalarin
anlasilmasi icin gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlardan tam veya
kismen uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar uygulanmadiginda, bu
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamak i¢cin benimsenen ¢ézlimlerin tanima,

- Tasarim hesaplamalari, risk analizleri, incelemeler, teknik testler gibi
yapilan islemlerin sonuglari,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin kullanim amaci dikkate alinarak,
Ek I/10’da belirtilen bir madde veya insan kani tiirevinin bir biitiiniin parcas1 olarak
cihazin yapisinda yer alip almadigina iliskin beyan ile bu madde veya insan kan
tiirevinin glivenilirligi, kalitesi ve kullanighiligin1 degerlendirmek i¢in yapilan testlere
ait veriler,

- Klinik 6ncesi degerlendirme,

- Ek VII’de belirtilen klinik degerlendirme,

- Kullanim kilavuzu taslagi.

4) Onaylanms Kurulus:

4.1. Ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak imal
edilip edilmedigini, bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlarin
uygulanabilir hiikkiimlerine uyulup uyulmadigini inceler, degerlendirir ve
degerlendirme sonuglarini kaydeder.

4.2. Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadigi viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar i¢in imalat¢inin tavsiye ettigi ¢oziimlerin bu
Yonetmeligin temel gereklerini karsilayip karsilamadigini dogrulamak amacryla
uygun muayene ve testleri yapar veya yaptirir.

4.3. Imalatginin halen yiiriirliikte olan ilgili standartlar1 segmesi halinde, bu
standartlarin gercekten uygulanip uygulanmadigini degerlendirmek i¢in gerekli
muayene ve testleri yapar veya yaptirir.

4.4. Gerekli muayene ve testlerin uygulanacagi yeri basvuru sahibi ile birlikte belirler.
5) Onaylanmis kurulus, bu Yo6netmelik hiikiimlerini yerine getiren imalat¢iya AT Tip-
Inceleme Sertifikasini (EC Type-Examination Certificate) verir. Sertifika, imalat¢imin
adi1 ve adresini, denetim sonuglarini, gegerlilik sartlarin1 ve onaylanan tip
tanimlanmasi i¢in gerekli verileri igerir.

Belgenin ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve bir kopyasi onaylanmis kurulug
tarafindan saklanir.

Ek I/10’un ikinci paragrafinda belirtilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmig kurulus bu boliimde bahsedilen durum



hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga veya Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansina (EMEA) danisir. Bakanlik veya Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansi (EMEA) bilimsel goriisiinii, gecerli belgelerin kendisine teslim
edildigi tarihten itibaren 210 (ikiyiizon) giin i¢inde verir. S6z konusu goriis, viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazla ilgili belgelendirmede yer alir. Onaylanmis kurulus,
kararini verirken bilimsel goriiste ifade edilen hususlar1 goz 6niinde bulundurur ve
nihai kararin1 Bakanliga ve/veya Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansina
(EMEA) iletir.

Ek I/10’un ti¢lincii paragrafinda belirtilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar s6z konusu oldugunda, cihaz ile ilgili belgelere Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansinin (EMEA) bilimsel goriisii de dahil edilmelidir. Avrupa Tibbi
Uriinler Degerlendirme Ajans1 (EMEA) bilimsel goriisiinii, gegerli belgelerin
kendisine teslim edildigi tarihten itibaren 210 (ikiytlizon) giin i¢inde verir. Onaylanmis
kurulus kararm verirken Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA)
bilimsel goriisiinii géz dniinde bulundurur. Sayet, Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansinin (EMEA) goriisii olumlu degil ise, onaylanmig kurulus
sertifikay1 vermeyebilir. Onaylanmis kurulus nihai kararini1 Avrupa Tibbi Uriinler
Degerlendirme Ajansina (EMEA) iletir.

6) Basvuru sahibi onaylanan {iriinde yapilan biitiin 6nemli degisiklikleri, AT Tip-
Inceleme Sertifikas1 veren onaylanmis kurulusa bildirmek zorundadur.

Tasarim degisiklikleri bu Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugu veya
tiriiniin kullanim1 i¢in belirtilen sartlar etkiliyorsa, bu degisiklikler i¢in AT Tip-
Inceleme Sertifikasini veren onaylanmis kurulustan ek onay alinmalidir. Bagvuru
sahibi, gerektiginde, ilk AT Tip-Inceleme Sertifikasina ilaveten ek onay alir.

7) idari Hiikiimler:

7.1. Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluglara ve Bakanliga talepleri halinde,
onaylanan, reddedilen ya da iptal edilen kalite sistemi bagvurular1 hakkinda biitiin
bilgileri vermek zorundadir.

7.2. Diger onaylanmis kuruluslar AT Tip-Inceleme Sertifikalar1 ve/veya bunlarin
eklerinden bir kopya alabilir. Sertifikanin ekleri, imalat¢inin bilgisi dahilinde,
gerekgeli talep iizerine diger onaylanmis kuruluslara verilir.

7.3. Imalatc1 veya yetkili temsilcisi, imal edilen son viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazin imalat tarihinden itibaren en az 15 (onbes) y1l siireyle AT Tip-inceleme
Sertifikasinin bir kopyasini ve diger eklerini teknik dokiimanlarla birlikte saklar.

EK IV

AT DOGRULAMASI

1) AT dogrulamasi; imalat¢inin veya yetkili temsilcisinin, bu Ekin (3)
numarali kisminda agiklanan iglemlere tabi olan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarin AT Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve bunlarla ilgili
Yo6netmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2) imalatcr veya yetkili temsilcisi, iiretilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarin bu Yénetmelik hiikiimlerine ve AT Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan
tipin biitlin 6zelliklerine tamamen uygun olmasi i¢in imalat yontemiyle ilgili gerekli
tedbirleri alir. Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, her viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihaza CE isareti ilistirir ve bir uygunluk beyani diizenler.

3) Imalatcy, iiretilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarm bu Yonetmelik
hiikiimlerine ve AT Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipin tiim 6zelliklerine
uygun olmasi igin imalat yéntemi ile ilgili gerekli nlemleri alir. Imalata baglamadan
Once imalat islemlerini agiklayan belgeleri 6zellikle sterilizasyon yontemini, tiim rutin
islemleri, homojen iiretimi saglamak i¢in 6nceden kabul edilmis hiikiimlere, AT Tip-



Inceleme Sertifikasina ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugu gosteren
belgeleri de hazirlar.

4) Imalatg1, Ek VII’de belirtilen hiikiimler dahil olmak iizere, piyasaya arz sonrasi
asamada viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin gézetimi ve denetimi i¢in bir
sistem kurulmasindan ve giincel tutulmasindan sorumludur. Bu kapsamda imalatginin
asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren Bakanlig1 haberdar etme
yiikiimliiliigi bulunmaktadir.

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime
yol acabilecek veya yol agmis olan;

1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya
performansinin bozulmasi ya da sapmast,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayn1 tip viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin imalatgis tarafindan piyasadan sistematik olarak
geri ¢ekilmesine yol agan, bu cihazlarin 6zelligine ve performansina bagl teknik ve
tibbi sebepler.

5) Onaylanmis kurulus, bu Ekin (6) numarali kisminda belirtildigi gibi iiriinlerin
istatistiksel dogrulamasini yaparak, Yodnetmeligin dngordiigii gereklerin yerine
getirilip getirilmedigini dogrulamak amaciyla uygun test ve incelemeleri gerceklestirir.
Imalatc1 bu Ekin (3) numarali kisminda yer alan kurallar dogrultusunda alinan
Onlemlerin etkinliginin degerlendirilmesi ve gerektiginde denetim i¢in onaylanmis
kurulusa yetki verir.

6) Istatistik dogrulama:

6.1. Imalatci, nihai {iriinleri homojen parti/lot numaralari ile sunmali ve imalat
stirecinde imal edilen her bir partinin/lotun tek tip olmasin1 garanti etmek i¢in gerekli
onlemleri almalidir.

6.2. Her partiden/lottan rastgele numune alinir. Bu numuneler, ayr1 ayri incelenir.
Partinin/lotun kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla miimkiin oldugunda,
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin AT Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan
tipe uygunlugunu dogrulamak i¢in bu Yo6netmeligin 7 nci maddesinde 6ngoriilen ilgili
standartlarda tanimlanan uygun testler veya esdeger testler yapilir.

6.3. Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin istatistiksel kontrolii, en son teknolojiye
uygun olarak yiiksek diizeyde gilivenlik ve performans saglayan islevsel 6zellikli
ornekleme semalarina ihtiya¢ duyan niteliklere ve/veya degiskenlere dayanilarak
yapilir. Bu 6rnekleme semast, s6z konusu cihaz kategorisinin 6zel niteligi dikkate
alinarak, Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen ilgili standartlara gore olusturulur.
6.4. Eger parti/lot kabul edilirse, onaylanmis kurulus her bir viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazin {izerine kendi kimlik numarasini basar veya bastirir ve
gerceklestirilen testler ile ilgili yazili uygunluk sertifikasi diizenler. Kabul edilen
partideki/lottaki uygun olmayan numuneler haricindeki tiim viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazlar piyasaya arz edilebilir.

Eger bir parti/lot reddedilirse, onaylanmig kurulus bu partinin/lotun piyasaya
arzin1 engellemek i¢in gerekli tedbirleri alir. Partinin/lotun siklikla reddedilmesi
durumunda, onaylanmig kurulus istatistiksel dogrulamaya ara verebilir.

Imalatc1, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, imalat islemleri
sirasinda onaylanmis kurulusun kimlik numarasini basabilir.

6.5. Imalatc1 veya yetkili temsilcisi, onaylanmis kurulusun hazirladig1 uygunluk
belgelerini, yetkili kisilerin talebi {izerine verir.

7) insan kam tiirevi ihtiva eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara
iliskin uygulama:



Insan kanu tiirevi ihtiva eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda, her
bir cihaz partisinin/lotunun imalatinin tamamlanmasi s6z konusu oldugunda, imalatg1,
onaylanmis kurulusu bu cihaz partisinin/lotunun piyasaya arzi konusunda bilgilendirir
ve bunlarin piyasaya arzi ile ilgili olarak devlet laboratuvari veya Bakanlik¢a
belirlenen bir baska laboratuvar tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerine gore diizenlenen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa
gonderir.

EKV
AT TiP UYGUNLUK BEYANI
(Uretim Kalite Giivencesi )

1) Imalatg1, imalat i¢in onaylanan kalite sistemini uygulayarak viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazlarin nihai kontrollerini bu Ekin (3) numarali kisminda belirtildigi gibi
yapar; ayrica, bu Ekin (4) numarali kisminda belirtilen gézetim ve denetime tabidir.
2) Uygunluk beyani; bu Ekin (1) numarali kisminda belirtilen gerekleri yerine getiren
imalat¢inin, s6z konusu iiriinlerinin AT Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve
bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren iglemdir.

Imalatc veya yetkili temsilcisi, bu Yonetmeligin 10 uncu maddesine uygun
olarak CE isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyan1 hazirlar. Bu beyan iiriin adi,
iiriin kodu veya diger ibarelerle agik¢a tanimlanmis tiim viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlar igerir ve imalat¢i tarafindan muhafaza edilir. CE isaretinin yaninda, bu
Ekte belirtilen gorevleri yerine getiren onaylanmis kurulusun kimlik numarasi yer
almalidir.

3) Kalite sistemi:
3.1. imalatcs, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa basvurur.

Bagvuru sunlart igerir:

- Imalat1 éngoriilen iriin kategorisi igin tiim uygun bilgiler,

- Kalite sistemi hakkinda belgeler,

- Imalat¢inin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair
imalat¢1 taahhiidi,

- Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve AT Tip-Inceleme
Sertifikasinin bir 6rnegi,

- Ek VII’deki hiikiimler de dahil olmak iizere, piyasaya arz sonrasi gdzetim ve
denetim sisteminin olusturulmasi ve bu sistemin giincel tutulmasina dair imalatg1
taahhiidii. Bu taahhiit, imalat¢inin agagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan
itibaren Bakanlig1 derhal haberdar etme zorunlulugunu kapsar:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime
yol acabilecek veya yol agmis olan;

1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya
performansinin bozulmasi ya da sapmast,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayni tip viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin imalatgis tarafindan piyasadan sistematik olarak
geri ¢ekilmesine yol agan, bu cihazlarin 6zelligine ve performansina bagl teknik ve
tibbi sebepler.

3.2. Kalite sisteminin uygulanmasi, iiriinlerin AT Tip-Inceleme Sertifikasinda
belirtilen tipe uygunlugunu saglamalidir.

Kalite sistemi i¢in imalatg1 tarafindan benimsenen biitiin hiikiimler, gerekler



ve Ongoriiler, sistematik ve diizenli olarak yazili politika ve islemler seklinde
belgelendirilmelidir. Bu kalite sistem belgelendirmesi, kalite planlari, programlari, el
kitaplar1 ve kayitlar gibi kalite politikas1 ve iglemlerinin ayn1 sekilde yorumlanmasina
imkan vermelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlart igerir:

a) Imalat¢inin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi ve 6zellikle;

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin imalat1 konusunda yetkililerin ve
calisanlarin sorumluluklari, yetkileri ve kurumsal yapilanma,

- Uygun olmayan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin kontrolii dahil,
kalite sisteminin etkin igleyisini ve 6zellikle istenen kalitede iiriin gerceklestirilmesini
izlemek icin kullanilan metotlar,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin veya pargalarinin imalat1 ve/veya
nihai muayene ve testi tliglincii taraflarca yapiliyor ise, kalite sisteminin etkin
isleyisinin izlenmesine yonelik yontemler ve 6zellikle de {igiincii tarafa uygulanan
kontroliin sekli ve kapsamini;

¢) Imalat asamasinda kontrol ve kalite giivencesi teknikleri ve 6zellikle;

- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanacak islemler, yontemler ve
ilgili belgeler,

- Imalatin her asamasindaki gizimlerden, 6zelliklerden veya diger ilgili
belgelerden yararlanarak hazirlanan ve giincel tutulan, viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihaz tanimlama iglemleri,

¢) Imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapilacak uygun test ve
denemeler, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlari.

3.3. Onaylanmis kurulus, bu Yo6netmeligin 16 nc1 maddesi hiikiimleri sakli kalmak
kaydiyla, kalite sisteminin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uygun
olup olmadigini saptamak igin denetim yapar. Ilgili uyumlastirilmis standartlarin
uygulandigi kalite sistemlerinin, s6z konusu gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir liyenin, ilgili teknoloji hakkinda
degerlendirme deneyimi olmalidir. Degerlendirme islemi, imalat¢inin yerinde
denetimini de igerir.

Karar, denetim sonuclar1 ve agiklamali degerlendirmeyle birlikte imalatciya
teblig edilir.

3.4. Imalatgi, kalite sistemine getirmeyi planladig1 dnemli degisikliklere iliskin biitiin
tasarilar1 hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmig kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite
sistemindeki bu degisikliklerin bu Ekin (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere
uyup uymadigini inceler ve kararini imalatciya teblig eder. Bu karar, denetimin
sonuglarini ve aciklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Gozetim ve denetim:

4.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gereklerini
tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

4.2. Imalatg1, onaylanmis kurulusu gerekli tiim denetimleri yapmast icin yetkilendirir
ve ona gerekli biitiin bilgileri temin eder. Bu bilgiler;

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Teknik belgeler,

- Kalite sisteminin imalatla ilgili boliimiinde 6ngdriilen muayene raporlari,
test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar
gibi veriler.

4.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak



amactyla periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, imalat¢iya degerlendirme
raporu verir.

4.4. Onaylanmis kurulus, imalat¢iya habersiz ziyaretler yapabilir ve denetim raporunu
imalatciya verir.

5) Onaylanmis kurulus, verilen, reddedilen veya geri alinan kalite sistemi onaylariyla
ilgili gerekli bilgileri diger onaylanmis kuruluslara verir.

6) insan kam tiirevi ihtiva eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara
iliskin uygulama:

Insan kanu tiirevi ihtiva eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda, her
bir cihaz partisinin/lotunun imalatinin tamamlanmasi s6z konusu oldugunda, imalatg,
onaylanmis kurulusu bu cihaz partisinin/lotunun piyasaya arzi konusunda bilgilendirir
ve bunlarin piyasaya arzi ile ilgili olarak devlet laboratuvari veya Bakanlikca
belirlenen bir baska laboratuvar tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerine gore diizenlenen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa
gonderir.

EK VI
OZEL AMACLI CIHAZLARA ILISKIN BEYAN

1) Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, 1smarlama iiretilen cihazlar veya klinik arastirma
amagcli cihazlar i¢in bu Ekin (2) numarali kisminda belirtilen bilgileri iceren bir beyan
hazirlar.

2) Bu beyan asagidaki bilgileri kapsar:

2.1. Ismarlama fiiretilen cihazlar igin;

- Imalat¢inin adi ve adresi,

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazi1 tanimlayici bilgiler,

- Hastanin adiyla birlikte, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin belirli bir
hasta tarafindan kullanilacagini belirten beyan,

- Regeteyi yazan tabibin adi, gerektiginde ilgili klinigin adi,

- Regetede belirtilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin spesifik
Ozellikleri,

- S6z konusu viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin Ek I’de belirtilen temel
gereklere uygunlugunu ve bu gerekleri tam olarak karsilamadigi durumlarda, bunlar
gerekgesiyle birlikte agiklayan bir beyan.

2.2. Ek VII’da belirtilen klinik aragtirma amagl cihazlar i¢in;

- Cihaz1 tanimlayici bilgiler,

- Klinik aragtirma plant,

- Arastirmaci brosiirdi,

- Aragtirmaya konu olanlarin sigorta kapsaminda olduguna dair teyit,

- Bilgilendirilmis goniillii olur formu,

- Ek I/10°da belirtilen bir madde veya insan kani tiirevinin bir biitiiniin parcasi
olarak cihazin yapisinda yer alip almadigina iliskin beyan,

- [1gili etik kurulun goriisleri ve bu gériislerle ilgili detayli agiklamalar,

- Aragtirmadan sorumlu kurumun ve tibbi uygulayicinin veya diger yetkili
personelin adi,

- Arastirmalarin yapildig: yer, baslama tarihi ve planlanan siiresi,

- Cihazin, arastirmalar kapsamindaki konular diginda kalan temel gereklere
uygunlugu ile hastanin giivenligi ve sagliginin korunmasi amaciyla alinan tiim
tedbirleri belirten beyan.

3) Imalatc1 ayn1 zamanda Bakanliga gerektiginde sunmak iizere:



3.1. Bu Yonetmeligin gereklerini tagidigina iliskin degerlendirme yapilmasina imkan
verecek sekilde, ismarlama tiretilen cihazlarin tasarimina, imalatina, beklenen
performansi ile birlikte gergek performansina ve imalat yer(ler)ine iliskin belgeyi
hazir bulundurur.

Imalatg1, imalat yonteminin, bu kismin birinci paragrafinda belirtilen belgeye
uygun viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz imal etmesini saglayacak sekilde
gerekli biitlin tedbirleri alir.

3.2. Klinik aragtirma amagh cihazlara iliskin belgeler agsagidaki bilgileri icermelidir:

- Cihazin genel tanim1 ve kullanim amaci,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyonla ilgili 6ngdriilen imalat metotlar:
ile bilesenler, alt gruplar ve devreleri gosteren ayrintili sema,

- Cihazin ¢alismasi, ¢izim ve semalarin anlasilmasi i¢in gerekli tanim ve
agiklamalar,

- Risk analizi sonuglar1 ve bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen
standartlardan tam veya kismen uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar
uygulanmadiginda, bu Yonetmeligin temel gereklerini karsilamak i¢in benimsenen
¢Oziimlerin tanimi,

- Cihazin, Ek 1/10’da bahsedilen, bir biitiiniin parcasi olarak insan kani tiirevi
veya bir madde ihtiva ettigi durumlarda, cihazin belirtilen amacini dikkate alarak, bu
cergevede, insan kani tiirevi veya maddenin kullanigliliginin, kalitesinin ve
giivenilirliginin tayin edilmesi i¢in gereken test sonuglarina ait veriler,

- Uygulanan kontroller ve teknik testler ile tasarim hesaplamalar1 gibi
sonugclar.

Imalatc1, imalat siirecinde bu kismin birinci paragrafinda ve bu Ekin 3.1
kisminda belirtilen belgeye uygun cihaz imal edilmesini saglayacak gerekli biitiin
tedbirleri alir.

Imalatci bu tedbirlerin etkililiginin degerlendirilmesini veya gerektiginde
denetimini kabul ve taahhiit eder.

4) Bu Ekte 6ngoriilen bilgi ve belgeler son iiriiniin imalat tarihinden itibaren en az 15
(onbes) y1l siireyle saklanir.

5) Ismarlama iiretilen cihazlar i¢in imalatg1, {iretim sonrasi asamada cihazlardan elde
edilen verilerin, Ek VII’de yer alan hiikiimler de dahil olmak {izere, gozden
gecirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasindan sorumludur. Bu
kapsamda imalat¢inin agagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren
Bakanlig1 derhal haberdar etme yiikiimliiligii de bulunmaktadir:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da 6liime
yol acabilecek veya yol agmis olan;

1) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya
performansinin bozulmasi ya da sapmast,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolay1 ayn1 tip viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin imalatgis tarafindan piyasadan sistematik olarak
geri ¢ekilmesine yol agan, bu cihazlarin 6zelligine ve performansina bagl teknik ve
tibbi sebepler.

EK VII

KLINIK DEGERLENDIRME

1) Genel Hiikiimler:

1.1. Genel bir kural olarak, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin normal kullanim
kosullart altinda, Ek I’in (1) ve (2) numarali kisimlarinda belirtilen performans ve
ozellikler bakimindan gerekleri karsiladigina iliskin teyit ve Ek I’in (5) numaral



kisminda belirtilen fayda-risk oraninin kabul edilebilirligine ve yan etkilere iliskin
degerlendirme, klinik verilere dayanmalidir. Bu verilere iliskin degerlendirme,
bundan bdyle “klinik degerlendirme” olarak anilacak olup gerektiginde ilgili
uyumlastirilmis standartlar dikkate alinmak suretiyle, metodolojik olarak kabul
edilebilir ve tanimlanmis olan ve asagidaki hususlardan birine dayanan bir prosediirii
izlemelidir.

1.1.1. S6z konusu prosediir;

- Kendisi ile ilgili veri bulunan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ile
degerlendirmeye tabi tutulan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin esdeger olmasi
ve

- S0z konusu verilerin, ilgili temel gereklerle tam bir uyum gostermesi halinde,
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin giivenligine, performansina, tasarim
0zelliklerine ve kullanim amacina iliskin olarak mevcut ilgili bilimsel literatiiriin
kritik degerlendirilmesine dayanabilir.

1.1.2. S6z konusu prosediir, yapilan tiim klinik arastirmalardan elde edilen sonuglarin
kritik degerlendirmesine dayanabilir.

1.1.3. S6z konusu prosediir, (1.1.1) ve (1.1.2) numarali kisimlarda belirtilen klinik
verilerin birlestirilmesi ile yapilacak kritik degerlendirmeye dayanabilir.

1.2. Mevcut klinik verilere dayandig1 tam olarak gerekcelendirilemeyen viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar i¢in klinik arastirma yapilir.

1.3. Klinik degerlendirme ve elde edilen sonuglar belgelendirilir. S6z konusu
belgelere ve/veya bunlari tam olarak tanimlayan bilgilere, viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazin teknik dosyasinda yer verilir.

1.4. Klinik degerlendirme ve buna iliskin belgeler, piyasaya arz sonrasi gdzetim ve
denetimden elde edilen veriler dogrultusunda siirekli olarak giincellenmelidir. Viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin piyasaya arz sonrasi gézetim ve denetim plani
kapsaminda, piyasaya arz sonrasi klinik takibin gerekli goriilmedigi hallerde, bu
durum tam olarak gerekg¢elendirilir ve belgelendirilir.

1.5. Klinik verilere dayal1 olarak temel gereklere uygunlugun gosterilmesinin uygun
olmadig1 durumlarda, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ile viicudun etkilesim
ozellikleri, amaglanan klinik performans ve imalat¢inin savlar1 dikkate alinarak ve
risk yonetimi ¢iktilarina dayanilarak uygun bir gerek¢elendirme yapilir. Sadece
performans degerlendirmesine, kiyas testine ve klinik dncesi degerlendirmeye
dayanilarak viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin temel gereklere uygunlugu
gosterilecek ise bu durumun tam olarak gerekgelendirilmesi gerekir.

1.6. Tiim veriler, aciklanmalarinin gerekli olduguna karar verilene kadar gizli
kalmalidir.

2) Klinik Arastirmalar:

2.1. Klinik aragtirmanin amact;

- Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin normal kullanim kosullarindaki
performansinin Ek I’in (2) numarali kismina gore uygunlugunun degerlendirilmesi,

- Normal kullanim kosullarindaki istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu
etkinin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin amaglanan performansiyla
kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadiginin
degerlendirilmesidir.

2.2. Etik Degerlendirmeler;

Klinik arastirmalar, 1964°te Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci
Diinya Tip Asamblesinde kabul edilen ve son diizenlemeleri Diinya Tip
Asamblesinde yapilan, Helsinki Bildirgesine gére gerceklestirilmelidir. Insan
sagligin1 korumaya yonelik biitlin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi ¢er¢evesinde



uygulanmasi zorunludur. Bu Bildirge, ihtiyacin fark edildigi ve ¢calismanin
gerekcelendirildigi andan sonuglarin yaymlanmasina kadar, klinik aragtirmanin her
asamasini igerir.
2.3. Metotlar;
2.3.1. Klinik aragtirmalar, gilincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan
bir plana gore uygulanmali ve imalat¢inin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza
iliskin iddialarin1 dogrulayici veya reddedici sekilde belirlenmelidir. Bu arastirmalar,
sonuglarin bilimsel gecerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem icermelidir.
2.3.2. Arastirmalar1 gergeklestirmek icin kullanilan metotlar incelenen viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza uygun olmalidir.
2.3.3. Klinik arastirmalar viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin normal kosullarda
kullanimina benzer sartlarda yapilmalidir.
2.3.4. Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin performansi ve giivenilirligi ile ilgili
olanlar da dahil, uygun biitiin 6zellikleri ve bunlarin hasta {izerindeki etkileri
incelenmelidir.
2.3.5. Biitiin ciddi olumsuz durumlar, eksiksiz olarak kaydedilmeli ve klinik
aragtirmanin yapildig: iilkeye/iilkelere ve bu iilkenin/iilkelerin adiyla birlikte
Bakanliga derhal bildirilmelidir.
2.3.6. Arastirmalar, ilgili vasifli tibbi uygulayici veya yetkili kisi tarafindan uygun bir
ortamda yapilmalidir.

[lgili tibbi uzman viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaza iliskin teknik
verilere sahip olmalidir.
2.3.7. Yazilan rapor, klinik aragtirma siiresince toplanan biitiin verilerin elestirel bir
degerlendirilmesini igermeli ve sorumlu ilgili tibbi uzman tarafindan imzalanmalidir.

EK VIII
ONAYLANMIS KURULUSUN ATANMASINA ILISKIN ASGARI OZELLIKLER

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama iglemini yliriiten
personeli, ayn1 zamanda denetimlerini yaptiklar: viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlari tasarlayan, imal eden, temin eden veya kurulumunu yapan kisiler ya da bu
kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarin tasarimina, yapimina, pazarlanmasina veya bakimina dogrudan katilmamali
veya bu faaliyetlerde gorev alan taraflari temsil etmemelidir. Bu hususlar imalatci ile
kurum arasindaki teknik bilgi aligverisini engellemez.
2) Onaylanmis kurulus ve ilgili personeli, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar
alaninda yeterli teknik bilgiye sahip olmali, degerlendirme ve dogrulama islemlerini
mesleki etik kurallar icinde gerceklestirmelidir. Ozellikle dogrulama sonuglarindan
cikar saglayacak kisi ve gruplardan gelen denetim sonuglarini etkileyebilecek tiim
baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak olmalidirlar.
3) Onaylanmis kurulus Ek II, III, IV ve V’den birine gore kendisine verilen gorevi
yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya yetkin olmalidir. Onaylanmis
kurulus, degerlendirme ve dogrulama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari
islemleri ytiriitmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir.
Dogrulamalar i¢in gerekli olan ekipmanlar ulasilabilir olmalidir.
4) Onaylanmis kurulusun denetimden sorumlu personeli:

- Atandig1 degerlendirme ve dogrulama iglemlerinin tamamini kapsayan
mesleki egitime,

- Yaptig1 denetim kurallar1 hakkinda yeterli bilgiye ve denetim tecriibesine,

- Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlar1 ve raporlar



diizenleme becerisine,

sahip olmalidir.
5) Onaylanmis kurulus, tarafsizligmi garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin
sayisina veya sonuglarina bagli olmamalidir.
6) Onaylanmis kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptig1 her tiirlii islem ile
ilgili olarak hukuki sorumlulugu iistlenmelidir.
7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmig kurulusun personeli, gérevi
sebebiyle 6grendigi her tiirlii bilgileri yetkili idari ve adli mercilerin talepleri olmasi
hali disinda, mesleki sir olarak saklamalidir.
EK IX
CE UYGUNLUK ISARETI

CE uygunluk isareti, "CE" harflerinden olusur.
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- Eger isaret biiyiiltiiliir veya kiiciiltiiliir ise, yukaridaki ¢izim i¢inde gdsterilen
oranlar degismemelidir.

- CE isareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5
(bes) milimetreden kii¢lik olamaz. Bu minimal boyut, kiiclik boyutlu viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar i¢in zorunlu degildir.



