AB Mevzuat Birimi Cevirisi

(Yasama Tasarruflan)
TUZUKLER

2001/83/AT sayil Direktif’i, (AT) 178/2002 sayih Tiiziik’ii ve (AT) 1223/2009 sayih
Tiiziik’i degistiren ve 90/385/AET ve 93/42/AET sayih Konsey Direktiflerini
yiiriirliikten kaldiran, tibbi cihazlara iliskin
5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayih AVRUPA PARLAMENTOSU VE
KONSEY TUZUGU
(AEA ile iliskili metin)
AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BIRLiGI KONSEYI,

Avrupa Birligi’nin Isleyisi Hakkinda Antlasma’y1 ve bu Antlasma’nin &zellikle 114.
maddesi ve 168(4)(c) maddesini gdz Oniinde tutarak,

Avrupa Komisyonunun 6nerisini géz oniinde tutarak,

Taslak yasama tasarrufunun ulusal parlamentolara gonderilmesini miiteakip,
Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesinin goriisiinii géz oniinde tutarak,
Bolgeler Komitesine danistiktan sonra,

Olagan yasama usulii uyarinca hareket ederek,

Asagidaki gerekgelerle:

(1) 90/385/AET sayili Konsey Direktifi ve 93/42/AET sayili Konsey Direktifi, viicut
disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlar1 haricindeki tibbi cihazlar icin Birlik
diizenleyici ¢ergevesini olusturur. Ancak, tibbi cihazlara yonelik yeniligi desteklerken
yiksek bir giivenlik ve saglik seviyesi saglayan, saglam, seffaf, ongoriilebilir ve
siirdiiriilebilir bir diizenleyici cerceve olusturmak icin bu Direktiflerin koklii bir
revizyonu gereklidir.

(2) Bu Tiziik; hastalar ve kullanicilar i¢in sagligin yiiksek seviyede korunmasini esas
alarak ve bu sektorde faaliyet gosteren kiigiik ve orta olgekli isletmeleri goz oOniinde
bulundurarak, tibbi cihazlarla ilgili i¢ piyasanin aksamadan islemesini saglamayi
amaclar. Ayn1 zamanda bu Tizik, bu tir Uriinlerle ilgili ortak giivenlik kaygilarini
karsilamak tizere tibbi cihazlar i¢in yiiksek kalite ve giivenlilik standartlar1 belirler. Her
iki hedef es zamanh gergeklestirilir ve biri digerine ikincil olmayacak sekilde birbiriyle
ayrilmaz sekilde baglantilidir. Avrupa Birligi’nin Isleyisi Hakkinda Antlasma’nin
(ABIA) 114. maddesi ile ilgili olarak bu Tiiziik, Birlik piyasasinda tibbi cihazlarin ve
aksesuarlarinin piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina iliskin kurallar1 uyumlagtirir;
bdylece bunlarin mallarin serbest dolagimi ilkesinden yararlanmalarina olanak verir.
ABIA’nin 168(4)(c) maddesi ile ilgili olarak bu Tiiziik, diger hususlarin yani sira klinik
arastirmalardan elde edilen verilerin gilivenilir ve saglam olmasini ve bir klinik
arastirmaya katilan goniilliilerin giivenliginin korunmasini saglayarak tibbi cihazlar i¢in
yiksek kalite ve giivenlilik standartlar1 belirler.

(3) Bu Tiiziik, tibbi cihazlarin halihazirda hizmete sunulmus olmasinin ardindan ikinci el
satiglar baglaminda oldugu gibi el degistirilmesi suretiyle piyasada bulundurulmasi ile
ilgili kurallar1 uyumlagtirmay1 amaglamaz.




(4) Saglik ve giivenligi gelistirmek igin, tibbi cihazlarla ilgili seffaflik ve izlenebilirlik
saglayan hiikiimler getirilmeliyken, mevcut diizenleyici yaklasimin onaylanmis
kuruluglarin gézetimi, uygunluk degerlendirme prosediirleri, klinik arastirmalar ve klinik
degerlendirme, vijilans ve piyasa gozetimi ve denetimi gibi temel 6geleri onemli 6lgiide
giiglendirilmelidir.

(5) Miimkiin oldugu 6l¢iide, 6zellikle Kiiresel Uyumlastirma Calisma Grubu (GHTF) ve
onun devami niteliginde bir girisim olan Uluslararas1 Tibbi Cihaz Diizenleyicileri Forumu
(IMDRF) baglaminda, tibbi cihazlar i¢in uluslararasi seviyede gelistirilen kilavuzlar;
ozellikle Tekil Cihaz Tanimlamasi, genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, teknik
dokiimantasyon, siniflandirma kurallari, uygunluk degerlendirme prosediirleri ve klinik
aragtirmalar ile ilgili hiikiimlerde, diinya genelinde yiiksek seviyede giivenlik
korumasina katkida bulunan diizenlemelerin kiiresel yakinlagmasini tesvik etmek ve
ticareti kolaylastirmak icin dikkate alinmalidir.

(6) Tarihsel nedenlerle, 90/385/AET sayili Direktif kapsamindaki implante edilebilir aktif
tibbi cihazlar ve 93/42/AET sayili Direktif kapsamindaki tibbi cihazlar iki ayr1 yasal
belge ile diizenlenmekteydi. Basitlestirme adina, bir¢ok kez degistirilen her iki Direktifin
yerine, in vitro tibbi tani cihazlart haricindeki tiim tibbi cihazlara uygulanabilir tek bir
yasama tasarrufu getirilmelidir.

(7) Bu Tiiztik’in uygulama kapsami; in vitro tibbi tani cihazlari, tibbi friinler,
kozmetikler ve gida gibi {iriinlerle ilgili diger Birlik uyumlastirma mevzuatindan agik bir
sekilde ayirilmalidir. Bu nedenle, (AT) 178/2002 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiizligi tibbi cihazlar1 kapsami disinda birakacak sekilde tadil edilmelidir.

(8) Bir iirinlin bu Tiiziik ’iin kapsamina girip girmedigine vaka bazinda karar vermek iiye
devletin sorumlulugunda olmalidir. Tiim iye devletler baglaminda tutarli nitelikte
kararlar saglamak i¢in, 6zellikle sinir belirleme durumlariyla ilgili olarak, Komisyonun;
kendi inisiyatifiyle ya da bir liye devletin usuliince gerekg¢elendirilmis talebi iizerine,
Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (“TCKG”)’ye danisarak, spesifik bir iriiniin, iriin
kategorisinin veya grubunun bu Tiizik’iin kapsamina girip girmedigine vaka bazinda
karar verebilmesine imkan verilmelidir. Tibbi {riinler, insan dokular1 ve hiicreleri,
biyosidal iirlinler ya da gida iirlinlerini kapsayan sinir belirleme durumlarinda tiriinlerin
mevzuat durumu tartisildi§i zaman, Komisyon; ilgi oldugu durumlarda Avrupa Ilag
Ajans1 (EMA), Avrupa Kimyasallar Ajanst ve Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi ile makul
bir seviyede konsiiltasyon saglamalidir.

(9) Bazi durumlarda tibbi cihazlarla kozmetik {iiriinler arasinda ayrim yapmak zor
oldugundan, bir iirliniin mevzuat durumuyla ilgili Birlik genelinde bir karar alma imkani,
(AT) 1223/2009 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii’ne de dahil edilmelidir.

(10) Bir tibbi {iriin veya etkin madde ile bir tibbi cihaz1 birlestiren iiriinler ya bu Tiiziik
ya da 2001/83/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi kapsaminda
diizenlenir. Bu iki yasama tasarrufu, piyasaya arz oOncesi degerlendirme sirasinda
konsiiltasyonlar ve bu tiir kombinasyon iirlinlerin dahil oldugu vijilans faaliyetleri
baglaminda bilgi aligverisi agisindan uygun etkilesimi saglamalidir. Bir tibbi cihaz
parcasini ihtiva eden tibbi iiriinler i¢in, cihaz parcasina iliskin bu Tiizlik ’te belirtilen genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk, bu tiir tibbi {iriinlerin satis izni
baglaminda yeterli 6l¢lide degerlendirilmelidir. Dolayisiyla, 2001/83/AT sayil1 Direktif
tadil edilmelidir.

(11) Birlik mevzuati, 6zellikle (AT) 1394/2007 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tizigl ve 2004/23/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi, cansiz veya
cansiz hale getirilen insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal
edilen belirli trinler bakimindan eksiktir. Bu tir {riinler, tibbi cihaz tanimini




karsilamalar1 ya da bu Tizilik tarafindan kapsanmalari sartiyla, bu Tiiziik’iin kapsami
altina girmelidir.

(12) Bir imalat¢inin yalnizca estetik amag veya tibbi olmayan baska bir amag iddia ettigi;
ancak fonksiyon ve risk profili agisindan tibbi cihazlara benzer olan belirli {iriin gruplari
bu Tiiziik kapsamimda yer almalidir. Imalatcilarin bu tiir iiriinlerin uygunlugunu
gosterebilmeleri i¢in, Komisyon; en azindan risk yoOnetiminin uygulanmasi ve
gerektiginde giivenlilige iliskin klinik degerlendirme hakkinda ortak spesifikasyonlar
kabul etmelidir. Bu gibi ortak spesifikasyonlar, 6zellikle tibbi kullanim amaci olmayan
bir iirlin grubu i¢in gelistirilmelidir ve tibb1 amaci olan benzer cihazlarin uygunluk
degerlendirmesi i¢in kullanilmamalidir. Hem tibbi hem de tibbi olmayan kullanim amaci
olan cihazlar, tibbi kullanim amaci olan ve olmayan cihazlara uygulanabilir
gerekliliklerin her ikisini de karsilamalidir.

(13) Insan veya hayvan kaynakli canli dokular veya hiicreler iceren, 90/385/AET ve
93/42/AET sayili Direktiflerden ve dolayisiyla bu Tiiziik’ten acikca hari¢ tutulan
iirlinlerde oldugu gibi, kullanim amacin1 gergeklestirmek veya desteklemek i¢in baska
kaynakli canli biyolojik maddeleri veya canli organizmalar1 iceren veya bunlardan olusan
iirtinlerin de bu Tiiziik kapsaminda yer almadi81 netlestirilmelidir.

(14) 2002/98/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi’nde belirtilen
gereklilikler uygulanmaya devam etmelidir.

(15) Cihazlar igin kullanilan nanomateryallerin riskleri ve faydalari hakkinda bilimsel
belirsizlik mevcuttur. Yiiksek seviyede saglik korumasini, mallarin serbest dolagimini ve
imalatcilar i¢in yasal kesinligi saglamak iizere, 2011/696/AB sayili Komisyon
Tavsiyesine dayanarak nanomateryallerin yeknesak bir tanimini yapmak gereklidir, bu
tanimin Birlik seviyesinde ve uluslararasi seviyede bilimsel ve teknik ilerlemelere ve
sonraki dilizenleyici gelismelere uyarlanmasi i¢in gerekli esnekligi olmalidir. Cihazlarin
tasarim ve imalatinda; imalatgilar, i¢ maruziyeti yiiksek ya da orta potansiyelde olan
nanopartikiiller kullanirken 6zel 6nem gostermelidir. Bu tiir cihazlar en kat1 uygunluk
degerlendirme prosediirlerine tabi olmalidir. Bu Tiiziik’te belirtilen ilgili gerekliliklerin
pratik ve yeknesak uygulamasini diizenleyen uygulama tasarruflarinin hazirlanmasinda,
ilgili bilimsel komitelerin ilgili bilimsel gorisleri dikkate alinmalidir.

(16) 2014/30/AB sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi’nde deginilen giivenlik
konulari, cihazlar i¢in bu Tiiziik’te belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin biitiinlesik bir pargasidir. Sonug olarak, bu Tiiziik, bu Direktif karsisinda
bir dist kanun olarak degerlendirilmelidir.

(17) Bu Tiiziik, bagska amaclar1 gézeten 2013/59/Euratom sayili Konsey Direktifi’nin
uygulanmasin1 etkilemeden, iyonlastirict radyasyon yayan cihazlarin tasarimi ve
imalatiyla ilgili gereklilikleri igermelidir.

(18) Bu Tiuziik; cihazlarin, radyasyondan korunma dahil olmak iizere, mesleki
yaralanmalar1 Onleyecek sekilde gelistirilen tasarim, giivenlilik ve performans
karakteristiklerine yonelik gereklilikleri icermelidir.

(19) Bir saglik tesisinde kullanilsa dahi genel amagh yazilim veya yasam-tarzi ve refah
uygulamasi amagclar i¢in tasarlanan bir yazilim tibbi cihaz degilken; imalatg1 6zellikle
tibbi cihaz taniminda belirtilen tibbi amaglarin bir veya daha fazlasi i¢in kullanilmasini
amacladiginda kendi basina yazilimin bir tibbi cihaz olarak nitelendirildiginin
aciklanmasi1 gereklidir. Cihaz veya aksesuar olarak yazilimin niteligi, yazilimin
konumundan veya yazilim ile bir cihaz arasindaki ara baglant: tiirlinden bagimsizdir.

(20) Cihazlarin kendilerine, cihazlarin piyasada bulundurulmasina, iktisadi isletmelere,
kullanicilara ve spesifik siireclere, uygunluk degerlendirmesine, klinik arastirmalara ve
klinik degerlendirmelere, piyasaya arz sonrasi gdzetime, vijilans ile piyasa gozetimi ve
denetimine, standartlara ve diger teknik 6zelliklere iliskin bu Tiizlik ’teki tanimlar, hukuki




kesinligi gelistirmek icin Birlik diizeyinde ve uluslararast diizeyde, sahada iyi
yapilandirilmis uygulamalarla uyumlu hale getirilmelidir.

(21) Birlik igerisindeki kisilere bilgi toplumu hizmetleri vasitasiyla (AB) 2015/1535
say1l1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ¢cer¢evesinde sunulan cihazlarin ve Birlik
icerisindeki kisilere bir tan1 veya tedavi hizmeti sunmak i¢in ticari bir faaliyet baglaminda
kullanilan cihazlarin, Birlik i¢erisinde s6z konusu lriiniin piyasaya arz edilmesi veya
hizmetin sunulmast durumunda, bu Tiizlik tin gerekliliklerini karsilamasinin esas oldugu
acikliga kavusturulmalidir.

(22) Tibbi cihazlar alaninda standardizasyonun dnemli roliinii kabul etmek icin, (AB)
1025/2012 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli’'nde tanimlandigi sekilde
uyumlastirilmig standartlara uygunluk, bu Tiiziik’te belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine ve kalite ve risk yonetimi ile ilgili olanlar gibi diger yasal
gerekliliklere uygunlugu gostermede imalatgilar i¢in bir ara¢ olmalidir.

(23) 98/79/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi, Komisyonun in vitro
tibbi tan1 cihazlarinin spesifik kategorileri i¢in ortak teknik spesifikasyonlar kabul
etmesine izin verir. Uyumlastirilmis standartlarin bulunmadigir veya yetersiz oldugu
alanlarda, Komisyon, bu Tiiziikk’te belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini ve Klinik aragtirmalara ve klinik degerlendirmeye ve/veya piyasaya arz
sonrast klinik takibe yoOnelik gereklilikleri karsilamak i¢in bir ara¢ saglayan ortak
spesifikasyonlar1 belirlemek iizere yetkilendirilmelidir.

(24) Ortak spesifikasyonlar (‘OS”), ilgili paydaslara danisildiktan ve Avrupa standartlar
ile uluslararasi standartlar dikkate alindiktan sonra gelistirilmelidir.

(25) Cihazlara uygulanabilir kurallar, uygun oldugu hallerde, (AT) 765/2008 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigl ile 768/2008/AT sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Karari’ndan olusan, Uriinlerin Pazarlanmasina Yonelik Yeni Yasal Cerceve
ile uyumlu hale getirilmelidir.

(26) (AT) 765/2008 sayili Tiiziik’te belirtilen, Birlik piyasa gozetimi ve denetimi ve
Birlik piyasasina giren tiriinlerin kontroliine iliskin kurallar, tiye devletlerin bu gorevleri
ylriitecek olan yetkili otoriteleri se¢mesini engellemeyen bu Tiiziik kapsamindaki
cihazlara uygulanir.

(27) Bu Tiiziik’te belirtilen gerekliliklerin anlasilirliklarini arttirmak ve boylece ilgili
isletmelerin mevzuata uygunluklarini gelistirmek icin, bu Tiiziik’lin ¢esitli boliimlerinde
belirtilen 6zel yiikiimliiliiklere halel getirmeksizin, Uriinlerin Pazarlanmasina Yonelik
Yeni Yasal Cerceveye dayanarak, ithalatcilar ve dagiticilar dahil olmak {iizere, farklh
iktisadi igletmelerin genel yiikiimliiliiklerini agik¢a diizenlemek uygundur.

(28) Bu Tiiziik’iin amac1 dogrultusunda, dagiticilarin faaliyetlerinin cihazlarin alimini,
depolanmasini ve tedarikini icerdigi kabul edilmelidir.

(29) Yalnizca 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Direktiflerin eklerinde belirlenmis olan,
klinik degerlendirme veya vijilans raporlamasi gibi imalat¢ilara ait yiikiimliiliiklerin

bir¢ogu, uygulanmasinm1 kolaylastirmak i¢in bu Tizilik’iin yasallastirilan hiikiimlerine
dahil edilmelidir.

(30) Saglik kurumlari; kurum i¢inde cihazlar1 imal etme, modifiye etme ve kullanma ve
dolayisiyla piyasada bulundurulan esdeger bir cihaz tarafindan uygun performans
seviyesinde karsilanamayan hedef hasta gruplarinin spesifik gereksinimlerini, endiistriyel
Olcekte olmadan ele alma imkanina sahip olmalidir. Bu baglamda, bu Tiiziik iin
amaglarinin orantili bir sekilde karsilanmasina devam edileceginden, yalnizca,
hastanelerin yan1 sira saglik sistemini destekleyen ve/veya hasta gereksinimlerini ele
alan; ancak hastalara dogrudan tedavi veya bakim vermeyen laboratuvarlar ve kamu
sagligi kurumlar1 gibi kuruluslari igeren saglik kurumlarinda iiretilen ve kullanilan tibbi
cihazlara bu Tiiziik’teki belirli kurallarin uygulanmamasini saglamak uygundur. Saglik




kurumu kavraminin, jimnastik salonlari, spalar, saglikl1 yasam ve fitness merkezleri gibi
oncelikli olarak saglik yararini veya saglikli yasam tarzini siirdiirmeyi amacladigini
beyan eden kuruluslari kapsamadigi belirtilmelidir. Sonug olarak, saglik kurumlarina
uygulanabilir bu muafiyet, bu gibi kuruluslara uygulanmaz.

(31) Gergek veya tiizel kisilerin uygulanabilir Birlik mevzuati ve ulusal mevzuat uyarinca
bir kusurlu cihazin neden oldugu hasara yonelik tazminat talep edebilmelerini g6z dniinde
bulundurarak, 85/374/AET sayili Konsey Direktifi kapsamindaki muhtemel
ylikiimliliikleri hususunda, imalatg¢ilarin yeterli mali teminat saglamasi i¢in yerinde
tedbirlere sahip olmasini talep etmek uygundur. Bu gibi tedbirler, risk sinifi, cihazin tipi
ve isletmenin biiyilikliigliyle orantili olmalidir. Bu baglamda, kusurlu bir cihaz sebebiyle
yaralanmig olabilecek kisilere bilgi saglanmasinin kolaylastirilmasiyla ilgili kurallarin bir
yetkili otorite tarafindan belirlenmesi de uygundur.

(32) Seri tiretimde imal edilen cihazlarin bu Tiiziik’iin gerekliliklerine uygunluklarinin
devam etmesini ve imal ettikleri cihazlarin kullanimindan elde edilen deneyimin tiretim
stirecinde dikkate alinmasini saglamak i¢in, tiim imalatgilar, s6z konusu cihazin risk sinifi
ve tipiyle orantil1 bir kalite yonetim sistemine ve piyasaya arz sonrasi gozetim sistemine
sahip olmalidir. Ilaveten, cihazlarla ilgili riskleri azaltmak veya olumsuz olaylar1 dnlemek
icin imalat¢ilar; risk yOnetimine yoOnelik bir sistem ile olumsuz olaylarin ve saha
giivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasina yonelik bir sistem kurmalidir.

(33) Risk yonetimi sistemi; klinik aragtirmalar, klinik degerlendirme ve piyasaya arz
sonrasi klinik takibin pargas1 olarak ele alinacak klinik riskler dahil olmak iizere, cihaza
yonelik klinik degerlendirme ile dikkatli bir sekilde ayni eksene oturtulmali ve klinik
degerlendirmeye yansitilmalidir. Risk yonetimi ve klinik degerlendirme siiregleri
birbirine bagl olmali ve diizenli olarak giincellenmelidir.

(34) Cihazlarin imalatinin gézetimi ve kontrolii ile cihazlarla iliskili piyasaya arz sonrasi
gozetim ile vijilans faaliyetlerinin, imalat¢inin organizasyonu dahilinde asgari nitelik
sartlarin1 yerine getiren mevzuata uyumdan sorumlu bir kisi tarafindan yiiriitiillmesi
saglanmalidir.

(35) Birlik’te yerlesik olmayan imalatgilar i¢in yetkili temsilci, bu imalatgilar tarafindan
iiretilen cihazlarin uygunlugunu saglamada ve bu imalatgilarin Birlik’te yerlesik irtibat
kisisi olarak hizmet vermede onemli bir rol oynar. Bu 6nemli rol g6z oniine alindiginda,
yaptirim amaciyla Birlik disinda yerlesik olan bir imalat¢inin genel yiikiimliiliiklerine
uymadig1 durumda, kusurlu cihazlar i¢in yetkili temsilciyi yasal olarak yiikiimlii yapmak
uygundur. Bu Tiiziik’te belirtilen yetkili temsilcinin ylkiimliligt, 85/374/AET sayih
Direktif hiikiimlerine halel getirmez ve buna gore yetkili temsilci, ithalatg1 ve imalatci ile
birlikte ve miiteselsilen yiikimlii olmalidir. Bir yetkili temsilcinin gdrevleri yazili bir
vekaletnamede tanimlanmalidir. Yetkili temsilcilerin roliinii g6z oniinde bulundurarak,
imalat¢inin mevzuata uyumdan sorumlu kisisi i¢in olanlara benzer asgari nitelik sartlarini
yerine getiren bir kisinin bulunmasi gerekliligi dahil olmak iizere, yetkili temsilcilerin
karsilamas1 gereken minimum gereklilikler agik¢a tanimlanmalidir.

(36) Iktisadi isletmelerin iizerine diisen yiikiimliiliikler konusunda yasal kesinlik
saglamak tlizere, bir dagitici, ithalat¢t veya diger kisinin ne zaman bir cihazin imalatgisi
olarak kabul edilecegini netlestirmek gereklidir.

(37) Piyasaya halihazirda arz edilmis tiriinlere iligkin paralel ticaret, saglik ve giivenligin
korunmasi ihtiyacindan ve ABIA’nin 36. maddesi kapsaminda belirlenen fikri miilkiyet
haklarmin korunmasi ihtiyacindan dogan sinirlamalara tabi olarak ABIA’nin 34.
maddesine dayanilarak i¢ piyasada yapilan ticaretin yasal bir seklidir. Ancak, paralel
ticaret ilkesinin uygulanmasi iiye devletlerde farkli yorumlamalara tabidir. Dolayisiyla
sartlar, 6zellikle yeniden etiketleme ve yeniden ambalajlama gereklilikleri, diger ilgili




sektorlerdeki Adalet Divaninin igtihatlar1 ve tibbi cihazlar alanindaki mevcut iyi
uygulamalar dikkate alinarak bu Tiiziik’te belirlenmelidir.

(38) Tek kullanimlik cihazlarin yeniden igslenmesi ve yeniden kullanimi sadece, ulusal
mevzuatla izin verildiginde ve bu Tiiziik’te belirtilen gerekliliklere uygunluk
saglandiginda gerceklestirilmelidir. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden isleyicisi,
yeniden islenen cihazin imalat¢ist kabul edilmelidir ve bu Tiiziik kapsaminda
imalatcilarin {izerine diisen ylkiimliiliikleri istlenmelidir. Bununla birlikte, iiye devletler,
bir saglik kurumu igerisinde veya saglik kurumu adina faaliyet gdsteren harici bir yeniden
isleyici tarafindan tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve yeniden kullanimina
iliskin ylkiimliiliiklerin, bu Tiiziik’te tanimlanan imalatginin yiikiimliiliiklerinden
farklilik gosterebilecegine karar verme imkéanina sahip olmalidir. Prensip olarak, bu
istisnaya sadece, bir saglik kurumu igerisinde veya harici bir yeniden isleyici tarafindan
tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesinin ve yeniden kullaniminin, kabul edilen
ortak spesifikasyonlara ya da bu tir ortak spesifikasyonlar olmadiginda ilgili
uyumlastirilmis standartlara ve ulusal hiikiimlere uygun olmast durumunda izin
verilmelidir. Bu tiir cihazlarin yeniden islenmesi, baslangictaki ilgili tek kullanimlik
cihazinkine esdeger bir diizeyde giivenlilik ve performans saglamalidir.

(39) Bir cihaz implante edilen hastalara, implante edilen cihazin tanimlanmasina ve
ornegin belirli tan1 cihazlariyla ya da giivenlik kontrolleri i¢in kullanilan tarayicilarla
uyumlu olup olmadigina iligkin gostergeler gibi, gerekli saglik riski uyarilar1 veya
alinacak onlemler dahil olmak iizere, cihaz hakkinda diger ilgili bilgilere imkan veren
acik ve kolayca erisilebilir temel bilgiler verilmelidir.

(40) Cihazlar, genel kural olarak, bu Tiiziikk’e uygunluklarini géstermek i¢in CE isareti
tasimalidir, boylece Birlik icinde serbestce dolasabilir ve kullanim amaclart uyarinca
hizmete sunulabilir. Uye devletler, bu Tiiziik’te belirtilen gereklilikleri karsilayan
cihazlarin piyasaya arzina veya hizmete sunumuna engel olmamalidir. Ancak, iiye
devletlerin, bu Tiiziik’iin kapsamadigi konulara iligkin spesifik bir cihaz tipinin
kullanimin1 kisitlayip kisitlamayacagiyla ilgili karar vermesine imkan verilmelidir.

(41) Cihazlarin uluslararasi kilavuzlari esas alan bir Tekil Cihaz Tanimlama sistemi (UDI
sistemi) vasitastyla izlenebilirligi; gelistirilen olumsuz olay raporlamasi, hedeflenen saha
giivenligi diizeltici faaliyetleri ve yetkili otoriteler tarafindan daha iyi izleme sayesinde,
cihazlara yonelik piyasaya arz sonrasi giivenlik faaliyetlerinin etkinligini 6nemli dlgiide
artirmalidir. Bu sistem tibbi hatalarin azaltilmasina ve sahte cihazlara karsi miicadele
edilmesine de yardimci olmalidir. UDI sisteminin kullanimi; saglik kurumlari ve diger
iktisadi isletmelerce satin alma ile atiklarin bertaraf edilmesi politikalarin1 ve stok
yonetimini de gelistirmelidir ve miimkiinse, halihazirda bu tesislerde mevcut olan diger
kimlik dogrulama sistemleriyle uyumlu olmalidir.

(42) UDI sistemi; 1smarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz edilen
biitiin cihazlar i¢in gegerlidir ve baslica (bliyiik) ticaret ortaklar1 tarafindan kullanilanlarla
uyumlu olan tanimlar dahil olmak iizere uluslararasi kabul gormiis ilkeleri temel
almalidir. UDI sisteminin bu Tiiziik’iin uygulanma zamaninda islevsel olmas1 icin,
detaylandirilmis kurallar bu Tiiziik te belirtilmelidir.

(43) Kamu sagliginin korunmasi, hastalarin ve saglik profesyonellerinin gii¢clendirilmesi
ve onlarin bilgiye dayali kararlar vermelerinin saglanmasi, diizenleyici karar vermede
saglam bir zeminin olusturulmasi ve diizenleyici sisteme giliven insa edilmesi i¢in,
seffaflik ve hedeflenen kullaniciya uygun sekilde sunulan bilgiye yeterli erisim, kamu
yarar1 bakimindan sarttir.

(44) Bu Tizik’in amaglarim1 gergeklestirmede kilit noktalardan birisi, piyasadaki
cihazlar ve ilgili iktisadi isletmeler, uygunluk degerlendirmesinin belirli yonleri,
onaylanmis kuruluslar, sertifikalar, klinik arastirmalar, vijilans ve piyasa gozetimi ve




denetimiyle ilgili bilgileri derlemek ve islemek igin, farkli elektronik sistemleri
biitiinlestirecek olan, tibbi cihazlara iliskin bir Avrupa veri tabaninin (Eudamed)
olusturulmasidir. Veri tabaninin amaglari; kamu ve saglik profesyonellerinin bilgiye
dogrudan daha iyi erisim saglamasi dahil olmak tlizere genel seffaflig1 arttirmak, birden
fazla raporlama gerekliliklerini Onlemek, iiye devletler arasindaki koordinasyonu
artirmak ve iktisadi isletmeler, onaylanmis kuruluslar veya destekleyiciler ile iiye
devletler arasindaki ve bunun yani sira liye devletlerin kendi aralarindaki ve Komisyonla
aralarindaki bilgi akisini diizene koymak ve kolaylastirmaktir. Bu, i¢ piyasada yalnizca
Birlik seviyesinde etkili olarak saglanabilir ve dolayisiyla Komisyon, 2010/227/AB sayili
Komisyon Karari ile olusturulan tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri bankasini daha da
gelistirmeli ve yonetmelidir.

(45) Eudamed’in isleyisini kolaylastirmak i¢in, uluslararasi kabul gérmiis bir tibbi cihaz
adlandirmasi, imalatgilara ve bu adlandirmay1 bu Tiiziik geregi kullanmas1 gereken diger
gercek veya tiizel kisilere iicretsiz olmalidir. Ayrica bu adlandirma diger paydaslara da,
makul bir sekilde uygulanabilir oldugunda, iicretsiz olmalidir.

(46) Piyasadaki cihazlar, ilgili iktisadi isletmeler ve sertifikalarla ilgili Eudamed’in
elektronik sistemleri, kamunun Birlik piyasasindaki cihazlar hakkinda yeterince
bilgilendirilmesini saglamalidir. Klinik arastirmalara iliskin elektronik sistem, iiye
devletler arasindaki isbirligine ve destekleyicilerin, goniilliillik esasinda, farkli {iye
devletler i¢in tek bir bagvuru sunmalarin1 ve ciddi advers olaylari, cihaz kusurlarini ve
ilgili giincellemeleri raporlamalarini saglamaya yonelik bir ara¢ gorevi gormelidir.
Vijilansa iliskin elektronik sistem, imalat¢ilara ciddi olumsuz olaylar1 ve diger rapor
edilebilir olaylar1 raporlamayr ve yetkili otoritelerin bu tiir olumsuz olaylart ve
sonuglarii degerlendirmelerinin koordinasyonunu desteklemeyi saglamalidir. Piyasa
gbdzetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem, yetkili otoriteler arasinda bilgi aligverisi
i¢in bir ara¢ olmalidir.

(47) Eudamed’in elektronik sistemleri araciligiyla derlenen ve islenen veriler ile iliskili
olarak 95/46/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi, iye devletlerin yetkili
otoritelerinin 6zellikle de tliye devletler tarafindan atanan bagimsiz kamu yetkililerinin
gbzetimi altinda, iliye devletlerde yiriitillen kisisel verilerin islenmesi konusunda
uygulanir. (AT) 45/2001 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli, Avrupa Veri
Koruma Denet¢isinin gozetimi altinda, bu Tiiziikk ’lin c¢ercevesi dahilinde Komisyon
tarafindan yiiritiilen kisisel verilerin islenmesinde gecerlidir. (AT) 45/2001 sayil1 Tiiziik
uyarinca Komisyon, Eudamed’in ve onun elektronik sistemlerinin denet¢isi olarak
atanmalidir.

(48) Imalatcilar, implante edilebilir cihazlar ve siif III cihazlar icin cihazin temel
giivenlilik ve performans yonlerini ve klinik degerlendirmenin sonucunu kamuya agik bir
dokiimanda 6zetlemelidirler.

(49) Bir cihazin giivenlilik ve klinik performans 6zeti; diger tan1 veya tedavi alternatifleri
ile kiyaslandiginda bu cihazin klinik degerlendirmesini ve cihaz ve alternatiflerinin
degerlendirilebilecegi spesifik kosullari gz 6nlinde bulundurarak 6zellikle cihazin tani
veya tedavi segenekleri baglamindaki yerini icermelidir.

(50)Ytiksek seviyede saglik ve giivenlik korumasini ve vatandaslarin sisteme
giivenmesini saglamak {lizere onaylanmis kuruluslarin diizgiin isleyisi kritik derecede
onemlidir. Dolayisiyla, ayrintili ve siki kriterler uyarinca iiye devletler tarafindan
onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi Birlik seviyesinde denetimlere tabi
olmalidir.

(51) Onaylanmis kuruluslarin, imalat¢ilarin teknik dokiimantasyonuna, 6zellikle klinik
degerlendirme doklimantasyonuna iliskin degerlendirmeleri, onaylanmis kurulustan
sorumlu yetkili otorite tarafindan elestirel olarak degerlendirilmelidir. Bu degerlendirme,




onaylanmis kurulusun gozetim ve izleme faaliyetlerine yonelik risk esasl yaklagiminin
pargasi olmali ve ilgili dokiimanlarin 6rneklenmesine dayanmalidir.

(52) Orijinal sertifikanin alinmasindan sonra imalatgilarin siirekli uygunlugunu temin
etmek iizere, habersiz yerinde denetimleri yapma ve tibbi cihazlar lizerinde fiziksel veya
laboratuvar testleri yiirlitme hak ve gorevleri agisindan, onaylanmis kuruluslarin
imalatgilara gore konumu gii¢lendirilmelidir.

(53) Yetkili otoriteler tarafindan onaylanmis kuruluslarin gézetimine iliskin seffaflig
arttirmak icin, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler; onaylanmis kuruluslarin
degerlendirilmesi, atanmasi ve izlenmesi hakkindaki ulusal tedbirlere iliskin bilgiler
yayimlamalidir. Iyi ydnetim uygulamalari uyarinca bu bilgiler, 6zellikle s6z konusu
prosediirlerle ilgili 6nemli veya asli degisiklikleri yansitmak i¢in bu yetkili otoriteler
tarafindan giincel tutulmalidir.

(54) Bir onaylanmis kurulusun yerlesik bulundugu iiye devlet, bu onaylanmis kurulusla
ilgili olarak bu Tiizlik’iin gerekliliklerini uygulatmaktan sorumlu olmalidir.

(55) Uye devletlerin 6zellikle saglik hizmetleri ile tibbi bakimin organizasyonu ve
sunulmasina yonelik sorumluluklar1 agisindan, bu Tiiziik’te diizenlenmeyen konularla
ilgili olarak kendi sinirlar1 icerisinde cihazlarin uygunluk degerlendirmeleri i¢in atanan
onaylanmis kuruluslar hakkinda ilave gereklilikler belirlemesine izin verilmelidir.
Belirlenen bu tiir ilave gereklilikler, onaylanmis kuruluslara ve onaylanmig kuruluslarin
esit muamelesine iliskin daha spesifik yatay Birlik mevzuatini etkilemez.

(56) Smf III implante edilebilir cihazlar ve bir tibbi {lriinii tatbik etmek ve/veya
uzaklastirmak i¢in tasarlanan Sinif IIb aktif cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar, belirli
durumlar haricinde, klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporlarinin goézden
gecirilmesi i¢in uzman heyetleri talep etmekle yiikiimliidiir. Bir uzman heyetinin de dahil
oldugu bir uygunluk degerlendirme prosediiriinii takiben bir sertifikanin verilmis oldugu
cihazlar hakkinda yetkili otoriteler bilgilendirilmelidir. Klinik degerlendirme ile ilgili
olarak uzman heyetleriyle konsiiltasyon, klinik konularda deneyim paylasimi yapilarak
ve bu konsiiltasyon siirecinden ge¢mis olan cihaz kategorilerine iliskin ortak
spesifikasyonlar (OS) gelistirerek yiiksek riskli tibbi cihazlara iliskin uyumlastirilmis bir
degerlendirme saglamalidir.

(57) Smf III cihazlar ve belirli sinif IIb cihazlar igin imalatg1, kendi Kklinik
degerlendirmesi ve/veya arastirmasindan once goniillii olarak, klinik gelistirme stratejisi
ve klinik arastirma onerileri ile ilgili, bir uzman heyetine danisabilmelidir.

(58) Ogzellikle uygunluk degerlendirme prosediirleri amaciyla, uluslararasi uygulama
dogrultusunda, cihazlarin dort iiriin smifina boliinmesini siirdiirmek gerekir. Insan
viicudunun hassasiyetine dayanan siniflandirma kurallari, cihazlarin teknik tasarimi ve
imalatiyla iligkili potansiyel riskleri g6z oniine almalidir. 90/385/AET sayili Direktifle
saglanan ayni giivenlilik seviyesini korumak i¢in, implante edilebilir aktif cihazlar en
yiiksek risk sinifinda olmalidir.

(59) Invaziv cihazlara eski diizenlemede uygulanan kurallar, insan viicuduna giris yapan
belirli cihazlarin invazivlik ve potansiyel toksisite seviyesini yeteri kadar géz oniinde
bulundurmaz. Insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu i¢inde lokal
olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlarin risk
esasli uygun bir siniflandirmasini saglamak tizere, bu tiir cihazlar i¢in 6zel siniflandirma
kurallarinin uygulanmasi gereklidir. Siniflandirma kurallari; cihazin insan viicudu
icerisinde veya flzerinde faaliyetlerini yerine getirdigi yeri, cihazin girdigi veya
uygulandig1 yeri ve cihazin olustugu maddelerin veya bu maddelerin insan viicudundaki
metabolizma irilinlerinin sistemik olarak absorbsiyonun gerceklesip gerceklesmedigi
durumlari dikkate almalidir.




(60) Sinif I cihazlar i¢in uygunluk degerlendirme prosediirii, genel bir kural olarak, bu
tiir cihazlarla iligkili diisiik hassasiyet seviyesinden dolay1 yalnizca imalatgilarin
sorumlulugu altinda yiiriitiilmelidir. Sinif Ia, sinif IIb ve smif III cihazlar i¢in, bir
onaylanmis kurulusun uygun seviyede dahiliyeti zorunlu olmalidir.

(61) Esit sartlar saglamak icin, onaylanmis kuruluslarin degerlendirmelerine iliskin
performanslari ile ilgili gereklilikler agikca belirlenmeli ve cihazlara yonelik uygunluk
degerlendirme prosediirleri daha fazla gii¢clendirilmeli ve anlasilir hale getirilmelidir.

(62) Serbest sat1s sertifikalarinin, cihazla ilgili, 6zellikle cihazin piyasada olup olmadigi,
piyasadan geri ¢ekilip ¢cekilmedigi veya geri ¢agirilip ¢agrilmadigi ve uygunluguna iligkin
herhangi bir sertifikas1 olup olmadigina yonelik bilgileri elde etmek i¢in Eudamed’in
kullanilmasint miimkiin kilabilecek bilgiler icermesi uygundur.

(63) Yiiksek bir giivenlilik ve performans seviyesi saglamak i¢in, bu Tiziik’te belirtilen
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi sinif III cihazlar
ve implante edilebilir cihazlar i¢in genel bir kural olarak, bir destekleyici sorumlulugu
altinda yiirlitiilmis olan klinik arastirmalardan elde edilen klinik verilere dayali olmalidir.
Hem imalat¢inin hem de diger bir gercek veya tiizel kisinin klinik arastirmanin
sorumlulugunu iistlenerek destekleyici olmast miimkiin olmalidir.

(64) Klinik aragtirma kurallar1, Birlikte yiiriitiilen klinik arastirmalarin sonucglarinin Birlik
disinda dokiimantasyon olarak kabul edilmesini kolaylastirmak ve uluslararasi
kilavuzlara uygun olarak Birlik disinda yiiriitiilen klinik arastirmalarin sonuglarinin Birlik
icerisinde kabul edilmesini kolaylastirmak i¢in, insanlar igin Tibbi Cihazlarin Klinik
Arastirmasi-lyi Klinik Uygulamalari ISO 14155:2011 uluslararas: standardi gibi bu
alanda iyi bilinen uluslararas: kilavuzlar dogrultusunda olmalidir. Buna ek olarak bu
kurallar, Insan Goniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler Uzerine
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin en giincel siiriimii ile ayn1 dogrultuda olmalidir.

(65) Tiiziik’te belirtildigi lizere bir klinik arastirma yliriitmek i¢in yapilan basvurunun
degerlendirilmesine katilacak uygun otoriteyi belirlemek ve bu klinik arastirmanin iznine
iligkin zaman ¢izelgeleri igerisinde etik komitelerin katilimini organize etmek Kklinik
aragtirmanin yiriitiilecegi liye devlete birakilmalidir. Bu tiir kararlar, her tiye devlet i¢in
bir i¢ Orgiitlenme konusudur. Bu baglamda, iiye devletler meslekten olmayan kisilerin,
ozellikle hastalarin veya hasta oOrgiitlerinin katilimim1 saglamalidirlar. Ayrica, gerekli
uzmanligin mevcut olmasini da saglamalidirlar.

(66) Klinik arastirmalar sirasinda goniilliiniin ugradigi zararin, arastirmacinin ya da
destekleyicinin hukuki ya da cezai yilikiimliiliiklerinin ortaya ¢ikmasina yol agmasi
halinde, nedensellik sorunlari ile zarar ve yaptirimlarin seviyesi de dahil olmak iizere
yiikiimliiliik kosullar1 ulusal mevzuata tabi kalmalidir.

(67) Her klinik arastirmanin kamuya acik bir veri tabanina kaydedilmesini ve
raporlanmasini saglamak iizere Birlik seviyesinde bir elektronik sistem kurulmalidir.
Avrupa Birligi Temel Haklar Sartinin 8. maddesiyle kabul edilen kisisel verilerin
korunmasi hakkini gozetmek i¢in, bir klinik arastirmaya katilan goniilliilerin kisisel
verileri elektronik sisteme kaydedilmemelidir. Tibbi iirtinlere iligskin klinik arastirmalar
alaniyla sinerji saglamak iizere, klinik arastirmalara yonelik elektronik sistem, insan
kullanimi i¢in tibbi {iriinlere iligkin klinik arastirmalar i¢in kurulan AB veri tabaniyla
birlikte ¢alisabilir olmalidir.

(68) Bir klinik arastirmanin birden fazla iiye devlette yiiriitiillecegi durumda, idari yiikii
azaltmak amacuiyla, destekleyici tek bir bagvuru yapma imkanina sahip olmalidir. Kaynak
paylasimina izin vermek ve arastirma amacli cihazin saglik ve giivenlilikle ilgili
yonlerinin ve bu klinik arastirmanin bilimsel tasariminin degerlendirilmesiyle ilgili
tutarlilig1 saglamak {izere, bu tek basvurunun degerlendirilmesine iliskin prosediir bir
koordinator iiye devletin yonetimi altinda {iye devletler arasinda koordine edilmelidir. Bu




gibi koordineli degerlendirme, bilgilendirilmis goniillii oluru da dahil olmak iizere, bir
klinik arastirmanin ulusal, yerel ve etik yonleri 06ziinde degerlendirilmesini
icermemelidir. Uye devletler, bu Tiiziik’iin uygulama tarihinden itibaren yedi yillik bir
baslangi¢ donemi i¢in koordineli degerlendirmede goniillii olarak yer alabilmelidir. Bu
donemden sonra tiim iiye devletler koordineli degerlendirmede yer almakla yiikiimlii
olmalidir. Komisyon, iiye devletler arasindaki goniillii koordinasyondan edindigi
deneyimlere dayanarak koordineli degerlendirme prosediiriine iligkin ilgili hiikiimlerin
uygulanmasina yonelik bir rapor hazirlamalidir. Rapordaki bulgularin olumsuz olmasi
durumunda Komisyon, koordineli degerlendirme prosediiriine goniilliiliikk esasli katilim
doneminin uzatilmasi i¢in bir 6neri sunmalidir.

(69) Destekleyiciler, klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen belirli advers olaylari
ve cihaz kusurlarini bu klinik arastirmalarin yiritiildiigi iiye devletlere raporlamalidir.
Uye devletler, bir klinik arastirmaya katilan goniilliilerin yiiksek seviyede korunmasini
saglamak ic¢in gerekli goriilmesi halinde arastirmalari sonlandirma veya askiya alma ya
da bu aragtirmalarin izinlerini iptal etme imkanina sahip olmalidir. Bu bilgiler, diger iiye
devletlere iletilmelidir.

(70) Bir Kklinik arastirmanin destekleyicisi, klinik arastirma raporu ile birlikte klinik
arastirma sonuclarinin hedeflenen kullanici tarafindan kolayca anlasilabilir bir 6zetini,
uygulanabildigi hallerde, bu Tiiziik’te belirtilen zaman ¢izelgeleri igerisinde sunmalidir.
Bilimsel nedenlerle, sonuglara iliskin 6zetin tanimlanan zaman ¢izelgeleri igerisinde
sunulmasinin mimkiin olmadig1 durumlarda destekleyici, bunu gerekcelendirmeli ve
sonuglarin ne zaman sunulacagini belirtmelidir.

(71) Bu Tiiziik; cihazlarin uygunlugunu gostermek amaciyla klinik kanit toplamak igin
yapilan klinik arastirmalar1 kapsamalidir ve ayn1 zamanda tibbi cihazlar ile ilgili diger
klinik arastirma tiirleri i¢in etik ve bilimsel degerlendirmelere iliskin temel gereklilikleri
de belirlemelidir.

(72) Kisithilar, cocuklar, gebe kadinlar ve emziren kadinlar i¢in 6zel koruma tedbirleri
gereklidir. Ancak, kisitlilarin ve ¢ocuklarin yasal vasilerinin belirlenmesi liye devletlere
birakilmaldir.

(73) 2010/63/AB sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi’nde belirtilen hayvan
deneyleri alaninda; ikame, azaltma ve iyilestirme ilkelerine riayet edilmelidir. Ozellikle,
testlerin ve ¢alismalarin gereksiz tekrarindan kaginilmalidir.

(74) Imalatcilar vijilans ve piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinden sorumlu ulusal
yetkili otoritelerle isbirligi yapmak ve teknik dokiimantasyonlarini giincellemek igin
cihazlari ile ilgili piyasaya arz sonrasi deneyimlerden sistematik ve aktif bir sekilde bilgi
toplamak suretiyle, piyasaya arz sonrasi asama boyunca aktif rol oynamalidir. Bu amagla,
imalatg¢ilar kendi kalite yonetim sistemleri altinda kurulan ve bir piyasaya arz sonrasi
gbézetim planina dayanan genis kapsamli bir piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi
kurmalidir. Uygulanan her bir 6nleyici ve/veya diizeltici faaliyetten alinan derslerle
birlikte, piyasaya arz sonrast gozetimden toplanan ilgili veri ve bilgiler, risk
degerlendirme ve klinik degerlendirme ile 1ilgili olan bolimler gibi teknik
dokiimantasyonun ilgili her boliimiinii glincellemek i¢in kullanilmali ve ayrica seffaflik
amacina hizmet etmelidir.

(75) Piyasadaki cihazlarla ilgili olarak saglik ve giivenligin daha iyi korunmasi amaciyla
cithazlara iliskin vijilansa yonelik elektronik sistem, ciddi olumsuz olaylar1 ve saha
giivenligi diizeltici faaliyetleri raporlamak i¢in Birlik seviyesinde bir merkezi portal
olusturulmasi yoluyla daha etkili hale getirilmelidir.

(76) Uye devletler; olumsuz olaylarin raporlanmasmin 6nemi hakkinda; saglik
profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar arasinda farkindali§i arttirmak ic¢in uygun
tedbirleri almalidir. Saglik profesyonellerinin, kullanicilarin ve hastalarin ulusal seviyede
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stipheli ciddi olumsuz olaylart uyumlastirilmis formatlar kullanarak raporlamalari igin
olanak saglanmali ve tesvik edilmeleri gerekmektedir. Ulusal yetkili otoriteler,
stiphelenilen ciddi olumsuz olaylarda imalat¢ilari bilgilendirmeli ve imalat¢inin boyle bir
olumsuz olayin meydana geldigini teyit etmesi halinde, ilgili otoriteler bu olumsuz
olaylarin tekrarlanmasint en aza indirmek i¢in uygun takip faaliyetlerinin
gerceklestirilmesini saglamalidir.

(77) Raporlanan ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
degerlendirilmesi ulusal seviyede yiiriitiilmelidir; ancak birden fazla liye devlette benzer
olumsuz olaylarin meydana gelmesi veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
yiriitilmesinin gerektigi durumlarda kaynaklar1 paylasmak ve diizeltici faaliyetle ilgili
tutarlilik saglamak amaciyla koordinasyon saglanmalidir.

(78) Olumsuz olaylarin arastirilmasi baglaminda yetkili otoriteler, uygun oldugu hallerde,
hasta ve saglik profesyonelleri orgiitleri ve imalat¢1 dernekleri dahil olmak tizere, ilgili
paydaslar tarafindan saglanan bilgileri ve goriisleri goz 6niline almalidir.

(79) Klinik arastirmalar sirasindaki ciddi advers olaylarin veya cihaz kusurlarinin
raporlanmasi ile bir cihaz piyasaya arz edildikten sonra meydana gelen ciddi olumsuz
olaylarin raporlanmasi ¢ift raporlamay1 6nlemek icin birbirinden agikg¢a ayrilmalidir.

(80) Ulusal yetkili otoritelerin hak ve yiikiimliiliiklerini giiglendirmek, onlarin piyasa
gdzetimi ve denetimi faaliyetlerinin etkili koordinasyonunu saglamak ve uygulanabilir
usulleri netlestirmek i¢in bu Tiizilik’e piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin kurallar dahil
edilmelidir.

(81) Ciddi olmayan olumsuz olaylarin sayisindaki veya siddetindeki ya da fayda-risk
analizinde onemli bir etkisi olabilecek ve kabul edilemez risklere yol acabilecek olan
beklenen yan etkilerdeki istatiksel olarak 6nemli herhangi bir artig, yetkili otoritelerin
degerlendirmelerine ve uygun tedbirlerin kabuliine izin vermek i¢in yetkili otoritelere
raporlanmalidir.

(82) Bu Tiiziikle ve (AB) 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigi ile
kendisine verilen gorevleri yerine getirmek, Komisyona tavsiyeler sunmak ve bu
Tiziik’liin yeknesak uygulanmasin1 saglamada Komisyona ve iiye devletlere yardimci
olmak igin, in vitro tibbi tani cihazlar1 dahil olmak iizere tibbi cihazlar alanindaki
rollerine ve uzmanliklarina dayanarak iiye devletler tarafindan atanan kisilerden olusan
bir uzman komite, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (TCKGQG), olusturulmalidir. TCKG,
in vitro tibbi tan1 cihazlart dahil olmak tizere tibbi cihazlar alaninda gerekli derinlemesine
teknik uzmanlhiga ulasabilmek icin alt gruplar olusturabilmelidir. Alt gruplar
olusturulurken, Birlik seviyesinde tibbi cihazlar alaninda mevcut olan gruplarin dahil
olma olasilig1 degerlendirilmelidir.

(83) Uzman heyetleri ve uzman laboratuvarlari; bu Tiiziikk’in uygulanmasina iligkin,
Komisyona, TCKG’ye, imalat¢ilara ve onaylanmis kuruluslara bilimsel, teknik ve klinik
destek saglamak amaciyla, giincel klinik, bilimsel veya teknik uzmanliklarina dayali
olarak Komisyon tarafindan atanmalidir. Ayrica, uzman heyetleri; belirli yiiksek riskli
cihazlarda, onaylanmis kuruluslarin klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi
raporlarina iliskin goriis sunma gorevlerini yerine getirmelidir.

(84) I¢ piyasada, ozellikle de klinik arastirmalar ve vijilans alanlarinda, tutarli sekilde
yiiksek bir saglik ve giivenlik korumasi saglamak i¢in bilgi aligverisi ve koordinator
otoritenin yonetimi altindaki koordineli degerlendirmeler yoluyla ulusal yetkili otoriteler
arasinda daha yakin koordinasyonun saglanmasi esastir. Koordineli bilgi aligverisi ve
degerlendirme ilkesi; onaylanmis kuruluslarin atamasi gibi, bu Tiiziik’te tanimlanan diger
otorite faaliyetlerinin geneli i¢in de uygulanmalidir ve cihazlarin piyasa gdézetimi ve
denetimi alaninda tesvik edilmelidir. Ortak ¢alisma, koordinasyon ve faaliyetler hakkinda
iletisim ulusal seviyede kaynak ve uzmanligin daha verimli kullanimina da yol agmalidir.
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(85) Komisyon, koordinator ulusal otoritelere bilimsel, teknik ve uygun lojistik destek
sunmal1 ve cihazlara yonelik diizenleyici sistemin saglam bilimsel kanitlara dayali1 olarak
Birlik seviyesinde etkili ve yeknesak sekilde uygulanmasini saglamalidir.

(86) Tibbi cihazlarla ilgili giivenlilige iliskin bilgi alisverisini kolaylastirmak ve bu
Tiiziikle belirlenenlere esdeger bir saglik ve giivenlik korumasi seviyesini saglayan diger
yetki alanlar1 igerisindeki diizenlemelerin benimsenmesini destekleyen uluslararasi
diizenleyici kilavuzlarin daha da gelistirilmesini tesvik etmek i¢in, Birlik ve uygun
oldugu hallerde tiye devletler, tibbi cihazlar alanindaki uluslararasi diizenleyici isbirligine
aktif olarak katilmalidir.

(87) Uye devletler, bu Tiiziikk hiikiimlerinin uygulanmasini saglamak i¢in bunlarin
ihlallerine yonelik etkili, orantili ve caydirici cezalarin koyulmasi da dahil olmak {izere
gerekli tiim tedbirleri almalidir.

(88) Bu Tiiziik iiye devletlerin ulusal diizeyde faaliyetleri i¢in iicretlendirme hakkini
etkilemezken liye devletler, seffafligi saglamak i¢in Komisyona ve diger iliye devletlere
bu tiir ticretlerin seviyesi ve yapisina karar vermeden Once bilgi vermelidir. Seffafligin
daha da arttirilmasi icin {licretlerin yapisi ve seviyesi talep edilmesi halinde kamuya agik
olmalidir.

(89) Bu Tiiziik, temel haklara saygi gosterir ve 6zellikle Avrupa Birligi Temel Haklar
Sart1 tarafindan taninan ilkeleri ve bilhassa insan sayginligi, kisisel biitiinliik, kisisel
verilerin korunmasi, sanat ve bilim 6zgiirliigii, tesebbiis serbestisi ve miilkiyet hakkini
gozetir. Bu Tiiziik, liye devletler tarafindan bu hak ve ilkeler uyarinca uygulanmalidir.

(90) Bu Tiiziik’iin temel olmayan bazi hiikiimlerini tadil etmek amaciyla ABIA’nin 290.
maddesi uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflari kabul etme gilicii Komisyona
devredilmelidir. Komisyonun, uzmanlik seviyelerindeki de dahil olmak iizere hazirlik
calismas1 sirasinda uygun konsiiltasyon yapmasi ve bu konstiltasyonlarin 13 Nisan 2016
tarihli Daha lyi Kanun Yapma hakkinda Kurumlararas1 Anlasmada belirtilen ilkelere gore
yiiriitiilmesi  6zellikle 6nemlidir. Ozellikle, yetki devrine dayanan tasarruflarin
hazirlanmasinda esit katilimi saglamak i¢in, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tiim
dokiimanlar1 tiye devletlerin uzmanlar1 ile ayn1 anda alir ve onlarin uzmanlar1 yetki
devrine dayanan tasarruflarin hazirlanmasiyla ilgilenen Komisyon uzman gruplarinin
toplantilarina sistematik olarak katilir.

(91) Bu Tiizik’iin uygulanmasi i¢in yeknesak sartlar saglamak iizere, Komisyona
uygulama yetkileri verilmelidir. Bu yetkiler, (AB) 182/2011 sayil1 Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Tiiziigii uyarinca uygulanmalidir.

(92) Danigsma usulii, imalat¢ilarin gilivenlilik ve klinik performans 6zetlerindeki veri
Ogelerinin bicim ve sunumlarin1 belirleyen ve serbest satis sertifikalar1 i¢cin model
olusturan uygulama tasarruflar1 i¢in kullanmilmalidir. Bu uygulama tasarruflarinin
prosediirel nitelikte oldugu ve Birlik seviyesinde saglik ve giivenlik iizerine dogrudan bir
etkiye sahip olmadig1 g6z oniine alinmalidir.

(93) Komisyon, gecerli uygunluk degerlendirme prosediirlerinden ulusal diizeyde bir
sapmanin Birlik topraklarina yayilmasiyla ilgili olarak; usuliine gore gerekg¢elendirilmis,
aciliyetin gerekli oldugu durumlarda aninda uygulanabilir uygulama tasarruflar1 kabul
etmelidir.

(94) Komisyona, tahsis kuruluslari, uzman heyetleri ve uzman laboratuvarlari
atayabilmesi i¢in uygulama yetkisi verilmelidir.

(95) Iktisadi isletmelerin, 6zellikle SME (KOBIi)lerin, onaylanmis kuruluslarin, iiye
devletlerin ve Komisyonun bu Tiiziik ile getirilen degisikliklere uyum saglamalarini ve
bu Tiiziik’in dogru uygulanmasini saglamak tizere, bu uyum ve yapilacak olan kurumsal
diizenlemeler i¢in yeterli bir ge¢is donemi saglamak uygundur. Ancak, Tiiziik’iin {iye
devletleri ve Komisyonu dogrudan etkileyen bazi boliimleri en kisa siirede
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uygulanmalidir. Bu Tiiziik’iin uygulama tarihine kadar, piyasada tibbi cihaz kitligini
onlemek icin yeni gerekliliklere uygun olarak yeterli sayida onaylanmig kurulus atanmis
olmasi ozellikle 6nemlidir. Bununla birlikte, bu Tiizlik’{in uygulama tarihinden 6nce bir
onaylanmis kurulusun bu Tiiziik’iin gereklilikleri uyarinca atanmasi, bu Tiiziik’lin
uygulama tarihine kadar olan siirede bu onaylanmis kuruluslarin 90/385/EEC ve
93/42/EEC sayil1 Direktifler kapsaminda var olan atamalarinin gegerliligine ve bu iki
direktif kapsaminda gecerli sertifikalar1 diizenlemeye devam etme yetkilerine halel
getirmemelidir.

(96) Cihazlarin ve sertifikalarin kaydina iliskin yeni kurallara sorunsuz bir gegis
saglamak icin, ilgili bilgi teknolojileri (BT) sistemlerinin plana gore gelistirilmesi
durumunda, iliskili bilgileri bu Tiiziikk uyarinca Birlik seviyesinde kurulan elektronik
sistemlere girme yiikiimliiligii, bu Tiiziik’in uygulama tarihinden yalnizca 18 ay sonra
tamamen yirirlige girmelidir. Bu ge¢is donemi boyunca, 90/385/AET sayili Direktif ile
93/42/AET sayili Direktif’in belirli hiikiimleri yiirtirliikkte kalmalidir. Ancak, birden ¢ok
kaydi onlemek icin, bu Tiiziik uyarinca Birlik seviyesinde kurulan ilgili elektronik
sistemlere kaydolan iktisadi isletmeler ve onaylanmis kuruluslarin, {iye devletler
tarafindan bu hiikiimler uyarinca kabul edilen kayit gerekliliklerini karsiladigi kabul
edilmelidir.

(97) UDI sistemine sorunsuz bir baslangi¢c saglamak i¢in, cihazin etiketi lizerine UDI
tastyicisini yerlestirme yiikiimliiliigliniin uygulanma zamanu, ilgili cihazin sinifina bagh
olarak bu Tiiziikk’iin uygulama tarihinden itibaren bir yildan bes yila kadar degisiklik
gostermelidir.

(98) Tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmesine ve bu Tiiziik’iin kapsadig: ilgili konulara
yalnizca tek bir kural grubunun uygulanmasini saglamak i¢in, 90/385/AET ve 93/42/AET
sayil1 Direktifler ylriirliikten kaldirilmalidir. Ancak, imalatg¢ilarin bu Direktifler uyarinca
piyasaya arz ettikleri cihazlara dair dokiimanlari hazir bulundurmasina iliskin
yukiimliiliikleri ve imalatgilar ve liye devletlerin bu Direktifler uyarinca piyasaya arz
edilen cihazlarla iliskili vijilans faaliyetlerine iligkin yiikiimliiliikkleri uygulanmaya devam
edilmelidir. Vijilans faaliyetlerinin nasil diizenlenecegine iliskin kararin tiye devletlere
birakilmasi gerekse de, Direktifler uyarinca piyasaya arz edilen cihazlarla iliskili olumsuz
olaylarin raporlanmasinda, bu Tiizilk uyarinca piyasaya arz edilen cihazlarla ilgili
raporlama yapmak i¢in kullanilan araglarla ayni araglarin kullanilmasi imkanina sahip
olunmasi arzu edilir. Ayrica, eski sistemden yeni sisteme sorunsuz bir gecis saglamak
icin, (AB) 207/2012 sayili Komisyon Tiiziigli ile (AB) 722/2012 sayili Komisyon
Tilizigli’niin yurirlikte kalmasin1 ve bu Tizilik uyarinca Komisyon tarafindan kabul
edilen uygulama tasarruflarinca ylriirlikkten kaldirilmadik¢a ve kaldirilincaya kadar
uygulanmaya devam edilmesini saglamak uygundur. Bu Direktiflerin ve 98/79/AT sayili
Direktif’in uygulanmasinda kabul edilen 2010/227/AB sayili Komisyon Karar1 da
ylriirlikte kalmali ve Eudamed’in tamamen islevsel hale gelecegi tarihe kadar
uygulanmasina devam edilmelidir. Buna karsilik, 2003/12/AT ile 2005/50/AT sayil
Komisyon Direktifleri ve (AB) 920/2013 sayili Komisyon Uygulama Tiizigi icin
yiirlirliikte bu tiir bir devamlilik gerekmez.

(99) Bu Tiiziik’iin gereklilikleri, bu Tiiziik’{in uygulandig: tarihten itibaren piyasaya arz
edilen ya da hizmete sunulan tiim cihazlara uygulanabilir olmalidir. Ancak, sorunsuz
gecisi saglamak icin bu tarihten itibaren sinirlt bir siire i¢in, 90/385/AET sayili Direktif
ve 93/42/AET sayili Direktif uyarinca diizenlenen gegerli bir sertifika vasitasiyla
cihazlarin piyasaya arz edilmesi ya da hizmete sunulmasi miimkiin olmalidir.

(100) Avrupa Veri Koruma Denetgisi, (AT) 45/2001 sayili Tiiziik’in 28(2) maddesi
uyarinca bir goriis vermistir.
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(101) Bu Tiiziik iin tibbi cihazlar ile iligkili i¢ pazarin sorunsuz islemesi ve tibbi cihazlar
icin yiiksek kalite ve giivenlilik standartlar1 saglamak, boylelikle de hastalarin,
kullanicilarin ve diger kisilerin saglik ve giivenliklerinin yiiksek seviyede korunmasini
saglamak olarak belirlenen amagclari, liye devletlerce yeterli 6lgiide karsilanamayabilir;
ancak Olgegi ve etkileri nedeniyle, Birlik seviyesinde daha iyi karsilanabilir. Birlik,
Avrupa Birligi Antlagsmasinin 5. maddesinde belirlenen katmanli yetki ilkesi uyarinca
tedbirler kabul edebilir. S6z edilen maddede belirlenen orantililik ilkesi uyarinca, bu
Tiiziik, bu amaglara ulagmak i¢in gerekenlerin 6tesine gegmez.

ISBU TUZUK’U KABUL ETMISTIR:

BOLUM I
KAPSAM VE TANIMLAR

Madde 1
Konu ve Kapsam

1. Bu Tiziik, Birlik icerisinde, insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin ve bu tiir
cihazlarin aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete
sunulmasiyla ilgili kurallar1 belirler. Bu Tiiziik, bu tiir tibbi cihazlara ve aksesuarlara
iligkin Birlik i¢erisinde yiiriitiilen klinik arastirmalara da uygulanir.

2. Bu Tiizik, 9. madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma
tarihinden itibaren, en son teknolojik gelismeleri ve 6zellikle benzer teknolojiyi esas alan
tibbi amacli benzer cihazlar i¢in mevcut uyumlagtirilmig standartlar1 dikkate alarak, XVI.
Ekte listelenen tibbi amacli olmayan iiriin gruplarina da uygulanir. XVI. Ekte listelenen
her bir iirlin grubu i¢in ortak spesifikasyonlar, en azindan s6z konusu {irlin gruplari i¢in
I. Ekte belirtildigi sekilde risk yonetiminin uygulanmasini ve gerektiginde giivenlilikle
ilgili klinik degerlendirmeyi ele alir.

Gerekli ortak spesifikasyonlar, 26 Mayis 2020 tarihine kadar kabul edilecektir. Bu ortak
spesifikasyonlar, daha ge¢ olan tarih dikkate alinmak kaydiyla, bunlarin yiiriirliige girdigi
tarihten alt1 ay sonra veya 26 Mayis 2020 tarihinden itibaren uygulanir.

122. maddeye bakilmaksizin, 93/42/AET sayil1 Direktif uyarinca tibbi cihaz olarak XVI.
Ekin kapsadig: iirtinlerin niteligiyle ilgili liye devletlerin tedbirleri, bu {iriin gruplar i¢in
ilgili ortak spesifikasyonlarin birinci alt paragrafta atifta bulunulan uygulama tarihine
kadar gecerli kalir.

Bu Tiiziik, ayrica birinci alt paragrafta atifta bulunulan iiriin gruplar ile ilgili olarak Birlik
icerisinde yiiriitiilen klinik arastirmalara da uygulanir.

3. Hem tibbi bir amaci1 olan hem de tibbi olmayan bir amaci1 olan cihazlar, tibbi amacglh
cihazlara uygulanabilir ve tibbi amagli olmayan cihazlara uygulanabilir gereklilikleri
kiimiilatif olarak karsilar.

4. Bu Tizik’in amaci dogrultusunda; tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesuarlari ve 2.
paragraf uyarinca bu Tiiziik’iin uygulandigi XVI. Ekte listelenen iiriinler, bundan sonra
‘cihazlar’ olarak adlandirilir.

5. Piyasaya arz edilen tibbi amagl bir cihaz ile tibbi amagli olmayan bir iiriin arasindaki
kendi karakteristikleri ve riskleri ile iliskili benzerlikler bakimindan gerekcelendirilmesi
halinde; Komisyon, kullanicilarin veya diger kisilerin saglik ve glivenligini veya kamu
saghigyla ilgili diger hususlar1 korumak amaciyla, yeni iiriin gruplan ekleyerek XVI.
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Ekteki listeyi tadil etmek iizere 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflari
kabul etmesi i¢in yetkilendirilir.

6. Bu Tiizlik asagidakilere uygulanmaz:
(a) (AB) 2017/746 sayili Tiiziik kapsaminda yer alan in vitro tibbi tani cihazlarina;

(b) 2001/83/AT sayili Direktif’in 1. maddesi 2. bendinde tanimlandigi sekilde tibbi
irtinlere. Bir iirtintin 2001/83/AT sayili Direktif kapsaminda mi1 yoksa bu Tiiziik
kapsaminda m1 yer aldigina karar verirken, 6zellikle iiriiniin asli etki mekanizmasi dikkate
alinir;

(c) (AT) 1394/2007 sayil1 Tiizliik kapsamindaki ileri tedavi tibbi iirlinlerine;

(d) insan kanina, kan iiriinlerine, insan kaynakli plazma veya kan hiicrelerine ya da bu
maddenin 8. paragrafinda atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak iizere piyasaya arz
edildiginde ya da hizmete sunuldugunda bu gibi kan iiriinlerini, plazma veya hiicreleri
ihtiva eden cihazlara;

(e) (AT) 1223/2009 sayil Tiiziik kapsamindaki kozmetik iirlinlere;

(f) hayvan kaynakli transplantlara, dokulara veya hiicrelere ya da bunlarin tiirevlerine ya
da bunlar1 igeren veya bunlardan olusan {iriinlere. Ancak bu Tiiziik, cansiz veya cansiz
hale getirilen hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak
imal edilen cihazlara uygulanir;

(g) 2004/23/AT sayili Direktif kapsaminda yer alan insan kaynakli transplantlara,
dokulara veya hiicrelere ya da bunlarin tiirevlerine ya da bunlari igeren veya bunlardan
olusan triinlere. Ancak bu Tiiziik, cansiz veya cansiz hale getirilen insan kaynakli
dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlara uygulanir;

(h) (d), (f) ve (g) bentlerinde atifta bulunulan {iriinler disinda, iiriiniin kullanim amacini
gerceklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro organizmalar, bakteriler,
mantarlar veya virlisler dahil olmak iizere, canli biyolojik maddeler ya da canli
organizmalari igeren veya bunlardan olusan tiriinlere;

(1) (AT) 178/2002 sayil1 Tiiziik kapsaminda yer alan gidalara.

7. Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda (AB) 2017/746 sayil1 Tiizik iin
2. maddesinin 2. bendinde tanimlandig1 sekilde bir in vitro tibbi tan1 cihazini biitiinlesik
parca olarak ihtiva eden bir cihaz, bu Tiiziik hiikiimlerine tabi olur. (AB) 2017/746 sayili
Tiiziik gereklilikleri, cihazin in vitro tibbi tani cihazi parcasi i¢in uygulanir.

8. Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, 2001/83/AT sayil1 Direktif’in 1.
maddesinin 10. bendinde tanimlanan insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir
tibbi iirlin de dahil olmak iizere, ayr1 olarak kullanildiginda, s6z konusu Direktif’in 1.
maddesinin 2. bendinde tanimlandig1 sekilde, tibbi iiriin olarak kabul edilebilen ve cihazin
fonksiyonuna yardime1 olan bir maddeyi biitiinlesik bir parcasi olarak ihtiva eden cihazlar
bu Tiiziik uyarinca degerlendirilir ve yetkilendirilir.

Ancak, bu maddenin fonksiyonu cihazinkine yardimci olmayip asli ise, bu biitiinlesik
iirtin 2001/83/AT sayil1 Direktif’e veya uygulanabilir oldugunda, (AT) 726/2004 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigli’'ne tabi olur. Bu durumda, bu Tiiziik’{in I.
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Ekinde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz
par¢asinin giivenlilik ve performansina yonelik uygulanir.

9.2001/83/AT sayil1 Direktif’in 1. maddesinin 2. bendinde tanimlandig: sekilde bir tibbi
iriini tatbik etmesi amaglanan herhangi bir cihaz 2001/83/AT sayil1 Direktif’in ve (AT)
726/2004 sayili Tiiziik’in tibbi iiriin ile ilgili hikkiimlerine halel getirmeksizin, bu
Tiiziik e tabi olur.

Ancak, bir tibbi {iriinii tatbik etmesi amaglanan cihaz ve tibbi {irilin, yalnizca belirtilen
kombinasyonda kullanim amaciyla ve tekrar kullanilmayacak sekilde, biitiinlesik tek bir
iiriin olusturarak piyasaya arz ediliyor ise, bu biitiinlesik tek {irtin, 2001/83/AT sayili
Direktif’e veya uygulanabilir oldugunda, (AT) 726/2004 sayil1 Tiiziik’e tabi olur. Bu
durumda, bu Tizik’in I. Ekinde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans
gereklilikleri, tek biitiinlesik iirliniin cihaz pargasinin giivenlilik ve performansina yonelik
uygulanir.

10. Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardime1
olan cansiz insan kaynakli dokular1 veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini biitiinlesik
bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar bu Tiiziik uyarinca degerlendirilir ve yetkilendirilir.
Bu durumda, 2004/23/AT sayili Direktif’te belirtilen bagislama, temin etme ve test
etmeye yonelik hiikiimler uygulanir.

Ancak, bu dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin fonksiyonu cihazinkine
yardimci olmayip asli ise ve bu iiriin (AT) 1394/2007 sayil1 Tiiziik kapsaminda degilse,
bu iiriin 2004/23/AT sayili Direktif’e tabi olur. Bu durumda, bu Tiiziikk’iin I. Ekinde
belirtilen ilgili genel gilivenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz pargasinin
giivenlilik ve performansina yonelik uygulanir.

11. Bu Tiiziik, 2014/30/AB sayil1 Direktif’in 2(3) maddesi ¢ercevesinde 6zel bir Birlik
mevzuatidir.

12. 2006/42/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi’nin 2. maddesinin 2.
paragrafinin (a) bendi ¢ercevesinde ayrica makina olarak tanimlanan cihazlar; bahsi
gegen Direktif kapsaminda ilgili tehlikelerin mevcut oldugu durumlarda, ilgili Direktif’in
I. Ekinde belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini de, bu gerekliliklerin bu
Tizik’in I. Ekinin II. Bolimiinde belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinden daha spesifik oldugu 6l¢iide karsilar.

13. Bu Tiiziik, 2013/59/Euratom sayil1 Direktif’in uygulamasini etkilemez.

14. Bu Tiiziik, bir iye devletin bu Tiiziik kapsaminda olmayan konulara iliskin olarak
herhangi bir spesifik cihaz tipinin kullanimini kisitlama hakkini etkilemez.

15. Bu Tiiziik, belirli cihazlarin yalnizca bir tibbi receteyle temin edilebilmesi gerekliligi
ve sadece belirli saglik profesyonelleri veya saglik kurumlarinin belirli cihazlari
hazirlayabilmesi veya kullanabilmesi ya da bunlarin uygulamalarina spesifik profesyonel
danigmanin eslik etmesi gerekliligi gibi, saglik hizmetlerinin ve tibbi bakimin
organizasyonu, sunumu veya finansmanina iliskin ulusal mevzuati etkilemez.

16. Ozellikle Avrupa Birligi Temel Haklar1 Sartmin 11. maddesi kapsaminda, Birlik’te
ve iiye devletlerde bu tiir 6zgiirliiklerin giivence altina alinmas1 sebebiyle, bu Tiiziik’teki
hicbir husus basin 6zgiirliigiinii veya medyada ifade 6zgiirliigiinii kisitlamaz.

Madde 2
Tanimlar

Bu Tiizlik’iin amaglar1 dogrultusunda asagidaki tanimlar uygulanir:
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(1) ‘tibbi cihaz’, insan viicudu igerisinde veya iizerinde amaglanan asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu
yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve

- hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

- yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,

- anatomik bir yapinin veya islevin veya bir fizyolojik ya da patolojik siirecin veya
durumun; arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

- organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin
in vitro muayenesi vasitasiyla bilgi saglanmasi,

Ozel tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢1 tarafindan, insan iizerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant,
reaktif, materyal veya diger malzemedir.

Asagidaki iirtinler de tibbi cihaz olarak kabul edilir;

- Gebeligin kontroliine veya desteklenmesine yonelik cihazlar;

- 1(4) maddesinde atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin 1. paragrafinda atifta
bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu ig¢in 6zel
olarak tasarlanan iiriinler.

(2) ‘bir tibbi cihazin aksesuar1’, kendi bagina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi
cihaz(lar)in kullanim amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak
ya da tibbi cihaz(lar)in kullanim amaci/amaglar1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan
ve spesifik olarak yardime1 olmak i¢in imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli
tibbi cihazla birlikte kullanim1 amaglanan pargadir.

(3) ‘ismarlama imal edilen cihaz’, mesleki nitelikleri dolayisiyla ulusal mevzuat ile
yetkilendirilmis bir kisinin sorumluluguna binaen spesifik tasarim karakteristiklerini
belirttigi yazili regetesi uyarinca 6zel olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin
bireysel saglik durumunu ve ihtiyaglarini karsilamay1 amaclayan cihazdir.

Ancak, herhangi bir profesyonel kullanicinin spesifik gereksinimlerini karsilamak i¢in
uyarlanmasi gereken seri tiretilmis cihazlar ve herhangi bir yetkili kisinin yazili regetesine
uygun olarak endiistriyel imalat islemleriyle seri liretilmis cihazlar ismarlama imal edilen
cihaz olarak kabul edilmez.

(4) “aktif cihaz’, isleyisi, insan viicudu tarafindan bu amag i¢in iiretilen veya yer ¢ekimi
tarafindan tiretilen enerjiden baska bir kaynaga dayali olan ve bu enerjinin yogunlugunu
degistirmek veya bu enerjiyi doniistiirmek suretiyle calisan cihazdir. Bir aktif cihazla
hasta arasinda kayda deger bir degisiklik yaratmadan enerji, madde veya diger dgelerin
iletimini amaglayan cihazlar, aktif cihaz olarak kabul edilmez.

Yazilim da bir aktif cihaz olarak kabul edilir.

(5) ‘implante edilebilir cihaz’, kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak
tizere, klinik girigim ile

- insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya
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- bir epitel ylizeyin veya okiiler yiizeyin yerini almasi
amaclanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmas1 hedeflenen cihazdir.
Klinik girisimle insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda asgari 30

giin boyunca yerinde kalmas1 amaglanan cihaz da implante edilebilir cihaz olarak kabul
edilir.

(6) ‘invaziv cihaz’, tamami veya bir kismi viicut acikligindan veya viicut ylizeyinden
viicut i¢ine penetre olan cihazdir.

(7) ‘jenerik cihaz grubu’, kendi spesifik karakteristiklerini yansitmadan jenerik olarak
siniflandirilmalarini miimkiin kilan ayni veya benzer kullanim amaglarina veya ortak
teknolojiye sahip bir cihaz setidir.

(8) ‘tek kullanimlik cihaz’, tek bir islem siiresince, tek bir kisi tizerinde kullanilmast
amaclanan cihazdir.

(9) ‘sahte cihaz’, kimliginin ve/veya kaynaginin ve/veya CE isareti sertifikalarinin veya
CE isaretleme prosediirleriyle ilgili dokiimanlarin sahte olarak sunuldugu cihazdir. Bu
tanim, kasith olmayan uygunsuzluklar1 igermez ve fikri miilkiyet haklarinin ihlalleri
konusunda pesin hiikiim tasimaz.

(10) ‘islem paketi’, spesifik bir tibbi amaca yonelik kullanilmak itizere, birlikte
paketlenerek piyasaya arz edilen iiriinler kombinasyonudur.

(11) ‘sistem’, birlikte paketlenmis olsun veya olmasin, spesifik bir tibbi amaci
gerceklestirmek i¢in birbirine baglanmasi veya birlestirilmesi amaglanan, iiriinlerin
kombinasyonudur.

(12) ‘kullanim amact’, etiket tizerinde, kullanim kilavuzunda veya tanitim veya satis
materyalleri ya da beyanlarinda imalat¢1 tarafindan saglanan verilere gore ve klinik
degerlendirmede imalat¢1 tarafindan belirtildigi sekilde, bir cihazin amaclanan
kullanimidir.

(13) “etiket’, ya cihazin kendisi tizerinde ya da her bir birimin ambalajinin iizerinde veya
coklu cihaz ambalajinin {izerinde bulunan yazili, basil veya grafiksel bilgilerdir.

(14) ‘kullanim kilavuzu’, cihazin kullanim amaci, uygun kullanimi ve alinmas1 gereken
onlemler hakkinda kullaniciy1 bilgilendirmek iizere imalat¢1 tarafindan verilen bilgilerdir.

(15) “Tekil Cihaz Tanimlayic1 (UDI)’, uluslararas: kabul gérmiis cihaz tanimlama ve
kodlama standartlar1 ile olusturulan ve piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak
tanimlanmasina imkan veren bir niimerik veya alfa niimerik karakterler serisidir.

(16) ‘cansiz’, metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayandir.

(17) ‘tirev’, bir imalat siireci vasitasiyla insan veya hayvan doku veya hiicrelerinden
ekstrakte edilen “hiicresel olmayan madde”dir. Bu durumda cihazin imalati i¢in
kullanilan nihai madde higbir hiicre veya doku icermez.

(18) ‘nanomateryal’, serbest halde veya agregat ya da aglomerat halinde partikiiller iceren
ve sayi-boyut dagiliminda partikiillerin %50 veya daha fazlasi i¢in, dis boyutlardan biri
ya da daha fazlasinin 1-100 nm boyut araliginda oldugu dogal, rastlantisal veya iiretilmis
materyaldir.

1 nm’nin altinda bir veya daha fazla dis boyuta sahip fulleren, grafen tanecikleri ve tek
duvarl karbon nanotiipler de nanomateryal olarak kabul edilir.

(19) “partikiil’, 18. bentteki nanomateryal taniminin amaglar1 dogrultusunda, tanimlanmis
fiziksel sinirlar1 olan ¢ok kii¢lik madde pargasidir.

(20) ‘aglomerat’, 18. bentteki nanomateryal taniminin amaglari dogrultusunda, sonugta
olusan dis yiizey alani, bireysel bilesenlerin ylizey alanlarinin toplamina benzer olan,
zayif baglarla baglanmis partikiiller veya agregatlar toplulugudur.
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(21) ‘agregat’, 18. bentteki nanomateryal taniminin amaglar1 dogrultusunda, gii¢li
baglarla baglanmis veya birlesmis partikiillerden olusan partikiildiir.

(22) ‘performans’, bir cihazin, imalat¢1 tarafindan beyan edilen kullanim amacini
gerceklestirme kabiliyetidir.

(23) ‘risk’, zararin olusma olasiligi ile bu zararin siddetinin kombinasyonudur.

(24) ‘fayda-risk tespiti’, imalat¢inin beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak
kullanildiginda, cihazin amacglanan kullanimi ile ilgili muhtemel tiim fayda ve risk
degerlendirmelerinin analizidir.

(25) ‘uyumluluk’, yazilim dahil olmak {izere bir cihazin kullanim amacina uygun olarak
bir veya birden fazla baska cihaz ile birlikte kullanilmas1 durumunda:

(a) amaglandigi sekilde performans gosterme kabiliyetini kaybetmeden veya bundan 6diin
vermeden performansini yerine getirme ve/veya

(b) kombine cihazlarin herhangi bir pargasinin modifiye edilmesi veya uyarlanmasi
ihtiyaci olmadan entegre olmasi ve/veya calismasi ve/veya

(c) catisma/etkilesim veya advers reaksiyon olmadan birlikte kullanilma,
kabiliyetidir.

(26) ‘birlikte calisabilirlik’, yazilim dahil olmak {izere ayni imalat¢1 veya farkh
imalatgilardan, iki ya da daha fazla cihazin:

(a) bilgi aligverisinde bulunma ve verilerin igeriginde degisiklik yapmadan belirli bir
fonksiyonun dogru uygulanmasi i¢in degis tokus edilmis bilgileri kullanma ve/veya

(b) birbirleriyle haberlesme ve/veya

(c)amaclandi8 sekilde birlikte calisma, kabiliyetidir.

(27) ‘piyasada bulundurma’, arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin,
ticari faaliyet kapsaminda bedelli veya bila-bedel olarak, Birlik piyasasinda dagitimu,
tilketimi ya da kullanimi i¢in temin edilmesidir.

(28) ‘piyasaya arz’, arastirma amagcli cihazlar hari¢ olmak iizere; bir cihazin, Birlik
pazarinda ilk kez bulundurulmasidir.

(29) ‘hizmete sunum’, arastirma amaclh cihazlar hari¢ olmak iizere; bir cihazin Birlik
pazarinda, kullanim amacina uygun olarak ilk defa kullanilmak iizere son kullanic1 i¢in
hazir hale getirildigi asamadir.

(30) ‘imalate¢1’, bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren ya da tasarlanmisg, imal
edilmis veya tamamen yenilestirilmis bir cihazi olup bu cihaz1 kendi adi ya da ticari
markasi altinda pazarlayan gercek veya tiizel kisidir.

(31) ‘tamamen yenilestirme’, imalat¢t taniminin amaglari dogrultusunda halihazirda
piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus bir cihazin, bu Tiiziik’e uygunlugu saglamak
icin tamamen restorasyonu veya kullanilmis cihazlardan yeni bir cihaz yapilmasidir.
Yenilestirilen cihaza yeni bir kullanim dmrii belirlenir.

(32) “yetkili temsilci’, imalat¢inin bu Tiiziik kapsamindaki yiikiimliiliikleriyle ilgili belirli
gorevleri imalat¢i adina gerceklestirmek ic¢in, Birlik disinda yerlesik bulunan bir
imalat¢idan yazili bir vekaletname alan ve kabul eden Birlik icerisinde yerlesik gercek
veya tlizel kigidir.

(33) ‘ithalatgr’, Birlik piyasasina iigiincii bir iilkeden bir cihaz arz eden, Birlik icerisinde
yerlesik ger¢ek veya tiizel kisidir.
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(34) ‘dagiticr’, imalat¢1 veya ithalat¢it hari¢ olmak iizere, bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran, tedarik zincirinde yer alan gercek veya tlizel
kigidir.

(35) ‘iktisadi isletme’, imalatc1, yetkili temsilci, ithalatgi, dagitict ya da 22(1) ve 22(3)
maddesinde atifta bulunulan kisidir.

(36) ‘saglik kurumu’, asli amac1 hastalarin bakimi veya tedavisi ya da kamu sagliginin
iyilestirilmesi olan kurulustur.

(37) ‘kullanicr’, bir cihazi kullanan saglik profesyoneli veya meslekten olmayan kisidir.

(38) ‘meslekten olmayan kisi’, saglik veya tip disiplininin ilgili bir alaninda resmi tahsili
olmayan kisidir.

(39) ‘yeniden isleme’, giivenli yeniden kullanimini saglamak i¢in kullanilmis bir cihaz
iizerinde yiiriitiilen, temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili prosediirlerle
birlikte kullanilmis cihazin teknik ve islevsel giivenliliginin test edilmesi ve yeniden
saglanmasini iceren iglemdir.

(40) ‘uygunluk degerlendirmesi’, bir cihazla ilgili bu Tiizlik’iin gerekliliklerinin yerine
getirilmig olup olmadigini gbsteren islemdir.

(41) ‘uygunluk degerlendirme kurulusu’, kalibrasyonu, test yapmayi, belgelendirmeyi ve
muayeneyi de igeren {igiincli taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten
kurulustur.

(42) ‘onaylanmis kurulus’, bu Tiizilk uyarinca atanan uygunluk degerlendirme
kurulusudur.

(43) ‘CE uygunluk isareti’ veya ‘CE isareti’, imalat¢inin, cihazin bu Tiiziik ile belirlenen
uygulanabilir gerekliliklere ve s6z konusu isaretin ilistirilmesini ©Ongéren diger
uygulanabilir Birlik uyumlastirma mevzuatina uygun oldugunu gosterdigi isarettir.

(44) ‘klinik degerlendirme’, cihaz imalat¢inin amacladig sekilde kullanildiginda, cihazin
klinik yararlar1 dahil olmak tizere, giivenlilik ve performansint dogrulamak i¢in cihazla
ilgili klinik verileri siirekli olarak iiretme, toplama, analiz etme ve degerlendirmeye
yonelik sistematik ve planli bir siirectir.

(45) ‘klinik arastirma’, cihazin giivenlilik veya performansini degerlendirmek igin
ylriitiilen, bir veya daha fazla insan goniilliiniin dahil oldugu sistematik arastirmadir.

(46) ‘arastirma amacli cihaz’, bir klinik arastirmada degerlendirilmekte olan cihazdir.

(47) ‘klinik arastirma plan1’, bir klinik arastirmanin gerekg¢esini, amaglarini, tasarimini,
metodolojisini, izlenmesini, istatiksel degerlendirmelerini, organizasyonunu ve
yliriitiilmesini agiklayan dokiimandir.

(48) ‘klinik ver1’, bir cihazin kullanilmasiyla elde edilen giivenlilik ve performansla ilgili
bilgilerdir ve asagidakilerden kaynaklanir:

- ilgili cihazin klinik arastirmasindan/ aragtirmalarindan,
- s0z konusu cihaza esdegerligi  goOsterilebilen  bir  cihazin  klinik
aragtirmasindan/arastirmalarindan ya da bu denk cihazla ilgili olarak bilimsel literatiirde

raporlanan diger ¢alismalardan

- s0z konusu cihaza veya bu cihaza esdegerligi gosterilebilen bir cihaza iliskin diger
klinik deneyimler ile ilgili olarak hakemli bilimsel literatiirde yayimlanmis raporlardan;

- piyasaya arz sonrast gozetimden, Ozellikle piyasaya arz sonrasi klinik takipten gelen

klinik olarak ilgili bilgilerden,

(49) ‘destekleyici’, klinik arastirmanin baslatilmasi, yonetilmesi ve finansmaninin
saglanmasi sorumlugunu alan herhangi kisi, sirket, kurum veya kurulustur.
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(50) ‘goniillii’, bir klinik arastirmaya istirak eden kisidir.

(51) ‘klinik kanit’, imalat¢inin amagladigr sekilde kullanildiginda, cihazin giivenli olup
olmadiginin ve amaglanan klinik fayda(lar1) saglayip saglamadiginin nitelikli bir
degerlendirmesine imkan tanimak igin cihazla ilgili yeterli miktarda ve kalitede klinik
veri ve klinik degerlendirme sonuglaridir.

(52) ‘klinik performans’, imalat¢inin amacgladigi sekilde kullanildiginda, cihazin, imalatgi
tarafindan beyan edilen kullanim amacini yerine getirebilmesi ve boylelikle hastalara
klinik fayda saglamasi i¢in, tanisal karakteristikleri dahil olmak iizere teknik veya islevsel
karakteristiklerinden ileri gelen herhangi dogrudan veya dolayli tibbi etkiden
kaynaklanan kabiliyetidir.

(53) ‘klinik fayda’, bir cihazin taniyla ilgili ¢ikti(lar) da dahil olmak tizere, anlamli,
Olgiilebilir, hastayla ilgili klinik ¢ikti(lar) bakimindan ifade edilebilen, bir kisinin sagligi
iizerindeki olumlu etkisi ya da hasta yonetimi veya kamu sagligi lizerindeki olumlu
etkisidir.

(54) ‘arastirmact’, bir klinik arastirma tesisinde klinik arastirmanin yiriitiilmesinden
sorumlu olan kisidir.

(55) ‘bilgilendirilmis goniillii oluru’, goniilliiniin belirli bir klinik arastirmaya istirak etme
kararini ilgilendiren klinik arastirmanin biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmesinden
sonra, klinik aragtirmaya istirak igin istekliligini 6zgiirce ve goniillii olarak ifadesi ya da
cocuklarin ve kisitlilarin olmas1 durumunda, klinik arastirmaya dahil edilmeleri i¢in yasal
vasilerinden alinan izin veya mutabakattir.

(56) ‘etik kurul’, bir liye devletin kanunlari uyarinca o iliye devlette kurulmus ve
meslekten olmayan kisilerin, 6zellikle de hastalarin veya hasta orgiitlerinin, goriislerini
dikkate alarak bu Tiiziik’iin amaglar1 dogrultusunda goriis vermek igin yetkilendirilmis
bagimsiz bir kuruldur.

(57) ‘advers olay’, bir klinik arastirma baglaminda arastirma amagl cihazla ilgili olsun
veya olmasin, goniilliilerdeki, kullanicilardaki veya diger kisilerdeki, anormal bir
laboratuvar bulgusu dahil olmak iizere istenmeyen tibbi olay, hastalik veya yaralanma ya
da istenmeyen klinik bulgulardir.

(58) ‘ciddi advers olay’, asagidakilerden herhangi birine yol agan advers olaydir:
(a) oliim,

(b) goniilliiniin saglhik durumunda asagidakilerden herhangi biriyle sonuglanan ciddi
bozulma:

(1) hayati tehdit eden hastalikla veya yaralanmayla,

(i1) viicut yapisinin veya bir viicut fonksiyonunun kalici olarak bozulmasuyla,

(i)  hastaneye yatisla veya hastanin hastanede yatig siiresinin uzamasiyla,

(iv)  hayati tehdit eden hastalig1 veya yaralanmay1 ya da viicut yapisinda veya bir viicut
fonksiyonunda kalic1 bozulmay1 6nlemek icin tibbi veya cerrahi miidahaleyle,

(v) kronik hastalikla,

(c) fetal distres, fetal 6liim veya konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluk ya da dogum
kusuru,

(59) ‘cihaz kusuru’, bir aragtirma amacli cihazin; ariza, kullanim hatalar1 veya imalatci
tarafindan saglanan bilgilerde yetersizlik dahil olmak {zere kimligi, Kkalitesi,
dayaniklilig1, giivenilirligi, giivenliligi ya da performansindaki herhangi bir yetersizliktir.

(60) ‘piyasaya arz sonrasi gozetim’, imalat¢ilarin gerekli diizeltici veya Onleyici
faaliyetleri ivedilikle uygulamaya iliskin her tiirlii gereksinimi tanimlamak amaciyla,
piyasaya arz ettikleri, piyasada bulundurduklari veya hizmete sunduklari cihazlardan
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kazanilan deneyimleri proaktif (6n hazirlikli) olarak toplamak ve gozden gecgirmek igin
sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger iktisadi isletmelerle
igbirligi igerisinde yiiriittiikleri tiim faaliyetlerdir.

(61) ‘piyasa gozetimi ve denetimi’, cihazlarin ilgili Birlik uyumlastirma mevzuatinda
belirlenen gereklilikleri karsiladigini ve saglik, giivenlik veya kamu yararinin
korunmasinin diger unsurlarini tehlikeye atmadigini1 kontrol etmek ve garantiye almak
icin yetkili otoriteler tarafindan yiiriitiilen faaliyetler ve alinan 6nlemlerdir.

(62) ‘geri cagirma’, halihazirda son kullaniciya sunulmus olan bir cihazin (imalatgiya)
geri donlisiinii saglamay1 amaglayan herhangi bir 6nlemdir.

(63) ‘geri ¢ekme’, tedarik zincirinde yer alan bir cihazin bundan boyle piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan herhangi bir 6nlemdir.

(64) “olumsuz olay”, ergonomik ozelliklerinden kaynaklanan kullanim hatalar1 dahil
olmak iizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda
herhangi bir ariza ya da bozulmanin yan1 sira, imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerdeki
herhangi bir yetersizlik veya herhangi bir istenmeyen yan etkidir.

(65) ‘ciddi olumsuz olay’, asagidakilerden herhangi birine dogrudan veya dolayli olarak
yol agan, yol agmis olabilen veya yol agabilecek olan herhangi bir olumsuz olaydir:

(a) hastanin, kullanicinin ya da diger kiginin 6liimii,

(b) hastanin, kullanicinin veya diger kisinin saglik durumunda gegici ya da kalic1 ciddi
bozulma,

(c) ciddi bir kamu saghig: tehdidi;

(66) ‘ciddi kamu saglig1 tehdidi’, mutlak 61iim riskiyle, acil miidahale gerektirebilen ciddi
hastalikla veya kisinin saglik durumunda ciddi bozulmayla sonuglanabilen ve insanlarda
onemli morbiditeye veya mortaliteye neden olabilen ya da belirli bir yer ve zaman igin
olagandis1 veya beklenmedik herhangi bir olaydir.

(67) ‘diizeltici faaliyet’, potansiyel veya gercek bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen
diger bir durumun nedenini ortadan kaldirmak {izere yiiriitiilen faaliyettir.

(68) ‘saha giivenligi diizeltici faaliyeti’, piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi
olumsuz olay riskini 6nlemek ya da azaltmak i¢in teknik veya tibbi nedenlerle imalatgi
tarafindan yiiriitiilen diizeltici faaliyettir.

(69) ‘saha giivenligi bildirimi’, bir saha giivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili olarak
imalat¢1 tarafindan kullanicilara veya miisterilere gdnderilen iletidir.

(70) ‘uyumlastirilmis standart’, (AB) 1025/2012 sayili Tiizik’iin 2. maddesinin (1)(c)
bendinde tanimlandi1 sekilde bir Avrupa standardidir.

(71) ‘ortak spesifikasyonlar (OS)’, bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilir yasal
yiikiimliilikklere uymaya aracilik eden, standart haricindeki teknik ve/veya klinik
gereklilikler dizisidir.

Madde 3
Belirli tammlarda degisiklik

Komisyon, teknik ve bilimsel ilerlemeler 1s181nda ve Birlik seviyesinde ve uluslararasi
seviyede mutabik kalinan tanimlar1 dikkate alarak, 2. maddenin (18) bendinde belirtilen
nanomateryal tanimini1 ve (19), (20) ve (21) bentlerindeki ilgili tanimlar1 degistirmek
tizere 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflar1 kabul etmek icin
yetkilendirilir.
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Madde 4
Uriinlerin mevzuat durumu

1. 2001/83/AT sayil1 Direktif’in 2(2) maddesine halel getirmeksizin, Komisyon, bir iiye
devletin usuliince gerek¢elendirilmis talebi iizerine, bu Tiiziilk’in 103. maddesi
kapsaminda olusturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubuna (‘TCKG’) danistiktan sonra
uygulama tasarruflari vasitasiyla, spesifik bir {iriin ya da iiriin kategorisi veya grubunun
‘tibbi cihaz’ ya da ‘tibbi cihaz aksesuar1’ tanimina girip girmedigini belirler. Bu
uygulama tasarruflari, bu Tiizlik’iin 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii
uyarinca kabul edilir.

2. Komisyon, ayrica, TCKG’ye danistiktan sonra, uygulama tasarruflari vasitasiyla bu
maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan konular hakkinda kendi inisiyatifiyle karar
verebilir. Bu uygulama tasarruflar1 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii
uyarinca kabul edilir.

3. Komisyon; bir iirliniin veya {iriin kategorisi ya da grubunun tabi oldugu mevzuati
belirlemek iizere iiye devletlerin, tibbi cihazlar, in vitro tibbi tani cihazlari, tibbi {iriinler,
insan doku ve hiicreleri, kozmetikler, biyositler, gida ve gerektiginde diger triinler
alaninda uzmanliklarin1 paylagmalarini saglar.

4. Tibbi ftriinler, insan doku ve hiicreleri, biyositler veya gida iiriinleri ihtiva eden
iirlinlerin mevzuata gore cihaz olma ihtimali tartisildiginda, Komisyon, ilgiliyse Avrupa
flag Ajanst (EMA), Avrupa Kimyasallar Ajans1 (ECHA) ve Avrupa Gida Giivenligi
Otoritesi (EFSA) ile konsiiltasyon saglar.

BOLUM II

Cihazlarin piyasada bulundurulmasi ve hizmete sunumu, iktisadi isletmelerin
yikiimliiliikleri, yeniden isleme, CE isareti, serbest dolasim

Madde 5
Piyasaya arz ve hizmete sunum

1. Bir cihaz; usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldugunda,
bakimi yapildiginda ve kullanim amacina uygun sekilde kullanildiginda, bu Tiziik’e
uymasi sartiyla, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

2. Bir cihaz, kullanim amaci dikkate alinarak, I. Ekte belirtilen ve cihaz i¢in gecerli olan
genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilar.

3. Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi, 61. madde
uyarinca bir klinik degerlendirmeyi igerir.

4. Saglik kurumlar1 biinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlar hizmete sunulmus
olarak kabul edilir.

5. 1. Ekte belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak iizere,
bu Tiiziik iin gereklilikleri, sadece Birlik i¢cinde yerlesik olan saglik kurumlar1 biinyesinde
imal edilen ve kullanilan cihazlara asagidaki kosullarin tamaminin saglanmasi sartiyla
uygulanmaz:

(a) cihazlarin baska bir tiizel kisilige aktarilmamasi,

(b) cihazlarin imalati ve kullaniminin uygun kalite yoOnetim sistemleri altinda
gerceklesmesi,
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(c) saglik kurumunun, hedef hasta grubunun spesifik ihtiyaglarinin karsilanamadigini
veya piyasada bulundurulan esdeger bir cihaz tarafindan uygun performans seviyesinde
karsilanamadigini kendi dokiimantasyonunda gerek¢elendirmesi,

(d) saglik kurumunun, bu tiir cihazlarin kullanim1 hakkinda, cihazlarin imal edilmesinin,
modifiye edilmesinin ve kullanilmasinin gerekgesini i¢eren bilgileri, talebi halinde kendi
yetkili otoritesine saglamasi,

(e) saglik kurumunun, agsagidakileri iceren kamuya acik bir beyan hazirlamasi:

(1)imalat yapan saglik kurumunun adi1 ve adresi,

(i1)cihazlar1 tammmlamak i¢in gerekli ayrintilar,

(iii)cihazlarin bu Tiiziik’iin 1. Ekinde belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerini karsiladiginin beyani ve uygulanabildigi hallerde mantikli gerekgesiyle
birlikte hangi gerekliliklerin tamamen karsilanmadig1 hakkinda bilgi,

(f) saglik kurumu tarafindan, imalat tesisinin, imalat siirecinin, kullanim amaci da dahil
olmak tizere cihazlarin tasarim ve performans verilerinin anlagilmasini miimkiin kilan ve
yetkili otoritenin bu Tiizikk’in I. Ekinde belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin karsilandigini tespit etmesine imkan saglayan yeterince ayrintili
dokiimantasyon hazirlanmasi,

(g) saglik kurumunun, tiim cihazlarin (f) bendinde atifta bulunulan dokiimantasyon
uyarinca imal edilmesini saglamak icin gerekli biitlin 6nlemleri almasi ve

(h) saglik kurumunun cihazlarin klinik kullanimindan kazanilan deneyimleri gdzden
gecirmesi ve gerekli tiim diizeltici faaliyetleri yiiriitmesi.

Uye devletler, kendi sinirlarinda imal edilmis ve kullanilmis olan bu tiir cihazlar hakkinda
ilgili baskaca bilgileri bu saglik kurumlarinin yetkili otoriteye sunmasini talep edebilir.
Uye devletler, saglik kurumlarinin faaliyetlerini denetleme hakkina sahiptir ve bu tiir
cihazlarin spesifik bir tipinin imalatin1 ve kullanimin1 kisitlama hakkini sakl: tutar.

Bu paragraf, endiistriyel 6l¢ekte imal edilen cihazlar i¢in uygulanmaz.

6. Komisyon, I. Ekin yeknesak uygulanmasini saglamak amaciyla farkli yorumlama ve
pratik uygulama sorunlarini ¢ézmek iizere gerekli oldugu olgiide uygulama tasarruflar
kabul edebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme
usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 6
Uzaktan satislar

1. (AB) 2015/1535 sayil1 Direktif’in 1(1) maddesinin (b) bendinde tanimlandig1 sekilde
bilgi toplumu hizmetleri yoluyla Birlik igerisinde yerlesik olan bir gergek veya tiizel
kisiye sunulan bir cihaz, bu Tiiziik’e uyar.

2. Tip mesleginin icra edilmesiyle ilgili ulusal mevzuata halel getirmeksizin, piyasaya arz
edilmeyen ancak bir ticari faaliyet kapsaminda, bedelli veya bila-bedel olarak (AB)
2015/1535 sayilt Direktif’in 1(1) maddesinin (b) bendinde tanimlandig1 sekilde bilgi
toplumu hizmetleri yoluyla veya bagka iletisim yollariyla; Birlik icerisinde yerlesik bir
gergek veya tiizel kisiye, dogrudan veya aracilar yoluyla sunulan bir tan1 ya da tedavi
hizmetinin sunumu i¢in kullanilan bir cihaz bu Tiizlik’e uyar.
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3. Bir yetkili otoritenin talebi iizerine, 1. paragraf uyarinca bir cihaz sunan ya da 2.
paragraf uyarinca bir hizmet sunan herhangi bir gercek veya tiizel kisi, ilgili cihazin AB
uygunluk beyaninin bir suretini hazir bulundurur.

4. Bir iiye devlet, kamu sagliginin korunmasi gerekgesiyle, (AB) 2015/1535 sayili
Direktif’in 1(1) maddesinin (b) bendinde tanimlandigi sekilde bir bilgi toplumu
hizmetleri saglayicisinin faaliyetlerini sonlandirmasini talep edebilir.

Madde 7
iddialar

Cihazlarin etiketlemesinde, kullanim kilavuzunda, piyasada bulundurulmasinda, hizmete
sunumunda ve reklamlarinda, asagidakilerin yapilmasi yoluyla cihazin kullanim amaci,
giivenliligi ve performansiyla ilgili kullanici veya hastay1 yanlis yonlendirebilecek metin,
isimler, ticari markalar, resimler ve figiiratif veya diger isaretlerin kullanilmasi
yasaklanir:

(a) cihaza, cihazin sahip olmadig1 fonksiyonlar1 ve 6zellikleri atfetmek,

(b) cihazin sahip olmadigi, tedavi veya tani ile fonksiyonlar veya 6zellikler hakkinda
yanlig bir intiba olusturmak,

(c) cihazin kullanim amacina uygun olarak kullanilmasi ile iliskili olast bir riski
kullaniciya ya da hastaya bildirmede eksiklik,

(d) uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigii kullaniom amacinin  bir parcasini
olusturmak i¢in beyan edilenler haricinde cihaz i¢in kullanim 6nerilerinde bulunmak.

Madde 8
Uyumlastirilnmis standartlarin kullanimi

1. Atiflar1 Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanmig ilgili uyumlastiriimig
standartlara veya bu standartlarin ilgili boliimlerine uygun olan cihazlarin, bu Tiiziik’iin
bu standartlar veya bunlarin boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu
varsayilir.

Birinci alt paragraf ayrica; kalite yonetim sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi
gbzetim sistemleri, klinik arastirmalar, klinik degerlendirme veya piyasaya arz sonrasi
klinik takiple (‘PMCF’) ilgili olanlar dahil olmak {izere, iktisadi isletmeler veya
destekleyiciler tarafindan bu Tiizlik uyarinca yerine getirilmesi gereken sistem ya da
stire¢ gereklilikleri i¢in uygulanir.

Bu Tiiziik’te uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar, atiflar1 Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’nde yayimlanmis uyumlastirilmig standartlar olarak anlasilir.

2. Bu Tiizikk’te uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar, Avrupa Farmakopesinin
Detaylandirilmasi  Konvansiyonu uyarinca kabul edilen Avrupa Farmakopesi
monograflarini, 6zellikle de cerrahi siiturlara iliskin ve tibbi {iriinler igceren cihazlarda
kullanilan bu tiir tibbi iriinler ile materyaller arasindaki etkilesime iliskin olanlari, bu
monograflara yapilan atiflarin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanmis olmasi
sartiyla, igerir.
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Madde 9
Ortak spesifikasyonlar

I. 1(2) maddesi ile 17(5) maddesine ve bu hiikiimlerde belirtilen son tarihe halel
getirmeksizin, uyumlastirilmis standartlarin olmadigi veya ilgili uyumlastirilmis
standartlarin yetersiz oldugu durumda veya kamu sagligir sorunlarinin ele alinmasina
ihtiyag duyuldugu durumda Komisyon;, TCKG’ye danistiktan sonra, uygulama
tasarruflari vasitasiyla, I. Ekte belirtilen genel glivenlilik ve performans gereklilikleri, II.
ve III. Eklerde belirtilen teknik dokiimantasyon, XIV Ekte belirtilen klinik degerlendirme
ve piyasaya arz sonrasi klinik takip veya XV. Ekte belirtilen klinik arastirmaya iliskin
gereklilikler hakkinda ortak spesifikasyonlar kabul edebilir. Bu uygulama tasarruflari,
114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

2. 1. paragrafta atifta bulunulan ortak spesifikasonlara uygun olan cihazlarin, bu
Tiiziik lin, bu ortak spesifikasyonlar veya bu ortak spesifikasyonlarin ilgili boliimlerince
kapsanan gereklilikleri ile uyumlu oldugu varsayilir.

3. Imalatcilar, en az ortak spesifikasyonlara denk bir giivenlilik ve performans seviyesi
saglayan ¢ozlimler benimsediklerini usuliine uygun olarak gerekcelendiremedikleri
stirece 1. paragrafta atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uyarlar.

4. XVI. Ekte listelenen tiriinlerin imalatgilari, 3. paragrafa bakilmaksizin bu iiriinlere
yonelik ilgili ortak spesifikasyonlara uyarlar.

) Madde 10
Imalatcilarin genel yiikiimliiliikleri

1. Imalatgilar, cihazlarini piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken cihazlarinin bu
Tiiziik lin gereklilikleri uyarinca tasarlanmis ve imal edilmis olmalarini saglar.

2. Imalatgilar, 1. Ekin 3. Kesiminde tanimlandig1 sekilde bir risk yonetimi sistemi kurar,
dokiimante eder, uygular ve siirdiiriir.

3. Imalatgilar, piyasaya arz sonrasi klinik takip (‘PMCF”) dahil olmak iizere, 61. maddede
ve XIV. Ekte belirtilen gereklilikler uyarinca bir klinik degerlendirme yapar.

4. Ismarlama imal edilen cihazlar disindaki cihazlarin imalat¢ilari, bu cihazlar i¢in teknik
dokiimantasyonu hazirlar ve giincel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazin bu Tiiziik’{in
gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan verecek sekilde olmalidir.
Teknik dokiimantasyon, II. ve III. Eklerde belirtilen 6geleri igerir.

Komisyon, teknik ilerlemeler 1s18inda, Il. ve Ill. Ekleri tadil etmek iizere 115. madde
uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflar kabul etmesi i¢in yetkilendirilir.

5. Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilari, XIII. Ekin 2. Kesimi uyarinca
dokiimantasyon hazirlar, gilincel tutar ve yetkili otoriteler i¢cin hazir bulundurur.

6. Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar haricindeki cihazlarin
imalatcilar; uygulanabilir gerekliliklere uyumlulugun, ilgili uygunluk degerlendirme
islemleri kapsaminda gosterilmis olmasi durumunda, 19. madde uyarinca bir AB
uygunluk beyani1 diizenler ve 20. madde uyarinca CE uygunluk isaretini ilistirir.

7. imalatgilar, 27. maddede atifta bulunulan UDI sistemine iliskin yiikiimliiliikler ile 29.
ve 31. maddelerde atifta bulunulan kayit yiikiimliiliikklerine uyar.

8. Imalatcilar; teknik dokiimantasyonu, AB uygunluk beyanmi ve uygulanabilir
oldugunda 56. madde uyarinca diizenlenmis olan, tadilleri ve ekleri dahil olmak {izere,
ilgili her sertifikanin bir suretini, AB uygunluk beyaninin kapsadig1 son cihaz piyasaya
arz edildikten sonra en az on yillik bir siire boyunca yetkili otoriteler i¢in hazir
bulundurur. Implante edilebilir cihazlar igin bu siire son cihaz piyasaya arz edildikten
sonra en az 15 yildir.
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Bir yetkili otoritenin talebi lizerine imalatgi, bu talepte belirtildigi sekilde bu teknik
dokiimantasyonun tamamini veya bir 6zetini temin eder.

Kayith i yeri Birlik disinda olan bir imalatgi; yetkili temsilcisinin 11(3) maddesinde
belirtilen gorevleri yerine getirmesine imkan tanimak tizere, yetkili temsilcinin gerekli
dokiimantasyonu siirekli olarak hazir bulundurmasini saglar.

9. Imalatcilar, seri iiretimin bu Tiiziik’iin gerekliliklerine uygunlugunu siirdiirmek i¢in
prosediirlerinin mevcut olmasini saglar. Cihaz tasarimindaki veya o6zelliklerindeki
degisiklikler ve atif yoluyla bir cihazin uygunlugunun beyan edildigi uyumlastirilmig
standartlardaki veya ortak ozelliklerdeki degisiklikler layikiyla ve zamaninda dikkate
alinir. Arastirma amach cihazlar disindaki cihazlarin imalatgilari, en etkili bicimde ve
cihazin risk sinifi ve tipiyle orantili sekilde bu Tiiziik’e uygunlugu saglayan bir kalite
yOnetim sistemi kurar, doklimante eder, uygular, siirdiiriir, giincel tutar ve siirekli olarak
gelistirir.

Kalite yonetim sistemi, imalat¢inin organizasyonunun, siire¢lerin, prosediirlerin ve
cihazlarin kalitesiyle ilgilenen biitiin boliimlerini ve Ogelerini kapsar. Bu sistem, bu
Tiiziikiin hiikiimlerine uygunlugu elde etmek igin gereken ilkelerin ve faaliyetlerin
uygulanmasina yonelik ihtiya¢ duyulan yapiy1, sorumluluklari, prosediirleri, siirecleri ve
yonetim kaynaklarini yonetir.

Kalite yonetim sistemi asgari olarak asagidaki hususlara deginir:
(a) uygunluk degerlendirme prosediirlerine uygunluk ve sistemin kapsadigi cihazlardaki
modifikasyonlarin yonetimine iliskin prosediirler dahil olmak {izere mevzuata uygunluk

i¢in bir strateji;

(b) uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu
gerekliliklerin karsilanmasina iligkin se¢eneklerin arastirilmast;

(c) yonetimin sorumlulugu;

(d) tedarikgilerin ve altyiiklenicilerin se¢imi ve kontrolii dahil olmak tizere kaynak
yOnetimi;

(e) I. Ekin 3. Kesiminde belirtildigi sekilde risk yonetimi;

(f) piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) dahil olmak {izere, 61. madde ve XIV. Ek
uyarinca klinik degerlendirme;

(g) planlama, tasarim, gelistirme, iiretim ve hizmet sunumu dahil olmak {iizere iirlin
gerceklestirme;

(h) ilgili tim cihazlara 27(3) maddesi uyarinca yapilan UDI tahsisinin dogrulanmasi ve
29. madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarliliginin ve gecerliliginin saglanmasi;

(1) 83. madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi
ve strduriilmesi;

(j) yetkili otoriteler, onaylanmis kuruluslar, diger iktisadi isletmeler, miisteriler ve/veya
diger paydaslarla iletisimin yliriitiilmesi;
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(k) vijilans kapsaminda ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasina yonelik siiregler;

(1) diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin yonetimi ve bunlarin etkinliklerinin dogrulanmasi;

(m) c¢iktilarin izlenmesi ve 6l¢limii, veri analizi ve iiriin gelistirme i¢in siirecler.

10. Cihazlarin imalat¢ilari, 83. madde uyarinca piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemini
uygular ve giincel tutar.

11. Imalatcilar, 1. Ekin 23. Kesiminde belirtilen bilgilerin, cihazin kullanic1 veya hastaya
sunuldugu tiye devlet tarafindan belirlenen resmi Birlik dilinde/dillerinde cihazin
beraberinde bulunmasini saglar. Etiket tizerindeki detaylar; silinemez, kolayca okunabilir
ve hedeflenen kullanici veya hasta i¢in agik¢a anlasilabilir olur.

12. Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar1 bir cihazin bu Tiizik’e uygun
olmadigini diisiinen veya bu duruma inanmalar1 i¢in gerekcesi olan imalat¢ilar uygun
oldugu sekilde; bu cihazi uygun hale getirmek, geri ¢ekmek veya geri ¢agirmak igin
gerekli diizeltici faaliyeti ivedilikle yapar. Imalatcilar, séz konusu cihazin dagiticilarini
ve varsa yetkili temsilciyle ithalatgilar1 bu dogrultuda bilgilendirir.

Cihaz ciddi bir risk olusturuyorsa imalatgilar, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan herhangi
bir diizeltici faaliyet hakkinda cihazi bulundurduklari tiye devletlerin yetkili otoritelerini
ve varsa 56. madde uyarinca cihaz i¢in bir sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu
ivedilikle bilgilendirir.

13. Imalatcilar, 87 ve 88. maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve saha
giivenligi diizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmasi i¢in bir sisteme sahip olur.

14. imalatgilar, bir yetkili otoritenin talebi iizerine, cihazin uygunlugunu gdstermek igin
gereken tiim bilgileri ve dokiimantasyonu, ilgili liye devlet tarafindan belirlenen resmi bir
Birlik dilinde temin eder. imalatginin kayith is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili
otoritesi, imalat¢inin cihaz numunelerini bila-bedel temin etmesini veya bunun
uygulanabilir olmadigi durumlarda, cihaza erisim izni vermesini talep edebilir.
Imalatgilar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari cihazlardan kaynaklanan
riskleri ortadan kaldirmak veya bu miimkiin degilse, azaltmak i¢in yapilan diizeltici
faaliyetler hakkinda, talebi iizerine, bir yetkili otoriteyle isbirligi yapar.

Eger imalatg1 igbirligi yapmazsa veya temin edilen bilgiler ve dokiimantasyon eksik veya
yanlis ise, kamu saglig1 ve hasta giivenliginin korunmasini saglamak amaciyla, yetkili
otorite, imalatg1 isbirligi yapana veya tam ve dogru bilgiler saglayana kadar cihazin kendi
ulusal piyasasinda bulundurulmasini yasaklamak veya kisitlamak, piyasadan cihazi geri
cekmek ya da cihazi geri ¢gagirmak i¢in uygun biitiin 6nlemleri alabilir.

Eger bir yetkili otorite, bir cihazin zarara neden oldugunu diisliniiyorsa veya buna
inanmasi icin gerekgesi varsa, talep lizerine, veri koruma kurallarina ve aciklamasinda
kamu yarar1 agir basmadikga fikri miilkiyet haklarinin korunmasina halel getirmeksizin;
yaralanma olasilig1 olan hasta veya kullaniciya ve uygun goriildiigi sekilde hastanin veya
kullanicinin hukuki halefine, hastanin veya kullanicinin saglik sigortas: sirketine ya da
hastaya veya kullaniciya verilen zarardan etkilenen diger iigiincii taraflara, birinci alt
paragrafta atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylastirir.

Birinci alt paragrafta atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun ag¢iklanmasinin
normalde yasal islemler baglaminda yapilmasi durumunda, yetkili otoritenin {i¢iincii alt
paragrafta belirtilen yiikiimliiliige uymasi gerekmez.
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15. Imalatcilarin, cihazlarini baska bir tiizel veya gercek kisiye tasarlatmasi veya imal
ettirmesi durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 30(1) maddesi uyarinca
sunulacak olan bilgilerin bir pargasi olur.

16. Tiizel veya gergek kisiler, uygulanan Birlik kanunu ve ulusal kanun uyarinca, kusurlu
bir cihazin neden oldugu zarar i¢in tazminat talep edebilir.

Risk smifiyla, cihaz tipiyle ve isletmenin biiyiikliigiiyle orantili olacak sekilde,
imalatgilar, ulusal mevzuat kapsamindaki daha koruyucu tedbirlere halel getirmeksizin,
85/374/AET sayilt Direktif kapsamindaki olast yiikiimliiliikklerine dair yeterli mali
teminat saglamak i¢in 6nlemlerin mevcudiyetini saglar.

Madde 11
Yetkili temsilci

1. Bir cihazin imalat¢isinin bir iiye devlet icerisinde yerlesik olmamasi durumunda, cihaz
Birlik piyasasina yalnizca imalatginin tek bir yetkili temsilci atamasi sartiyla arz
edilebilir.

2. Atama; yetkili temsilciye vekaletname diizenlenmesiyle olusur, sadece yetkili temsilci
tarafindan yazili olarak kabul edildiginde gecerlilik kazanir ve asgari ayni jenerik cihaz
grubunun tiim cihazlarini kapsar.

3. Yetkili temsilci, kendisi ve imalat¢1 arasinda kabul edilen vekaletnamede belirtilen
gorevleri yerine getirir. Yetkili temsilci, talep iizerine, yetkili otoriteye vekaletnamenin
bir suretini saglar.

Vekaletname, kapsadigi cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari olarak asagidaki
gorevleri yerine getirmesini gerekli kilar ve imalatc¢i, yetkili temsilcinin bunlar1 yerine
getirmesine imkan saglar:

(a) imalatc¢1 tarafindan, AB uygunluk beyaninin ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmis
oldugunu ve uygulanabildigi hallerde, uygun bir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
yiiriitiilmiis oldugunu dogrulamak;

(b) teknik dokiimantasyonun bir suretini, AB uygunluk beyanini ve uygulanabilir
oldugunda tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere 56. madde uyarinca diizenlenen ilgili
sertifikanin bir suretini, 10(8) maddesinde atifta bulunulan siire boyunca yetkili
otoritelere sunmak iizere muhafaza etmek;

(¢) 31. maddede belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uymak ve imalatginin 27 ve 29.
maddelerde belirtilen kayit ylikiimliiliklerine uydugunu dogrulamak;

(d) bir yetkili otoriteden gelen talebe istinaden bir cihazin uygunlugunu gostermek igin
gerekli tiim bilgi ve belgeleri ilgili tiye devlet tarafindan belirlenen resmi bir Birlik dilinde
o yetkili otoriteye saglamak;

(e) yetkili temsilcinin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili otoritesinin
numune veya bir cihaza erisimine yonelik taleplerini imalat¢iya iletmek ve yetkili
otoritenin numuneleri aldigini veya cihaza erisim sagladigini dogrulamak;

(f) cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak i¢in
yapilan Onleyici veya diizeltici faaliyetler konusunda yetkili otoritelerle isbirligi yapmak;
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(g) atandiklar1 bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saglik
profesyonellerinden, hastalardan ve kullanicilardan gelen sikayetler ve raporlar hakkinda
imalatgiy1 ivedilikle bilgilendirmek;

(h) imalat¢inin bu Tiiziikk kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykiri hareket etmesi halinde
vekaletnameyi fesh etmek.

4. Bu maddenin 3. paragrafinda atifta bulunulan vekaletname, imalat¢ginin 10 (1), (2), (3),
(4), (6), (7),(9), (10), (11) ve (12) maddelerinde belirtilen yiikiimliiliikklerini delege etmez.

5. Bu maddenin 4. paragrafina halel getirmeksizin, imalat¢inin bir iiye devlet igerisinde
yerlesik olmadig1 ve 10. maddede belirtilen yiikiimliiliikklere uymadigi durumda yetkili
temsilci kusurlu cihazlar i¢in imalatgi ile ayni temelde, birlikte ve miiteselsilen, yasal
olarak ylikiimlii olur.

6. 3. paragrafin (h) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle vekaletnameyi fesheden bir
yetkili temsilci, vekaletnamenin feshi ve bunun gerekgeleri hakkinda, yerlesik oldugu iiye
devletin yetkili otoritesini ve wuygulanabilir oldugu hallerde, cihazin uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmig kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

7. Imalatcinin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili otoritesine bu Tiiziik’te
yapilan herhangi bir atif, 1. paragrafta atifta bulunulan bir imalat¢1 tarafindan atanan
yetkili temsilcinin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili otoritesine yapilmis
bir atif olarak anlasilir.

Madde 12
Yetkili temsilci degisimi

Yetkili temsilci degisimi i¢in ayrintili diizenlemeler; imalatgi, uygulanabilir oldugu
hallerde ayrilan yetkili temsilci ve yeni baslayan yetkili temsilci arasindaki bir
sozlesmede acikca tanimlanir. Bu s6zlesme, asgari olarak asagidaki hususlara deginir:

(a) ayrilan yetkili temsilcinin vekaletnamesinin feshedilme tarihi ve yeni baslayan yetkili
temsilcinin vekaletnamesinin baglama tarihi;

(b) tamitim materyalleri dahil olmak iizere, imalat¢1 tarafindan temin edilen bilgilerde
ayrilan yetkili temsilcinin gdsterilebilecegi en son tarih;

(c) gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklar1 dahil olmak iizere, dokiimanlarin transferi;

(d) ayrilan yetkili temsilcinin vekaletnamenin bitimi sonrasinda, zamaninda YyetKkili
temsilci olarak atanmis oldugu bir cihazla ilgili slipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan gelen sikayetleri veya raporlar1 imalatgiya
veya yeni baglayan yetkili temsilciye iletme yiikiimliligi.

Madde 13
Ithalatcilarin genel yiikiimliiliikleri

1. ithalatgilar, yalnizca bu Tiiziik’e uygun cihazlar1 Birlik piyasasina arz ederler.

2. Bir cihaz1 piyasaya arz etmek i¢in, ithalatcilar asagidakileri dogrular:

(a) cithazin CE isaretli oldugunu ve cihazin AB uygunluk beyaninin diizenlenmis
oldugunu;

(b) imalat¢inin tanimlandigint ve 11.madde uyarinca bir yetkili temsilcinin imalatgi
tarafindan atanmis oldugunu;
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(c) cihazin bu Tiiziik uyarinca etiketlendigini ve gerekli kullanim kilavuzunun cihazin
beraberinde bulundugunu;

(d) uygulanabildigi hallerde, 27.madde uyarinca imalat¢1 tarafindan bir UDI tahsis
edilmis oldugunu.

Ithalatc1, bir cihazin bu Tiiziik ’iin gerekliliklerine uygun olmadigini diisiinmesi veya buna
inanmasi i¢in gerekcesi olmasi durumunda, uygun hale getirilene kadar, cihaz1 piyasaya
arz etmez ve imalatg1 ile imalatginin yetkili temsilcisini bilgilendirir. ithalat¢inin, cihazin
ciddi bir risk teskil ettigini veya sahte bir cihaz oldugunu diisiinmesi ya da buna inanmasi
i¢in gerekgesi olmasi durumunda, ithalatgi, yerlesik oldugu iiye devletin yetkili otoritesini
de bilgilendirir.

3. Ithalatgilar, cihaz iizerinde ya da ambalajinin iizerinde ya da cihazin beraberinde
bulunan bir dokiimanda adlarini, kayitli ticari unvanlarin1 veya kayith ticari markalarini,
kendilerine ulasilabilecek, kayitli is yerini ve adresini belirtir; bdylece konumlari
belirlenebilir. Ithalatcilar, herhangi bir ilave etiketin imalatc tarafindan saglanan etiket
iizerindeki herhangi bir bilgiyi kapatmamasini saglar.

4. Ithalatcilar, 29.madde uyarinca cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrular.
Ithalatgilar, 31.madde uyarinca kayit isleminde kendileri ile ilgili detaylar1 eklerler.

5. lthalatgilar, bir cihaz kendi sorumluluklari altinda iken depolama veya tasima
kosullarinin cihazin I. Ekte belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugunu tehlikeye atmamasini saglar ve mevcutsa, imalat¢i tarafindan belirlenen
kosullara uyar.

6. Ithalatgilar, sikayetlerin, uygun olmayan cihazlarin, geri ¢agirmalarin ve geri
cekmelerin kaydini tutar ve sikayetleri arastirmalarina imkan tanimak i¢in kendilerinden
talep edilen bilgileri imalatciya, yetkili temsilciye ve dagiticilara temin eder.

7. Piyasaya arz ettikleri bir cihazin bu Tiiziik’e uygun olmadigini diisiinen veya buna
inanmasi i¢in gerekcesi olan ithalatcilar; imalatgiy1 ve onun yetkili temsilcisini ivedilikle
bilgilendirir. Ithalatgilar; bu cihazi uygun hale getirmeye, geri ¢cekmeye veya geri
cagirmaya yonelik gerekli diizeltici faaliyetin yliriitiilmesini saglamak i¢in imalatci,
imalatcinin yetkili temsilcisi ve yetkili otoriteler ile is birligi yapar. Cihazin énemli bir
risk teskil ettigi durumda ithalat¢i; cihazi bulundurdugu iiye devletlerin yetkili
otoritelerini ve varsa s6z konusu cihaz i¢in 56.madde uyarinca sertifika diizenlemis olan
onaylanmis kurulusu, Ozellikle uygunsuzluk ve yapilan diizeltici faaliyet hakkinda
ayrintilar vererek ivedilikle bilgilendirir.

8. Piyasaya arz ettikleri bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda saglik
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan ithalatgilar,
bu bilgileri imalatgiya ve onun yetkili temsilcisine ivedilikle iletir.

9. Ithalatgilar, 10(8) maddesinde atifta bulunulan siire boyunca, AB uygunluk beyaninin
bir suretini ve mevcut ise, tadilleri ve ekleri dahil olmak {izere 56. madde uyarinca
diizenlenmis olan ilgili her sertifikanin bir suretini bulundurur.

10. Ithalatcilar, piyasaya arz ettikleri cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak
veya bunun miimkiin olmadig1 durumlarda ise azaltmak icin yapilan her tiirlii faaliyetle
ilgili talepleri iizerine yetkili otoritelerle isbirligi yapar. Ithalat¢ilar, kayitl1 isyerlerinin
bulundugu tiye devletin yetkili otoritesinin talebi iizerine, cihazin numunelerini bila-bedel
temin eder veya bu uygulanabilir degilse cihaza erigim izni verir.
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Madde 14
Dagiticilarin genel yiikiimliiliikleri

1. Dagiticilar, bir cihazi piyasada bulundururken, kendi faaliyetleri baglaminda, (cihaza)
uygulanabilir gereklilikler konusunda gereken 6nemi gosterir.

2. Dagiticilar, bir cihazi piyasada bulundurmadan dnce, asagidaki tiim gerekliliklerin
yerine getirildigini dogrular:

(a) cihazin CE isaretli oldugunu ve cihazin AB uygunluk beyaninin diizenlenmis
oldugunu;

(b) 10(11) maddesi uyarinca imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin, cihazin beraberinde
bulundugunu;

(c) ithal edilen cihazlar igin, ithalatginin, 13(3) maddesinde belirtilen gerekliliklere
uydugunu;

(d) uygulanabildigi hallerde, imalat¢i1 tarafindan bir UDI tahsis edilmis oldugunu;

Birinci alt paragrafin (a), (b) ve (d) bentlerinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak
amactyla, dagitic1 kendisi tarafindan tedarik edilen cihazlar1 temsil eden bir 6rnekleme
metodu uygulayabilir.

Dagiticinin bir cihazin bu Tiiziik’iin gerekliliklerine uygun olmadigini diisiinmesi veya
buna inanmasi i¢in gerekcesi olmasi durumunda, dagitict uygun hale getirilene kadar
cithazi piyasada bulundurmaz ve imalat¢i ile uygulanabildigi hallerde imalat¢inin yetkili
temsilcisini ve ithalat¢iy: bilgilendirir. Cihazin ciddi bir risk teskil ettigini veya sahte
cihaz oldugunu diisiinmesi veya buna inanmasi i¢in gerekcesi olmasi durumunda, dagitici
yerlesik oldugu iiye devletin yetkili otoritesini de bilgilendirir.

3. Dagiticilar, cihaz kendi sorumluluklar: altinda iken depolama veya tagima kosullarinin
imalatci tarafindan belirlenen kosullara uymasini saglar.

4. Piyasada bulundurduklari bir cihazin bu Tiiziik’e uygun olmadigin diislinen veya buna
inanmas1 i¢in gerekcesi olan dagiticilar, imalatgiy1 ve uygulanabildigi hallerde
imalatginin yetkili temsilcisini ve ithalatgiy: ivedilikle bilgilendirir. Dagiticilar; bu cihazi
uygun hale getirmeye, geri ¢ekmeye veya geri c¢agirmaya yonelik gerekli diizeltici
faaliyetin uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamak i¢in imalat¢iyla ve uygulanabildigi
hallerde imalat¢cinin yetkili temsilcisi, ithalat¢1 ve yetkili otoriteler ile isbirligi yapar.
Dagitici, cihazin ciddi bir risk teskil ettigini diislinmesi veya buna inanmasi i¢in gerekgesi
olmas1 durumunda cihazi bulundurdugu liye devletlerin yetkili otoritelerini de 6zellikle
uygunsuzluk ve vyiriitiillen diizeltici faaliyet hakkinda ayrintilar vererek ivedilikle
bilgilendirir.

5. Piyasada bulundurduklar: bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar hakkinda; saglik
profesyonelleri, hastalar veya kullanicilardan sikayetler ya da raporlar alan dagiticilar bu
bilgileri imalat¢iya ve uygulanabildigi hallerde imalat¢inin yetkili temsilcisine ve
ithalatciya ivedilikle iletir. Dagiticilar; sikayetlerin, uygun olmayan cihazlarin ve geri
cagirmalar ile geri cekmelerin kaydini tutar ve imalatgiyr ve mevcutsa yetkili temsilci ile
ithalat¢iyr bu tiir izlemeler hakkinda bilgilendirir ve talepleri {izerine onlara her tiirli
bilgiyi saglar.

6. Dagiticilar, bir yetkili otoritenin talebi lizerine cihazin uygunlugunu kanitlamak i¢in
gereken ve kendi tasarruflarinda olan tiim bilgi ve dokiimantasyonu saglar. Imalatci veya
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uygulanabildigi halde yetkili temsilci s6z konusu cihaz i¢in gerekli bilgileri sagladiginda,
dagiticilarin birinci alt paragrafta atifta bulunulan ylkimliliigi yerine getirdigi kabul
edilir. Dagiticilar, piyasada bulundurduklari cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan
kaldirmak icin yapilan her tirlii faaliyetle ilgili, talepleri {izerine yetkili otoriteler ile
isbirligi yapar. Dagiticilar, bir yetkili otoritenin talebi lizerine cihaz numunelerini bila-
bedel temin eder veya bunun uygulanabilir olmadigi durumlarda cihaza erisim izni verir.

Madde 15
Mevzuata uyumdan sorumlu kisi

1. Imalatcilar; tibbi cihazlar alaninda gerekli uzmanliga sahip, mevzuata uyumdan
sorumlu en az bir kisiyi kuruluslarinin biinyesinde bulundurur. Gerekli uzmanlik,
asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

(a) hukuk, tip, eczacilik, miihendislik veya ilgili baska bir bilimsel disiplinde, bir
iiniversite derecesi veya ilgili liye devlet tarafindan bunlara denkligi kabul edilen bir
egitimin tamamlanmasi {izerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik
kanit1 ve tibbi cihazlarla ilgili, mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari
bir yillik mesleki deneyim;

(b) tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort yillik
mesleki deneyim.

Mesleki yeterliliklerle ilgili ulusal hiikiimlere halel getirmeksizin ismarlama imal edilen
cihazlarin imalatgilari, birinci alt paragrafta atifta bulunulan gerekli uzmanliklarini, ilgili
imalat alaninda asgari iki yillik mesleki deneyim ile kanitlayabilir.

2. 2003/361/AT sayili Komisyon Tavsiyesi ¢er¢evesindeki mikro ve kiigiik isletmelerin,
mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluslar1 biinyesinde bulundurmalari
gerekmez; fakat s6z konusu isletmeler kalic1 ve siirekli olarak bdyle bir kisiden hizmet
alirlar.

3. Mevzuata uyumdan sorumlu kisi asgari olarak sunlar1 saglamaktan sorumlu olur:

(a) bir cihaz piyasaya serbest birakilmadan 6nce cihazlarin uygunlugunun bu cihazlarin
imal edildikleri kalite yonetim sistemi uyarinca kontrol edilmesini,

(b) teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin diizenlenmesini ve giincel
tutulmasini,

(c) 10 (10) maddesi uyarinca piyasaya arz sonrast gozetim yiikiimliiliikklerine uyulmasini,

(d) 87 ila 91. maddelerde atifta bulunulan raporlama yiikiimliiliiklerinin yerine
getirilmesini,

(e) arastirma amagli cihazlar olmasi durumunda, XV. Ekin I1. B6liimiiniin 4.1. Kesiminde
atifta bulunulan beyanin diizenlenmesi.

4. Eger birden fazla kisi, 1, 2 ve 3. paragraflar uyarinca mevzuata uyumdan birlikte
sorumluysa, onlarin sahsi sorumluluk alanlar1 yazili olarak belirtilir.

5. Mevzuata uyumdan sorumlu kisi, kurulusun bir c¢alisani olup olmamasina
bakilmaksizin gorevlerinin diizgiin bir sekilde yerine getirilmesiyle ilgili olarak
imalat¢inin kurulusu igerisinde, aleyhine hi¢bir duruma maruz birakilmaz.
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6. Yetkili temsilciler, Birlik’teki tibbi cihazlara yonelik mevzuat gerekliliklerine iligkin
gerekli uzmanliga sahip mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden kalic1 ve stirekli
olarak hizmet alir. Gerekli uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla
kanitlanir:

(a) hukuk, tip, eczacilik, miithendislik veya ilgili baska bir bilimsel disiplinde, bir
iiniversite derecesi veya ilgili liye devlet tarafindan bunlara denkligi kabul edilen bir
egitimin tamamlanmasi lizerine verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik
kanit1 ve tibbi cihazlarla ilgili, mevzuat islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde en az
bir yillik mesleki deneyim,;

(b) t1ibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde dort yillik
mesleki deneyim.

Madde 16
Imalatcilarin yiikiimliiliiklerinin ithalatcilar, dagiticilar veya diger kisiler icin gecerli
oldugu durumlar

1. Bir dagticy, ithalat¢1 veya diger gergek ya da tiizel kisi, asagidakilerden herhangi birini
yaparsa imalatgilara diisen yiikiimliiliikleri listlenir:

(a) bir dagitict veya ithalatcinin; bir imalatgiyla, imalat¢inin etiket {izerinde imalatg1
olarak tanimlandigi ve bu Tiiziik’te imalatcilara verilen gereklilikleri karsilamaktan
sorumlu oldugu bir s6zlesme yaptigi durumlar hari¢ olmak lizere, kendi adi, kayitli ticari
unvani veya kayitl ticari markasi altinda bir cihazi piyasada bulundurmasi,

(b) halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazin kullanim
amacin1 degistirmesi,

(c) uygulanabilir gerekliliklere uygunlugun etkilenebilecegi bir sekilde, halihazirda
piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan bir cihazi modifiye etmesi.

2. maddenin 30. bendinde tanimlandig1 sekilde bir imalat¢1 olarak kabul edilmemekle
birlikte halihazirda piyasadaki bir cihazi, kullanim amacini degistirmeden miinferit bir
hasta icin birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kisi i¢in, birinci alt paragraf
uygulanmaz.

2. 1. paragrafin (c) bendinin amaclart dogrultusunda, asagidakiler bir cihazin
uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunu etkileyebilecek bir modifikasyon olarak kabul
edilmez:

(a) halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir cihazla ilgili olarak I. Ekin 23. Kesimi
uyarinca imalat¢i tarafindan saglanan bilgiler ile bir cihaz ilgili liye devlette pazarlamak
icin gerekli olan diger bilgilerin, ¢eviri dahil olmak iizere, temin edilmesi;

(b) eger ilgili liye devlette iirlinii pazarlamak i¢in yeniden ambalajlama gerekliyse ve sz
konusu ambalajlama cihazin orijinal durumunun bundan etkilenmeyecegi sartlarda
yapilmissa, ambalaj boyutundaki bir degisiklik dahil olmak tizere, halihazirda piyasaya
arz edilmis olan bir cihazin dig ambalajindaki degisiklikler. Steril durumda piyasaya arz
edilen cihazlar i¢in, eger steril durumu korumak igin gerekli olan ambalaj agilir, hasar
gorlir veya yeniden ambalajlamadan olumsuz sekilde etkilenir ise, cihazin orijinal
durumunun olumsuz olarak etkilendigi varsayilir.
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3. 2. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin herhangi birini yiiriiten bir
dagitict veya ithalat¢i; cihaz iizerinde veya bunun uygulanabilir olmadigi hallerde,
ambalaj1 lizerinde veya cihazin beraberinde bulunan bir dokiimanda yiiriitiilen faaliyetle
birlikte adini, kayithh ticari unvanimi ya da kayithh ticari markasini, kendilerine
ulasilabilecek, kayitli is yerini ve adresini belirtir, boylece konumlari belirlenebilir.

Dagiticilar ve ithalatgilar; bilgilerin ¢evirisinin dogru ve giincel olmasini ve 2. paragrafin
(a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerin cihazin orijinal durumunu koruyan bir yolla
ve kosullar altinda gergeklestirilmesini ve yeniden ambalajlanmis cihazin ambalajinin
kusurlu, diisiik kaliteli veya diizensiz olmamasini saglayan prosediirler iceren bir kalite
yonetim sistemine sahip oldugundan emin olur. Kalite yonetim sistemi; digerlerine ek
olarak giivenlik ile ilgili hususlara cevap vermek veya cihazi bu Tiiziik’e uygun hale
getirmek i¢in s6z konusu cihazla ilgili olarak imalat¢1 tarafindan yliriitiilen herhangi bir
diizeltici faaliyet hakkinda dagiticinin veya ithalatcinin bilgilendirilmesini saglayan
prosediirleri kapsar.

4. 2. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen faaliyetlerden herhangi birini yiiriiten
dagiticilar veya ithalatgilar; yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmis cihazi
piyasada bulundurmadan en az 28 giin 6nce, imalat¢iyr ve yeniden etiketlenmis veya
yeniden ambalajlanmis cihazi piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak, cihazi
bulundurmay1 planladiklar1 iiye devletin yetkili otoritesini bilgilendirir ve talepleri
iizerine, imalatgiya ve yetkili otoriteye ¢evirisi yapilmis etiket ve kullanim kilavuzu dahil
olmak iizere yeniden etiketlenmis veya yeniden ambalajlanmis cihazin bir numunesini
veya modelini temin eder. Ayni 28 giinliikk siire igerisinde, dagitict veya ithalate,
dagiticinin  veya ithalatginin kalite yOnetim sisteminin 3. paragrafta belirtilen
gerekliliklere uydugunu onaylayan, 2. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen
faaliyetlere tabi olan cihaz tipleri i¢in atanmis bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen bir sertifikay1 yetkili otoriteye sunar.

Madde 17
Tek kullanimlik cihazlar ve onlarin yeniden islenmesi

1. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve yeniden kullanimi sadece ulusal
mevzuatga izin verilmesi durumunda ve yalnizca bu madde uyarinca gerceklesebilir.

2. Birlik i¢erisinde yeniden kullanima uygun hale getirmek i¢in tek kullanimlik bir cihaz
yeniden isleyen herhangi bir ger¢cek veya tiizel kisi; yeniden islenmis cihazin imalatgisi
olarak kabul edilir ve bu Tiiziik’iin 3. Boliimi uyarinca yeniden islenmis cihazin
izlenebilirligine iliskin yiikiimliiliikler dahil olmak {izere bu Tiiziik’te belirtilen,
imalatcilara diisen yiikiimliiliikleri iistlenir. Cihazin yeniden isleyicisinin, 85/374/AET
sayil1 Direktif” in 3(1) maddesi uyarinca bir liretici oldugu kabul edilir.

3. 2. paragrafa istisna olarak, bir saglik kurumu biinyesinde yeniden islenen ve kullanilan
tek kullanimlik cihazlar hususunda, asagidakilerin saglanmasi sartiyla, liye devletler,
imalatcinin  bu Tiiziik’te belirtilen ylikiimliilikleriyle 1ilgili kurallarin bazilarim
uygulamamaya karar verebilir:

(a) yeniden islenen cihazin giivenlilik ve performansinin orijinal cihazinkine denk olmasi
ve 5(5) maddesinin (a), (b), (d), (e), (f), (g) ve (h) bentlerindeki gerekliliklere uyulmast;

(b) yeniden islemenin asagidakilere iliskin gereklilikleri detaylandiran ortak
spesifikasyonlar (OS) uyarinca yapilmasi:
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- yapt ve malzeme analizi, cihazin ilgili 6zellikleri (tersine miihendislik) ve yeniden
isleme sonrasinda planlanan uygulamasinin yani sira, orijinal cihazin tasarimindaki
degisiklikleri tespit eden prosediirler dahil olmak iizere, risk yonetimi,

- temizleme asamalar1 dahil olmak {izere, biitiin siirece yonelik prosediirlerin validasyonu,

- lirlin serbest birakma ve performans testleri,
- kalite yonetim sistemi,

- yeniden islenmis cihazlarin dahil oldugu olumsuz olaylarin raporlanmasi ve

- yeniden islenmis cihazlarin izlenebilirligi.

Uye devletler, saglik kurumlarinin, kendi biinyelerinde yeniden islenmis cihazlarin
kullanim1 hakkinda bilgileri ve uygun oldugunda hastalarda kullanilan yeniden islenmis
cihazla ilgili diger bilgileri, hastalara saglamasini tesvik eder ve talep edebilir.

Uye devletler, bu paragraf uyarinca getirilen ulusal hiikiimleri ve onlar1 getirme

gerekgelerini, Komisyona ve diger iiye devletlere bildirir. Komisyon bilgileri kamuya
acik tutar.

4. Uye devletler; bir saglik kurumunun talebi {izerine bir harici yeniden isleyici
vasitasiyla yeniden islenen tek kullanimlik cihazlarla ilgili olarak da yeniden islenmis
cihazin bitliniiyle bu saglik kurumuna iade edilmesi ve harici yeniden isleyicinin 3.
paragrafin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan gerekliliklere uymas: sartiyla, 3.
paragrafta atifta bulunulan hiikiimleri uygulamay1 segebilir.

5. Komisyon, 9(1) maddesi uyarinca, 3. paragrafin (b) bendinde atifta bulunulan gerekli
ortak spesifikasyonlar1 26 Mayis 2020 tarihine kadar kabul eder. Bu ortak 6zellikler, en
giincel bilimsel kanitlarla tutarli olur ve bu Tiiziik te belirtilen giivenlilik ve performans
hakkindaki genel gerekliliklerin uygulanmasini ele alir. Bu ortak spesifikasyonlarin 26
Mayis 2020 tarihine kadar kabul edilmemesi durumunda yeniden isleme, 3. paragrafin
(b) bendinde belirtilen hususlar1 kapsayan ilgili uyumlastirilmis standartlar ve ulusal
hiikiimler uyarinca gerceklestirilir. Ortak spesifikasyonlara veya ortak spesifikasyonlarin
yoklugunda, ilgili uyumlastirilmig standartlara ve ulusal hiikiimlere uygunluk, bir
onaylanmis kurulus tarafindan sertifikalandirilir.

6. Yalnizca, bu Tiiziik’e uygun olarak veya 26 Mayis 2020 tarihinden 6nce 93/42/AET
sayil1 Direktif’e uygun olarak Birlik piyasasina arz edilmis olan tek kullanimlik cihazlar
yeniden islenebilir.

7. Tek kullanimlik cihazlar, yalnizca, en giincel bilimsel kanitlara gore giivenli oldugu
kabul edilen bir sekilde yeniden islenebilir.

8. 2. paragrafta atifta bulunulan tiizel veya ger¢ek kisinin ad1 ve adresi ve 1. Ekin 23.
Kesiminde atifta bulunulan ilgili diger bilgiler; yeniden islenmis cihazin etiketi lizerinde
ve uygulanabildigi hallerde kullanim kilavuzunda belirtilir.

Orijinal tek kullanimlik cihazin imalat¢isinin ad1 ve adresi artik etiket iizerinde yer almaz,
ancak yeniden islenen cihazin kullanim kilavuzunda belirtilir.

9. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesine izin veren bir iiye devlet, kendi sinirlart
igerisinde, bu Tiiziik’te yer alanlardan daha kati ve asagidakileri kisitlayan veya
yasaklayan ulusal hiikiimleri muhafaza edebilir veya getirebilir:
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(a) tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve bunlarin yeniden islenmesi amaciyla
diger bir iiye devlete ya da tigiincii bir lilkeye nakledilmesi;

(b) yeniden islenmis tek kullanimlik cihazlarin bulundurulmasi ya da yeniden kullanimai.

Uye devletler, Komisyona ve diger iiye devletlere bu ulusal hiikiimleri bildirir. Komisyon,
bu tiir bilgileri kamuya agik hale getirir.

10. Komisyon, 27 Mayis 2024 tarihine kadar bu maddenin isleyisi hakkinda bir rapor
hazirlar ve bunu Avrupa Parlamentosuna ve Konseye sunar. Bu rapora dayanarak,
Komisyon, eger uygunsa, bu Tiiziik e iliskin degisiklikler i¢in 6nerilerde bulunur.

Madde 18
Implante edilmis bir cihazi olan hastaya saglanacak implant karti ve bilgiler

1. Implante edilebilir bir cihazin imalatcisi, cihazla birlikte asagidakileri saglar:

(a) imalatginin ad1, adresi ve web sitesi ile birlikte, cihaz adi, seri numarasi, lot numarasi,
UDI, cihaz modeli dahil olmak iizere, cihazin tanimlanmasina imkan taniyan bilgileri;

(b) hasta ya da bir saglik profesyoneli tarafindan, mantik ¢er¢evesinde dngoriilebilir dis
etkiler, tibbi muayeneler veya cevresel sartlarla karsilikli (resiprokal) etkilesime istinaden
alinacak her tiirlii uyari, tedbir veya dnlemleri;

(c) cihazin beklenen kullanim émrii ve gerekli her tiirlii takip hakkinda bilgileri;

(d) 1. Ekin 23.4. Kesiminin (u) bendindeki bilgiler dahil olmak iizere, cihazin hasta
tarafindan giivenli kullanimini saglamak i¢in diger her tiirli bilgiyi.

Birinci alt paragrafta atifta bulunulan bilgiler, cihazin implante edildigi belirli bir hastaya
saglanmasi amaciyla, bu bilgilere hizli erisime imkan taniyacak yollarla sunulur ve ilgili
iiye devlet tarafindan belirlenen dilde/dillerde belirtilir. Bu bilgiler, meslekten olmayan
bir kisi tarafindan kolaylikla anlagilabilir bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda
giincellenir. Bilgi gilincellemeleri birinci alt paragrafin (a) bendinde bahsedilen web sitesi
yoluyla hastaya sunulur.

Buna ek olarak, imalatgilar, birinci alt paragrafin (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri,
cihazla birlikte verilen bir implant kart1 {izerinde saglar.

2. Uye devletler, saglik kurumlarindan 1.paragrafta atifta bulunulan bilgileri, bu bilgilere
hizl1 erisimi saglayacak yollarla, kimliklerini tasiyan implant kartiyla birlikte cihazin
implante edildigi hastalara sunulmasini talep eder.

3. Asagidaki implantlar, bu maddede belirtilen yiikiimliiliikklerden muaftir: siiturlar
(cerrahi iplikler), zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konektorler. Komisyon; diger implant tiplerini
bu listeye ekleyerek ya da implantlar1 buradan ¢ikararak, bu listeyi tadil etmek tizere 115.
madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflari kabul etmek i¢in yetkilendirilir.

Madde 19
AB uygunluk beyani

1. AB uygunluk beyani, kapsanan cihazla ilgili olarak bu Tiiziikk’te belirtilen
gerekliliklerin yerine getirildigini belirtir. Imalat¢1, AB uygunluk beyanini siirekli olarak
giinceller. AB uygunluk beyani, asgari olarak IV. Ekte belirtilen bilgileri igerir ve cihazin
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bulunduruldugu iiye devlet(ler) tarafindan talep edilen bir resmi Birlik diline veya
dillerine g¢evrilir.

2. Bu Tiiziik’iin kapsamadig1 konulara iliskin olarak cihazlarin, imalat¢i tarafindan ilgili
mevzuatin gerekliliklerini yerine getirdigini gosteren, ayrica bir AB uygunluk beyanini
gerektiren diger Birlik mevzuatina tabi oldugu durumda, cihaza uygulanabilir biitiin
Birlik kanunlariyla ilgili tek bir AB uygunluk beyani hazirlanir. Beyan, ilgili oldugu
Birlik mevzuatinin tanimlanmasi i¢in gerekli tiim bilgileri igerir.

3. Imalatci, AB uygunluk beyanini hazirlayarak, bu Tiiziik’iin ve cihaza uygulanabilir
diger tiim Birlik mevzuatinin gerekliliklerine uygunluga iliskin sorumlulugu istlenir.

4. Komisyon, teknik gelismeler 1s1831inda AB uygunluk beyaninin IV. Ekte belirlenen
asgari icerigini degistirmek lizere 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflari
kabul etmek i¢in yetkilendirilir.

Madde 20
CE uygunluk isareti

1. Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar haricinde, bu Tiiziik’{in
gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, V. Ekte gosterildigi sekilde, CE
uygunluk isareti tasir.

2. CE isareti, (AT) 765/2008 sayil1 Tiiziikk’iin 30. maddesinde belirlenen genel ilkelere
tabi olur.

3. CE isareti, cihaza veya steril paketine, goriiniir, okunakli ve silinemez bir sekilde
iligtirilir. Cihazin yapisindan dolayr bu ilistirmenin mimkiin olmadig1 veya garanti
edilemedigi durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti, ayrica her bir kullanim
kilavuzunda ve cihazlarin bulundugu her bir satig ambalaj1 iizerinde yer alir.

4. CE isareti, cihaz piyasaya arz edilmeden Once ilistirilir. Bunu 6zel bir riski ya da
kullanimi gosteren bir piktogram (sembol) veya diger bir isaret izleyebilir.

5. Uygulanabildigi hallerde CE isaretini, 52. maddede belirtilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerinden sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasi izler. Kimlik numarasi,
bir cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri karsiladigini belirten her bir tanitim
materyalinde de gosterilir.

6. Cihazlarin, CE isaretinin ilistirilmesini saglayan diger Birlik mevzuatina da tabi oldugu
durumda, CE isareti, cihazlarin diger mevzuatin gerekliliklerini de yerine getirdigini
gosterir.

Madde 21
Ozel amacl cihazlar

1. Uye devletler, asagidakilere engel olusturmaz:
(a) 62 ila 80. maddelerde, 82. maddede ve 81.madde uyarinca kabul edilen uygulama
tasarruflarinda ve XV. Ekte belirtilen sartlar1 karsilamasi kosuluyla, klinik arastirma

amactyla bir aragtirmaciya temin edilen arastirma amagcl cihazlara;

(b) 52(8) maddesine ve XIII. Eke uygun olmalar1 kosuluyla, piyasada bulundurulan
1smarlama imal edilen cihazlara.

74. maddede atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak iizere, birinci alt paragrafta atifta
bulunulan cihazlar CE isareti tagimaz.

2. Adiyla, bir kisaltmayla veya sayisal bir kodla tanimlanan, belirli hastaya veya
kullanictya saglanan ismarlama imal edilen cihazlara XIII. Ekin 1. Kesiminde atifta
bulunulan beyan eslik eder.
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Uye devletler kendi smirlar igerisinde, 1smarlama imal edilen cihaz imalatgisinin
bulundurdugu bu tiir cihazlarin bir listesini yetkili otoriteye sunmasini talep edebilir.

3. Uye devletler, bu Tiiziik’e uygun olmayan sunum veya tanitim amacli cihazlarin,
yalnizca sunum veya tanittm amacgli oldugunu ve bu Tiiziik’e uygun hale getirilinceye
kadar piyasada bulundurulamayacagini agik¢a gosteren goriilebilir bir isaret tagimasi
sartiyla cihazlarin ticari fuarlarda, sergilerde, tanitimlarda veya benzer organizasyonlarda
gosterimini engellemez.

Madde 22
Sistemler ve islem paketleri

1. Gergek veya tiizel kisiler; CE isareti tasiyan cihazlarla asagidaki diger cihazlar1 veya
iirtinleri, cihazlarin veya diger iiriinlerin kullanim amacina uygun sekilde ve imalatgilar
tarafindan belirlenen kullanim sinirlar1 dahilinde bir sistem veya islem paketi olarak
piyasaya arz etmek icin bir araya getirmesi halinde bir beyan hazirlar:

(a) CE isareti tagtyan diger cihazlari,

(b) (AB) 2017/746 sayili Tiizik’e uygun olarak CE isareti tagiyan in vitro tibbi tani
cihazlari,

(c) yalnizca bir tibbi uygulama dahilinde kullanilmas1 ya da sistem veya islem paketinde
bulunmalar1 ayrica gerekgelendirildiginde, kendilerine uygulanan mevzuata uygun olan
diger iiriinler.

2. 1. paragraf uyarinca yapilan beyanda, ilgili gercek ya da tiizel kisi asagidakileri beyan
eder:

(a) imalatcilarin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger
driinlerin karsilikli uyumlulugunu dogruladigini ve faaliyetini bu talimatlar uyarinca
yuruttigini;

(b) sistemi veya islem paketini ambalajladigini ve bir araya getirilen cihazlarin ya da
diger {iriinlerin imalatgilar1 tarafindan temin edilenler de dahil olmak iizere ilgili bilgileri
kullanicilara sagladigini,

(c) cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger iiriinlerin bir sistem veya islem paketi
olarak bir araya getirilmesine dair faaliyetin uygun i¢ izleme, dogrulama ve validasyon
yontemlerine tabi tutuldugunu.

3. Piyasaya arz etmek amaciyla 1. paragrafta atifta bulunulan sistemleri veya islem
paketlerini sterilize eden herhangi bir gercek veya tiizel kisi, kendi se¢imine gore, IX.
Ekte belirtilen prosediirlerden birini veya XI. Ekin A Kisiminda belirtilen prosediirii
uygular. S6z konusu prosediirlerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun dahiliyeti, steril
paket agilana ya da zarar gérene kadar sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosediire iliskin
hususlarla simirhidir. Gergek veya tiizel kisi, sterilizasyonun imalat¢inin talimatlar
uyarinca yiiriitiildiigiinii bildiren bir beyan hazirlar.

4. Sistemin veya islem paketinin CE isareti tasimayan cihazlar igerdigi veya segilen cihaz
kombinasyonunun cihazlarin orijinal kullanim amaglar1 bakimindan uyumlu olmadig1 ya
da sterilizasyonun imalat¢inin talimatlarina uygun olarak yiriitiilmedigi durumlarda,
sistem veya islem paketi kendi bagina bir cihaz olarak kabul edilir ve 52. madde uyarinca
ilgili uygunluk degerlendirme islemine tabi olur. Gergek veya tiizel kisi, imalatgilara
diisen yiikiimliiliikleri iistlenir.
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5. Bu maddenin, 1. paragrafinda atifta bulunulan sistemler veya islem paketleri ilave bir
CE isareti tasimaz, ancak bu maddenin 1 ve 3. paragraflarinda atifta bulunulan kisinin
adini, kayitlt ticari unvanimi veya kayitli ticari markasini, bununla birlikte, bu kisiye
ulasilabilecek ve boylece bu kisinin konumunun tespit edilebilecegi adresi tagir. Sistemler
veya islem paketlerine, I. Ekin 23. Kesiminde atifta bulunulan bilgiler eslik eder. Bu
maddenin 2. paragrafinda atifta bulunulan beyan, sistem veya islem paketi
olusturulduktan sonra, birlestirilen cihazlara 10(8) maddesi kapsaminda uygulanabilir
siire boyunca yetkili otoritelere sunulmak iizere muhafaza edilir. Bu siirelerin farkh
oldugu durumlarda en uzun siire uygulanir.

Madde 23
Parcalar ve bilesenler

1. Performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullannom amacini
degistirmeksizin cihazin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, bir cihazin kusurlu
veya aginmis olan ayni ya da benzer biitiinlesik parcasini veya bilesenini degistirmek i¢in
Ozellikle tasarlanan bir parcay1 piyasada bulunduran herhangi bir ger¢ek veya tiizel kisi,
bu parcanin cihazin giivenliligini ve performansini olumsuz bir sekilde etkilemediginden
emin olur. Destekleyici kanitlar, liye devletlerin yetkili otoriteleri i¢in hazir bulundurulur.

2. Bir cihazin parcasini veya bilesenini degistirmek icin 6zellikle tasarlanan ve cihazin
performansini veya giivenlilik 6zelliklerini ya da kullanim amacini 6nemli Ol¢ilide
degistiren bir parga, bir cihaz olarak kabul edilir ve bu Tiiziik’te belirtilen gereklilikleri
karsilar.

Madde 24
Serbest dolasim

Bu Tiiziik’te aksi belirtilmedigi siirece, liye devletler bu Tiiziik’tin gerekliliklerine uyan
cihazlarin kendi sinirlar igerisinde piyasada bulundurulmasini veya hizmete sunulmasini
reddetmez, yasaklamaz veya kisitlamaz.

UCUNCU BOLUM

Cihazlarin tammmlanmasi ve izlenebilirligi, cihazlarin ve iktisadi isletmelerin kaydi,
giivenlilik ve klinik performans ozeti, tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabam

Madde 25
Tedarik zinciri icinde tanimlama

1. Dagiticilar ve ithalatgilar; cihazlarin izlenebilirligini uygun bir seviyede
gerceklestirmek i¢in, imalatgilar veya yetkili temsilcilerle igbirligi yapar.

2. Iktisadi isletmeler, 10(8) maddesinde atifta bulunulan siire boyunca, yetkili otoriteye
asagidakileri tanimlayabilmelidir:

(a) bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir iktisadi isletmeyi;
(b) onlara bir cihazi dogrudan tedarik eden her bir iktisadi isletmeyi;

(c) bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik kurumunu veya saglk
profesyonelini.
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Madde 26
Tibbi cihazlarin adlandirilmasi

33. maddede atifta bulunuldugu sekilde tibbi cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam
(‘Eudamed’)’in isleyisini kolaylastirmak i¢in Komisyon, uluslararasi kabul gérmiis bir
tibbi cihaz adlandirmasinin imalatgilara ve bu Tiiziikle bu adlandirmay1 kullanmasi
gerekli kilan diger gercek veya tiizel kisilere bila-bedel olmasini saglar. Komisyon;
makul sekilde uygulanabilir oldugu durumlarda, bu adlandirmanin diger paydaslara bila-
bedel olmasini saglamak i¢in de gayret gosterir.

Madde 27
Tekil Cihaz Tanimlama sistemi

1. VI. Ekin C Kisminda tanimlanan Tekil Cihaz Tanimlama sistemi (‘UDI sistemi’);
1smarlama imal edilen ve arastirma amagch cihazlar disindaki cihazlarin tanimlanmasina
imkan verir, izlenebilirligini kolaylastirir ve asagidakilerden olusur:

(a) asagidakileri igeren bir UDI’nin {iretilmesinden:

(1) VI. Ekin B Kisminda belirtilen bilgilere erisim saglayan, bir imalat¢iya ve bir cihaza
6zgi bir UDI cihaz tanimlayicisini (‘UDI-DI’);

(i1)) VI. Ekin C Kisminda belirtildigi sekilde cihaz iiretim birimini ve mevcutsa
ambalajlanmis cihazlar1 tanimlayan bir UDI {iretim tanimlayicisini (‘UDI-PI’);

(b) cihazin etiketinin veya ambalajinin {izerine UDI’nin yerlestirilmesinden;
(c) sirastyla bu maddenin 8 ve 9. paragraflarinda belirtilen sartlar uyarinca, iktisadi
isletmeler, saglik kurumlar1 ve saglik profesyonelleri tarafindan UDI’nin kaydinin

tutulmasindan;

(d) 28. madde uyarinca Tekil Cihaz Tanimlamasina iliskin bir elektronik sistemin (UDI
veri taban1) kurulmasindan.

2. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, bu Tiiziik uyarinca UDI’lerin
belirlenmesi i¢in bir sistem isletmek {izere bir veya birden fazla kurulus (tahsis kurulusu)
tayin eder. Bu kurulus veya kuruluslar asagidaki tiim kriterleri karsilar:

(a) kurulus, tiizel kisiligi olan bir organizasyondur;

(b) kurulusun UDI’lerin belirlenmesine yonelik sistemi, bir cihazi bu Tiizik’iin
gereklilikleri uyarinca dagitimi ve kullanim1 boyunca tanimlamaya izin verir;

(c) kurulusun UDTI’lerin belirlenmesine yonelik sistemi, ilgili uluslararasi standartlara
uyar;

(d) kurulus, 6nceden belirlenmis ve seffaf kosullar ve sartlar dizisi uyarinca ilgili tim
kullanicilara UDI’lerin belirlenmesine yonelik sistemine erisim hakki verir;

(e) kurulus, asagidakileri yapmayi iistlenir:

(1) tayin edilmesinden sonra en az on yil i¢in UDI’lerin belirlenmesine yonelik sistemini
isletmek;
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(i) UDI’lerin belirlenmesine yonelik kendi sistemiyle ilgili bilgileri, talep iizerine,
Komisyon ve liye devletler i¢in hazir bulundurmak;
(iii) tayin edilme kriterlerine ve sartlarina uygun kalmak.

Komisyon; tahsis kuruluslarini tayin ettiginde, iktisadi isletmeler ve saglik kurumlarina
yoOnelik finansal ve idari yiikleri azaltmak amaciyla, tahsis kurulusu tarafindan kullanilan
sisteme bakilmaksizin VI. Ekin C Kisminda tanimlandig1 sekilde UDI tasiyicilarinin
evrensel olarak okunabilir olmasini saglamak icin ¢aba gdosterir.

3. Ismarlama imal edilen cihazlar haricinde, bir cihazi piyasaya arz etmeden Once
imalat¢1; 2. paragraf uyarinca Komisyon tarafindan tayin edilen bir tahsis kurulusunun
kurallarina uygun olarak olusturdugu UDI’yi, cihaza ve uygulanabilir oldugunda tiim
ambalaj seviyelerine uygular.

Ismarlama imal edilen ya da arastirma amagl cihaz haricindeki bir cihaz1 piyasaya arz
etmeden Once imalatg1, s6z konusu cihaza iliskin VI. Ekin B Kisminda atifta bulunulan
bilgilerin 28. maddede atifta bulunulan UDI veri tabanina dogru bir sekilde girilmesini
ve aktarilmasini saglar.

4. UDI tasiyicilari, cihazin etiketine ve ambalajin tiim st seviyelerine yerlestirilir.
Ambalajin iist seviyelerinin, nakliyat konteynirlarini kapsadigi anlasilmaz.

5. UDI, 87. madde uyarinca ciddi olumsuz olaylar1 ve saha giivenligi diizeltici faaliyetleri
raporlamak i¢in kullanilir.

6. VI Ekin C Kisminda tanimlandig1 sekilde, cihazin Temel UDI-DI’s1, 19. maddede
atifta bulunulan AB uygunluk beyaninda yer alir.

7. Imalatgi, II. Ekte atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun pargasi olarak, tahsis ettigi
tiim UDTI’larin listesini gilincel tutar.

8. Iktisadi isletmeler, temin ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin
UDTI’larini, eger bu cihazlar asagidakilere dahilse, tercihen elektronik yollarla kaydeder
ve muhafaza eder:

- Smif III implante edilebilir cihazlar;

- 11. paragrafin (a) bendinde atifta bulunulan tedbirle belirlenen cihazlar, cihaz
kategorileri veya gruplari.

9. Saglik kurumlari, temin ettikleri veya kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin
UDP’larini, eger bu cihazlar smif III implante edilebilir cihazlara dahilse, tercihen
elektronik yollarla kaydeder ve muhafaza eder.

Uye devletler, smif III implante edilebilir cihazlar haricindeki cihazlar igin saglik
kurumlarinin kendilerine tedarik edilmis olan cihazlarin UDI’lerini, tercihen elektronik
yollarla, kaydetmesini ve muhafaza etmesini tesvik eder ve bunu talep edebilir.

Uye devletler, saglik profesyonellerinin kendilerine temin edilmis olan cihazlarin
UDTI’lerini, tercihen elektronik yollarla, kaydetmesini ve muhafaza etmesini tesvik eder
ve bunu talep edebilir.

10. Komisyon, 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflar1 kabul etmek i¢in
yetkilendirilir.

(a) teknik ilerlemeler 15181nda, VI. Ekin B Kisminda belirtilen bilgi listesini degistirmek
Ve
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(b) Tekil Cihaz Tanimlamasi alanindaki uluslararasi gelismeler ve teknik ilerlemeler
1s181inda VI. Eki degistirmek.

11. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, UDI sisteminin asagidaki hususlardan
herhangi biri ile ilgili olarak uyumlastirilmis kullanimini saglamak amaciyla, UDI
sistemine yonelik detayli diizenlemeler ve usule iligskin hususlar belirleyebilir:

(a) 8. paragrafta belirtilen ylikiimliiligiin uygulanacag: cihazlarin, cihaz kategorilerinin
veya gruplarinin belirlenmesi;

(b) belirli cihazlarin veya cihaz gruplarinin UDI-PI’1nda yer alacak verilerin belirlenmesi.

Birinci alt paragrafta atifta bulunulan uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta
bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

12. Komisyon, 11. paragrafta atifta bulunulan tedbirleri kabul ederken asagidakilerin
tiimiini dikkate alir:

(a) sirastyla 109 ve 110. maddelerde atifta bulunuldugu sekilde gizlilik ve verilerin
korunmasini;

(b) risk bazl yaklagimi,

(c) tedbirlerin maliyet etkinligini,

(d)uluslararasi diizeyde gelistirilen UDI sistemlerinin benzesmesini,
(e) UDI sisteminde miikerrerleri (dublikasyonlar1) 6nleme geregini,

(f) tye devletlerin saglik sistemlerinin ihtiyacglarimi ve miimkiin oldugu hallerde,
paydaslar tarafindan kullanilan diger tibbi cihaz tanimlama sistemleriyle ge¢imliligini.

Madde 28
UDI veri tabam

1. Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra, VI. Ekin B Kisiminda belirtilen bilgileri
dogrulamak, derlemek, islemek ve kamuya erisilir kilmak i¢cin UDI veri taban1 kurar ve
yoOnetir.

2. Komisyon, UDI veri tabanini tasarlarken, VI. Ekin C Kisiminin 5. Kesiminde belirtilen
genel ilkeleri géz onlinde bulundurur. UDI veri tabani, 6zellikle UDI-PI’lar ve ticari
olarak gizli iiriin bilgileri dahil edilmeyecek sekilde tasarlanir.

3. UDI veri tabanina girilecek, VI. Ekin B Kisiminda atifta bulunulan temel veri dgeleri
bila-bedel sekilde kamuya acik olur.

4. UDI veri tabaninin teknik tasarimi; ¢oklu kullanici erisimi ve burada depolanan
bilgilerin otomatik olarak yiliklenmesi ve indirilmesi dahil olmak {izere, bu bilgilere azami
sekilde erisilebilirlik saglar. Komisyon, imalat¢ilara ve UDI veri tabanminmin diger
kullanicilarina teknik ve idari destek saglar.

Madde 29
Cihazlarin kaydi

1. Imalatc1; 1smarlama imal edilen cihazlar haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden
once, 27(2) maddesinde atifta bulunulan tahsis kuruluslarinin kurallar1 uyarinca, cihaza
VI. Ekin C Kisiminda tanimlandig1 sekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o
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cihazla ilgili, VI. Ekin B Kisiminda atifta bulunulan diger temel veri 6geleriyle birlikte
UDI veri tabanina girer.

2. Sorumlu gergek veya tiizel kisi; ismarlama imal edilen cihaz olmayan, bir sistem veya
islem paketini 22(1) ve 22(3) maddesi uyarinca piyasaya arz etmeden once, sistem veya
islem paketine tahsis kuruluslarinin kurallarina uygun olarak bir Temel UDI-DI tahsis
eder ve bunu o sistemle veya islem paketiyle ilgili, VI. Ekin B Kisiminda atifta bulunulan
diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

3. 52(3) maddesinde ve 52(4) maddesinin ikinci ve tglincii alt paragraflarinda atifta
bulunulan bir uygunluk degerlendirmesine tabi olan cihazlar i¢in bu maddenin 1.
paragrafinda atifta bulunulan Temel UDI-DI tahsisi, imalat¢inin bir onaylanmis kurulusa
bu degerlendirme i¢in bagvurmasindan 6nce gergeklestirilir.

Birinci alt paragrafta atifta bulunulan cihazlar i¢in onaylanmis kurulus, XII. Ekin, L.
Boliimiiniin 4. Kesiminin (a) bendi uyarinca diizenlenen sertifika iizerinde Temel UDI-
DI’ya atif yapar ve VI. Ekin A Kisiminin 2.2. Kesiminde atifta bulunulan bilgilerin
dogrulugunu Eudamed’de teyit eder. Ilgili sertifikanin diizenlenmesinden sonra ve
cihazin piyasaya arzindan once, imalat¢i, Temel UDI-DI’y1, o cihazla ilgili, VI. Ekin B
Kisiminda atifta bulunulan diger temel veri dgeleriyle birlikte UDI veri tabanina girer.

4. Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, imalatgi,
2.2. Kesimi hari¢ olmak iizere, VI. Ekin A Kisiminin 2. Kesiminde atifta bulunulan
bilgileri Eudamed’e girer veya halihazirda girilmis ise teyit eder ve sonrasinda bilgileri
giincel tutar.

' Madde 30
Iktisadi isletmelerin kaydina iliskin elektronik sistem

1. Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra, 31(2) maddesinde atifta bulunulan miinferit
kayit numarasini olusturmak ve imalat¢iyr ve varsa yetkili temsilciyl ve ithalat¢iyr
tanimlamak i¢in gerekli ve uygun bilgileri derlemek ve islemek i¢in bir elektronik sistem
kurar ve yonetir. Iktisadi isletmeler tarafindan bu elektronik sisteme girilecek olan
bilgilere iligkin ayrintilar VI. Ekin A Kisiminin 1. Kesiminde belirtilmistir.

2. Uye devletler, kendi sinirlar1 icerisinde bulundurulmus olan cihazlarin dagiticilarinin
kaydina iliskin ulusal hiikiimleri muhafaza edebilir veya yeni hiikiimler getirebilir.

3. Ithalatcilar; 1smarlama imal edilen cihazlar haricindeki bir cihazin piyasaya arzindan
itibaren iki hafta icerisinde, imalat¢1 ya da yetkili temsilcinin birinci paragrafta atifta
bulunulan bilgileri elektronik sisteme girdigini dogrular.

Uygulanabildigi hallerde; ithalat¢ilar, eg§er 1. paragrafta atifta bulunulan bilgiler dahil
edilmemisse veya yanligsa, ilgili yetkili temsilciyi ya da imalatgiyr bilgilendirir.
Ithalatgilar, ilgili giris/girislere kendi detaylarini ekler.

Madde 31
Imalat¢ilarin, yetkili temsilcilerin ve ithalat¢ilarin kaydi

1. Ismarlama imal edilen cihazlar haricindeki bir cihaz1 piyasaya arz etmeden 6nce, bu
madde uyarinca halihazirda kayith olmamalari durumunda imalatgilar, yetkili temsilciler
ve ithalatcilar kayit olmak amaciyla, VI. Ekin A Kisiminin 1. Kesiminde atifta bulunulan
bilgileri 30. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer. Uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin 52. madde uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasini1 gerektirdigi
durumlarda, VI. Ekin A Kisiminin 1. Kesiminde atifta bulunulan bilgiler onaylanmis
kurulusa bagvurmadan 6nce bu elektronik sisteme girilir.
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2. Yetkili otorite, birinci paragraf uyarinca girilen verileri dogruladiktan sonra, 30.
maddede atifta bulunulan elektronik sistemden bir miinferit kayit numarasi (‘MKN”)
olusturur ve bunu imalatciya, yetkili temsilciye veya ithalatciya verir.

3. Imalat¢r, MKN’yi, uygunluk degerlendirmesi icin bir onaylanmis kurulusa
bagvururken ve 29. madde kapsamindaki yiikiimliiliikklerini yerine getirmek {izere
Eudamed’e erisirken kullanir.

4. Iktisadi isletme; bu maddenin birinci paragrafinda atifta bulunulan bilgilere iliskin
herhangi bir degisikligin meydana gelmesinden itibaren bir hafta igerisinde 30. maddede
atifta bulunulan elektronik sistemdeki verileri giinceller.

5. iktisadi isletme; birinci paragraf uyarinca bilgilerin sunumundan sonra bir yili
gegmeyecek siirede ve bundan sonraki her ikinci yilda verilerin dogrulugunu teyit eder.
S6z konusu bitig siirelerinden itibaren alt1 ay igerisinde bunun gerg¢eklestirilmemesi
durumunda, her iiye devlet iktisadi isletme bu yiikiimliliige uyana kadar kendi sinirlar
icerisinde uygun diizeltici tedbirler alabilir.

6. Iktisadi isletmelerin verilere iliskin sorumluluklarina halel getirmeksizin, yetkili
otorite; VI. Ekin A Kisiminin 1. Kesiminde atifta bulunulan teyit edilmis verileri
dogrular.

7. 30. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme bu maddenin 1. paragrafi uyarinca
girilen veriler kamuya agik olur.

8. Yetkili otorite soz konusu verileri; imalatgidan, yetkili temsilciden veya ithalatgidan
111. madde uyarinca iicret talep etmek i¢in kullanabilir.

Madde 32
Giivenlilik ve klinik performans ozeti

1. Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere; implante
edilebilir cihazlar ve simif III cihazlar i¢in imalatgi, bir glivenlilik ve klinik performans
Ozeti hazirlar.

Giivenlilik ve klinik performans 6zeti, hedeflenen kullanici ve ilgiliyse hasta i¢in anlagsilir
bir sekilde yazilir ve Eudamed yoluyla kamuya agik olur.

Giivenlilik ve klinik performans oOzetinin taslagi, 52.madde uyarinca uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir
boliimiidiir ve bu kurulus tarafindan gecerli kilinir. Onaylanmis kurulus, 6zeti gecerli
kilmasindan sonra Eudamed’e yiikler. Imalatg1, 6zetin bulundugu yeri etiket veya
kullanim kilavuzu iizerinde belirtir.

2. Giivenlilik ve klinik performans 6zeti asgari olarak asagidaki hususlari igerir:

(a) Temel UDI-DI ve halihazirda verildiyse MKN dahil olmak {izere cihazi ve imalat¢iy1
tanimlayici bilgilerti,

(b) cihazin kullanim amacini, endikasyonlari, kontrendikasyonlar1 ve hedef
popiilasyonlari,

(c) eger mevcutsa onceki nesline/nesillerine veya varyantlarina atif dahil olmak iizere
cihazin, farkhiliklarinin ve ilgiliyse, cihazla birlikte kullanilmas1 amaclanan

aksesuarlarin, diger cihazlarin ve iiriinlerin agiklamasini;

(d) olasi1 tan1 veya tedavi alternatiflerini;

45



(e) uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atfi;

(f) XIV. ekte atifta bulunuldugu sekilde klinik degerlendirme 6zetini ve piyasaya arz
sonrasi klinik takip hakkinda ilgili bilgileri;

(g) onerilen kullanici profilini ve egitimlerini;

(h) artik riskler ile istenmeyen etkiler hakkinda bilgileri, uyarilar1 ve 6nlemleri.

3. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, giivenlilik ve klinik performans 6zeti
igerisinde yer alacak veri 6gelerinin bi¢imini ve sunumunu belirleyebilir. Bu uygulama
tasarruflari, 114(2) maddesinde atifta bulunulan danigma prosediirii uyarinca kabul edilir.

Madde 33
Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabani

1. Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra, asagidaki amaclar dogrultusunda tibbi
cihazlara iligkin Avrupa veri tabanini (Eudamed) kurar, siirdiiriir ve yonetir:

(a) piyasaya arz edilen cihazlar, onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen ilgili
sertifikalar ve ilgili iktisadi isletmeler hakkinda kamunun yeterince bilgilendirilmesine
imkan saglamak,

(b) i¢ piyasa icerisinde cihazlarin tekil tanimlanmasina imkan saglamak ve onlarin
izlenebilirligini kolaylagtirmak,

(c) kamunun, klinik arastirmalar hakkinda yeterince bilgilendirilmesine ve klinik
arastirmalarin destekleyicilerinin 62 ila 80. maddeler, 82.madde ve 81. madde uyarinca
kabul edilen tasarruflar kapsamindaki yiikiimliiliklere uymalarina imkan saglamak,

(d) imalat¢ilarin 87 ila 90. maddelerde veya 91. madde uyarinca kabul edilen tasarruflarda
belirtilen bilgi yiikiimliiliikklerine uymalarina imkan saglamak;

(e) liye devletlerin yetkili otoritelerinin ve Komisyonun bu Tiiziikle ilgili gorevlerini iyi
bilgilendirilmis bir temelde yiiriitmelerine imkan saglamak ve aralarindaki isbirligini
giiclendirmek.

2. Eudamed, asagidaki elektronik sistemleri igerir:

(a) 29(4) maddesinde atifta bulunulan, cihazlarin kayitlarina iliskin elektronik sistem;
(b) 28. maddede atifta bulunulan UDI veri tabani;

(c) 30. maddede atifta bulunulan, iktisadi islemelerin kaydina iligkin elektronik sistem;

(d) 57. maddede atifta bulunulan, onaylanmis kuruluslara ve sertifikalara iliskin
elektronik sistem;

(e) 73. maddede atifta bulunulan, klinik arastirmalara iligskin elektronik sistem;

(f) 92. maddede atifta bulunulan, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iligkin
elektronik sistem;
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(g) 100. maddede atifta bulunulan, piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik
sistem.

3. Komisyon, Eudamed’i tasarlarken, verilerin alinmasina ve disar1 aktarilmasina olanak
saglamak icin, ulusal veri tabanlar1 ve ulusal web-ara yiizleri ile uyumluluga gereken
Onemi verir.

4. Veriler; iiye devletler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeler ve destekleyiciler
tarafindan 2. paragrafta atifta bulunulan elektronik sistemlerle ilgili hiikiimlerde
belirtildigi sekilde Eudamed’e girilir. Komisyon, Eudamed kullanicilarina teknik ve idari
destek saglar.

5. Eudamed tarafindan derlenen ve islenen tiim bilgiler, iiye devletler ve Komisyon i¢in
erigilebilir olur. Bilgiler, onaylanmis kuruluslar, iktisadi isletmeler, destekleyiciler ve
kamu igin 2. paragrafta atifta bulunulan elektronik sistemler hakkindaki hiikiimlerde
belirtilen olgiide erisilebilir olur.

Komisyon, Eudamed’in kamuya ag¢ik boliimlerinin kullanict dostu olmasini ve kolaylikla
arama yapilabilir bir bigimde sunulmasini saglar.

6. Eudamed; bu Tiiziik uyarinca bilgileri derlemek ve islemek {izere, sadece bu maddenin
ikinci paragrafinda atifta bulunulan elektronik sistemler i¢in gerektigi dl¢iide kisisel veri
igerir. Kisisel veriler, veri sahiplerinin tanimlanmasina izin veren bir formda, 10 (8)
maddesinde atifta bulunulan siireleri asmayacak sekilde tutulur.

7. Komisyon ve liye devletler; sirasiyla (AT) 45/2001 sayili Tiiziik ve 95/46/AT sayili
Direktif uyarinca veri sahiplerinin bilgiye erisim, diizeltme ve itiraz haklarini etkili
sekilde kullanabilmelerini saglarlar. Komisyon ve iiye devletler ayni zamanda veri
sahiplerinin kendileriyle ilgili verilere erisim hakkin1 ve yanlis veya eksik verilerin
diizeltilmesini ve silinmesini saglama hakkini etkili sekilde kullanabilmelerini saglarlar.
Komisyon ve iiye devletler, kendi sorumluluklar1 dahilinde, dogru olmayan ve yasalara
aykir sekilde islenen verilerin uygulanabilir mevzuat uyarinca silinmesini saglarlar. Bu
veriler, miimkiin olan en kisa siirede diizeltilir veya silinir; ancak bu siire veri sahibinin
talebinden sonraki 60 giinii asamaz.

8. Komisyon, uygulama tasarruflari vasitasiyla, Eudamed’in kurulmasi ve siirdiiriilmesi
i¢in gerekli detayli diizenlemeleri belirler. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde
atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir. Komisyon, bu uygulama
tasarruflarin1 kabul ederken, sistemin ayni veya farkli modiillerine ayni bilginin iki kez
girilmesini ortadan kaldiracak sekilde sistemin gelistirilmesini miimkiin olan en kisa
siirede saglar.

9. Komisyon; bu madde kapsamindaki sorumluluklariyla ve burada yer alan kisisel
verilerin islenmesiyle ilgili olarak, Eudamed’in ve onun elektronik sistemlerinin
denetleyicisi olur.

Madde 34
Eudamed’in islevselligi

1. Komisyon, TCKG ile isbirligi i¢cinde, Eudamed icin islevsel ozellikler olusturur.
Komisyon, bu o6zelliklerin 26 Mayis 2018 tarihine kadar uygulanmasi ic¢in bir plan
hazirlar. Bu plan, Komisyonun bu maddenin 3. paragrafinda atifta bulunulan bildiriyi 25
Mart 2020 tarihine kadar yayimlamasina imkan veren bir tarihte Eudamed’in tamamen
islevsel olmasini ve bu Tiiziik’iin 123. maddesinde ve (AB) 2017/746 sayil1 Tiiziik’iin
113. maddesinde belirtilen ilgili diger tiim bitis tarihlerinin karsilanmasini saglamayi
amaglar.
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2. Komisyon, Eudamed’in tam islevsellik kazandigini ve 1. paragraf uyarinca olusturulan
islevsel oOzellikleri karsiladigini dogruladiginda, bagimsiz bir denetim raporuna
dayanarak TCKG’yi bilgilendirir.

3. Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra ve 2. paragrafta atifta bulunulan sartlarin yerine
getirilmis olduguna kanaat getirdiginde, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde bu hususta
bir bildiri yayimlar.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kuruluslar

Madde 35
Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler

1. Bu Tiizikk kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek iizere bir
uygunluk degerlendirme kurulusunu onaylanmis kurulus olarak atamay1 planlayan veya
bir onaylanmis kurulug atamis olan her bir iiye devlet; ulusal mevzuati altinda ayr1 kurucu
kuruluslardan olusabilen ve uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi,
atanmasi ve bildirimi i¢in gerekli prosediirlerin belirlenmesinden ve ylriitiilmesinden ve
alt yiiklenicileri ve bagli kuruluslar1 dahil olmak iizere onaylanmis kuruluslarin
izlenmesinden sorumlu olan bir otoriteyi (‘onaylanmis kuruluslardan sorumlu ulusal
otorite’) belirler.

2. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite; faaliyetlerinin nesnelligini ve tarafsizligini
koruyacak ve uygunluk degerlendirme kuruluslariyla g¢ikar catigmalarini Onleyecek
sekilde kurulur, organize edilir ve isletilir.

3. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, atamayla veya bildirimle ilgili her kararin,
degerlendirmeyi ylriitenlerden farkli personel tarafindan alinacagi sekilde organize
edilir.

4. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, onaylanmis kuruluslarin ticari ya da
rekabetci bir temelde gerceklestirdigi hicbir faaliyeti yiiriitmez.

5. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, elde ettigi bilgilerin gizlilik igeren
yonlerini korur. Ancak; diger iiye devletlerle, Komisyonla ve gerektiginde diger
diizenleyici otoritelerle, onaylanmis kuruluslara iliskin bilgi aligverisinde bulunur.

6. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, gorevlerinin uygun sekilde yerine
getirilmesi i¢in yeterli sayida yetkin personeli daimi olarak bulundurur.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritenin, tibbi cihazlarla ilgili ulusal yetkili
otoriteden farkli bir otorite olmas1 durumunda, ilgili konularda tibbi cihazlardan sorumlu
ulusal otoriteye danisilmasi saglanir.

7. Uye devletler; uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi, atanmasi ve
bildirimi ile onaylanmig kuruluslarin izlenmesine yonelik tedbirlerine ve bu gibi gorevler
iizerinde onemli bir etkiye sahip olan degisikliklere iligkin genel bilgileri kamuya acik
hale getirir.

8. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, 48. maddede belirtilen hakem denetimli
faaliyetlere katilir.

Madde 36
Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

1. Onaylanmis kuruluslar, bu Tiizlik uyarinca atandiklar1 goérevleri yerine getirir.
Onaylanmis kuruluslar, bu gorevleri yerine getirmek i¢in gereken kurumsal ve genel
gereklilikler ile kalite yonetimi, kaynak ve siire¢ gerekliliklerini karsilar. Onaylanmis
kuruluslar, 6zellikle VII. Eke uyar.
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Onaylanmis kuruluslar, birinci alt paragrafta atifta bulunulan gereklilikleri karsilamak
amaciyla, VIIL. Ekin 3.1.1. Kesimi uyarinca idari, teknik ve bilimsel personeli ve VII. Ekin
3.2.4. Kesimi uyarinca ilgili klinik uzmanliga sahip yeterli sayida personelin daimi
mevcudiyetini saglar; miimkiin oldugu hallerde bu personel onaylanmis kurulusun
kendisi tarafindan istihdam edilir.

VII. Ekin 3.2.3 ve 3.2.7. Kesimlerinde atifta bulunulan personel, onaylanmis kurulusun
kendisi tarafindan istihdam edilir ve bu kisiler dis uzmanlar ya da alt yiikleniciler olamaz.

2. Onaylanmis kuruluslar, imalat¢inin dokiimantasyonu dahil olmak {izere ilgili biitiin
dokiimantasyonu hazir bulundurur ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritenin
degerlendirme, atama, bildirim, izleme ile gézetim ve denetim faaliyetlerini yiiriitmesine
ve bu Boliimde 6zetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmasina imkan saglamak icin talebi
lizerine otoriteye sunar.

3. Komisyon, VII. Ekte belirtilen gerekliliklerin yeknesak uygulanmasini saglamak
amaciyla, farkli yorumlama ve pratik uygulama sorunlarini ¢ézmek i¢in gerekli oldugu
ol¢iide, uygulama tasarruflari kabul edebilir. Bu uygulama tasarruflar1 114(3) maddesinde
atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 37
Bagl kuruluslar ve alt yiiklenicilik

1. Bir onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gorevlerini
altyiikleniciye vermesi veya uygunluk degerlendirmeyle baglantili belirli gorevleri i¢in
bir bagl kurulus kullanmas1 durumunda, altytliklenicinin veya bagli kurulusun VII. Ekte
belirtilen uygulanabilir gereklilikleri karsiladigin1 dogrular ve bu dogrultuda onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteyi bilgilendirir.

2. Onaylanmis kuruluslar; altytikleniciler veya bagl kuruluslar tarafindan kendileri adina
gerceklestirilen gorevlerin tiim sorumlulugunu alir.

3. Onaylanmis kuruluslar, bagli kuruluslarinin bir listesini kamuya acik hale getirir.

4. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme basvurusu yapmis olan
tiizel veya gercek kisinin bu dogrultuda bilgilendirilmis olmasi1 sartiyla, altylikleniciye
verilebilir ya da bir bagl kurulus tarafindan yiiriitiilebilir.

5. Onaylanmis kuruluslar, altyliklenicinin veya bagli kurulusun yeterliliklerinin
dogrulanmasi ile bu Tiiziik kapsaminda onlar tarafindan yiiriitiilen islere yonelik ilgili
tiim dokiimanlar1 onaylanmis kuruluslardan sorumlu ulusal yetkili otoritenin kullanimina
sunmak {izere muhafaza eder.

Madde 38
Atanma icin uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yaptig1 basvuru

1. Uygunluk degerlendirme kuruluslari, atanmak i¢in, onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otoriteye bir basvuru yapar.

2. Bagvuru, bu Tiiziik’te tanimlandig1 sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
kurulusun atanmak i¢in bagvurdugu cihaz tiplerini belirtir ve VII. Eke uygunlugu gosteren
dokiimantasyonla desteklenir.

VII. EKkin 1 ve 2. Kesimlerinde belirtilen kurumsal ve genel gereklilikler ile kalite yonetim
gereklilikleri konusunda gegerli bir akreditasyon sertifikast ve (AT) 765/2008 sayil
Tiiziik uyarinca ulusal bir akreditasyon kurulusu tarafindan verilen ilgili degerlendirme
raporu sunulabilir ve bu dokiimanlar 39. maddede tanimlanan degerlendirme siiresince
gdz Oniinde bulundurulur. Ancak, bagvuru sahibi, talep iizerine, birinci alt paragrafta
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atifta bulunulan biitiin dokiimantasyonu bu gerekliliklere uygunlugu gostermek i¢in hazir
bulundurur.

3. Onaylanmis kurulus, VII. Ekte belirtilen tim gerekliliklere uygunlugunun
siirekliliginin onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan izlenmesini ve
dogrulanmasint miimkiin kilmak i¢in, 2. paragrafta atifta bulunulan dokiimantasyonu
ilgili degisiklikler her meydana geldiginde gilinceller.

Madde 39
Basvurunun degerlendirilmesi

1. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, 38. maddede atifta bulunulan basvurunun
eksiksiz oldugunu 30 giin i¢erisinde kontrol eder ve bagvuru sahibinden eksik bilgileri
temin etmesini talep eder. Bagvuru tamamlandiktan sonra, otorite bagvuruyu Komisyona
gonderir.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, basvuruyu ve destekleyici dokiimantasyonu
kendi prosediirlerine uygun olarak inceler ve bir 6n degerlendirme raporu hazirlar.

2. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, Komisyona 6n degerlendirme raporunu
sunar; Komisyon bu raporu TCKG’ye ivedilikle iletir.

3. Komisyon, TCKG ile birlikte, bu maddenin 2. paragrafinda atifta bulunulan raporun
sunulmasindan itibaren 14 giin igerisinde, ©6zel durumlar farkli sayida uzman
gerektirmedigi siirece, 40(2) maddesinde atifta bulunulan listeden segilen {i¢ uzmandan
olusan bir ortak degerlendirme ekibi atar. Uzmanlardan biri, Komisyonun bir temsilcisi
olup, ortak degerlendirme ekibinin faaliyetlerini koordine eder. Diger iki uzman, bagvuru
sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun yerlesik oldugu iiye devlet haricindeki iiye
devletlerden katilir.

Ortak degerlendirme ekibi, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve bagvuruya konu olan
cihaz tiplerini degerlendirmede veya ozellikle, bu degerlendirme prosediiriiniin 47(3)
maddesi uyarinca baslatildigi durumda, s6z konusu endisenin uygun bir sekilde
degerlendirilmesini saglamada yetkin uzmanlardan olusur.

4. Ortak degerlendirme ekibi, atanmasindan itibaren 90 giin igerisinde, 38. madde
uyarinca basvuruyla birlikte sunulan dokiimantasyonu inceler. Ortak degerlendirme ekibi,
basvuru hakkinda ve planlanmis yerinde degerlendirme hakkinda onaylanmis

kuruluslardan sorumlu otoriteye geri bildirim saglayabilir ya da ondan agiklama talep
edebilir.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite ortak degerlendirme ekibiyle birlikte, basvuru
sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun ve ilgili oldugu hallerde uygunluk
degerlendirme siirecine dahil olan Birlik i¢inde veya disinda yerlesik her bagli kurulusun
ya da alt-yiiklenicinin yerinde degerlendirmesini planlar ve yliriitiir.

Basvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesine onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otorite tarafindan liderlik edilir.

5. Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun VII. Ekte belirtilen gerekliliklere
uymadigina iligkin bulgular, bagvurunun degerlendirilmesiyle ilgili fikir birligi saglamak
ve goriis ayriliklarim ¢6zmek amaciyla, degerlendirme siireci boyunca ele alinir ve
onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite ile ortak degerlendirme ekibi arasinda tartisilir.

Yerinde degerlendirmenin sonunda, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite,
degerlendirme sonucu ortaya ¢ikan uygunsuzluklar1 bagvuru sahibi uygunluk
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degerlendirme kurulusuna listeler ve ortak degerlendirme ekibi tarafindan yapilan
degerlendirmeyi Ozetler.

Belirlenmis bir zaman dilimi igerisinde; basvuru sahibi uygunluk degerlendirme
kurulusu, uygunsuzluklar1 ele almak i¢in bir diizeltici ve 6nleyici faaliyet planini ulusal
otoriteye sunar.

6. Ortak degerlendirme ekibi, yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan itibaren 30
giin igerisinde degerlendirmeyle ilgili olarak kalan goriis ayriliklarini dokiimante eder ve
bunlar1 onaylanmis kuruluslardan sorumlu ulusal otoriteye gonderir.

7. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, basvuru sahibi kurulusun diizeltici ve
Onleyici faaliyet planinin alinmasini takiben, degerlendirme sirasinda tespit edilen
uygunsuzluklarin uygun bir sekilde ele alinip alinmadigini degerlendirir. Bu plan, tespit
edilen uygunsuzluklarin kok nedenini belirtir ve bu planda belirtilen faaliyetlerin
uygulanmasi i¢in bir zaman dilimini igerir.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, teyit ettikten sonra diizeltici ve Onleyici
faaliyet planini ve buna iligkin goriislerini ortak degerlendirme ekibine iletir. Ortak
degerlendirme ekibi, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteden ilave agiklama ve
degisiklikler talep edebilir.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, asagidakileri igeren nihai degerlendirme
raporunu hazirlar:

- degerlendirmenin sonucunu,

- diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin uygun bir sekilde ele alinmis oldugunun ve
gerektiginde, uygulanmis oldugunun teyidini,

- ortak degerlendirme ekibiyle arasindaki kalan goriis ayriliklarini ve

- uygulanabildigi hallerde tavsiye edilen atama kapsamini.

8. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, nihai degerlendirme raporunu ve varsa
atama taslagini Komisyona, TCKG’ye ve ortak degerlendirme ekibine sunar.

9. Ortak degerlendirme ekibi, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan
hazirlanan degerlendirme raporuna ve varsa atama taslagina iligkin nihai goriisiinii, bu
dokiimanlarin alinmasindan itibaren 21 giin igerisinde Komisyona saglar; Komisyon bu
nihai goriisi ivedilikle TCKG’ye gonderir. TCKG, ortak degerlendirme ekibinin
gOriisiiniin alinmasindan itibaren 42 giin igerisinde atama taslagiyla ilgili bir tavsiye
diizenler; onaylanmig kuruluslardan sorumlu otorite onaylanmis kurulusun atanmasina
iliskin kararinda bu tavsiyeyi usuliince géz 6niinde bulundurur.

10. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, 38. maddede atifta bulunulan atanma
basvurusuna yonelik prosediirleri ve raporlar1 diizenleyen detayli kurallar ile 39. madde
kapsaminda basvurunun degerlendirilmesini diizenleyen tedbirleri kabul edebilir. Bu
uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul
edilir.

Madde 40
Bildirime iliskin bagvurularin ortak degerlendirmesi icin uzmanlarin tayini

1. Uye devletler ve Komisyon; tibbi cihazlar alaninda uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin degerlendirilmesinde nitelikli uzmanlari, 39 ve 48. maddelerde atifta
bulunulan faaliyetlere katilmalari i¢in gérevlendirir.

2. Komisyon, bu maddenin 1. paragrafi uyarinca goérevlendirilen uzmanlarin bir listesini,
onlarin spesifik yetkinlik ve uzmanlik alanlariyla ilgili bilgilerle birlikte muhafaza eder.
Bu liste, 57. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla tiye devletlerin yetkili
otoritelerinin erisimine agik olur.
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Madde 41
Dil gereklilikleri

38 ve 39. maddeler uyarinca gerekli biitiin dokiimanlar, ilgili iiye devlet tarafindan
belirlenen bir dilde veya dillerde hazirlanir.

Uye devletler, birinci alt paragrafi uygularken, ilgili dokiimantasyonun tamami veya bir
kismi i¢in, tibbi alanda yaygin olarak anlasilan bir dil kabul etmeyi ve kullanmay1 dikkate
alir.

Komisyon, 39(3) maddesi uyarinca atanan ortak degerlendirme ekibi tarafindan
kolaylikla anlasilmasi i¢in gerekli oldugu iizere 38 ve 39. maddeler kapsamindaki
dokiimantasyonun veya boliimlerinin resmi bir Birlik dilinde ¢evirilerini saglar.

Madde 42
Atama ve bildirim prosediirii

1. Uye devletler yalnizca, 39. madde uyarinca degerlendirilmesi tamamlanan ve VII. Eke
uygun olan uygunluk degerlendirme kuruluslarini atayabilir.

2. Uye devletler, atamis olduklari uygunluk degerlendirme kuruluslarini, Komisyon
(NANDO) tarafindan gelistirilen ve yonetilen onaylanmis kuruluslar veri tabanindaki
elektronik bildirim aracini kullanarak Komisyona ve diger iiye devletlere bildirir.

3. Bildirim; bu maddenin 13. paragrafinda atifta bulunulan kodlar kullanilarak, bu
Tiiziik’te tanimlandig1 sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve onaylanmis
kurulusun degerlendirmek i¢in yetkilendirildigi cihaz tiplerini gdsteren atama kapsamini
ve 44. maddeye halel getirmeksizin atamayla iligkili kosullar1 agik¢a belirtir.

4. Bildirime, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritenin nihai degerlendirme raporu,
ortak degerlendirme ekibinin 39(9) maddesinde atifta bulunulan nihai goriisii ve
TCKG’nin tavsiyesi ilave edilir. Bildirim yapan iiye devlet, TCKG’nin tavsiyesine
uymamas! halinde, usuliine uygun sekilde kanita dayali1 bir gerekce sunar.

5. Bildirim yapan iiye devlet; 44. maddeye halel getirmeksizin, Komisyonu ve diger liye
devletleri atamayla iligkili sartlar hakkinda bilgilendirir ve onaylanmis kurulusun diizenli
olarak izlenmesini ve bu kurulusun VII. Ekte belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam
etmesini saglayacak diizenlemelerinin bulunduguna dair belgeye dayali kanitlar1 sunar.

6. 2. paragrafta atifta bulunulan bildirimden itibaren 28 giin igerisinde, bir iiye devlet
veya Komisyon, onaylanmis kurulusa iliskin veya onaylanmis kuruluslardan sorumlu
ulusal otorite tarafindan bu kurulusun izlenmesine iliskin, argiimanlarim1 ortaya koyan
yazili itirazlarda bulunabilir. Komisyon, herhangi bir itiraz ortaya ¢ikmazsa, 2. paragrafta
atifta bulunuldugu iizere bildirimin yapilmasindan itibaren 42 giin icinde bildirimi
NANDOQO’da yayimlar.

7. Bir iiye devletin veya Komisyonun 6. Paragraf uyarinca itirazlarda bulunmasi
durumunda, Komisyon, 6. paragrafta atifta bulunulan siirenin bitiminden itibaren 10 giin
igerisinde, konuyu TCKG’nin giindemine getirir. Dahil olan taraflara danistiktan sonra,
TCKG, konunun giindemine getirilmis olmasindan itibaren en ge¢ 40 giin igerisinde
goriislinii verir. TCKG’nin, bildirimin kabul edilebilecegi goriisiinde olmas1 durumunda,
Komisyon, bildirimi 14 giin icinde NANDO’da yayimlar.

8. 7. paragraf uyarinca danisilmig olmasindan sonra, TCKG’nin mevcut itiraz1 teyit
etmesi veya baska bir itirazda bulunmasi durumunda, bildirim yapan iiye devlet,
TCKG’nin goriisiiniin alinmasindan itibaren 40 giin igerisinde goriise yazili bir cevap
verir. Bu cevap, goriiste One siiriilen itirazlar1 ele alir ve bildirim yapan iiye devletin,
uygunluk degerlendirme kurulusunu atama veya atamama kararinin sebeplerini belirtir.
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9. Bildirim yapan iiye devletin, 8. paragraf uyarinca sebeplerini gostererek uygunluk
degerlendirme kurulusunu atama kararini siirdiirmesi durumunda, Komisyon, bu konuda
bilgilendirildikten itibaren 14 giin igerisinde bildirimi NANDO’da yayimlar.

10. Komisyon, bildirimi NANDO’da yayimlarken, ayrica, bu maddenin 4. paragrafinda
belirtilen dokiimanlar ile birlikte onaylanmis kurulusun bildirimi ile ilgili bilgileri ve bu
maddenin 7 ve 8. paragraflarinda atifta bulunulan goriis ve cevaplar1 57. maddede atifta
bulunulan elektronik sisteme ekler.

11. Atama, bildirimin NANDO’da yayimlanmasindan sonraki giin gegerlilik kazanir.
Yayimlanan bildirim, onaylanmis kurulusun yasal uygunluk degerlendirme faaliyetinin
kapsamini belirtir.

12. Tlgili uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus faaliyetlerini, yalnizca,
atamanin 11. paragraf uyarinca gegerlilik kazanmasindan sonra gerg¢eklestirebilir.

13. Komisyon, 26 Kasim 2017 tarihine kadar, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla,
onaylanmis kuruluslarin atamasinin kapsamini belirlemek amaciyla kodlarin ve ilgili
cihaz tiplerinin bir listesini hazirlar. Bu uygulama tasarruflart 114(3) maddesinde atifta
bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir. Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra,
digerlerinin yani1 sira, 48. maddede tanimlanan koordinasyon faaliyetlerinden ortaya
cikan bilgilere dayanarak bu listeyi giincelleyebilir.

Madde 43
Onaylanmis kuruluslarin kimlik numarasi ve listesi

1. Komisyon, bildiriminin 42(11) maddesi uyarinca gegerlilik kazandig1 her onaylanmis
kurulusa bir kimlik numaras1 atar. Kurulus bir¢ok Birlik kanunu kapsaminda onaylanmig
olsa bile, Komisyon tek bir kimlik numaras1 atar. Eger bu Tiiziik uyarinca basarili bir
sekilde atanirlarsa, 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Direktifler uyarinca onaylanan
kuruluslar, bu Direktiflere gore kendilerine atanan kimlik numaralarini korurlar.

2. Komisyon; bu Tiiziik kapsaminda onaylanan kuruluslarin listesini, onlara atanan kimlik
numaralarini ve bu Tiiziik’te tanimlandig1 sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile
onaylanmis olduklar1 cihaz tiplerini de igerecek sekilde, NANDO’da kamuya erisilebilir
kilar. Komisyon, ayrica bu listeyi 57. maddede atifta bulunulan elektronik sistemde
bulundurur. Komisyon, listenin giincel tutulmasini saglar.

Madde 44
Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi

1. Onaylanmis kuruluslar, VII. Ekte belirtilen gerekliliklere uygunluklarini veya atanmis
olduklari cihazlara iligkin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitme kabiliyetlerini
etkileyebilecek degisiklikleri, gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin igerisinde, onaylanmisg
kuruluslardan sorumlu otoriteye bildirir.

2. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler, kendi sinirlarinda yerlesik onaylanmis
kuruluslarin  bu Tiizikk’te belirtilen gerekliliklere siliregelen uygunlugunu ve
yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesini saglamak iizere onlar1 ve onlarin bagli kuruluslari
ile altyiiklenicilerini izler. Onaylanmis kuruluslar, kendi onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoritelerinden gelen talep {izerine; otoritenin, Komisyonun ve diger iiye
devletlerin uygunlugu dogrulamasint miimkiin kilmak i¢in gereken ilgili tiim bilgileri ve
dokiimanlar: temin eder.

3. Komisyonun veya bir iiye devletin otoritesinin, diger bir {iye devletin sinirlari
icerisinde yerlesik bir onaylanmis kurulustan, bu onaylanmis kurulus tarafindan
yiiriitiilen uygunluk degerlendirme prosediirleri ile ilgili bir talepte bulunmasi halinde, bu
talebin bir suretini, diger iiye devletin onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritesine
gonderir. Ilgili onaylanmis kurulus gecikmeksizin ve en ge¢ 15 giin igerisinde talebe
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cevap verir. Kurulugun yerlesik oldugu iiye devletin onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otoritesi, diger iiye devletlerin otoriteleri veya Komisyon tarafindan sunulan taleplerin
onaylanmis kurulus tarafindan ¢éziime kavusturulmasini, bunun yapilmamasi i¢in mesru
bir gerek¢e olmadikga, saglar; aksi durumda konu TCKG’ye yonlendirilebilir.

4. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler, kendi sinirlar1 igerisinde yerlesik
onaylanmis kuruluslarin ve gerektiginde bu onaylanmis kuruluslarin sorumlulugu
altindaki bagli kuruluslarin ve altyiiklenicilerin, VII. Ekte belirtilen gereklilikleri
karsilamaya ve yiikiimliiliiklerini yerine getirmeye devam edip etmedigini yilda en az bir
kez yeniden degerlendirir. Bu degerlendirme, her onaylanmis kurulugsun ve gerektiginde
bagl kuruluslarinin ve altyiiklenicilerinin yerinde denetimini kapsar.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, onaylanmis kurulusun bu Tiiziik’iin
gerekliliklerine uygunlugunun siirekliligini etkili bir sekilde izleyebilmeyi saglamak i¢in,
izleme ve degerlendirme faaliyetlerini yillik bir degerlendirme planina gore yliriitiir. Bu
plan, onaylanmis kurulusun ve 6zellikle iliskili bagli kuruluslarin ve alt yiiklenicilerin
degerlendirme siklig1 i¢in makul bir program saglar. Otorite, sorumlu oldugu her
onaylanmis kurulusun izlenmesine veya degerlendirilmesine yonelik yillik planini
TCKG’ye ve Komisyona sunar.

5. Onaylanmis kuruluslarin, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan
izlenmesi; gerektiginde bagli kuruluslarin ve altyiiklenicilerin personeli dahil olmak
iizere onaylanmis kurulus personelinin tanik denetimlerini igerir; bu denetimler s6z
konusu personelin imalat¢inin tesisinde, kalite yonetim sistemi degerlendirmelerinin
ylriitiillmesi silirecinde yer alirken gergeklestirilir.

6. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler tarafindan yiiriitiilen onaylanmis
kuruluslarin izlenmesinde, otoritenin faaliyetlerine rehberlik etmek iizere; piyasa
gdzetimi ve denetiminden, vijilanstan ve piyasaya arz sonrasi gozetimden gelen veriler
dikkate alinir.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, diger iiye devletlerden gelenler de dahil
olmak iizere, bir onaylanmis kurulusun yiikiimliiliikklerini yerine getirmemesini veya
genel ya da iyl uygulamadan sapmasini1 gosterebilen sikayetlerin ve diger bilgilerin
sistematik bir takibini saglar.

7. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite; diizenli izleme veya yerinde
degerlendirmelere ek olarak, 6zel bir konuyu ele almak veya uygunlugu dogrulamak i¢in
gerekiyorsa, kisa siireli, habersiz veya ‘sebebe-yonelik’ incelemeler yiiriitebilir.

8. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite; 45. maddede ayrintili olarak ifade edildigi
iizere onaylanmis kuruluslarin imalatgilarin teknik dokiimantasyonuna, 6zellikle de klinik
degerlendirme dokiimantasyonlarina iliskin degerlendirmelerini inceler.

9. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, onaylanmis kurulusun VII. Ekte belirtilen
gerekliliklere iliskin uygunsuzluklar ile ilgili herhangi bir bulguyu dokiimante eder ve
kaydeder; diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin zamaninda uygulanmasini izler.

10. Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden ii¢ y1l sonra ve bundan sonraki her dort yilda
bir, onaylanmig kurulusun VII. Ekte belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam edip
etmedigini belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme; kurulusun yerlesik
oldugu tiye devletin onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritesi ve 38 ve 39. maddelerde
tanimlanan prosediiriin amaci dogrultusunda atanan bir ortak degerlendirme ekibi
tarafindan yiriitilir.

11. Komisyon; 10. paragrafta atifta bulunulan tam yeniden degerlendirmenin
gerceklestirilme sikligini degistirmek tizere 10. paragrafi tadil etmek icin 115. madde
uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflart kabul etmesi i¢in yetkilendirilir.
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12. Uye devletler; Komisyona ve TCKG’ye yilda en az bir kez, onaylanmis kuruluslara
ve uygulanabildigi hallerde bagl kuruluslarina ve altyiiklenicilerine iliskin, kendi izleme
ve yerinde degerlendirme faaliyetleri hakkinda bir rapor sunar. Rapor, 7. paragraftaki
faaliyetler dahil olmak iizere, yukaridaki faaliyetlerin sonuglarinin ayrintilarini saglar ve
TCKG ve Komisyon tarafindan gizli olarak islem goriir; ancak kamuya acik hale getirilen
bir 6zet igerir.

Raporun 6zeti, 57. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme yiiklenir.

Madde 45
Teknik dokiimantasyona ve klinik degerlendirme dokiitmantasyonuna dair onaylanmug
kurulug degerlendirmesinin incelenmesi

1. Onaylanmig kuruluglardan sorumlu otorite, onaylanmis kuruluslar1 siiregelen
izlemesinin bir parcasi olarak; onaylanmis kurulus¢a imalatci tarafindan sunulan bilgilere
dayanarak g¢ikarsanan sonuclart dogrulamak amaciyla, onaylanmis kuruluslarin
imalatcilarin teknik dokiimantasyonuna ve 6zellikle II. Ekin 6.1. Kesiminin (c) ve (d)
bentlerinde atifta bulunuldugu iizere klinik degerlendirme dokiimantasyonuna dair
degerlendirmelerini uygun Orneklem biiytlikliiglinde inceler. Onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otorite tarafindan gergeklestirilen incelemeler; hem tesis disinda, hem de yerinde
yuriitiiliir.

2. 1. Paragraf uyarinca incelenecek dosyalarin 6rneklemesi planlanir ve orneklem,
onaylanmis kurulusca sertifikalandirilan cihazlarin, 6zellikle yiiksek riskli cihazlarin,
tiplerini ve riskini temsil eder ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan
TCKG’nin talebi halinde TCKG’ye sunulacak olan bir 6rnekleme planinda, uygun bir
sekilde gerekgelendirilir ve dokiimante edilir.

3. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, onaylanmis kurulus degerlendirmesinin
uygun bir sekilde yiriitiiliip yiiriitilmedigini inceler ve kullanilan prosediirleri, iliskili
dokiimantasyonu ve onaylanmis kurulus tarafindan ¢ikarsanan sonuglari kontrol eder. Bu
kontrol; onaylanmis kurulusun degerlendirmesini dayandirdigi, imalatciya ait teknik
dokiimantasyonu ve klinik degerlendirme dokiimantasyonunu igerir. Bu incelemeler,
ortak spesifikasyonlardan (OS) faydalanilarak yiiriitiiliir.

4. Bu incelemeler ayrica, onaylanmis kuruluslarin 44(10) maddesi uyarinca yeniden
degerlendirilmesinin ve 47(3) maddesinde atifta bulunulan ortak degerlendirme
faaliyetlerinin bir pargasini olusturur. incelemeler, uygun uzmanliklardan faydalanilarak
yuritilir.

5. TCKG; onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite veya ortak degerlendirme ekipleri
tarafindan yapilan incelemelerin ve degerlendirmelerin raporlarina, VII. Boliimde
tanimlanan piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetim
faaliyetlerinden gelen girdilere, teknik ilerlemelerin siirekli izlenmesine veya cihazlarin
giivenlilik ve performansina yonelik endiselerin ve ortaya ¢ikan sorunlarin
tanimlanmasina dayanarak, bu madde kapsaminda yiiriitilen Orneklemenin, bir
onaylanmis kurulus tarafindan degerlendirilen teknik dokiimantasyonu ve klinik
degerlendirme dokiimantasyonunu daha fazla veya daha az oranda kapsamasini tavsiye
edebilir.

6. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, bu maddede atifta bulunuldugu {izere
teknik  dokiimantasyonun  ve  klinik  degerlendirme  dokiimantasyonunun
degerlendirilmesine yonelik detayli  diizenlemeleri, iligkili dokiimanlar1 ve
koordinasyonu, belirleyen tedbirleri kabul edebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3)
maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.
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Madde 46
Atamalarda ve bildirimlerdeki degisiklikler

1. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, bir onaylanmis kurulusun atamasi ile ilgili
herhangi bir degisikligi, Komisyona ve diger iiye devletlere bildirir.

39 ve 42. maddelerde tanimlanan prosediirler, atama kapsami genisletmelerinde de
uygulanir.

Kapsamin genisletilmesi haricindeki atama degisikliklerinde, asagidaki paragraflarda
belirtilen prosediirler uygulanir.

2. Komisyon, degisiklik yapilan bildirimi ivedilikle NANDO’da yayimlar. Komisyon,
onaylanmis kurulusun atanmasindaki degisikliklere iliskin bilgileri ivedilikle 57.
maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer.

3. Bir onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini sonlandirmaya karar
vermesi durumunda, miimkiin olan en kisa siirede; planli bir sonlandirma durumunda ise
faaliyetlerini durdurmadan bir y1l 6nce onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteyi ve
ilgili imalatgilar1 bilgilendirir. Sertifikalar, baska bir onaylanmis kurulusun bu
sertifikalarin kapsadigi cihazlarin sorumluluklarini iistlenecegini yazili olarak teyit
etmesi sartiyla, onaylanmis kurulusun faaliyetlerinin sonlandirilmasindan sonra dokuz
aylik gecici bir siire icin gecerli kalabilir. Yeni onaylanmis kurulus, etkilenen cihazlar
icin yeni sertifikalar diizenlemeden 6nce, bu siirenin bitimine kadar bu cihazlarin tam bir
degerlendirmesini  tamamlar. Onaylanmis kurulusun faaliyetlerini  durdurmasi
durumunda, onaylanmig kuruluglardan sorumlu otorite atamayi geri ¢eker.

4. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritenin, bir onaylanmis kurulusun VII. Ekte
belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam etmedigini veya ylkiimliiliklerini yerine
getirmedigini ya da gerekli diizeltici Onlemleri uygulamadigin1 belirlemesi halinde,
otorite bu gerekliliklerin karsilanmamasinin  veya bu yiikiimliliiklerin yerine
getirilmemesinin ciddiyetine bagl olarak, atamay1 askiya alir, kisitlar veya tamamen ya
da kismen geri ¢eker. Askiya alma, bir yillik siireyi gegmez, ayni siire i¢in bir kez
yenilenebilir.

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite; bir atamanin askiya alinmasini, kisitlanmasini
veya geri ¢ekilmesini Komisyona ve diger iliye devletlere ivedilikle bildirir.

5. Onaylanmis kurulus; atamasinin askiya alinmis, kisitlanmis veya tamamen ya da
kismen geri c¢ekilmis oldugu durumda, ilgili imalatc¢ilar1t en ge¢ 10 giin igerisinde
bilgilendirir.

6. Bir atamanin; kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri c¢ekilmesi durumunda,
onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite, ilgili onaylanmis kurulusun dosyalarinin
saklanmasini ve talep etmeleri {izerine, diger liye devletlerin onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otoritelerine ve piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu otoritelerine
sunulmasini saglamak i¢in uygun 6nlemleri alir.

7. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite; atamanin kisitlanmasi, askiya alinmasi
veya geri ¢cekilmesi durumunda:

(a) onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalar iizerindeki etkiyi degerlendirir;

(b) atama degisikliklerinin bildirilmesinden itibaren {i¢ ay icerisinde Komisyona ve diger
liye devletlere, bulgular1 hakkinda bir rapor sunar;
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(c) piyasadaki cihazlarin giivenliligini saglamak {izere; usuliine uygun olarak
diizenlenmemis sertifikalarin, otorite tarafindan belirlenen makul bir siire igerisinde,
askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini onaylanmis kurulustan talep eder;

(d) askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini talep ettikleri sertifikalarla ilgili bilgileri 57.
maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer;

(e) askiya alinmasini veya geri ¢ekilmesini talep ettikleri sertifikalari, 57. maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla imalat¢inin kayitli igyerinin bulundugu tye
devletin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesine bildirir. Bu yetkili otorite; gerektiginde
hastalarin, kullanicilarin veya digerlerinin saglik ya da giivenligine yonelik olas1 bir riski
onlemek iizere uygun tedbirleri alir.

8. Usuliine uygun olarak diizenlenmeyen sertifikalar hari¢ olmak {lizere ve bir atamanin
askiya alinmis veya kisitlanmis olmast durumunda, sertifikalar asagidaki sartlar altinda
gecerli kalir:

(a) onaylanmis kuruluglardan sorumlu otorite, askiya almadan veya kisitlamadan itibaren
bir ay icerisinde, askidan veya kisitlamadan etkilenen sertifikalar ile ilgili higbir
giivenlilik sorunu bulunmadigini teyit eder ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite,
askiya almay1 veya kisitlamay1 diizeltmek i¢in 6ngoriilen faaliyetleri bir zaman ¢izelgesi
ile birlikte belirler veya

(b) onaylanmis kuruluglardan sorumlu otorite; askiya alma ya da kisitlama siireci
boyunca, askiya almayla iliskili hi¢bir sertifikanin diizenlenmeyecegini, tadil
edilmeyecegini veya yeniden diizenlenmeyecegini teyit eder ve onaylanmis kurulusun
askiya alma veya kisitlama siiresince hédlihazirda diizenlenmis sertifikalar1 izlemeye ve
onlardan sorumlu kalmaya devam etme kabiliyeti olup olmadigini belirtir. Onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoritenin, onaylanmis kurulusun diizenlenen mevcut sertifikalar
destekleme kabiliyetinin olmadigin1 belirlemesi durumunda; imalatgilar, askiya alma
veya kisitlamadan itibaren ii¢ ay igerisinde, yetkin bagka bir onaylanmis kurulusun,
askiya alma veya kisitlama siiresi boyunca sertifikalar1 izlemek ve onlardan sorumlu
kalmak i¢in onaylanmis kurulusun gorevlerini gecici olarak iistlendiginin yazili bir
teyidini, sertifikanin kapsadigi cihazin imalatgisinin kayitli i yerinin bulundugu iiye
devletin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesine sunar.

9. Usuliine uygun olarak verilmeyen sertifikalar hari¢ olmak {izere ve bir atamanin geri
cekilmis oldugu durumda, sertifikalar asagidaki sartlar altinda dokuz aylik bir siire
boyunca gecerli kalir:

(a) sertifikanin kapsadigi cihazin imalat¢isinin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin
tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesinin, sz konusu cihazlarla iliskili hi¢bir glivenlilik
sorununun olmadigini teyit etmesi ve

(b) bir bagka onaylanmis kurulusun, bu cihazlarla ilgili acil sorumluluklar iistlenecegini
ve atamanin geri c¢ekilmesinden itibaren on iki ay igerisinde bu cihazlarin
degerlendirilmesinin tamamlanacagini yazili olarak teyit etmesi durumunda.

Birinci alt paragrafta atifta bulunulan sartlarda, sertifikanin kapsadigi cihazin
imalatgisinin is yerinin bulundugu iiye devletin tibbi cihazlarla ilgili yetkili otoritesi,
toplamt on iki ay1 ge¢meyen ii¢ aylik ilave siirelerle sertifikalarin gegici olarak
gecerliliklerini uzatabilir.
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Atama degisikliginden etkilenen onaylanmis kurulusun gorevlerini istlenecek olan
onaylanmis kurulus veya Otorite; Komisyonu, diger iiye devletleri ve bununla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari ivedilikle bilgilendirir.

Madde 47
Onaylanmis kuruluslarin yetkinligine iliskin iddialar

1. Komisyon, TCKG ile birlikte; bir onaylanmis kurulus veya bagli kuruluslarinin ya da
altyiiklenicilerinin bir veya birden fazlasi tarafindan VII. Ekte belirtilen gerekliliklerin
veya tabi olduklar: yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesinin siirekliligine iligkin endiselerin
kendisine sunuldugu tim durumlar1 arastirir. Komisyon; onaylanmis kuruluslardan
sorumlu ilgili otoritenin bilgilendirilmesini ve bu endiseleri arastirmak icin bu otoriteye
firsat verilmesini saglar.

2. Atama bildirimi yapan iiye devlet, talep {iizerine, ilgili onaylanmis kurulusun
atanmasina iligkin tiim bilgileri Komisyona saglar.

3. Komisyon TCKG ile birlikte; uygulanabilir oldugu iizere, bir onaylanmis kurulusun
veya onaylanmis kurulusun bagli kurulusunun ya da altyiiklenicisinin VII. Ekte belirtilen
gerekliliklere stiregelen uygunlugu hakkinda makul endiseler bulundugunda ve
onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite tarafindan yapilan arastirmanin endiseleri
biitiiniiyle ele almadigi kabul edildiginde ya da onaylanmis kuruluslardan sorumlu
otoritenin talebi iizerine, 39(3) ve (4) maddesinde tanimlanan degerlendirme prosediiriinii
baglatabilir. Bu degerlendirmenin raporlanmasi ve sonucu, 39. madde esaslarini izler.
Alternatif olarak, Komisyon TCKG ile birlikte, konunun ciddiyeti nispetinde, onaylanmis
kuruluslardan sorumlu otoriteden, 44. madde uyarinca planh izleme ve degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda ve 44(4) maddesinde tanimlanan yillik degerlendirme planina
uygun olarak yapilan bir yerinde degerlendirmeye, 40. madde uyarinca olusturulan
listeden en fazla iki uzmanin katilimina imkan tanimasini talep edebilir.

4. Komisyon; bir onaylanmis kurulusun atanmasina yonelik gereklilikleri karsilamaya
devam etmedigini tespit ettigi durumda, atama bildirimi yapan iiye devleti bu dogrultuda
bilgilendirir ve gerekirse atamanin askiya alinmasi, kisitlanmasi1 veya geri ¢ekilmesi dahil
olmak tizere, gerekli diizeltici 6nlemleri almasini talep eder.

Uye devletin gerekli diizeltici 6nlemleri almakta basarisiz olmas1 durumunda, Komisyon,
uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, atamayr askiya alabilir, kisitlayabilir veya geri
cekebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii
uyarinca kabul edilir. Komisyon, kararini ilgili iiye devlete bildirir ve NANDO ve 57.
maddede atifta bulunulan elektronik sistemi giinceller.

5. Komisyon, arastirmalarinin sonucunda elde edilen biitiin gizli bilgilerin uygun sekilde
islem gérmesini temin eder.

Madde 48
Hakem denetimi ve onaylanmuig kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe
paylasimi

1. Komisyon, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler arasinda tecriibe paylagiminin
organizasyonunu ve idari uygulamanin koordinasyonunu saglar. Bu paylasim, asagidaki
unsurlar1 kapsar:

(a) onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoritelerin faaliyetleriyle ilgili 1yi uygulama
dokiimanlarinin gelistirilmesini;
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(b) bu Tiiziik’in uygulanmasina iligkin onaylanmis kuruluslara yonelik rehber
dokiimanlarin gelistirilmesini;

(c) 40. maddede atifta bulunulan uzmanlarin egitimi ve yeterliligini;
(d) onaylanmis kurulus atamalarindaki ve bildirimlerindeki degisikliklerle ilgili egilimler
ile sertifika geri ¢cekme egilimlerinin ve onaylanmis kuruluslar arasindaki transferlerin

izlenmesini;

(e) 42(13) maddesinde atifta bulunulan kapsam kodlarinin uygulamasinin ve
uygulanabilirliginin izlenmesini;

(f) otoriteler ile Komisyon arasinda hakem denetimlerine yonelik bir mekanizmanin
gelistirilmesini;

(g) otoritelerin ve Komisyonun, onaylanmis kuruluslara iliskin izleme ile gozetim ve
denetim faaliyetleriyle ilgili kamuyla iletisim yontemlerini.

2. Onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler; bu maddenin 1. paragrafi uyarinca
gelistirilen mekanizma vasitasiyla her ii¢ yilda bir hakem denetimine katilirlar. Bu tiir
denetimler, genellikle 39. maddede tanimlanan yerinde ortak degerlendirmelere paralel
olarak yiiriitiliir. Alternatif olarak, bir otorite 44. maddede atifta bulunulan kendi izleme
faaliyetlerinin bir boliimii olarak bu tiir denetimlerin yapilmasini tercih edebilir.

3. Komisyon, hakem denetimi mekanizmasinin organizasyonuna katilir ve
uygulanmasina destek verir.

4. Komisyon, hakem denetimi faaliyetlerinin kamuya acik hale getirilecek bir yillik 6zet
raporunu derler.

5. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, bu maddenin 1. paragrafinda atifta
bulunuldugu lizere hakem denetimi mekanizmasina, egitime ve yeterlilige yonelik detayl
diizenlemeleri ve ilgili dokiimanlar1 diizenleyen tedbirler kabul edebilir. Bu uygulama
tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 49
Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

Komisyon, onaylanmis kuruluslar arasinda uygun koordinasyonu ve igbirligini, in vitro
tibbi tanm1 cihazlar1 dahil olmak iizere tibbi cihazlar alaninda Onaylanmis Kuruluslar
Koordinasyon Grubu ile saglar ve yiiriitiir. Bu grup, diizenli ve asgari yillik toplanir.

Bu Tiiziik kapsaminda onaylanan kuruluslar, bu grubun ¢aligsmalarina katilir.

Komisyon, onaylanmis kuruluslar koordinasyon grubunun isleyisine iliskin spesifik
diizenlemeler olusturabilir.

Madde 50
Standart iicretler listesi

Onaylanmis kuruluslar, yiriittiikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik
standart iicretlerinin listelerini olusturur ve bu listeleri kamuya agik hale getirir.
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BOLUM V
Siniflandirma ve uygunluk degerlendirme

Kesim 1 — Simiflandirma
Madde 51
Cihazlarin siniflandirilmasi

1. Cihazlar; cihazlarin kullanim amaci ve yapisi geregi barindirdigi riskler dikkate
alinarak Sinif I, I1a, IIb ve I1I’e ayrilir. Siniflandirma, VIII. Ek uyarinca yiiriitiiliir.

2. Imalat¢i ve ilgili onaylanmis kurulus arasinda VIII. Ekin uygulanmasindan
kaynaklanan anlagmazliklar, imalat¢inin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili
otoritesine, karar vermesi igin iletilir. imalat¢inin Birlik’te kayitli bir is yerine sahip
olmadigi ve heniiz bir yetkili temsilci atamadigi durumlarda, konu; IX. Ekin 2.2.
Kesiminin 2. paragrafinin (b) bendinin sonuncu alt bendinde atifta bulunulan yetkili
temsilcinin kayitl is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili otoritesine iletilir. ilgili
onaylanmis kurulusun, imalat¢inin yerlesik oldugundan farkli bir liye devlette yerlesik
olmas1 durumunda, yetkili otorite, kararini onaylanmis kurulusun atandigi tiye devletin
yetkili otoritesiyle konsiiltasyon sonrasinda verir.

Imalatginin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili otoritesi, kararinit TCKG’ye
ve Komisyona bildirir. Karar, talep {izerine hazir bulundurulur.

3. Bir iiye devletin talebi iizerine, Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra, uygulama
tasarruflar1 vasitasiyla, asagidakilere karar verir:

(a) belirli bir cihaza veya cihazlar kategorisine ya da grubuna, bu tiir cihazlarin
siniflandirmalarini belirlemek amaciyla, VIII. Ekin uygulanmast;

(b) bir cihaz veya cihazlar kategorisi ya da grubunun, yeni bilimsel kanitlara dayali kamu
saglig1 gerekceleriyle veya vijilans ile piyasa gézetim ve denetim faaliyetleri kapsaminda
ortaya cikan bilgilere dayanarak VIII. Ekten istisna olarak yeniden siniflandirilmasi.

4. Komisyon ayrica, kendi inisiyatifiyle ve TCKG’ye danistiktan sonra, uygulama
tasarruflar1 vasitasiyla, 3. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan hususlara
karar verebilir.

5. Komisyon; VIII. Ekin yeknesak uygulanmasini saglamak amaciyla ve ilgili bilimsel
komitelerin bilimsel goriislerini g6z oniine alarak, farkli yorumlama ve pratik uygulama
sorunlarini ¢6zmek i¢in gerekli oldugu dl¢iide, uygulama tasarruflar kabul edebilir.

6. Bu maddenin 3, 4 ve 5. paragraflarinda atifta bulunulan uygulama tasarruflari, 114(3)
maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Kesim 2 — Uygunluk Degerlendirme

Madde 52
Uygunluk degerlendirme prosediirleri

1. Imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, IX ila XI. Eklerde belirtilen ilgili
uygunluk  degerlendirme  prosediirleri uyarinca bu cihazin  uygunlugunun
degerlendirmesini iistlenir.

2. Imalatgilar, piyasaya arz edilmemis bir cihazi hizmete sunmadan once, IX ila XI.
Eklerde belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca bu cihazin
uygunlugunun degerlendirmesini iistlenir.
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3. Ismarlama imal edilen veya arastirma amagcli cihazlar hari¢ olmak tizere sinif III
cihazlarin imalatgilari, IX. Ekte belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi
olur. Alternatif olarak; imalat¢i, XI. Ekte belirtildigi sekilde bir uygunluk
degerlendirmesi esliginde X. Ekte belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi
yapmayi tercih edebilir.

4. Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tizere sinif IIb
cihazlarin imalat¢ilari, IX. Ekin I ve III. Boliimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik
cihaz grubu i¢in en az bir temsili cihazin bu Ekin 4. Kesiminde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.
Ancak, siiturlar (cerrahi iplikler), zzimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler haricindeki
Sinif IIb implante edilebilir cihazlar i¢in IX. Ekin 4. Kesiminde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi, her cihaz i¢in uygulanir.

Alternatif olarak; imalat¢i, XI. Ekte belirtildigi sekilde tiriin uygunluk dogrulamasina
dayali bir uygunluk degerlendirmesi esliginde X. Ekte belirtildigi sekilde tip
incelemesine dayal1 bir uygunluk degerlendirmesini uygulamayi tercih edebilir.

5. Bu maddenin 4. paragrafinin 2. alt paragrafinda listelenerek muaf tutulan cihazlarda
kullanilanlara benzer, diger Smif IIb implante edilebilir cihazlarda kullanilan yerlesik
teknolojiler bakimindan gerekgelendirildigi durumda ya da hastalarin, kullanicilarin veya
diger kisilerin saglik ve giivenligini ya da kamu sagliginin diger unsurlarin1 korumak i¢in
gerekcelendirildigi durumda, Komisyon; Sinif IIb implante edilebilir cihazlarin diger
tiplerini bu listeye ekleyerek veya cihazlari buradan g¢ikararak s6z konusu listeyi tadil
etmek iizere 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflar1 kabul etmesi i¢in
yetkilendirilir.

6. Ismarlama imal edilen veya arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak iizere, sinif Ila
cihazlarin imalatgilari, IX. Ekin I ve III. Béliimlerinde belirtildigi sekilde ve her cihaz
kategorisi i¢in en az bir temsili cihazin bu Ekin 4. Kesiminde belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

Alternatif olarak; imalat¢i, XI. Ekin 10. Kesiminde veya 18. Kesiminde belirtildigi
sekilde uygunluk degerlendirmesi esliginde II. ve III. Eklerde belirtilen teknik
dokiimantasyonu hazirlamay1 tercih edebilir. Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi,
her cihaz kategorisinden temsili en az bir cihaz i¢in uygulanir.

7. Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tizere, simif I
cihazlarin imalatcilari, II. ve III. Eklerde belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan
sonra 19. maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyanini diizenleyerek firiinlerinin
uygunlugunu beyan eder. Eger bu cihazlar piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, 6l¢iim
fonksiyonu varsa veya yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerse imalat¢1 IX. Ekin I ve III.
Bolimlerinde veya XI. Ekin A Kistminda belirtilen prosediirleri uygular. Ancak;
onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmasi, asagidakilerle sinirlidir:

(a) steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda; steril kosullar
olusturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla,

(b) oOl¢lim fonksiyonu olan cihazlar s6z konusu oldugunda; cihazlarin metrolojik
gerekliliklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

(c) yeniden kullanilabilir cerrahi aletler s6z konusu oldugunda; o6zellikle cihazin
temizligine, dezenfeksiyonuna, sterilizasyonuna, bakimina ve fonksiyonel testlerine ve
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ilgili kullanim talimatlarina iliskin hususlar basta olmak iizere cihazin yeniden
kullanimindaki hususlarla.

8. Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilar1 XI11. Ekte belirtilen prosediirii takip eder
ve bu tiir cihazlar1 piyasaya arz etmeden once bu Ekin 1. Kesiminde belirtilen beyani
hazirlar.

Smif III 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlarin imalatgilari, birinci alt
paragraf uyarinca uygulanabilir prosediire ek olarak, IX. Ekin I. Boliimiinde belirtildigi
sekilde uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Alternatif olarak; imalat¢i, XI. Ekin A
Kisminda belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi uygulamayi da tercih edebilir.

9. Bu maddenin 3, 4, 6 veya 7. paragrafi uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak,
1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta bulunulan cihazlar s6zkonusu oldugunda
uygulanabilir oldugu tizere, IX. Ekin 5.2. Kesiminde veya X. Ekin 6. Kesiminde
belirlenen prosediir de uygulanir.

10. Bu maddenin 3, 4, 6 veya 7. paragraflari uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek
olarak, 1(6) maddesinin (f) ve (g) bentleri ve 1(10) maddesinin birinci alt paragrafi
uyarinca bu Tiiziik’iin kapsadigi cihazlar s6zkonusu oldugunda, uygulanabilir oldugu
iizere IX. Ekin 5.3. Kesiminde veya X. Ekin 6. Kesiminde belirlenen prosediir de
uygulanir.

11. 3, 4, 6 veya 7. paragraflar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak, bir viicut
acikligindan insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve insan
viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu icinde lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6zkonusu oldugunda,
IX. Ekin 5.4. Kesiminde veya X. Ekin 6. Kesiminde belirlenen prosediir de uygulanabilir
oldugu iizere uygulanir.

12. Onaylanmis kurulusun yerlesik oldugu iiye devlet; teknik dokiimantasyon, denetim,
degerlendirme ve sorusturma raporlar1 dahil olmak tizere, 1 ila 7 ve 9 ila 11. paragraflarda
atifta bulunulan prosediirlerle ilgili tiim dokiimanlar1 veya belirli dokiimanlar1 bu iiye
devlet tarafindan belirlenen bir resmi Birlik dilinde/dillerinde bulundurulmasini talep
edebilir. Bu tiir gerekliligin yoklugunda, bu dokiimanlar onaylanmis kurulus tarafindan
kabul edilebilir herhangi bir resmi Birlik dilinde bulundurulur.

13. Arastirma amagh cihazlar, 62 ila 81. maddelerde belirtilen gerekliliklere tabi olur.

14. Komisyon; uygulama tasarruflari vasitasiyla, asagidaki hususlardan herhangi biri i¢in,
onaylanmis  kuruluslar  tarafindan  uygunluk  degerlendirme prosediirlerinin
uyumlastirilmis uygulamalarini saglamak amaciyla, detayli diizenlemeleri ve usule iligkin
hususlar1 belirleyebilir:

(a) smif Ila ve smif IIb cihazlar i¢in; IX. Ekin 2.3. Kesiminin 3. paragrafi ile 3.5.
Kesiminde ve sinif Ila cihazlar i¢in XI. Ekin 10.2. Kesiminde belirtildigi sekilde, temsili
bir temelde teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesinin siklig1 ve drnekleme esast;

(b) cihazin risk sinifin1 ve tipini dikkate alarak, IX. Ekin 3.4. Kesimi uyarinca onaylanmis
kuruluglar tarafindan vyiiriitiilecek olan habersiz yerinde denetimlerin ve numune
testlerinin asgari siklig1;

(c) IX. Ekin 3.4 ve 4.3. Kesimleri, X. Ekin 3. Kesimi ve XI. Ekin 15. Kesimi uyarinca;
numune testleri, teknik dokiimantasyon degerlendirmesi ve tip incelemesi baglaminda
onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitiillecek fiziksel testler, laboratuvar testleri veya
diger testler.
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Birinci alt paragrafta atifta bulunulan uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta
bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 53
Uygunluk degerlendirme prosediirlerine onaylanmuig kuruluslarin dahil olmasi

1. Uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmis kurulusun dahil olmasinin
gerekmesi halinde imalatct; tercih ettigi onaylanmis kurulusun ilgili cihaz tipleri ile
baglantili uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢cin atanmis olmasi sartiyla, kendi tercih
edecegi bir onaylanmis kurulusa basvurabilir. imalat¢i, ayn1 uygunluk degerlendirme
prosediirii i¢in baska bir onaylanmis kurulusa paralel bagvuru yapamaz.

2. llgili onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirmesiyle ilgili kararndan &nce
basvurusunu geri ¢eken herhangi bir imalat¢iyl, 57. maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

3. Imalatc1; 1. paragraf kapsaminda bir onaylanmis kurulusa basvururken, baska bir
onaylanmis kurulusa yapmis oldugu basvuruyu ilgili onaylanmis kurulusun kararindan
once geri ¢ekip cekmedigini beyan eder ve ayni uygunluk degerlendirmesine iligkin baska
bir onaylanmis kurulus tarafindan reddedilmis olan onceki herhangi bir bagvurusu
hakkindaki bilgileri temin eder.

4. Onaylanmis kurulus, tercih edilen uygunluk degerlendirme prosediiriinii dogru sekilde
yiiriitmek i¢in gerekli olan bilgileri veya verileri imalat¢idan talep edebilir.

5. Onaylanmig kuruluslar ve onaylanmis kuruluslarin personeli, uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini en yliksek seviyede mesleki diiriistliikle ve spesifik alanda gerekli teknik ve
bilimsel yetkinlikle yiiriitiir ve kararlarin1 veya uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
sonuglarini etkileyebilecek, 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglariyla ilgisi olan kisiler ya da
gruplar ile ilgili olarak basta finansal olmak iizere tiim baski ve yoOnlendirmelerden
bagimsiz olur.

Madde 54
Belirli sinif 111 ve sinif IIb cihazlar icin klinik degerlendirme konsiiltasyon prosediirii

1. 52. madde uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak, bir onaylanmis kurulus,
asagidaki cihazlarin uygunluk degerlendirmesini gergeklestirirken, uygulanabilir oldugu
sekilde, IX. Ekin 5.1. Kesiminde belirtildigi iizere veya X. Ekin 6. Kesiminde atifta
bulunuldugu {iizere klinik degerlendirmenin konsiiltasyonuyla ilgili prosediirii de takip
eder:

(a) smif 1l implante edilebilir cihazlar ve

(b) VIII. Ekin 6.4. Kesiminde (Kural 12) atifta bulunuldugu {izere bir tibbi {iriinii tatbik
etmek ve/veya uzaklastirmak amacglh Sinif IIb aktif cihazlar.

2. 1. paragrafta atifta bulunulan prosediir, sz konusu paragrafta atifta bulunulan cihazlar
i¢in asagidaki durumlarda gerekmez:

(a) bu Tizik kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda;

(b) cihaz, ayn1 kullanim amac1 i¢in ayni imalat¢i tarafindan hali hazirda pazarlanan bir
cihazin modifiye edilmesi yoluyla tasarlanmis oldugunda, imalat¢inin, modifikasyonlarin
cihazin fayda/risk oranini olumsuz bir sekilde etkilemedigini onaylanmis kurulusu tatmin
edecek sekilde gostermesi sartiyla veya
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(c) Cihaz tipinin veya kategorisinin klinik degerlendirme ilkelerinin, 9. maddede atifta
bulunulan ortak spesifikasyonlarda (OS) ele alinmis olmas1 ve onaylanmis kurulusun, bu
cihazin imalatg¢isinin klinik degerlendirmesinin, bu tiir cihazin klinik degerlendirmesiyle
ilgili ortak spesifikasyonlara (OS) uydugunu teyit etmesi durumunda.

3. Onaylanmis kurulus; bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan prosediiriin
uygulanip uygulanmadigini 57. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
yetkili otoritelere, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteye ve Komisyona bildirir. Bu
bildirim, klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporuyla beraber olur.

4. Komisyon, IX. Ekin 5.1. Kesiminde belirlenen ve X. Ekin 6. Kesiminde atifta
bulunulan prosediire tabi olmus olan cihazlarin yillik gézden ge¢irmesini hazirlar. Yillik
gbzden gecirme, bu maddenin 3. paragrafina ve IX. Ekin 5.1. Kesiminin (e¢) bendi
uyarinca bildirimleri ve onaylanmis kurulusun uzman heyetinden gelen tavsiyeyi takip
etmedigi durumlarin bir listesini icerir. Komisyon; bu goézden ge¢irmeyi Avrupa
Parlamentosuna, Konseye ve TCKG’ye sunar.

5. Komisyon, 27 Mayis 2025 tarihine kadar, bu maddenin isleyisi hakkinda bir rapor
hazirlar ve bunu Avrupa Parlamentosuna ve Konseye sunar. Bu rapor, yillik gézden
gecirmeleri ve TCKG’den gelen ilgili mevcut tavsiyeleri dikkate alir. Bu rapora
dayanarak, Komisyon, uygunsa, bu Tiiziik te tadiller i¢in 6nerilerde bulunur.

Madde 55
Belirli sinif 111 ve sinif 11b cihazlarin uygunluk degerlendirmelerinin detaylandirilma
mekanizmasi

1. Onaylanmis kurulus; 54(1) maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesi
gerceklestirilmis olan cihazlara verdikleri sertifikalar1 yetkili otoritelere bildirir. Bu tiir
bildirimler, 57. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla gergeklesir ve 32.
madde uyarinca giivenlilik ve klinik performans 0&zetini, onaylanmis kurulusun
degerlendirme raporunu, I. Ekin 23.4. Kesiminde atifta bulunulan kullanim kilavuzunu
ve uygulanabildigi hallerde, IX. Ekin 5.1. Kesiminde veya X. Ekin 6. Kesiminde atifta
bulunulan uzman heyetlerinin bilimsel goriisiinii i¢erir. Onaylanmis Kurulus ile uzman
heyetleri arasinda farkli goriislerin olmas1 durumunda, tam bir gerek¢elendirme de dahil
edilir.

2. Yetkili otorite ve uygulanabildigi hallerde Komisyon; makul endigelere dayanarak, 44,
45, 46, 47 veya 94. maddeler uyarinca ilave prosediirler uygulayabilir ve gerekli
goriildiigiinde 95 ve 97. maddeler uyarinca gerekli tedbirleri alabilir.

3. TCKG, ve uygulanabildigi hallerde Komisyon; makul endiselere dayanarak, cihazlarin
giivenlilik ve performansiyla ilgili uzman heyetlerinden bilimsel goriis talep edebilir.

Madde 56
Uygunluk Sertifikalar

1. IX, X ve XI. Ekler uyarinca, onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen sertifikalar,
onaylanmis kurulusun yerlesik oldugu iiye devlet tarafindan belirlenen bir resmi Birlik
dilinde veya aksi durumda onaylanmis kurulusun kabul edecegi bir resmi Birlik dilinde
olur. Sertifikalarin asgari igerigi XII. Ekte belirtildigi sekilde olur.

2. Sertifikalar; bes yili asmayacak sekilde belirttikleri siire boyunca gecerli olur.
Imalatginin  bagvurusu iizerine sertifikanin gecerliligi, uygulanabilir uygunluk
degerlendirme prosediirleri uyarinca bir yeniden degerlendirmeye dayanarak, her biri bes
yil1 agsmayan ilave siireler seklinde uzatilabilir. Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek,
eklemenin yapildig sertifika gecerli oldugu siirece gegerli olmaya devam eder.
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3. Onaylanmis kuruluslar, belirli hasta gruplar1 i¢in bir cihazin kullanim amacina
kisitlamalar getirebilir veya imalatgilardan XIV. Ekin B Kismi uyarinca spesifik PMCF
caligmalar yliriitmesini talep edebilir.

4. Bir onaylanmig kurulusun bu Tiiziik’iin gerekliliklerinin imalat¢1 tarafindan
karsilanmaya devam etmedigini tespit etmesi durumunda; bu tiir gerekliliklere uygunluk,
onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen uygun bir siire icerisinde imalatgi tarafindan
yapilan uygun diizeltici faaliyetle saglanmazsa, bu onaylanmis kurulus orantililik ilkesini
dikkate alarak, verilen sertifikay1 askiya alir veya geri ¢eker ya da buna kisitlamalar
getirir. Onaylanmis kurulus, kararinin gerekgelerini belirtir.

5. Onaylanmis kurulus, tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere, diizenlenen sertifikalarla
ilgili ve askiya alinan, askidan indirilen, geri ¢ekilen veya reddedilen sertifikalarla ve
sertifikalara getirilen kisitlamalarla ilgili her bilgiyi 57. maddede atifta bulunulan
elektronik sisteme girer. Bu tiir bilgiler, kamunun erisimine acik olur.

6. Teknik gelismeler 1s18inda, Komisyon, XII. Ekte belirtilen sertifikalarin asgari
igerigini tadil etmek iizere 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflari kabul
etmesi i¢in yetkilendirilir.

Madde 57
Onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem

1. Komisyon, TCKG’ye danmistiktan sonra, asagidaki bilgileri toplamak ve islemek i¢in
bir elektronik sistem kurar ve yonetir:

(a) 37(3) maddesinde atifta bulunulan bagli kuruluslarin listesi;
(b) 40(2) maddesinde atifta bulunulan uzmanlarin listesi;

(c) 42(10) maddesinde atifta bulunulan bildirimle ilgili ve 46(2) maddesinde atifta
bulunulan degistirilen bildirimlerle ilgili bilgiler;

(d) 43(2) maddesinde atifta bulunulan onaylanmis kuruluslarin listesi;
(e) 44(12) maddesinde atifta bulunulan raporun 6zeti;

(f) 54(3) ve 55(1) maddelerinde atifta bulunulan uygunluk degerlendirmelerine ve
sertifikalara yonelik bildirimler;

(g) 53(2) maddesinde ve VII. Ekin 4.3. Kesiminde atifta bulunuldugu tizere, sertifikalara
yonelik basvurularin geri ¢ekilmesi veya reddedilmesi;

(h) 56(5) maddesinde atifta bulunulan sertifikalarla ilgili bilgiler;

(1) 32. maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans dzeti.

2. Elektronik sistem yoluyla toplanan ve islenen bilgiler; iiye devletlerin yetkili
otoritelerine, Komisyona, uygun oldugu hallerde onaylanmis kuruluslara ve bu Tiiziik {in
ya da (AB) 2017/746 sayil1 Tiiziikk’iin miimkiin kildig1 durumlarda kamuya erisilebilir
olur.
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Madde 58
Onaylanmis kurulusun goniillii degisimi

1. Bir imalat¢inin bir onaylanmis kurulusla s6zlesmesini feshettigi ve ayni cihazin
uygunluk degerlendirmesi konusunda baska bir onaylanmis kurulusla bir sézlesme
yaptig1 durumlarda, onaylanmis kurulus degisikligi i¢in detayli diizenlemeler; imalatg1,
yeni onaylanmis kurulus ve uygulanabilir oldugu hallerde eski onaylanmis kurulus
arasinda bir anlasmada agik¢a tanimlanir. Bu anlasma, en azindan asagidaki hususlari
kapsar:

(a) eski onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikalarin gecersiz olacagi tarih;

(b) eski onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin, tanitim materyalleri dahil olmak
iizere, imalat¢i tarafindan temin edilen bilgilerde hangi tarihe kadar gosterilebilecegi;

(c) gizlilik hususlar1 ve miilkiyet haklar1 dahil olmak {izere, dokiimanlarin iletilmesi;

(d) eski onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme gorevlerinin yeni onaylanmis
kurulusa hangi tarihten sonra verilecegi;

(e) eski onaylanmig kurulugun sorumlu oldugu en son seri numarasi veya lot numarasi.

2. Eski onaylanmis kurulus, ilgili cihaz i¢in diizenledigi sertifikalar1 gegersiz olduklari
tarihte geri ¢eker.

Madde 59
Uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sapma

1. 52. maddeye istisna olarak, herhangi bir yetkili otorite, usuliine uygun sekilde
gerekgelendirilmis bir talep lizerine, s6z konusu maddede atifta bulunulan prosediirlerin
ylriitilmedigi ancak kullanim1 kamu saglig1 veya hasta giivenligi ya da saglig1 yararina
olan spesifik bir cihazin, ilgili iiye devletin sinirlar1 igerisinde piyasaya arz edilmesine ya
da hizmete sunulmasina yetki verebilir.

2. Uye devlet, bu tiir yetkilendirmenin tek bir hasta i¢in verilmemis olmas1 durumunda,
1. paragraf uyarinca bir cihazin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina yetki
verme kararin1 Komisyona ve diger iiye devletlere bildirir.

3. Bu maddenin 2. paragrafi uyarinca yapilan bir bildirimi takiben, Komisyon, kamu
saglig1 veya hasta giivenligi ya da saghifiyla ilgili istisnai durumlarda, uygulama
tasarruflar1 vasitasiyla, bu maddenin 1. paragrafi uyarinca bir iiye devlet tarafindan
verilen bir yetkilendirmenin gegerliligini sinirlt bir siire i¢in, Birlik sinirlart igin
genigletebilir ve cihazin hangi sartlar altinda piyasaya arz edilebilecegini veya hizmete
sunulabilecegini belirleyebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta
bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Insanlarin saglig ve giivenligiyle ilgili usuliine uygun olarak gerek¢elendirilmis zorunlu
aciliyet durumlarinda, Komisyon, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii
uyarinca uygulanabilir uygulama tasarruflarini ivedilikle kabul eder.

Madde 60
Serbest satis sertifikast

1. Ihracat amaciyla ve bir imalatcinin veya bir yetkili temsilcinin talebi iizerine,
imalat¢inin veya yetkili temsilcinin kayith is yerinin bulundugu iiye devlet, imalat¢inin
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veya uygulanabilir oldugu iizere, yetkili temsilcinin kendi sinirlar icerisinde kayitl is
yerinin bulundugunu ve bu Tiiziik uyarinca CE isareti tasiyan s6z konusu cihazin Birlik
icinde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satig sertifikasi1 diizenler. Serbest satis
sertifikasi, cihazin 29. madde kapsaminda UDI veri tabanina saglanan Temel UDI-DI’'m
belirtir. Bir onaylanmis kurulusun 56. madde uyarinca bir sertifika diizenledigi durumda,
serbest satis sertifikast XII. Ekin II. Boliimiiniin 3. Kesiminde atifta bulunuldugu lizere
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikay1 tanimlayan benzersiz numarayi
belirtir.

2. Komisyon, uygulama tasarruflari vasitasiyla, serbest satis sertifikalarinin kullanimu ile
ilgili uluslararas1 uygulamay1 dikkate alarak serbest satig sertifikalar1 i¢in bir model
olusturabilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(2) maddesinde atifta bulunulan danisma
prosediirii uyarinca kabul edilir.

BOLUM VI
Klinik degerlendirme ve klinik arastirmalar

Madde 61
Klinik degerlendirme

1. Cihazin normal kullanim kosullar1 altinda, 1.Ekte belirtilen ilgili genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasi ve I. Ekin 1 ve 8. Kesimlerinde
atifta bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oraninin kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi, uygulanabildigi hallerde II1. Ekte atifta bulunulan ilgili veriler de dahil
olmak tizere, yeterli klinik kanit saglayan klinik verilere dayanir.

Imalatc1, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek igin
gerekli klinik kanit seviyesini belirler ve gerek¢elendirir. Bu klinik kanit seviyesi, cihazin
karakteristigi ve kullanim amaci bakimindan uygun olur.

Bu amagla, imalatcilar, bu madde ve XIV. Ekin A Kisimi uyarinca bir klinik
degerlendirme planlar, yiiriitiir ve dokiimante eder.

2. Tim smf III cihazlar ve 54(1) maddesinin (b) bendinde atifta bulunulan sinif IIb
cihazlar i¢in; imalat¢i, klinik degerlendirmesinden ve/veya arastirmasindan Once,
imalat¢cinin amagladigr klinik gelistirme stratejisini ve klinik arastirmaya yonelik
Onerileri gézden gegirmesi amaciyla, 106. maddede atifta bulunulan bir uzman heyetine
danigabilir. Imalat¢1, uzman heyeti tarafindan ifade edilen goriisleri dikkate alir. Bu
degerlendirmeler, bu maddenin 12. paragrafinda atifta bulunulan klinik degerlendirme
raporunda dokiimante edilir.

Imalatgu, ilerideki bir uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili olarak, uzman heyeti
tarafindan ifade edilen goriislerle ilgili herhangi bir hak iddia edemez.

3. Bir klinik degerlendirme, asagidakilere dayanan tanimlanmis ve metodolojik agidan
gecerli bir prosediirii izler:

(a) asagidaki sartlarin yerine getirildigi durumda; cihazin giivenliligi, performansi,
tasarim karakteristikleri ve kullanim amaciyla ilgili halihazirda mevcut ilgili bilimsel
literatiirtin kritik degerlendirmesine:

- XIV. Ekin 3. Kesimi uyarinca, kullanim amaci i¢in klinik degerlendirmeye tabi olan
cihazin, verilerin ait oldugu cihaza esdeger oldugunun gosterilmesi, ve
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- verilerin, ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu yeterince
gostermesi;

(b) arastirmalarin 62 ila 80. maddeler, 81. madde uyarinca kabul edilen tasarruflar ve XV.
Ek kapsaminda gergeklestirilip gergeklestirilmedigini layikiyla dikkate alarak mevcut
tiim klinik arastirmalarin sonuglarinin elestirel bir degerlendirmesine;

(c) varsa, bu amag i¢in halihazirda mevcut olan alternatif tedavi segeneklerinin dikkate
alinmasina.

4. Implante edilebilir cihazlar ve siif III cihazlar s6z konusu oldugunda, asagidaki
durumlar haricinde, klinik arastirmalar gergeklestirilir:

- cihaz, ayn1 imalatg1 tarafindan halihazirda piyasaya arz edilmis bir cihazin
modifikasyonlari yoluyla tasarlanmissa,

- modifiye edilmis cihazin, piyasaya arz edilmis cihaza esdeger oldugu XIV. Ekin 3.
Kesimi uyarinca imalat¢i tarafindan gosterilmisse ve bu gdsterim onaylanmis kurulus
tarafindan uygun bulunmussa ve

- piyasaya arz edilmis cihazin klinik degerlendirmesi, modifiye edilmis cihazin ilgili
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gostermek igin yeterli ise.

Bu durumda; onaylanmis kurulus, PMCF planinin uygun oldugunu ve cihazin
giivenliligini ve performansini géstermek icin piyasaya arz sonrasi ¢aligmalar i¢erdigini
kontrol eder.

Bununla birlikte, klinik arastirmalarin 6. paragrafta atifta bulunulan durumlarda da
gerceklestirilmesine gerek yoktur.

5. Cihazinin, halihazirda piyasaya arz edilmis ve kendisi tarafindan imal edilmeyen bir
cihaza esdeger oldugunu gosteren bir imalat¢1 da, 4. paragrafta gerekenlere ilave olarak,
asagidaki kosullar1 yerine getirmesi sartiyla, bir klinik arastirma gerc¢eklestirmemek igin
4. paragrafi dayanak olarak alabilir:

- iki imalat¢inin, ikinci cihazin imalat¢isinin devamlilik arz eden bir bigimde teknik
dokiimantasyona tam erisimine ac¢ik¢a imkan taniyan gecerli bir sézlesmeye sahip olmasi

ve

- orijinal klinik degerlendirmenin, bu Tiziik’iin gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmis olmasi,

ve ikinci cihazin imalat¢isi, onaylanmis kurulusa bunlarla ilgili a¢ik kanit sunar.

6. 4. paragraf uyarinca klinik aragtirma yapma gerekliligi, asagidaki implante edilebilir
cthazlara ve simif III cihazlara uygulanmaz:

(a) 90/385/AET sayil1 Direktif veya 93/42/AET sayil1 Direktif uyarinca yasalara uygun
sekilde piyasaya arz edilmis ya da hizmete sunulmus olan ve klinik degerlendirmesi:

- yeterli klinik veriye dayanan ve
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- bu tiir cihazin klinik degerlendirmesine yonelik mevcutsa ilgili iiriine 6zgli ortak
spesifikasyonlara (OS) uygun olan veya

(b) klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcutsa ilgili lirline 6zgii
ortak spesifikasyonlara (OS) uygun olan siiturlar (cerrahi iplikler), zzimba telleri, dental
dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler
ve konnektorler.

7. 6. paragrafa istinaden 4. paragrafin uygulanmadig1 durumlar, imalat¢i tarafindan klinik
degerlendirme raporunda ve onaylanmis kurulus tarafindan klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunda gerekc¢elendirilir.

8. Bu maddenin 6. paragrafinin (b) bendinde listelenerek muaf tutulan cihazlarda
kullanilanlara benzer, diger cihazlarda kullanilan yerlesik teknolojiler bakimindan
gerekgelendirildigi durumda ya da hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglik ve
giivenligini ya da kamu sagliginin diger hususlarini korumak i¢in gerekcelendirildigi
durumda, Komisyon, implante edilebilir veya sinif III cihazlarin diger tiplerini bu listeye
ekleyerek veya cihazlari buradan ¢ikararak, 52(4) maddesinin ikinci alt paragrafinda ve
bu maddenin 6. paragrafinin (b) bendinde atifta bulunulan muaf tutulan cihazlarin
listesini tadil etmek i¢in, 115. madde uyarinca yetki devrine dayanan tasarruflari kabul
etmesi i¢in yetkilendirilir.

9. XVI. Ekte listelenen, tibbi bir kullanim amac1 olmayan iiriinler s6z konusu oldugunda,
bu bolim ile XIV. ve XV. Ekler uyarinca bir klinik yarar gosterme gerekliligi, cihazin
performansin1 gostermek icin bir gereklilik olarak kabul edilir. Bu {iriinlerin klinik
degerlendirmeleri; piyasaya arz sonrast gézetimi, PMCF, ve uygulanabildigi hallerde,
spesifik klinik arastirmadan elde edilen veriler dahil olmak iizere, glivenlilige iliskin ilgili
verilere dayanir. Benzer bir tibbi cihazdan elde edilen mevcut klinik verilerin esas
alinmasi usuliince gerekg¢elendirilmedikce, bu iirlinler i¢in klinik arastirma yapilir.

10. 4. paragrafa halel getirmeksizin, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun klinik verilere dayanan gdsteriminin yeterli gériilmedigi durumda, bu gibi
istisnai duruma yonelik yeterli gerekge; imalatginin risk yonetimi sonuglarina ve cihaz ile
insan viicudu arasindaki etkilesimin ayrintilarinin, amaglanan klinik performansin ve
imalat¢inin iddialarinin degerlendirilmesine dayanarak verilir. Bu gibi durumda, imalatgt,
genel gilivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun, sinama testi (bench test),
performans degerlendirmeleri ve klinik oncesi degerlendirme dahil olmak iizere yalnizca
klinik olmayan test yontemlerinin sonuglarina dayanarak gosterilmesinin yeterli olacagini
diisinmesinin nedenini 2. Ekte atifta bulunulan teknik dokiimantasyonda usuliince
ispatlar.

11. Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, XIV. Ekin B Kismi uyarinca imalat¢inin
PMCF planinin ve 84. maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinin
uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle, ilgili cihazin yasam dongiisii boyunca
giincellenir.

Sinif III cihazlar ve implante edilebilir cihazlar i¢cin, PMCF degerlendirme raporu ve
uygulanabildigi hallerde, 32. maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans
Ozeti, bu gibi verilerle asgari yillik olarak giincellenir.

12. Klinik degerlendirme, sonuglar1 ve degerlendirmeden elde edilen klinik kanitlar,
ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak {izere, ilgili cihaza iliskin II. Ekte atifta
bulunulan teknik dokiimantasyonun bir boliimii olan, XIV. Ekin 4. Kesiminde atifta
bulunuldugu iizere bir klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir.

13. XIV. Ekin yeknesak uygulanmasini saglamak gerektiginde, Komisyon, teknik ve
bilimsel ilerlemeleri yeterince géz Oniinde bulundurarak, farkli yorumlama ve pratik
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uygulama sorunlarint ¢ozmek igin gerekli oldugu olgiide, uygulama tasarruflari kabul
edebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii
uyarinca kabul edilir.

Madde 62
Cihazlarin uygunlugunu gostermek icin yiiriitiilen klinik arastirmalarla ilgili genel
gereklilikler

1. Klinik arastirmalarin, uygunluk degerlendirme amaglarina yonelik klinik
degerlendirmenin bir parcasi olarak yiiriitiilmesi durumunda, klinik arastirmalar bu
madde ve 63 ila 80. maddeler hiikiimleri, 81. madde uyarinca kabul edilen tasarruflar ve
XV. Ek uyarinca, asagidaki amaglardan biri veya daha fazlasi i¢in tasarlanir,
yetkilendirilir, yiiritilir, kaydedilir ve raporlanir:

(a) normal kullanim kosullar1 altinda; bir cihazin 2. maddenin (1) bendinde listelenen
spesifik amaglarin biri veya daha fazlasina uygun olacak sekilde tasarlandigini, imal
edildigini ve ambalajlandigin1 ve imalatcis1 tarafindan belirtildigi sekilde amaglanan
performansa ulastigini saptamak ve dogrulamak;

(b) imalatcis1 tarafindan belirtildigi sekilde, bir cihazin klinik yararini1 saptamak ve
dogrulamak;

(c) cihazin klinik giivenliligini saptamak ve dogrulamak, cihazin normal kullanim sartlari
altinda istenmeyen yan etkileri belirlemek ve bunlarin cihazin saglayacag: yararlar ile
karsilastirildiginda kabul edilebilir riskler olusturup olusturmadigini degerlendirmek.

2. Bir klinik aragtirmanin destekleyicisinin Birlik icerisinde yerlesik olmadigi durumda
bu destekleyici, bir ger¢ek veya tiizel kisinin, onun yasal temsilcisi olarak Birlik
igerisinde yerlesik olmasini saglar. Bu yasal temsilci, bu Tiiziik uyarinca destekleyicinin
yikiimliiliikklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu olur ve bu Tiziik’te
destekleyiciyle yapilmasi1 ongoriilen biitiin iletisimlerin muhatabi1 olur. Bu yasal temsilci
ile her tiirlii iletisim, destekleyiciyle iletisim olarak kabul edilir.

Uye devletler; sadece kendi siirlar1 ya da kendi smirlar1 ve bir {igiincii iilkenin sinirlart
igerisinde yiiriitiillecek olan klinik arastirmalar i¢in; kendi sinirlar1 igerisinde,
destekleyicinin bu Tiziik’te destekleyici ile yapilmasi ongoriilen biitiin iletigimlerin
muhatab1 olan, bu klinik arastirma ile ilgili en az bir irtibat kisisini belirlemesini
saglamalari sartiyla birinci alt paragrafi uygulamamay tercih edebilirler.

3. Klinik arastirmalar, bir klinik arastirmaya istirak eden goniilliilerin; haklarinin,
giivenliginin, onurunun ve refahinin korunacagi ve diger tiim ¢ikarlardan iistiin gelecegi
ve elde edilen klinik verilerin bilimsel olarak gecerli, gilivenilir ve saglam olacag bir
sekilde tasarlanir ve yiiriitiiliir.

Klinik arastirmalar, bilimsel ve etik incelemeye tabi olur. Etik inceleme, ulusal mevzuat
uyarinca bir etik kurul tarafindan gerceklestirilir. Uye devletler; etik kurul incelemesine
yonelik prosediirlerin, bu Tiiziik’te belirtilen bir klinik arastirma izni basvurusunun
degerlendirilmesine iliskin prosediirlere uygun olmalarini saglar. Meslekten olmayan en
az bir kisi etik incelemede gorev alir.

4. 1. paragrafta atifta bulunuldugu tizere bir klinik arastirma, yalnizca asagidaki
kosullarin tamami karsilandiginda yiiriitiilebilir:
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(a) aksi belirtilmedik¢e; bu Tiiziik uyarinca klinik arastirmanin yiiriitilecegi iiye
devlet(ler) tarafindan bir izne sahip olmasi;

(b) ulusal mevzuat uyarinca olusturulan bir etik komitenin, klinik arastirma ile ilgili
olarak, kendi ulusal mevzuati kapsaminda o iiye devletin biitiinii i¢in gegerli olacak
sekilde olumsuz bir goriis vermemesi;

(c) 2. paragraf uyarinca, destekleyicinin veya yasal temsilcisinin ya da bir irtibat kisisinin
Birlik igerisinde yerlesik olmasi;

(d) 64 ila 68. maddeler uyarinca, etkilenebilir 6znelerin ve goniilliilerin uygun bir sekilde
korunmasi;

(e) goniillillerde veya kamu sagliginda beklenilen yararlarin, dngoriilebilir riskleri ve
dezavantajlar1 mesru kilmasi ve bu kosula uygunlugun siirekli olarak izlenmesi;

(f) gonilliintin veya bilgilendirilmis goéniillii olurunu goéniilliiniin veremedigi durumda
yasal vasisinin, 63. madde uyarinca bilgilendirilmis goniillii olurunu vermesi;

(g) goniilliiye veya goniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumda
yasal vasisine, ihtiya¢ halinde ilave bilgileri temin edebilecegi iletisim bilgilerinin
saglanmasi;

(h) goniilliilerin fiziksel ve zihinsel biitiinliigline, gizlilige ve 95/46/AT sayili Direktif
uyarinca goniilliiyle ilgili verilerin korunmasina dair haklarinin korunmasi;

(1) klinik aragtirmanin goniilliiler i¢in miimkiin oldugunca az, aci, rahatsizlik, korku ve
diger ongoriilebilir riskleri icerecek sekilde tasarlanmis olmasi ve hem risk esiginin hem
de distres seviyesinin klinik arastirma planinda 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli olarak
izlenmesi;

(j) goniilliilere sunulan tibbi bakimin, uygun nitelikli bir tip doktorunun veya uygun
oldugu hallerde, nitelikli dis hekiminin ya da klinik arastirma kosullar1 altinda ilgili hasta
bakimint saglamak i¢in ulusal mevzuata gore yetkilendirilmis diger bir kisinin
sorumlulugunda olmasi;

(k) klinik arastirmaya istirak etmesi i¢in, goniillii veya uygun oldugu hallerde goniilliiniin
yasal vasisi iizerinde, mali nitelikte olanlar da dahil olmak {izere, niifuzun kotiiye
kullanilmamasi,

(1) s6z konusu arastirma amagli cihazin/cihazlarin, klinik arastirmanin kapsadigi
hususlardan ayr1 olarak I. Ekte belirtilen uygulanabilir genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uymasi ve goniilliilerin saghigint ve giivenligini korumak i¢in bu
hususlarla ilgili biitiin tedbirlerin alinmis olmasi. Bu tedbirler, en son teknolojik
gelismeleri géz onilinde bulundurarak, is giivenligi ve kaza dnleme alanindaki hiikiimlerle
birlikte, uygulanabildigi hallerde, teknik ve biyolojik giivenlik testini ve klinik Oncesi
degerlendirmeyi igerir.

(m) XV. Ekin gerekliliklerinin yerine getirilmesi.
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5. Herhangi bir goniillii veya goniilliinlin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi, herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve herhangi bir gerekce
sunmadan, bilgilendirilmis goniillii olurunu iptal ederek herhangi bir zamanda klinik
aragtirmadan geri ¢ekilebilir. 95/46/AT sayili Direktif’e halel getirmeksizin,
bilgilendirilmis goniillii olurunun geri ¢ekilmesi, hali hazirda yiiriitiillen faaliyetleri ve
geri cekilmesinden once bilgilendirilmis goniillii oluruna dayali olarak elde edilen
verilerin kullanimini etkilemez.

6. Arastirmaci, hasta bakiminda gerekli olan bilimsel bilgi ve deneyime sahip olmasi
hasebiyle arastirmaci roli i¢in niteligi ilgili tiye devlet¢e kabul edilen bir meslegi icra
eden kisidir. Bir klinik aragtirmanin yiiriitiilmesine dahil olan diger personel, gorevlerini
gerceklestirmek igin ilgili tibbi alanda ve klinik arastirma metodolojisinde tahsil, egitim
veya tecriibe yoluyla uygun bir sekilde kalifiye olur.

7. Klinik arastirmanin yiriitiilecegi tesisler, klinik arastirma igin uygun ve cihazin
kullanilmasinin amacglandig tesislere benzer olur.

Madde 63
Bilgilendirilmis goniillii oluru

1. Bilgilendirilmis goniillii oluru; 2. paragrafin (c¢) bendinde atifta bulunulan goériismeyi
gerceklestiren kisi tarafindan ve 2. paragraf uyarinca usuliince bilgilendirilmis
olmasindan sonra goniillii veya goniilliiniin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi
durumlarda yasal vasisi tarafindan yazilir, tarih atilir ve imzalanir. Goniilliiniin
yazamadi1g1 durumda, goniillii oluru en azindan bir tarafsiz tanigin mevcudiyetinde uygun
alternatif yollar vasitasiyla verilebilir ve kaydedilebilir. Bu durumda; tanik,
bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimanina tarih atarak imzalar. Goniilliye veya
goniilliintin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisine,
uygun oldugunda, bilgilendirilmis goniilli olurunun verilmis oldugu dokiimanin veya
kaydin bir sureti saglanir. Bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimante edilir. Klinik
arastirmaya istirak etmeye yonelik kararini diisiinmesi i¢in goniilliiye veya onun yasal
vasisine yeterli zaman verilir.

2. Bilgilendirilmis goniillii olurunu elde etmek amaciyla, goniillilye veya goniilliiniin
bilgilendirilmis goniilli olurunu veremedigi durumlarda onun yasal vasisine verilen

bilgiler:
(a) goniilliiniin veya yasal vasisinin agagidakileri anlamasini saglar:

(i) klinik aragtirmalarin niteligini, amaglarini, faydalarini, olast sonuglarini, risklerini ve
dezavantajlarini;

(i) gontllinin korunmasiyla ilgili haklart ve gilivenceleri, 6zellikle goniilliiniin
aragtirmaya istirak etmeyi reddetme hakkini ve herhangi bir zarar ortaya ¢ikmadan ve
herhangi bir gerek¢e sunmadan herhangi bir zamanda klinik arastirmadan geri ¢ekilme
hakkini;

(iii) klinik arastirmada goniilliden beklenen istirak siiresi dahil olmak iizere, klinik
arastirmalarin hangi kosullar altinda yiiriitiilecegini; ve

(1v) klinik arastirmada goniilliiniin istiraki sonlanmissa, takip tedbirleri dahil olmak {izere
olas1 tedavi alternatiflerini;

(b) goniilli veya yasal vasisi i¢in kapsamli, 6zlii, acik, konuyla ilgili ve anlagilabilir
tutulur;
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(c) arastirma ekibinin ulusal mevzuat kapsaminda uygun bir sekilde nitelendirilen bir
iiyesi ile bir 6n goriismede saglanir;

(d) 69. maddede atifta bulunulan uygulanabilir zarar tazminati sistemi hakkindaki
bilgileri igerir ve

(e) 70(1) maddesinde atifta bulunulan, klinik arastirmaya dair Birlik genelinde benzersiz
tek bir kimlik numarasim1 ve bu maddenin 6. paragrafi uyarinca klinik arastirma
sonuglarinin mevcudiyeti hakkindaki bilgileri igerir.

3. 2. paragrafta atifta bulunulan bilgiler yazili olarak hazirlanir ve goniilli veya
goniilliinilin bilgilendirilmis goniillii olurunu veremedigi durumlarda yasal vasisi i¢in elde
edilebilir olur.

4. 2. paragrafin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, bilgileri vermek i¢in kullanilan
yontemlerle birlikte, spesifik hasta popiilasyonlarinin ve bireysel goniilliilerin bilgi
ihtiyaclarina 6zel 6nem verilir.

5. 2. paragrafin (c) bendinde atifta bulunulan goriismede, goniilliiniin bilgileri anladig1
dogrulanir.

6. Goniilli; klinik arastirma raporunun ve hedeflenen kullanici i¢in anlagilabilir sekilde
sunulan bir 0zetin, klinik arastirmanin sonuglarina bakilmaksizin, 73. maddede atifta
bulunulan klinik arastirmalara yonelik elektronik sistemde 77(5) maddesi uyarinca
erisilebilir olacagi hakkinda bilgilendirilir ve ilgili rapor ve 6zet kullanilabilir hale
geldiginde, miimkiin oldugu 6l¢iide goniilliiye bildirilir.

7. Bu Tiiziik, yasal vasisi tarafindan verilen bilgilendirilmis goniillii oluruna ilave olarak,
gorilis olusturma ve kendisine verilen bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun
bir klinik arastirmaya istirak etmesi i¢in ayrica onay vermesini gerektiren ulusal mevzuata
halel getirmez.

Madde 64
Kisithlara yonelik klinik arastirmalar

1. Kisithliklarindan o6nce bilgilendirilmis goniillii olurunu vermemis veya vermeyi
reddetmemis olan kisitlilar mevzubahis oldugunda, 62(4) maddesinde belirtilen kosullara
ilave olarak, yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda bir klinik
arastirma yiiriitiilebilir:

(a) yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmis olmas;

(b) kisithlarin  63(2) maddesinde atifta bulunulan bilgileri, anlama kapasiteleri
bakimindan yeterli olacak sekilde almis olmalari,

(c) klinik arastirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik
arastirmadan geri ¢ekilmek icin goriis olusturma ve 63(2) maddesinde atifta bulunulan
bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir kisitlinin sarih istegine arastirmaci tarafindan
sayg1 gosterilmesi;

(d) klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang¢ kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, higbir 6zendirici tesvikin ya da maddi miikafatin goniilliilere veya
onlarin yasal vasilerine verilmemesi;
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(e) kasitlilar bakimindan klinik aragtirmanin zorunlu olmasi ve bilgilendirilmis goniilli
oluru verebilecek kisilere yoOnelik klinik aragtirmalardan veya diger arastirma
yontemlerinden karsilasgtirilabilir gecerlilige iliskin verilerin elde edilememesi;

() klinik arastirmanin, géniilliiniin muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan iligkili
olmasi;

(g) klinik arastirmaya istirak etmenin, kisitliya, igerdigi risklerden ve yiiklerden daha agir
basan dogrudan bir fayda olusturacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin
bulunmasi.

2. Gonilli, bilgilendirilmis goniillii oluru prosediiriine miimkiin olabildigince istirak
eder.

Madde 65
Cocuklara yonelik klinik arastirmalar

Cocuklara yonelik bir klinik arastirma, 62 (4) maddesinde belirtilen kosullara ilave olarak
yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda yiiriitiilebilir:
(a) yasal vasilerinden bilgilendirilmis goniillii olurunun alinmis olmasi;

(b) cocuklarin 63(2) maddesinde atifta bulunulan bilgileri, yaslarina ve =zihinsel
olgunluklarina uygun olacak sekilde ve cocuklarla ¢alisma konusunda egitimli veya
deneyimli olan arastirmacilardan ya da arastirma ekibi iiyelerinden almis olmalari;

(c) klinik aragtirmaya istirak etmeyi reddetmek ya da herhangi bir zamanda klinik
aragtirmadan geri ¢ekilmek i¢in goriis olusturma ve 63(2) maddesinde atifta bulunulan
bilgileri degerlendirme kabiliyeti olan bir ¢ocugun sarih istegine aragtirmaci tarafindan
saygl gosterilmesi;

(d) klinik arastirmaya istirakle dogrudan iliskili giderlere ve kazang kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, hi¢bir 6zendirici tesvikin ya da maddi miikafatin goniilliilere veya
onlarin yasal vasilerine verilmemesi;

(e) klinik arastirmanin, yalnizca ¢ocuklarda meydana gelen bir tibbi duruma yonelik
tedavileri arastirmak i¢in amaglanmasi ya da bilgilendirilmis goniillii oluru verebilecek
kisilere yonelik klinik arastirmalarda veya diger arastirma yontemleriyle elde edilen
verileri gegerli kilmak i¢in klinik arastirmanin ¢ocuklar bakimindan gerekli olmasi;

(f) klinik arastirmanin, ya ilgili ¢ocugun muzdarip oldugu bir tibbi durumla dogrudan
iligkili olmas1 ya da yalnizca ¢ocuklar iizerinde yiiriitiilebilecek bir yapida olmasi;

(g) klinik arastirmaya istirakin, cocuga, igerdigi risklerden ve yliklerden daha agir basan
dogrudan bir fayda olusturacag: beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi;

(h) ¢ocugun, yasina ve zihinsel olgunluguna uygun bir sekilde bilgilendirilmis goniillii
oluru prosediiriine istirak etmesi;

(1) cocugun bir klinik aragtirma esnasinda ulusal mevzuatta tanimlandigi sekilde
bilgilendirilmis goniillii oluru vermek i¢in hukuki ehliyet yasina ulasmasi durumunda,
klinik aragtirmaya istirak etmeye devam edebilmesinden 6nce onun agik bilgilendirilmis
goniillii olurunun alinmasi.
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Madde 66
Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik arastirmalar

Gebe veya emziren kadinlara yonelik bir klinik arastirma, 62(4) maddesinde belirtilen
kosullara ilave olarak yalnizca asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi durumunda
yiiriitiilebilir:

(a) klinik aragtirmanin; ilgili gebe veya emziren kadin ya da onun embriyosu, fetiisii veya
dogum sonrasi ¢gocugu i¢in, i¢erdigi risklerden ve yiiklerden daha agir basan dogrudan bir
fayda olusturma potansiyelinin olmast;

(b) aragtirmanin emziren kadinlar iizerinde yliriitiilmesi durumunda, g¢ocugun sagligi
iizerinde herhangi bir advers etkiden kacinmaya 6zel 6nem verilmesi;

(c) klinik arastirmaya istirakle dogrudan iligkili giderlere ve kazan¢ kayiplarina yonelik
tazminat haricinde, hicbir O6zendirici tesvikin ya da maddi mikafatin goniilliilere
verilmemesi;

Madde 67
Tlave ulusal tedbirler

Uye devletler, zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisilerle, dzgiirliigiinden mahrum
olan kisilerle, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan kisilerle veya
bakim evlerindeki kisilerle ilgili ilave tedbirleri siirdiirebilir.

Madde 68
Acil durumlarda klinik arastirmalar

1. 62(4) maddesinin (f) bendinden, 64(1) maddesinin (a) ve (b) bentlerinden ve 65.
maddenin (a) ve (b) bentlerinden istisna olarak; goniilliiyli klinik aragtirmaya dahil etme
kararinin, bu klinik arastirmaya yonelik klinik arastirma planina uygun olarak goniilliiye
ilk miidahale aninda alinmasi ve asagidaki kosullarin tamaminin karsilanmasi sartiyla, bir
klinik arastirmaya istirak etmek i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru, bu karardan sonra
aliabilir ve klinik arastirmaya iliskin bilgiler bu karardan sonra verilebilir:

(a) goniilliiniin, hayat1 tehdit eden ani tibbi kosullardan veya diger ciddi kosullardan
kaynaklanan durumlarin aciliyeti nedeniyle klinik arastirmaya iliskin onceden bilgi
alamamasi Ve bilgilendirilmis goniillii olurunu 6ncesinde saglayamamasi;

(b) klinik arastirmaya goniilliinlin istirakinin, goniillinlin 1zdirabin1 azaltan ve/veya
sagligin1 gelistiren, saghigiyla ilgili Olgiilebilir bir iyilestirmeyle ya da durumunun
teshisiyle sonuglanan, goniillii i¢in dogrudan klinik olarak ilgili bir fayda olusturma
potansiyeline sahip olacagi beklentisine yonelik bilimsel dayanaklarin bulunmasi;

(c) goniilliiniin yasal vasilerine tiim bilgileri 6nceden saglamanin ve ondan
bilgilendirilmis goniillii olurunu 6nceden almanin terapdtik pencere zarfinda miimkiin
olmamasi;

(d) arastirmacinin, klinik arastirmaya istirake yonelik goniillii tarafindan 6nceden ifade
edilen herhangi bir itirazdan haberdar olmadigini garanti etmesi;
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(e) klinik arastirmanin, goniilliiniin kendinden veya yasal vasisinden bilgilendirilmis
goniillii olurunu 6nceden almanin ve ona Onceden bilgi vermenin terapdtik pencere
zarfinda miimkiin olmayan tibbi durumuyla dogrudan iligkili olmasi ve klinik
aragtirmanin sadece acil durumlarda yiiriitiilebilecek bir yapida olmasi;

(f) klinik arastirmanin goniilliiniin standart tedavisine kiyasla goniillii i¢in asgari diizeyde
risk olugturmasi ve goniilliiye asgari diizeyde yiik getirmesi;

2. Bu maddenin 1. paragrafi uyarinca bir miidahaleyi takiben, goniilliiniin klinik
arastirmaya istirakin devam etmesi i¢in 63. madde uyarinca bilgilendirilmis goniillii oluru
aranir ve asagidaki gerekliliklere uygun olarak, klinik arastirmaya yonelik bilgiler verilir:

(a) kisitlilarla ve ¢ocuklarla ilgili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru, yasal vasisinden
arastirmaci tarafindan gecikmeksizin istenir ve 63(2) maddesinde atifta bulunulan
bilgiler, miimkiin olan en kisa siirede goniilliiye ve yasal vasisine verilir;

(b) diger goniilliilerle ilgili olarak, bilgilendirilmis goniillii oluru hangisinden daha ¢abuk
alinabilirse, goniilliiden veya onun yasal vasisinden arastirmaci tarafindan gecikmeksizin
istenir ve 63(2) maddesinde atifta bulunulan bilgiler, uygulanabilir oldugu {izere
goniillilye veya onun yasal vasisine miimkiin olan en kisa siirede verilir.

“(b)” bendi amaglar1 dogrultusunda bilgilendirilmis goniilli olurunun yasal vasiden
alinmis olmas1 durumunda, klinik arastirmaya istirakin devam etmesi i¢in bilgilendirilmis
gonilli oluru, bilgilendirilmis goniillii olurunu verme yetisine sahip oldugu anda
goniillilden de alinir.

3. Goniillli veya uygulanabildigi hallerde yasal vasisi goniillii oluru vermezse, s6z konusu
kisi klinik arastirmadan elde edilen verilerin kullanimina itiraz etme hakki konusunda
bilgilendirilir.

Madde 69
Zarar tazminati

1. Uye devletler, kendi siirlarinda yiiriitiilen bir klinik arastirmaya istirakten dolay1 bir
goniilliniin maruz kaldig1 zararlara yonelik tazminat sistemlerinin, sigorta bi¢iminde,
giivence bi¢ciminde veya amaci bakimindan denk olan ve riskin yapisina ve boyutuna
uygun olan benzer bir anlagma biciminde yiirlirliikte olmasin1 saglar.

2. Destekleyici ve arastirmaci 1. paragrafta atifta bulunulan sistemi, klinik arastirmanin
yiiriitiildiigii iiye devlet i¢cin uygun bicimde kullanir.

Madde 70
Klinik arastirmalara yonelik basvuru

1. Bir klinik arastirmanin destekleyicisi,  klinik arastirmanin yiiriitiilecegi tiiye
devlete/devletlere (bu maddenin amaclar1 dogrultusunda “ilgili liye devlet” olarak atifta
bulunulan) XV. Ekin II. Bo6liimiinde atifta bulunulan dokiimantasyonla birlikte bir
basvuru yapar.

Basvuru; bu klinik arastirmayla ilgili olarak tiim iletisimler icin kullanilan Birlik
genelinde benzersiz tek bir kimlik numarasi olusturan 73. maddede atifta bulunulan
elektronik sistem araciligiyla yapilir. Ilgili iiye devlet, basvuruyu aldiktan sonra 10 giin
icerisinde, klinik arastirmanin bu Tiiziik’iin kapsamina girip girmedigini ve basvuru
dosyasinin XV. Ekin II. B6liimii uyarinca tam olup olmadigini destekleyiciye bildirir.
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2. XV. Ekin II. Bolimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona iliskin meydana gelen
herhangi bir degisiklikten itibaren bir hafta icerisinde, destekleyici, 73. maddede atifta
bulunulan elektronik sistemdeki ilgili verileri giinceller ve dokiimantasyondaki bu
degisikligin agikca fark edilebilir olmasini saglar. Ilgili {iye devlet, bu elektronik sistem
vasitasiyla giincelleme hakkinda bilgilendirilir.

3. Ilgili iiye devlet, basvuru yapilan klinik arastirmanin bu Tiiziik kapsamina girmedigini
veya basvuru dosyasinin tam olmadigini tespit ettiginde bunu destekleyiciye bildirir ve
destekleyicinin 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla acgiklama
yapmas1 ya da basvuruyu tamamlamasi igin, en fazla 10 giinliik siire sinir1 koyar. Ilgili
iiye devlet, uygun oldugu hallerde, bu siireyi en fazla 20 giin uzatabilir.

Destekleyicinin birinci alt paragrafta atifta bulunulan siire sinir1 igerisinde agiklama
yapmamasi veya basvuruyu tamamlamamasi durumunda bagvuru gecersiz sayilir.
Destekleyici, bagvurunun bu Tiiziik kapsamina girdigini ve/veya tamamlandigini diislinse
dahi; ilgili iye devletin bu goriiste olmamasi durumunda bagvuru reddedilmis sayilir.
Ilgili iiye devlet, bu tiir reddetmeyle ilgili olarak bir itiraz prosediirii olusturur.

[lgili iiye devlet, aciklamalarin veya talep edilen ilave bilgilerin alinmasindan itibaren bes
giin icerisinde klinik arastirmanin bu Tiiziik kapsamina girip girmedigini ve bagvurunun
tamamlanip tamamlanmadigini destekleyiciye bildirir.

4. Ilgili iiye devlet ayrica, 1 ve 3. paragrafta atifta bulunulan siirelerin her birini beser giin
daha uzatabilir.

5. Bu bolimiin amaglar1 dogrultusunda; destekleyicinin 1 ve 3. paragraf uyarinca
bilgilendirildigi  tarih, basvurunun gegerlilik  tarihi  olur.  Destekleyicinin
bilgilendirilmedigi durumda, gegerlilik tarihi sirasiyla 1, 3 ve 4. paragraflarda atifta
bulunulan siirelerin son giinii olur.

6. Bagvurunun degerlendirildigi siire boyunca, iiye devlet destekleyiciden ilave bilgiler
talep edebilir. 7. paragrafin (b) bendinde belirtilen siirenin bitisi, ilk talep tarihinden ilave
bilgilerin alinmis oldugu zamana kadar dondurulur.

7. Destekleyici, asagidaki durumlarda klinik arastirmaya baslayabilir:

(a) arastirma amacli sinif I cihazlar s6z konusu oldugunda veya simif Ila ve simif IIb
invaziv olmayan cihazlar s6z konusu oldugunda, ulusal mevzuat tarafindan aksi
belirtilmedikge, 5. paragraf uyarinca basvurunun gegerlilik tarihinden sonra ivedilikle ve
ilgili liye devletteki etik komitenin klinik arastirma ile ilgili olarak ulusal mevzuat
kapsaminda liye devletin biitiinii i¢in gecerli olan olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla;

(b) (a) bendinde atifta bulunulanlar haricindeki arastirma amagli cihazlar s6z konusu
oldugunda, ilgili iiye devlet klinik arastirma iznini destekleyiciye bildirir bildirmez ve
ilgili tiye devletteki etik komitenin klinik arastirma ile ilgili olarak ulusal mevzuat
kapsaminda {iye devletin biitiinii i¢in gegerli olan olumsuz bir goriis vermemesi sartiyla.
Uye devlet 5.paragrafta atifta bulunulan gegerlilik tarihinden itibaren 45 giin igerisinde
izni destekleyiciye bildirir. Uye devlet, uzmanlara danismak amaciyla, bu siireyi 20 giin
daha uzatabilir.

8. Komisyon, teknik ilerlemeler ve kiiresel diizenlemelerle ilgili gelismeler 1s18inda, XV.
Ekin II. Boliimiinde belirtilen gereklilikleri tadil etmek lizere 115. madde uyarinca yetki
devrine dayanan tasarruflar1 kabul etmesi i¢in yetkilendirilir.

9. Komisyon, XV. Ekin II. Béliimiinde belirtilen gerekliliklerin yeknesak uygulanmasini
saglamak iizere, farkli yorumlama ve pratik uygulama sorunlarini ¢6zmek icin gerekli
oldugu olgiide, uygulama tasarruflar1 kabul edebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3)
maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.
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Madde 71
Uye devletlerce degerlendirme
1. Uye devletler; basvuruyu gecerli kilan ve degerlendiren veya basvuru hakkinda karar
veren kisilerin ¢ikar ¢atismasinin olmamasini, destekleyiciden, ilgili aragtirmacilardan,
klinik arastirmay1 finanse eden gergek veya tiizel kisilerden ve ilaveten diger usulsiiz
etkilerden bagimsiz olmalarini saglar.

2. Uye devletler; degerlendirmenin, gerekli nitelige ve deneyime kolektif olarak sahip
olan uygun sayida kisi tarafindan birlikte yapilmasini saglar.

3. Uye devletler; klinik arastirmanin, risk minimizasyonu sonrasinda géniilliiler veya
tgiincii  kisiler i¢in kalan potansiyel riskleri, beklenen klinik faydalarla
karsilastirildiginda, gerekgelendirecek bir sekilde tasarlanip tasarlanmadigini
degerlendirir. Uye devletler, uygulanabilir ortak spesifikasyonlar1 (OS) veya
uyumlastirilmis standartlar1 géz onilinde tutarken, 6zellikle asagidakileri inceler:

(a) arastirma amacli cihazin/cihazlarin klinik aragtirmanin kapsadigi hususlardan ayri
olarak uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun
gosterilmesini ve bu hususlarla ilgili goniilliilerin sagligin1 ve giivenligini korumak i¢in
biitiin tedbirlerin alinmis olup olmadigini. Bu; gerektiginde, teknik ve biyolojik giivenlik
testlerinin ve klinik-dncesi degerlendirmenin teminini kapsar;

(b) destekleyici tarafindan kullanilan risk minimizasyon ¢oziimlerinin uyumlastirilmis
standartlarda tanimlanip tanimlanmadigini ve destekleyicinin uyumlastirilmis standartlari
kullanmadig1 durumlarda, risk minimizasyon ¢dziimlerinin uyumlastirilmis standartlarin
sagladigina denk bir koruma seviyesi saglayip saglamadigini;

(c) arastirma amagli cihazin gilivenli kurulumu, hizmete sunulmasi ve bakimi i¢in
planlanan tedbirlerin yeterli olup olmadigini;

(d) istatistiki yaklasimlar, arastirmanin tasarimi ve drneklem biiytikliigii, komparator ve
sonlanim noktalar1 da dahil olmak {izere metodolojik hususlar dikkate alinarak, klinik
arastirmadan elde edilen verilerin giivenilirligini ve saglamligini;

(e) XV. Ekin gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini;

(f) steril kullanima yonelik cihazlar s6z konusu oldugunda, imalatginin sterilizasyon
prosediirlerinin validasyon kanitlarini veya arastirma tesisince ylriitiillmesi gereken
yenileme ve sterilizasyon prosediirlerine iliskin bilgileri;

(g) hayvan veya insan kaynakli bilesenlerin ya da 2001/83/AT sayil1 Direktif uyarinca
tibbi irilinler olarak kabul edilebilen maddelerin giivenliliginin, kalitesinin ve
yararliliginin gbsterilmesini.

4. Uye devletler, asagidaki durumlarda klinik arastirma igin izin vermez:
(a) 70(1) maddesi uyarinca sunulan basvuru dosyasinin eksik olmasi;

(b) cihazin veya sunulan dokiimanlarin, 6zellikle arastirma planinin ve arastirmaci
brosiiriiniin en son bilimsel bilgiye uyumlu olmamasi ve klinik arastirmanin, 6zellikle,
goniilliler veya hastalar {lizerinde cihazin giivenliligi, performans ozellikleri veya
faydalarina iligskin kanitlar saglamak i¢in uygun olmamasi,
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(c) 62. maddenin gerekliliklerinin karsilanmamasi1 veya
(d) 3. paragraf kapsamindaki herhangi bir degerlendirmenin olumsuz olmasi.

Uye devletler, birinci alt paragraf uyarinca redde iliskin bir itiraz prosediirii olusturur.

Madde 72
Bir klinik arastirmanin yiiriitiilmesi
1. Destekleyici ve arastirmaci; klinik arastirmanin, onaylanan klinik arastirma planina
uygun olarak yiiriitiilmesini saglar.

2. Goniilliilerin haklarinin, giivenliginin ve refahinin korundugunu, raporlanan verilerin
giivenilir ve saglam oldugunu ve klinik arastirmanin yiiriitiilmesinin bu Tiiziik’iin
gerekliliklerine uygun oldugunu dogrulamak i¢in, destekleyici, yiiriitillen klinik
arastirmanin yeterli diizeyde izlenmesini saglar. Izlemenin igerigi ve yapisi; asagidakiler
de dahil olmak iizere, klinik arastirmanin biitiin 6zelliklerini g6z 6niinde bulunduran bir
degerlendirmeye dayanarak destekleyici tarafindan belirlenir:

(a) klinik aragtirmanin amaci ve metodolojisi ve

(b) miidahalenin normal klinik uygulamadan sapma derecesi.

3. Biitiin klinik arastirma bilgileri, kisisel verilerin korunmasina iliskin uygulanan kanun
uyarinca kayitlarin gizliliginin ve goniilliilerin kisisel verilerinin korunmasina devam
edilirken,  uygulanabilir oldugunda, s6z konusu bilgilerin dogru bir sekilde
raporlanabilecegi, yorumlanabilecegi ve dogrulanabilecegi bir sekilde destekleyici veya
arastirmaci tarafindan kaydedilir, islenir, kullanilir ve saklanir.

4. Islenen bilgileri ve kisisel verileri, yetkisiz veya yasadis1 erisime, ifsaya, yaymaya,
degistirmeye veya imhaya ya da kazara kaybetmeye kars1 korumak igin, Ozellikle
islemenin bir ag {lizerinden iletimi igerdigi durumlarda, uygun teknik ve kurumsal
tedbirler uygulanir.

5. Uye devletler, klinik arastirmalarin, bu Tiiziik iin gereklilikleri ve onaylanan arastirma
plan1 uyarinca yiiriitiildiiglinii kontrol etmek i¢in arastirma tesisini/tesislerini uygun bir
seviyede denetler.

6. Destekleyici, acil durumlar i¢in, arastirmada kullanilan cihazlarin aninda
tanimlanmasin1 ve gerektiginde aninda geri ¢agirilmasini miimkiin kilan bir prosediir
olusturur.

Madde 73
Klinik arastirmalara yonelik elektronik sistem

1. Komisyon, iiye devletlerle isbirligi icinde, asagidakilere yonelik bir elektronik sistem
kurar, yonetir ve siirdiiriir:

(a) 70(1) maddesinde atifta bulunulan, klinik arastirmalar i¢in tek kimlik numarasini
olusturmaya yonelik;

(b) 70. 74, 75 ve 78. maddelerde atifta bulunulan, klinik aragtirmalara yonelik biitiin
bagvurularin veya bildirimlerin sunumu ile diger biitiin verilerin sunumu igin bir giris
noktasi olarak kullanilmasina veya bu baglamda verilerin islenmesine yonelik;

(c) 70 ve 76. maddelerde atifta bulunulan, bilgi aligverisi dahil olmak {izere, iiye devletler
arasinda ve iliye devletlerle Komisyon arasinda bu Tiizlik uyarinca klinik aragtirmalarla
ilgili bilgilerin aligverisine yonelik;
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(d) 77. maddenin 5. paragrafinin gerektirdigi sekilde klinik arastirma raporu ve bunun
Ozeti dahil olmak {izere, destekleyici tarafindan 77. madde uyarinca saglanacak bilgilere
yonelik;

(e) 80. maddede atifta bulunulan ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarina ve ilgili
giincellemelere iliskin raporlamaya yonelik.

2. Bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan elektronik sistemi kurarken, Komisyon,
bu sistemin, cihazlarin klinik arastirmalarinin (AB) 536/2014 sayil1 Avrupa Parlamentosu
ve Konseyi Tiiziik’ii kapsamindaki bir klinik aragtirmayla birlestirilmesiyle ilgili olarak
s0z konusu Tiziik’iin 81. maddesi uyarinca kurulan insan kullanimina yonelik tibbi
irlinler hakkinda klinik arastirmalara iliskin AB veri tabaniyla birlikte calisabilir
olmasini saglar.

3. 1. paragrafin (c) bendinde atifta bulunulan bilgiler yalnizca iiye devletler ile
Komisyonun erisimine acik olur. S6z konusu paragrafin diger bentlerinde atifta bulunulan
bilgiler, bu bilgilerin tamami veya bir kismi icin, bilgilerin gizliligi asagidaki
dayanaklardan herhangi birisi ile gerekc¢elendirilmedikge, kamuya agik olur:

(a) (AT) 45/2001 sayil1 Tiiziik uyarinca kisisel verilerin korunmast;
(b) aciklanmasinda kamu yarar1 agir basmadikca, bilhassa cihazin uygunluk
degerlendirme durumunu g6z oniinde bulundurma yoluyla, arastirmaci brosiiriindekiler

basta olmak tlizere ticari gizli bilgilerin korunmast;

(c) ilgili liye devlet(ler) tarafindan klinik aragtirmanin yiiriitiilmesinin etkin gozetimi.

4. Gontlliilerin higbir kisisel verisi kamuya acik olmaz.

5. 1. paragrafta atifta bulunulan elektronik sistemin kullanici ara yiizii Birlik’in biitiin
resmi dillerinde mevcut olur.

Madde 74
CE isareti tasiyan cihazlarla ilgili klinik arastirmalar

1. Bir klinik arastirmanin, 20(1) maddesi uyarinca halihazirda CE isareti tasiyan bir
cihazi, kullanim amaci1 kapsami dahilinde daha ileri seviyede degerlendirmek icin
yuritiilmesi (PMCF arastirmasi) durumunda ve arastirmanin gontilliilerin cihazin normal
kullanim sartlar1 altinda gergeklestirilenlere ilave prosediirlere tabi tutulmasini igermesi
ve bu ilave prosediirlerin invaziv veya kiilfetli olmas1 halinde, destekleyici PMCF
arastirmasinin baslangicindan en az 30 giin oncesinde 73. maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla ilgili tiye devletleri bilgilendirir. Destekleyici, XV. Ekin II.
Boliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyonu, bildirimin bir parcasi olarak dahil eder.
62(4) maddesinin (b) ila (k) ve (m) bentleri, 75. madde, 76. madde, 77. madde, 80(5)
maddesi ve XV. Ekin ilgili hiikkiimleri PMCF arastirmalarina uygulanir.

2. Bir klinik arastirmanin, 20(1) maddesi uyarinca halihazirda CE isareti tasiyan bir
cihazi, kullanim amacinin kapsami disinda degerlendirmek iizere yliriitiilecegi
durumlarda 62 ila 81. maddeler uygulanir.

Madde 75
Klinik arastirmalardaki onemli degisiklikler

1. Destekleyici, goniilliilerin giivenligi, sagligi veya haklar1 {izerinde ya da arastirmadan
elde edilen klinik verilerin saglamlig1 veya glivenilirligi iizerinde 6nemli bir etkiye sahip
olmas1 muhtemel olan degisiklikleri bir klinik arastirmaya uygulamayi1 amaglarsa, bu
degisikliklerin nedenlerini ve mahiyetini, 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistem
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vasitastyla, bir hafta igerisinde, klinik aragtirmanin yiiriitiildiigii veya ytriitiilecegi liye
devlete(lere) bildirir. Sponsor, XV. Ekin II. Boliimiinde atifta bulunulan ilgili
dokiimantasyonun giincel versiyonunu bildirimin bir parcasi olarak dahil eder. Ilgili
dokiimanlardaki degisiklikler agik bir sekilde fark edilebilir olur.

2. Uye devlet, klinik arastirmadaki herhangi bir énemli degisikligi 71. maddede belirtilen
prosediir uyarinca degerlendirir.

3. Destekleyici; asagidaki durumlar disinda, 1. paragrafta atifta bulunulan bildirimden en
erken 38 giin sonra o paragrafta atifta bulunulan degisiklikleri uygulayabilir.

(a) klinik arastirmanin yiiriitiildiigi veya yiiriitiilecegi liye devletin, 71(4) maddesinde
atifta bulunulan durumlara veya kamu saglig1, goniillii ve kullanici giivenligi veya sagligi
ile kamu politikas1 degerlendirmelerine dayali reddi hususunda destekleyiciyi
bilgilendirmis olmasi veya

(b) bu liye devletteki bir etik komitenin klinik arastirmada yapilan onemli degisiklikle
ilgili, ulusal mevzuat uyarinca iiye devletin biitiinii i¢in gegerli olan bir olumsuz goriis
vermesi.

4. Tlgili iiye devlet(ler), uzmanlara damismak amaciyla, 3. paragrafta atifta bulunulan
siireyi 7 giin daha uzatabilir.

Madde 76
Uye devletler tarafindan alinacak diizeltici tedbirler ve iiye devletler arasinda bilgi
alisverigi
1. Bir klinik aragtirmanin yiriitiildiigii veya yiiriitiilecegi iiye devletin, bu Tiiziik’te
belirtilen gerekliliklerin  karsilanmadigini  diisiinmesi igin gerekgelerinin  olmasi
durumunda, kendi sinirlar1 i¢inde en az asagidaki tedbirlerden herhangi birini alabilir:
(a) klinik arastirma iznini iptal etmek;

(b) klinik aragtirmay1 askiya almak veya sonlandirmak;

(c) destekleyiciden klinik arastirmanin herhangi bir hususunu degistirmesini talep etmek.

2. llgili iiye devlet; acil eylemin gerektigi durumlar haricinde, 1. paragrafta atifta
bulunulan tedbirlerden herhangi birini almadan 6nce; destekleyiciye veya arastiriciya
veya her ikisine birden goriiglerini sorar. Bu goriis, yedi gilin i¢erisinde verilir.

3. Bir liye devletin bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan tedbirlerden birini aldig1
durumda veya bir klinik arastirmay1 reddettigi ya da giivenlik gerekceleriyle bir klinik
arastirmanin erken sonlandirilmasinin destekleyici tarafindan bildirildigi durumda, s6z
konusu iiye devlet ilgili karar1 ve bunun gerekgelerini 73. maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla tiim {iye devletlere ve Komisyona bildirir.

4. Bir bagvurunun bir liye devletin kararindan 6nce destekleyici tarafindan geri ¢ekilmesi
durumunda, bu bilgi, biitiin liye devletlere ve Komisyona 73. maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla sunulur.

Madde 77
Bir klinik arastirmanin bitiminde ya da gecici olarak durdurulmast veya erken
sonlandiriimasi: durumunda destekleyiciden gelen bilgiler

1. Destekleyici, bir klinik arastirmay1 gegici olarak durdurursa veya erken sonlandirirsa,
gerekgesini belirtmek suretiyle bu durumu 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla 15 giin icerisinde klinik aragtirmanin gegici olarak durdurulmus veya erken
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sonlandirilmis oldugu iiye devlete bildirir. Giivenlik gerekgeleriyle klinik arastirmayi
gecici olarak durdurmasi veya erken sonlandirmasi halinde, destekleyici, bunu 24 saat
icerisinde bu klinik aragtirmanin yiiriitiilmekte oldugu tiim iiye devletlere bildirir.

2. Klinik arastirma planinda aksi belirtilmedik¢e, klinik arastirmanin bitis tarihi, son
goniilliinilin son ziyaretiyle ayn1 zamana denk sayilir.

3. Destekleyici; klinik arastirmanin yiiritildigli her bir iiye devlete, bu klinik
arastirmanin bu iiye devlette tamamlandigint bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin
ilgili iiye devlette bitiminden itibaren 15 giin i¢inde yapilir.

4. Klinik arastirmanin birden fazla iiye devlette yiiriitiildiigii durumda; destekleyici, klinik
aragtirmanin tiim iiye devletlerde tamamlandiginmi klinik arastirmanin yiiriitiildiigii biitiin
iiye devletlere bildirir. Bu bildirim, klinik arastirmanin tiim iiye devletlerde bitiminden
itibaren 15 giin i¢erisinde yapilir.

5. Destekleyici, klinik arastirmanin ¢iktilarina bakmaksizin, klinik arastirmanin
bitiminden itibaren bir yil icerisinde veya erken sonlandirmadan ya da gegici olarak
durdurmadan itibaren ii¢ ay icerisinde, XV. Ekin I. B6limiiniin 2.8. Kesimi ve IIL
Boliimiin 7. Kesiminde atifta bulunuldugu iizere bir klinik arastirma raporunu, klinik
arastirmanin yiritiildigi tiye devletlere sunar.

Klinik aragtirma raporuna, hedeflenen kullanicinin kolaylikla anlayabilecegi bir sekilde
sunulan bir 6zet eslik eder. Hem rapor hem de 6zet, 73. maddede atifta bulunulan
elektronik sistem vasitasiyla destekleyici tarafindan sunulur.

Bilimsel gerekgeler nedeniyle, klinik arastirma raporunun arastirmanin bitiminden
itibaren bir y1l igerisinde sunulamadigi durumda, s6z konusu rapor miimkiin olan en kisa
siirede sunulur. Bu gibi durumda, XV. Ekin II. Boliimiiniin 3. Kesiminde atifta bulunulan
klinik arastirma plani, gerekceyle birlikte klinik aragtirma sonug¢larinin ne zaman mevcut
olacagini belirtir.

6. Komisyon, klinik aragtirma raporunun 6zetinin igerigi ve yapisiyla ilgili kilavuzlar
diizenler.

Buna ilave olarak, Komisyon, destekleyicinin goniilliilik temelinde ham verileri
paylasmaya karar verdigi durumlar icin, ham verilerin bi¢imlendirilmesine ve
paylasilmasina yonelik kilavuzlar diizenleyebilir. Bu kilavuzlar, miimkiin olmasi1 halinde,
klinik arastirmalar alaninda ham verilerin paylasilmasina yonelik mevcut kilavuzlar
temel alabilir ve uyarlayabilir.

7. Bu maddenin 5. paragrafinda atifta bulunulan 6zet ve klinik arasgtirma raporu, 73.
maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, en geg, cihaz 29. madde uyarinca
kaydedildiginde ve piyasaya arz edilmeden Once kamuya agik hale gelir. Erken
sonlandirma veya ge¢ici durdurma durumlarinda, 6zet ve rapor, sunulmasindan sonra
ivedilikle kamuya agik hale gelir.

Ozet ve raporun bu maddenin 5. paragrafi uyarinca elektronik sisteme girilmis
olmasindan itibaren bir y1l icerisinde, cihaz 29. madde uyarinca kaydedilmezse, 6zet ve
rapor kamuya agik hale gelir.

Madde 78
Klinik arastirmalara yonelik koordineli degerlendirme prosediirii

1. Birden fazla iiye devlette yiiriitiilecek olan bir klinik aragtirmanin destekleyicisi, 70.
maddenin amaglar1 dogrultusunda, 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistem
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vasitastyla, klinik arastirmanin yliriitiilecegi tiim lye devletlere elektronik ortamda
iletilecek tek bir bagvuru yapabilir.

2. Destekleyici, 1. paragrafta atifta bulunulan tek basvuruda klinik arastirmanin
ylriitiilecegi iiye devletlerden birini koordinator iiye devlet olarak faaliyet gostermesi i¢in
onerir. Klinik arastirmanin yiriitiilecegi iiye devletler, bagvurunun sunulmasindan
itibaren alt1 giin i¢erisinde, ig¢lerinden birisinin koordinator iiye devlet roliinii iistlenmesi
konusunda anlasir. Uye devletler koordinatér iiye devlet konusunda anlasamazlarsa,
destekleyici tarafindan onerilen koordinatdr iiye devlet bu rolii iistlenir.

3. 2. paragrafta atifta bulunulan koordinatdr iiye devletin yonlendirmesi altinda, ilgili liye
devletler basvuruya iliskin degerlendirmelerini, 6zellikle XV. Ekin II. B6liimiinde atifta
bulunulan dokiimantasyon degerlendirmelerini koordine ederler.

Ancak, XV. Ekin II. Boliimiiniin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4. Kesimlerinde atifta bulunulan
dokiimantasyonun eksiksizligi ilgili her liye devlet tarafindan 70(1) ila (5) maddesi
uyarinca ayri ayr1 degerlendirilir.

4. 3. paragrafin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulanlar haricindeki dokiimantasyon ile
ilgili olarak, koordinator iiye devlet:

(a) tek bagvurunun alinmasindan itibaren 6 giin igerisinde, koordinator iiye devlet
oldugunu (“bildirim tarihini”) destekleyiciye bildirir;

(b) bagvurunun gecerli kilinmas1 amaciyla, bildirim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde
ilgili herhangi bir iiye devlet tarafindan sunulan degerlendirmeleri dikkate alir;

(c) bildirim tarihinden itibaren 10 giin igerisinde, klinik arastirmanin bu Tiizlik kapsamina
girip girmedigini ve basvurunun tamamlanip tamamlandigini degerlendirerek
destekleyiciyi bu dogrultuda bilgilendirir. 70(1) ve 70(3) ila (5) maddesi, bu
degerlendirme ile iliskili olarak koordinator iiye devlete uygulanir;

(d) degerlendirmesinin sonuglarini, ilgili iiye devletlere, gegerli kilma tarihinden itibaren
26 giin icerisinde iletilecek olan bir taslak degerlendirme raporu halinde olusturur. Ilgili
diger iiye devletler, gecerli kilma tarihinden itibaren 38 giine kadar, taslak degerlendirme
raporu ve esas basvuru hakkindaki yorumlarint ve dnerilerini koordinator iiye devlete
iletir. Koordinator liye devlet gecerli kilmadan itibaren 45 giin igerisinde destekleyiciye
ve diger ilgili {iiye devletlere iletilecek olan nihai degerlendirme raporunun
neticelendirmesinde bu yorumlar1 ve dnerileri dikkate alir.

Nihai degerlendirme raporu, ilgili tiim iiye devletler tarafindan 70(7) maddesi uyarinca
destekleyicinin basvurusu hakkinda karar verilirken g6z dniinde tutulur.

5. 3. paragrafin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan dokiimantasyonun
degerlendirilmesi hususunda, ilgili her iiye devlet, tek seferliine, destekleyiciden ilave
bilgiler talep edebilir. Destekleyici, talep edilen ilave bilgileri, talebin alinmasindan sonra
12 giinli asmayan, ilgili iiye devlet tarafindan belirlenen siire icerisinde sunar. 4.
paragrafin (d) bendinde belirtilen en son siirenin bitisi, talep tarihinden ilave bilgilerin
alindig1 zaman kadar dondurulur.

6. Smif IIb ve Sinif III cihazlar i¢in, koordinator iiye devlet, ayrica, uzmanlara danigsmak
amaciyla 4. paragrafta atifta bulunulan siireleri 50 giin daha uzatabilir.

7. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, ilgili liye devletler tarafindan
destekleyicinin bagvurusu hakkinda karar verilirken dikkate alinacak koordineli
degerlendirmeler icin prosediirleri ve zaman ¢izelgelerini daha ayrintili belirleyebilir. Bu
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tiir uygulama tasarruflari; bu maddenin 12. paragrafi uyarinca 6nemli degisikler olmasi
durumunda, 80(4) maddesi uyarinca advers olaylarin raporlanmasi1 durumunda ve tibbi
cihaz ile tibbi iirin kombinasyonu iiriinlerin klinik aragtirmalarinin séz konusu olmasi
durumunda, ki tibbi iriinler (AB) 536/2014 sayili Tiiziik kapsaminda bir klinik
aragtirmanin  eszamanli  koordineli degerlendirmesi kapsamindadir, koordineli
degerlendirmeye yonelik prosediirleri ve zaman ¢izelgelerini de belirtebilir. Bu uygulama
tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

8. Koordinator iiye devletin koordineli degerlendirme alaniyla ilgili kararinin, klinik
arastirmanin yiritilmesinin kabul edilebilir oldugu veya spesifik kosullara uygunluga
tabi olarak kabul edilebilir oldugu durumda, bu karar ilgili tiim tiye devletlerin karar
olarak kabul edilir.

Birinci alt paragrafa bakilmaksizin, ilgili bir {iye devlet, koordinatér iiye devletin
koordineli degerlendirme alamiyla ilgili kararina yalnizca asagidaki gerekcelerle
katilmayabilir:

(a) klinik arastirmaya istirakin, bir goniilliinlin ilgili Gye devletteki standart klinik
uygulamada alacagindan daha alt diizeyde tedavi almasina yol acabilecegini
degerlendirdigi zaman;

(b) ulusal mevzuat ihlali veya

(c) 4. paragrafin (b) bendi kapsaminda gonillii gilivenligine ve sunulan veri
giivenilirligine ve saglamligina dair degerlendirmeler.

Ilgili iiye devletlerden birinin bu paragrafin ikinci alt paragrafina dayanarak karara
katilmamas: durumunda, ihtilafin1 ayrintili bir gerekceyle birlikte; Komisyona, ilgili
biitiin diger liye devletlere ve destekleyiciye 73. maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla iletir.

9. Koordinatér iiye devletin, koordineli degerlendirme alaniyla ilgili karari, klinik
arastirmanin kabul edilebilir olmadig1 yoniindeyse bu karar ilgili tiim liye devletlerin
karar1 olarak kabul edilir.

10. Tlgili iiye devlet; 8. paragrafin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan gerekcelerden
herhangi birine gore koordinator iiye devletin kararina katilmazsa ya da XV. Ekin II.
Boliimiiniin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4. Kesimlerinde ele alinan hususlara uyulmadigini
usuliince gerekgelendirilmis esaslarla ortaya g¢ikarirsa ya da bir etik komitenin ulusal
mevzuat uyarinca bu klinik arastirmaya iliskin bu liye devletin biitiinii i¢in gecgerli olan
olumsuz bir goriis vermesi durumunda, klinik arastirma i¢in izin vermeyi reddeder. Bu
iiye devlet, bu tiir reddetmeyle ilgili olarak bir itiraz prosediirii olusturur.

11. Ilgili her iiye devlet; 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla; klinik
aragtirma igin izin verilip verilmedigini, kosullu olarak izin verilip verilmedigini ya da
iznin reddedilmis olup olmadigini destekleyiciye bildirir. Bildirim, nihai degerlendirme
raporunun koordinatdr liye devlet tarafindan 4. paragrafin (d) bendi uyarinca iletiminden
itibaren bes giin icerisinde tek bir karar yoluyla yapilir. Bir klinik arastirmanin kosullu
izni, ancak bu kosullar dogalar1 geregi izin verme sirasinda yerine getirilemeyecekse
miimkiindiir.

12. 75. maddede atifta bulunuldugu iizere onemli degisiklikler, 73. maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla ilgili iiye devletlere bildirilir. ilgili her iiye devlet
tarafindan ayr1 ayr1 degerlendirilen XV. Ekin II. B6liimiiniin 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ve 4.4.
Kesimlerine iligkin 6nemli degisikler hari¢ olmak {izere, bu maddenin 8. paragrafinin
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ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan ihtilaflara yonelik dayanaklarin varligina iligkin
her bir degerlendirme, koordinator {liye devletin yonlendirmesi altinda yiiriitiiliir.

13. Komisyon, bu Boélim kapsamindaki gorevlerinin yerine getirilmesi i¢in koordinator
iiye devlete idari destek saglar.

14. Bu maddede belirtilen prosediir, 27 Mayis 2027 tarihine kadar yalnizca onu
uygulamayr kabul eden, klinik arastirmanin vyiiriitilecegi iiye devletler tarafindan
uygulanir. 27 Mayis 2027 tarihinden sonra tiim {iye devletlerin bu prosediirii uygulamasi
gerekir.

Madde 79
Koordineli degerlendirme prosediiriiniin gozden gecirilmesi

27 Mayis 2026 tarihine kadar, Komisyon, 78. maddenin uygulanmasindan elde edilen
deneyim hakkinda, Avrupa Parlamentosuna ve Konseye bir rapor sunar ve gerektiginde,
78(14) maddesinin ve 123(3) maddesinin (h) bendinin gézden geg¢irilmesini teklif eder.

Madde 80
Klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve
raporlanmasi

1. Destekleyici, asagidakilerin hepsini tam olarak kaydeder:

(a) klinik arastirma planinda, bu klinik aragtirmanin sonuglarinin degerlendirilmesi igin
kritik olarak tanimlanan herhangi bir advers olay tiiriini;

(b) herhangi bir ciddi advers olayi;

(c) uygun aksiyonun alinmadigi, miidahalenin ger¢eklesmedigi veya sartlarin daha iyiye
gitmedigi durumlarda, bir ciddi advers olaya yol acabilecek herhangi bir cihaz kusurunu;

(d) (a) ila (c) bentlerinde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgulari.

2. Destekleyici, klinik arastirmanin ytriitiildiigii tim {iye devletlere 73. maddede atifta
bulunulan elektronik sistem vasitasiyla asagidakilerin hepsini gecikmeksizin raporlar:

(a) arastirma amacli cihazla, komparatérle veya arastirma prosediiriiyle nedensel bir
iliskiye sahip olan veya bu tiir nedensel iliskinin mantik c¢ercevesinde kurulabildigi
herhangi bir ciddi advers olayi;

(b) uygun aksiyonun alinmadigi, miidahalenin ger¢ceklesmedigi veya sartlarin daha iyiye
gitmedigi durumlarda, bir ciddi advers olaya yol acabilecek herhangi bir cihaz kusurunu;

(c) (a) ila (b) bentlerinde atifta bulunulan herhangi bir olayla ilgili yeni bulgulari.
Raporlama siiresi olayin siddetini dikkate alir. Zamaninda raporlamayr miimkiin kilmak
icin gerekli oldugu durumda destekleyici tam bir rapordan 6nce tamamlanmamis bir

baslangi¢ raporu sunabilir.

Klinik arastirmanin yiiriitiildiigii herhangi bir liye devletin talebi {izerine, destekleyici 1.
paragrafta atifta bulunulan biitiin bilgileri temin eder.

3. Destekleyici, 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, bu Tiiziik
kapsamindaki bir klinik arastirmayla ayni1 klinik arastirma plan1 altinda iigiincii lilkelerde
yiiriitiilen bir klinik arastirma sirasinda meydana gelen, bu maddenin 2. paragrafinda
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atifta bulunulan herhangi bir olayr da klinik arastirmanin yiriitildigi tye devletlere
raporlar.

4. Destekleyicinin 78. maddede atifta bulunulan tek bagvuruyu kullandig:r bir klinik
aragtirma s6z konusu oldugunda, destekleyici, 73. maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla, bu maddenin 2. paragrafinda aifta bulunuldugu iizere her bir olay1
raporlar. Bu rapor, alindiktan sonra, klinik arastirmanin yiiriitiildiigii tim liye devletlere
elektronik olarak iletilir.

78(2) maddesinde atifta bulunulan koordinator {iye devletin yonlendirmesi altinda, bir
klinik arastirmada degisiklik yapilip yapilmayacagina, klinik aragtirmanin askiya alinip
alinmayacagina veya sonlandirilip sonlandirilmayacagina ya da bu klinik arastirmaya
yonelik iznin iptal edilip edilmeyecegine karar vermek i¢in tiye devletler, ciddi advers
olaylar ve cihaz kusurlar1 hakkindaki degerlendirmelerini koordine ederler.

Bu paragraf, diger iiye devletlerin, kamu sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini
saglamak amaciyla, bu Tiiziik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapma ve tedbirler
alma haklarini etkilemez. Koordinator iiye devlet ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin
ciktilar1 ve bu tiir tedbirlerin alinmas1 hakkinda daima bilgilendirilir.

5. 74(1) maddesinde atifta bulunulan PMCF arastirmalar1 durumunda, bu madde yerine
87 ila 90. maddelerde ve 91. madde uyarinca kabul edilen tasarruflarda belirtilen vijilansa
iligkin hiikiimler uygulanir.

6. 5. paragrafa bakilmaksizin, ciddi advers olay ile olaydan 6nceki arastirma prosediirii
arasinda nedensel bir iliskinin kurulmus olmas1 durumunda bu madde uygulanir.

Madde 81
Uygulama tasarruflari

Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, asagidakiler ile ilgili olarak bu Bdliimiin
uygulanmasi i¢in gerekli olan detayli diizenlemeleri ve usule iliskin hususlar

belirleyebilir:

(a) belirli cihaz kategorileri veya gruplarini dikkate alarak, 70 ve 78. maddelerde atifta
bulunuldugu {iizere klinitk arastirmalara  yonelik basvuruya ve bunlarin
degerlendirilmesine iligkin uyumlastirilmis elektronik formlar;

(b) 73. maddede atifta bulunulan elektronik sistemin isleyisi;

(c) 74(1) maddesinde atifta bulunuldugu tizere PMCF arastirmalarinin ve 75. maddede
atifta bulunuldugu tizere onemli degisikliklerin bildirimine iliskin uyumlastirilmig
elektronik formlar;

(d) 76. maddede atifta bulunuldugu lizere liye devletler arasindaki bilgi aligverisi;

(e) 80. maddede atifta bulunuldugu iizere ciddi advers olaylarin ve cihaz kusurlarinin
raporlanmasina iligkin uyumlastirilmis elektronik formlar;

(f) 80. maddede atifta bulunuldugu iizere raporlanacak olayin siddeti dikkate alinarak
ciddi advers olaylarin ve cihaz kusurlarinin raporlanmasina yonelik zaman ¢izelgeleri;

(g) L. Ekte belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu géstermek
i¢in gerekli olan klinik kanita veya verilere iliskin gerekliliklerin yeknesak uygulanmasi.
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1. paragrafta atifta bulunulan uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan
inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 82
Diger klinik arastirmalarla ilgili gereklilikler

1. 62(1) maddesinde listelenen amacglarin herhangi biri uyarinca gerceklestirilmeyen
klinik arastirmalar, 62 (2) ve (3) maddesinin, 62(4) maddesinin (b), (c¢), (d), (f), (h) ve
(1) bentlerinin ve 62(6) maddesinin hiikiimlerine uyar.

2. Gonillilerin haklarini, giivenligini, onurunu, refahini ve 62(1) maddesinde listelenen
amaglar haricinde yiiriitiilen klinik arastirmalarin bilimsel ve etik biitiinliigiini korumak
icin ilgili her iiye devlet, ihtiyaglar1 dogrultusunda bu tiir arastirmalara iligkin ilave
gereklilikler belirler.

BOLUM VII
Piyasaya arz sonrasi gozetim, vijilans ve piyasa gozetimi ve denetimi

KESIiM 1 - PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIiM

Madde 83
Imalatgilarin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi

1. Imalatgilar, risk smifiyla orantili ve cihaz tipine uygun bir sekilde, her bir cihaz igin
bir piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi planlar, kurar, dokiimante eder, uygular, siirdiiriir
ve giinceller. Bu sistem, imalat¢inin 10(9) maddesinde atifta bulunulan kalite yonetim
sisteminin biitlinlesik bir parcasi olur.

2. Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi; biitiin kullanim 6mrii boyunca bir cihazin kalitesi,
performansi ve glivenliligine iliskin ilgili verileri aktif ve sistematik bir sekilde toplamak,
kaydetmek ve analiz etmek, gerekli sonuglart g¢ikarmak ve onleyici ve diizeltici
faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek i¢in uygunlastirilir.

3. Imalat¢inin piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi yoluyla toplanan veriler, 6zellikle
asagidakiler i¢in kullanilir:

(a) fayda-risk tespitini giincellemek ve I. Ekin 1. Bolimiinde atifta bulunuldugu sekilde
risk yonetimini gelistirmek;

(b) tasarim ve imalat bilgilerini, kullanim kilavuzunu ve etiketlemeyi giincellemek;
(c) klinik degerlendirmeyi giincellemek;
(d) 32. maddede atifta bulunulan giivenlilik ve klinik performans 6zetini giincellemek;

(e) Onleyici, diizeltici veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlere ydnelik ihtiyaglari
belirlemek;

(f) cihazin kullanilabilirligini, performansini ve giivenliligini gelistirmeye ydnelik
secenekleri belirlemek;

(g) ilgili oldugunda, diger cihazlarin piyasaya arz sonrasi gozetimine katkida bulunmak
ve

(h) 88. madde uyarinca trendleri tespit etmek ve raporlamak.
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Teknik dokiimantasyon, bu dogrultuda giincellenir.

4. Piyasaya arz sonrasi gOzetim sirasinda, Onleyici veya diizeltici faaliyete veya her
ikisine yonelik bir ihtiya¢ tespit edildiginde, imalat¢ilar, uygun onlemleri alir ve ilgili
yetkili otoriteleri ve uygulanabildigi hallerde onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Bir ciddi
olumsuz olay tespit edildiginde veya bir saha giivenligi diizeltici faaliyeti
uygulandiginda, bu durum 87. madde uyarinca raporlanir.

Madde 84
Piyasaya arz sonrast gozetim plani

83. maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi1 gézetim sistemi, gereklilikleri 111, Ekin
1.1. Kesiminde belirtilen bir piyasaya arz sonrast gozetim planina dayanir. Ismarlama
imal edilen cihazlar disindaki cihazlar igin, piyasaya arz sonrasi gozetim plani, II. Ekte
belirtilen teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur.

Madde 85
Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu

Smif I cihazlarin imalat¢ilari, yapilan her onleyici ve diizeltici faaliyetin gerekgesi ve
aciklamasi ile birlikte 84. maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planinin
bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gézetim verilerinin analiz sonuglarini ve
bu sonuglara dayanan ¢iktilar1 6zetleyen bir piyasaya arz sonrasi gdzetim raporu hazirlar.
Bu rapor, gerekli oldugunda giincellenir ve talebi {izerine yetkili otoriteye saglanir.

Madde 86
Periyodik giivenlilik giincelleme raporu

1. Sinif IIa, sinif IIb ve sinif III cihazlarin imalatgilari, her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde
her bir cihaz kategorisi veya grubu i¢in, yapilan her onleyici ve diizeltici faaliyetin
gerekgesi ve acgiklamasi ile birlikte 84. maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
gdzetim planinin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin
analiz sonuglarini ve bu sonuglara dayanan c¢iktilar1 6zetleyen bir periyodik giivenlilik
giincelleme raporu (“PSUR”) hazirlar. llgili cihazin kullanim &mrii siiresince, bu PSUR
asagidakileri belirtir:

(a) fayda risk tespitinde varilan sonuglari;
(b) PMCF’nin ana bulgularini ve

(c) cihazin satis hacmini, cihazi kullanan popiilasyonun biiyiikliigii ile diger 6zelliklerinin
tahmini bir degerlendirmesini ve uygulanabildigi hallerde cihazin kullanim sikligini.

Smif IIb ve simif III cihazlarin imalatgilari, PSUR’yi asgari yillik olarak giinceller. Bu
PSUR, 1smarlama imal edilen cihazlar harig¢ olmak iizere, II. ve III. Eklerde belirtildigi
sekilde teknik dokiimantasyonun bir parg¢as1 olur.

Sinif Ila cihazlarin imalatcilari, gerekli oldugunda ve asgari her iki yilda bir PSUR’yi
giinceller. Bu PSUR, 1smarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak tizere, Il. ve Ill. Eklerde
belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur.

Ismarlama imal edilen cihazlar i¢in, PSUR, XIII. Ekin 2. Kesiminde atifta bulunulan
dokiimantasyonun bir pargasi olur.

2. Simif 111 cihazlar veya implante edilebilir cihazlar i¢in, imalatgilar, 52. madde uyarinca
uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmig kurulusa 92. maddede atifta
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bulunulan elektronik sistem vasitasiyla PSUR’lar1 sunar. Onaylanmis kurulus, raporu
inceler ve yapilan her faaliyetin ayrintilariyla birlikte kendi degerlendirmesini de bu
elektronik sisteme ekler. Bu tiir PSUR’lar ve onaylanmis kurulus degerlendirmeleri, bu
elektronik sistem vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kilinir.

3. 2. paragrafta atifta bulunulanlar haricindeki cihazlar i¢in, imalat¢ilar, uygunluk
degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa ve talebi lizerine yetkili otoritelere
PSUR’lar erisilebilir kilar.

KESIM 2 — VIiJILANS

Madde 87
Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasi

1. Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak {iizere, Birlik piyasasinda bulundurulan
cihazlarin imalatgilari, 92(5) ve (7) maddeleri uyarinca ilgili yetkili otoritelere
asagidakileri raporlar:

(a) Uriin bilgisinde agik¢a dokiimante edilen, teknik dokiimantasyonda niceligi belirtilen
ve 88. madde uyarinca trend raporlamasina tabi olan “beklenen yan etkiler” hari¢ olmak
tizere, Birlik piyasasinda bulundurulan cihazlarin dahil oldugu herhangi bir ciddi olumsuz
olayi;

(b) saha giivenligi diizeltici faaliyetinin nedeni {i¢iincii bir iilkede bulundurulan cihazla
sinirli degilse, Birlik piyasasinda da yasal olarak bulundurulan cihazla ilgili olarak
iclincil iilkede yiiriitiilen her bir saha gilivenligi diizeltici faaliyeti dahil olmak {iizere,
Birlik piyasasinda bulundurulan cihazlarla ilgili her saha giivenligi diizeltici faaliyetini.

Birinci alt paragrafta atifta bulunulan raporlar 92. maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla sunulur.

2. Genel bir kural olarak, 1. paragrafta atifta bulunulan raporlamalarin periyodunda ciddi
olumsuz olayin siddeti g6z dniinde bulundurulur.

3. Imalatgilar, 1. paragrafin (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde herhangi bir ciddi
olumsuz olayi, bu olay ve kendi cihazlar1 arasinda nedensel iligski kurmalarindan ya da bu
tiir nedensel iliskinin olasiliginin makul bulunmasindan sonra derhal raporlar ve bu siire
olumsuz olaydan haberdar olmalarindan itibaren 15 giinii agmaz.

4. Ciddi bir kamu saglig1 tehdidi s6z konusu oldugunda, 3. paragrafa bakilmaksizin, 1.
paragrafta atifta bulunulan rapor derhal sunulur ve bu siire imalat¢inin bu tehditten
haberdar olmasindan itibaren 2 giinii agmaz.

5. Olim veya kisinin saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozulma sz konusu
oldugunda, 3. paragrafa bakilmaksizin, rapor, imalat¢inin cihaz ile ciddi olumsuz olay
arasinda bir nedensel iligki kurmasindan veya bundan siiphelenmesinden itibaren derhal
sunulur ve bu siire imalat¢inin ciddi olumsuz olaydan haberdar olmasindan itibaren 10
glni agsmaz.

6. Zamaninda raporlamayi saglamak i¢in gerekli oldugu durumlarda, imalatgr tam bir
rapordan dnce tamamlanmamig bir baslangi¢ raporu sunabilir.

7. Imalatgi, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan haberdar olduktan sonra,
olumsuz olayin raporlanabilir olup olmamasi konusunda emin olmasa dahi 2 ila 5.
paragraflar uyarinca gereken zaman dilimi ig¢erisinde bir rapor sunar.

8. Ivedilikle saha giivenligi diizeltici faaliyeti yiiriitmesi gereken acil durumlar harig
olmak lizere, imalat¢i, 1. paragrafin (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici
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faaliyetini, saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yiriitiilmesinden 6nce gecikmeksizin
raporlar.

9. Ayni cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen ve kok nedenin belirlenmis oldugu veya
bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandigi ya da olumsuz olaylarin yaygin oldugu
ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi benzer ciddi olumsuz olaylar i¢in, 89(9) maddesinde
atifta bulunulan koordinator yetkili otoritenin, 92(8) maddesinin (a) bendinde atifta
bulunulan yetkili otoritelere danisarak, periyodik 6zet raporlamasinin big¢imi, igerigi ve
siklig1 konusunda imalat¢iyla mutabik kalmasi sartiyla, imalatg1, ayr1 ciddi olumsuz olay
raporlar1 yerine periyodik 6zet raporlar1 sunabilir. 92(8) maddesinin (a) ve (b) bentlerinde
tek bir yetkili otoritenin belirtilmesi durumunda, imalatgi, bu yetkili otoriteyle mutabik
kalmasindan sonra periyodik 6zet raporlar: sunabilir.

10. Uye devletler; saglik profesyonellerini, kullanicilar1 ve hastalari, 1. paragrafin (a)
bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylar1 yetkili otoritelere raporlamalari
icin tesvik etmek ve buna imkan saglamak iizere hedefe yonelik bilgilendirme
kampanyalarinin organize edilmesi gibi uygun tedbirleri alir.

Yetkili otoriteler, saglik profesyonellerinden, kullanicilardan veya hastalardan aldiklar
raporlari ulusal diizeyde merkezi olarak kaydeder.

11. Bir iiye devletin yetkili otoritesi, saglik profesyonellerinden, kullanicilardan veya
hastalardan 1. paragrafin (a) bendinde atifta bulunulan siipheli ciddi olumsuz olaylara
iliskin bu tiir raporlar almasi durumunda, ilgili cihazin imalat¢isinin silipheli ciddi
olumsuz olay hakkinda gecikmeksizin bilgilendirilmesini saglamak ftizere gerekli
adimlari atar.

Ilgili cihazin imalat¢isinin olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay oldugunu diisiinmesi
durumunda imalat¢i, ciddi olumsuz olayin meydana geldigi tiye devletin yetkili
otoritesine bu ciddi olumsuz olay hakkinda bu maddenin 1 ila 5. paragraflar1 uyarinca bir
rapor sunar ve 89. madde uyarinca uygun takip faaliyetini gerceklestirir.

Ilgili cihazin imalat¢isiin olumsuz olaymn ciddi bir olumsuz olay olmadigini veya 88.
madde uyarinca trend raporlamasinin kapsamina girecek bir “beklenen istenmeyen yan
etki” oldugunu diisiinmesi durumunda, imalat¢1 agiklayici bir beyan sunar. Yetkili otorite,
aciklayic1 beyandaki karara katilmaz ise imalat¢idan bu maddenin 1 ila 5. paragrafi
uyarinca bir rapor sunmasmi ve 89. madde uyarinca uygun takip faaliyetini
gerceklestirmesini talep edebilir.

Madde 88
Trend raporlamasi

1. Imalatcilar, ciddi olumsuz olay olmayan veya I. Ekin 1 ve 5. Kesimlerinde atifta
bulunulan fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip olabilecek ve amaglanan
faydalariyla karsilastirildiginda; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagliginda
ve giivenliginde kabul edilemez risklere yol acan ya da yol acabilecek “beklenen
istenmeyen yan etkilerin” sikliginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamli her artisi,
92. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla raporlar. Anlaml artig, teknik
dokiimantasyonda ve iirlin bilgisinde belirtildigi sekilde belirli bir siire boyunca, s6z
konusu cihaza ya da cihaz kategorisine veya grubuna dair bu tiir olumsuz olaylarin
ongoriilebilir siklig1 ya da siddeti ile karsilastirilarak belirlenir.

Imalatc1, birinci alt paragrafta atifta bulunulan olumsuz olaylar1 nasil ydnetecegini ve
gbzlem periyoduyla birlikte, bu tiir olumsuz olaylarin sikligindaki ve siddetindeki
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istatistiksel olarak anlamli her artisi tespit etmek i¢in kullanilan metodolojiyi, 84.
maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim planinda belirler.

2. Yetkili otoriteler, 1. paragrafta atifta bulunulan trend raporlarina iliskin kendi
degerlendirmelerini ylritebilir ve kamu sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini
saglamak i¢in imalat¢idan bu Tiiziikk uyarinca uygun onlemleri almasini talep edebilir.
Her bir yetkili otorite, bu tiir degerlendirmelerin sonuglar1 ve bu tiir dnlemlerin kabul
edilmesi hakkinda, Komisyonu, diger yetkili otoriteleri ve sertifikayr diizenleyen
onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Madde 89
Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi

1. 87(1) maddesi uyarinca bir ciddi olumsuz olayin raporlanmasini takiben imalatci, ciddi
olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iligkin gerekli aragtirmalar1 gecikmeksizin yiiriitiir. Bu
arastirmalar, uygun goriildiigii sekilde bu maddenin 3. paragrafinda atifta bulunulan
kriterleri dikkate alarak; olumsuz olaya ve saha giivenligi diizeltici faaliyetine dair bir
risk degerlendirmesini igerir.

Imalatc1, birinci alt paragrafta atifta bulunulan arastirmalar siiresince, yetkili otoritelerle
ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis kurulusla isbirligi yapar ve olumsuz olayin
nedenleri hakkinda herhangi bir sonraki degerlendirmeyi etkileyebilecek bir sekilde
cihazi ya da ilgili lotun bir 6rnegini degistirmeyi iceren herhangi bir arastirmay1, bu tiir
faaliyeti yetkili otoriteye bildirmeden 6nce yapmaz.

2. Uye devletler; 87. madde uyarinca kendilerine bildirilen, kendi sinirlar1 igerisinde
meydana gelen bir ciddi olumsuz olayla veya kendi sinirlar1 dahilinde yiiriitiilmiis veya
ylriitiilecek olan bir saha gilivenligi diizeltici faaliyetiyle ilgili bilgilerin, kendi yetkili
otoriteleri tarafindan, miimkiinse imalat¢iyla ve alakali oldugu yerde ilgili onaylanmis
kurulusla birlikte ulusal diizeyde merkezi olarak degerlendirilmesini saglamak igin
gerekli adimlar atar.

3. 2. paragrafta atifta bulunulan degerlendirme baglaminda yetkili otorite; kamu
sagliginin korunmasin1 ve problemin nedenselligi, tespit edilebilirligi ve tekrarlama
olasilig1, cihazin kullanim siklig1, dogrudan veya dolayli zararin meydana gelme olasiligi
ve bu zararin siddeti, cihazin klinik yarari, hedeflenen ve potansiyel kullanicilar ve
etkilenen popiilasyon gibi kriterleri dikkate alarak, raporlanan ciddi olumsuz olaylardan
kaynaklanan riskleri ve iliskili herhangi bir saha giivenligi diizeltici faaliyeti
degerlendirir. Yetkili otorite, ayrica, imalat¢1 tarafindan ongoriilen veya yiiriitiilen saha
giivenligi diizeltici faaliyetinin yeterliligini ve 6zellikle 1. Ekte yer alan asli glivenlilik
ilkesini dikkate alarak, diger herhangi bir diizeltici faaliyet ihtiyacim1 ve tiiriini
degerlendirir.

Imalatgilar, ulusal yetkili otoriteden gelen talep iizerine, risk degerlendirmesi igin gerekli
olan tiim belgeleri sunar.

4. Yetkili otorite, bir ciddi olumsuz olaya iliskin imalatginin aragtirmasini izler. Gerekli
oldugu durumda, yetkili otorite, imalat¢cinin arastirmasina miidahale edebilir veya
bagimsiz bir arastirma baglatabilir.

5. Imalatg1, 92. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla arastirmadan elde
ettigi bulgularin1 belirten nihai bir raporu yetkili otoriteye sunar. Bu rapor, varilan
sonuglar1 ve ilgili oldugu yerde yapilacak diizeltici faaliyetleri belirtir.

6. 1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta bulunulan cihazlar s6z konusu
oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin, tek basina
kullanildiginda bir tibbi {iriin olarak kabul edilebilen bir maddeyle ilgili olabilecegi
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durumda, degerlendirmeyi yapan yetkili otorite veya bu maddenin 9. paragrafinda atifta
bulunulan koordinator yetkili otorite; bu ciddi olumsuz olayr veya saha gilivenligi
diizeltici faaliyeti, 52(9) maddesi kapsaminda o maddeye iliskin bilimsel goriisi
hangisinin verdigine bagl olarak ulusal yetkili otoriteye veya EMA’ya bildirir.

1(6) maddesinin (g) bendi uyarinca bu Tiizilk kapsamindaki cihazlar s6z konusu
oldugunda ve ciddi olumsuz olayin veya saha giivenligi diizeltici faaliyetinin cihazin
imalatinda kullanilan insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tirevleri ile ilgili
olabilecegi durumda ve 1(10) maddesi uyarinca bu Tizlik kapsamina giren cihazlar
durumunda, yetkili otorite veya bu maddenin 9. paragrafinda atifta bulunulan koordinator
yetkili otorite; 52(10) maddesi uyarinca onaylanmis kurulus¢a danisilmis olan insan
dokular1 ve hiicrelerinden sorumlu ilgili yetkili otoriteyi bilgilendirir.

7. Degerlendirmeyi yapan yetkili otorite; bu maddenin 3. paragrafi uyarinca
degerlendirme yaptiktan sonra, 92. maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla, degerlendirmesinin ¢iktilarina ve altta yatan olaylara iliskin bilgiler de dahil
olmak iizere, ciddi olumsuz olayin tekrarlanma riskini en aza indirmek i¢in imalatg1
tarafindan alinan veya Ongoriilen ya da ondan talep edilen diizeltici faaliyet hakkinda
diger yetkili otoriteleri gecikmeksizin bilgilendirir.

8. Imalatci, bir saha giivenligi bildirimi vasitasiyla saha giivenligi diizeltici faaliyeti
hakkindaki bilgilerin s6z konusu cihazin kullanicilarinin dikkatine gecikmeksizin
sunulmasint saglar. Saha giivenligi bildirimi, saha gilivenligi diizeltici faaliyetinin
yapildig1 liye devlet tarafindan belirlenen resmi bir Birlik dilinde veya dillerinde
diizenlenir. Acil durumlar hari¢ olmak iizere, saha giivenligi bildirimi taslaginin igerigi,
yorum yapmalarina imkan tanimak icin degerlendirmeyi yapan yetkili otoriteye veya 9.
paragrafta atifta bulunulan durumlarda, koordinator yetkili otoriteye sunulur. Tek bir liye
devletin durumu nezdinde usuliince gerekcelendirilmedigi siirece, saha giivenligi
bildiriminin igerigi tiim liye devletlerde ayni olur.

Saha giivenligi bildirimi, 6zellikle ilgili UDI’larin dahil edilmesiyle ilgili cihaz veya
cihazlarin dogru tamimlanmasina ve Ozellikle halihazirda verilmigse miinferit kayit
numarasinin (MKN) dahil edilmesiyle saha giivenligi diizeltici faaliyetini yiiriiten
imalat¢inin dogru tanimlanmasina imkan verir. Saha giivenligi bildirimi; saha giivenligi
diizeltici faaliyetinin sebeplerini cihaz arizasina ve s6z konusu ariza ile iligkili olarak
hastalara, kullanicilara veya diger kisilere yonelik risklere atifta bulunarak, risk
seviyesini oldugundan diisiik gostermeden net bir bi¢cimde aciklar ve kullanicilar
tarafindan yapilacak biitiin faaliyetleri agikca belirtir.

Imalatgi, saha giivenligi bildirimini 92. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girer,
bu sekilde s6z konusu bildirim kamunun erisimine agik olur.

9. Yetkili otoriteler, asagidaki durumlarda 3. paragrafta atifta bulunulan
degerlendirmelerini koordine etmek amaciyla bir prosediire aktif olarak katilim saglar:

(a) ayn1 imalatgiya ait ayn1 cihaza veya cihaz tipine iliskin belirli bir ciddi olumsuz olay
veya ciddi olumsuz olaylar kiimesi ile ilgili endisenin birden fazla liye devlette bulunmasi
durumunda;

(b) bir imalatc¢1 tarafindan birden fazla liye devlette onerilen bir saha gilivenligi diizeltici
faaliyetinin uygunlugundan siiphe duyulmasi durumunda.
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Bu koordineli prosediir agagidakileri kapsar:

- gerektiginde, vaka bazinda bir koordinatdr yetkili otoritenin atanmasini;

- koordinator yetkili otoritenin gorevleri ve sorumluluklar1 ve diger yetkili otoritelerin
katilim1 dahil olmak iizere koordineli degerlendirme siirecinin tanimlanmasina,

Yetkili otoriteler arasinda aksi kararlastirilmadik¢a, koordinator yetkili otorite
imalat¢inin kayitli is yerinin bulundugu iiye devletin yetkili otoritesi olur.

Koordinator yetkili otorite, 92. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla,
koordinatdr otorite roliinii iistlendigini, imalatgiya, diger yetkili otoritelere ve Komisyona
bildirir.

10. Bir koordinator yetkili otoritenin atanmasi, diger yetkili otoritelerin kendi
degerlendirmelerini yapma ve kamu sagligimin ve hasta giivenliginin korunmasini
saglamak iizere bu Tiiziik uyarinca tedbirler alma haklarini etkilemez. Koordinator yetkili
otorite ve Komisyon, bu tiir degerlendirmelerin ¢iktilar1 ve bu tiir tedbirlerin alinmasi
hakkinda daima bilgilendirilir.

11. Komisyon, koordinator yetkili otoriteye bu boliim kapsamindaki gérevlerinin yerine
getirilmesinde idari destek saglar.

Madde 90
Vijilans verilerinin analizi

Komisyon, liye devletlerle is birligi i¢cinde, 92. maddede atifta bulunulan elektronik
sistemde bulunan verilerdeki yeni riskler veya gilivenlik endiseleri ortaya ¢ikarabilecek
trendleri, sablonlar1 ve sinyalleri belirlemek amaciyla, bu verileri aktif olarak izlemeye
yonelik sistemleri ve siirecleri devreye sokar.

Onceden bilinmeyen bir risk tespit edildiginde veya beklenilen bir riskin siklig1 fayda-
risk tespitini 6nemli dl¢iide ve olumsuz olarak degistirdiginde, yetkili otorite veya uygun
oldugunda koordinator yetkili otorite, gerekli diizeltici faaliyetleri yapacak olan
imalat¢iy1 veya uygulanabildigi hallerde yetkili temsilciyi bilgilendirir.

Madde 91
Uygulama tasarruflari

Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla ve TCKG’ye danistiktan sonra,
asagidakilerle ilgili olarak, 85 ila 90. maddeler ile 92. maddenin uygulanmasi igin gerekli
olan detayl1 diizenlemeleri ve usule iligkin hususlar1 kabul edebilir:

(a) spesifik cihazlara veya cihaz kategorilerine ya da gruplarmna iliskin ciddi olumsuz
olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin tipolojisi;

(b) sirasiyla 85, 86, 87, 88 ve 89. maddelerde atifta bulunuldugu sekilde, imalatgilar
tarafindan ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin ve saha
giivenligi bildirimlerinin raporlanmasi ve periyodik 0zet raporlarinin, piyasaya arz
sonrasi gozetim raporlarinin, PSUR’larin ve trend raporlarinin temini;

(c) saglik profesyonelleri, kullanicilar ve hastalar tarafindan siipheli ciddi olumsuz
olaylarin raporlanmasina yonelik asgari veri setini de iceren, elektronik ve elektronik
olmayan raporlamaya iliskin standart yapilandirilmis formlar;
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(d) 87. maddede atifta bulunuldugu iizere, raporlanacak olumsuz olayin siddetini dikkate
alarak, imalatgilar tarafindan saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasina ve
periyodik 6zet raporlarinin ve trend raporlarinin teminine yonelik zaman ¢izelgeleri;

(e) 89. maddede atifta bulunuldugu iizere yetkili otoriteler arasinda bilgi aligverisine
yonelik uyumlastirilmis formlar;

(f) koordinator yetkili otoritenin gorevleri ve sorumluluklari ile koordineli degerlendirme
siirecine diger yetkili otoritelerin katilimi da dahil olmak tlizere koordineli degerlendirme
siirecine ve bir koordinator yetkili otoritenin atanmasina yonelik prosediirler

1. paragrafta atifta bulunulan uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan
inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 92
Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iligkin elektronik sistem

1. Komisyon, iiye devletlerle is birligi icerisinde, asagidaki bilgileri derlemek ve islemek
i¢in bir elektronik sistem kurar ve yonetir:

(a) imalatg¢ilarin 87(1) maddesinde ve 89(5) maddesinde atifta bulunulan ciddi olumsuz
olaylar ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine iliskin raporlarini;

(b) imalat¢ilarin 87(9) maddesinde atifta bulunulan periyodik 6zet raporlarini;
(c) imalat¢ilarin 88. maddede atifta bulunulan trendlere iliskin raporlarini;

(d) 86. maddede atifta bulunulan PSUR ’lart;

(e) imalat¢ilarin 89(8) maddesinde atifta bulunulan saha giivenligi bildirimlerini;

(f) 89(7) ve (9) maddeleri uyarinca iiye devletlerin yetkili otoriteleri arasinda ve bunlar
ile Komisyon arasinda paylasilacak bilgileri.

Bu elektronik sistem UDI veri tabanina ilgili baglantilar icerir.

2. Bumaddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan bilgiler elektronik sistem vasitasiyla iiye
devletlerin yetkili otoritelerine ve Komisyona erisilir kilinir. Onaylanmis kuruluslarin da
53. madde uyarinca sertifika diizenledikleri cihazlarla ilgili oldugu 6l¢iide bu bilgilere
erisimi olur.

3. Komisyon, saglik profesyonellerinin ve kamunun 1. paragrafta atifta bulunulan
elektronik sisteme uygun seviyelerde erisiminin olmasini saglar.

4. Komisyon ile tigiincii tilkelerin yetkili otoriteleri veya uluslararasi orgiitler arasindaki
anlagsmalara dayanarak, Komisyon, bu yetkili otoritelere veya uluslararasi1 orgiitlere 1.
paragrafta atifta bulunulan elektronik sisteme uygun seviyede erisim izni verebilir. Bu
anlagsmalar, miitekabiliyete dayanir ve gizlilik ve veri giivenligine yonelik Birlik’te
uygulananlara esdeger tedbirler alir.

5. 87(1) maddesinin (a) bendinde atifta bulunulan ciddi olumsuz olaylara yonelik
raporlar, alindiktan sonra, bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla olumsuz olayin meydana geldigi liye devletin yetkili otoritesine otomatik
olarak iletilir.
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6. 88(1) maddesinde atifta bulunulan trend raporlari, alindiktan sonra, bu maddenin 1.
paragrafinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla olumsuz olayin meydana
geldigi iiye devletin yetkili otoritelerine otomatik olarak iletilir.

7. 87(1) maddesinin (b) bendinde atifta bulunulan saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine
iliskin raporlar, alindiktan sonra, bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla asagidaki liye devletlerin yetkili otoritelerine otomatik olarak iletilir:

(a) saha giivenligi diizeltici faaliyetinin yiiriitiilmekte oldugu veya yiritiilecek oldugu
iiye devletlerin;

(b) imalat¢inin kayitli igyerinin bulundugu iiye devletin.

8. 87(9) maddesinde atifta bulunulan periyodik 6zet raporlari, alindiktan sonra, bu
maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla asagidaki yetkili
otoritelere otomatik olarak iletilir:

(a) 89(9) maddesi uyarinca koordinasyon prosediiriine katilan ve periyodik 6zet raporu
iizerinde anlasan iiye devlet veya iiye devletlere;

(b) imalat¢inin kayitl igyerinin bulundugu iiye devlete.

9. Bu maddenin 5 ila 8. paragraflarinda atifta bulunulan bilgiler, alindiktan sonra, bu
maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, 56. madde
uyarinca s0z konusu cihaz i¢in sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak
iletilir.

KESIM 3 — PIYASA GOZETIMIi VE DENETIMIi

Madde 93
Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

1. Yetkili otoriteler; cihazlarin uygunluk karakteristiklerine ve performansina iliskin,
uygun oldugunda, dokiimantasyon incelemesi ve yeterli numuneye dayanan fiziksel
kontroller veya laboratuvar kontrolleri de dahil olmak {izere uygun kontrolleri
gerceklestirir. Yetkili otoriteler; 6zellikle, risk degerlendirmesi ve risk yonetimi, vijilans
verileri ve sikayetlerle ilgili yerlesik ilkeleri dikkate alir.

2. Yetkili otoriteler, yillik gbzetim ve denetim faaliyet planlar1 hazirlar ve 105. madde
uyarinca TCKG tarafindan gelistirilen Avrupa piyasa gézetimi ve denetimi programini
ve yerel sartlar1 g6z onilinde bulundurarak, bu faaliyetleri yiirlitmek i¢in yeterli sayida
malzeme ve yetkin insan kaynagini tahsis eder.

3. 1. paragrafta belirtilen ylikiimliiliiklerin yerine getirilmesi i¢in yetkili otoriteler:

(a) iktisadi isletmelerden, digerlerine ilaveten, otoritelerin faaliyetlerini yiiriitme amaclari
dogrultusunda gerekli olan dokiimantasyonu ve bilgileri hazir bulundurmalarini ve
gerekgelendirildigi durumda, bila-bedel olarak gerekli cihaz numunelerini sunmalarini ya
da cihazlara erisim saglamalarini talep edebilir ve

(b) tedarikcileri ve/veya alt yiiklenicileri ile birlikte, iktisadi isletmelerin tesislerinde ve
gerekli oldugu durumda profesyonel kullanicilarin tesislerinde hem haberli hem de
gerektiginde habersiz denetimler gergeklestirir.

4. Yetkili otoriteler, gézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglarma dair yillik 6zet
hazirlar ve bunu 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla diger yetkili
otoritelere erisilebilir kilar.
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5. Yetkili otoriteler; kamu sagliginin korunmasi adina yapilmasinin gerekli oldugunu
diisiindiikleri hallerde, kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlara veya sahte cihazlara
el koyabilir, onlar1 imha edebilir veya bagka bir yolla kullanilamaz hale getirebilir.

6. 1. paragrafta atifta bulunulan amaclar dogrultusunda yiiriitiilen her bir denetimi
takiben, yetkili otorite, bu Tiiziik kapsaminda uygulanabilir yasal ve teknik gerekliliklere
uygunluk ile ilgili denetim bulgularina dair bir rapor hazirlar. Bu rapor, gereken diizeltici
faaliyetleri belirtir.

7. Denetimi gerceklestiren yetkili otorite, bu maddenin 6. paragrafinda atifta bulunulan
raporun i¢erigini, denetime tabi olan iktisadi isletmeye iletir. Yetkili otorite, nihai raporu
kabul etmeden Once, bu iktisadi isletmeye goriis sunmasi igin firsat verir. Bu nihai
denetim raporu, 100. maddede belirtilen elektronik sisteme girilir.

8. Uye devletler, piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetlerinin isleyisini gdzden gegirir ve
degerlendirir. Bu tiir gozden gecirmeler ve degerlendirmeler, asgari her dort yilda bir
yiriitiiliir ve bunlarin sonuclar1 diger liye devletlere ve Komisyona iletilir. Her bir iiye
devlet, sonuclarin bir 6zetini 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
kamuya erisilebilir kilar.

9. Uye devletlerin yetkili otoriteleri; tiim iiye devletlerde yiiksek seviyede ve
uyumlastirilmis bir piyasa gozetimi ve denetimi saglamak ig¢in, piyasa gozetimi ve
denetimi faaliyetlerini koordine eder, birbirleriyle isbirligi yapar ve faaliyetlerinin
sonuglarini birbirleriyle ve Komisyonla paylasir.

Uygun oldugunda, iiye devletlerin yetkili otoriteleri, is paylasimi, ortak piyasa gézetimi
ve denetimi faaliyetleri ve uzmanlagma hakkinda anlagmaya varir.

10. Bir iiye devlette birden fazla otoritenin piyasa gézetimi ve denetiminden ve dis sinir
kontrollerinden sorumlu olmasi durumunda, bu otoriteler, kendi rolleri ve fonksiyonlari
ile ilgili bilgileri paylasarak birbirleriyle igbirligi yapar.

11. Uygun oldugu hallerde, iiye devletlerin yetkili otoriteleri, bilgi aligverisi, teknik
destek ve piyasa gozetimi ve denetimiyle ilgili faaliyetlerin gelistirilmesi amaciyla
ictincii iilkelerin yetkili otoriteleriyle isbirligi yapar.

Madde 94
Kabul edilemez bir risk veya baska bir uygunsuzluk teskil ettiginden siiphelenilen
cihazlarin degerlendirilmesi

Bir iiye devletin yetkili otoritelerinin, vijilans veya piyasa gozetimi ve denetimi
faaliyetlerinden elde edilen verilere ya da diger bilgilere dayanarak, bir cihazin:

(a) hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya giivenligine ya da kamu
sagliginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil
edebilecegine veya

(b) bunun disinda, bu Tiiziik ’te belirtilen gerekliliklere uymadigina;

inanmalart i¢in gerekgelerinin olmasi durumunda; cihazin teskil ettigi risk veya diger
uygunsuzluklar ile ilgili bu Tiiziik’te belirtilen biitiin gereklilikleri kapsayacak sekilde

ilgili cihazin degerlendirmesini yaparlar.

Ilgili iktisadi isletmeler, yetkili otoriteler ile isbirligi yapar.
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Madde 95
Saglhk ve giivenlik icin kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili prosediir

1. Yetkili otoriteler, 94. madde uyarinca bir degerlendirme yaptiginda, hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin saglhifina ya da giivenligine ya da kamu sagliginin
korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik, cihazin kabul edilemez bir risk teskil ettigini
tespit etmeleri durumunda, bu yetkili otoriteler, ilgili cihazlarin imalatgisindan, yetkili
temsilcisinden ve ilgili diger tiim iktisadi isletmelerden, ilgili iktisadi isletmeye agikca
tanimlanan ve iletilen makul bir siire igerisinde, cihazi, teskil ettigi riskle ilgili bu
Tiiziik in gerekliliklerine uygun hale getirmek i¢in uygun ve usuliince gerekcelendirilmis
biitiin diizeltici faaliyetleri yapmasini ve riskin dogasiyla orantili bir sekilde cihazin
piyasada bulundurulmasini kisitlamasini, cihazin piyasada bulundurulmasini belirli
gerekliliklere tabi kilmasini, cihazi piyasadan geri ¢ekmesini veya geri ¢agirmasini
gecikmeksizin talep eder.

2. Yetkili otoriteler; degerlendirme sonuglarini ve iktisadi isletmelerden yapmalarini
talep ettikleri faaliyetleri, 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla;
Komisyona, diger iiye devletlere ve ilgili cihaz i¢in 56.madde uyarinca bir sertifika
diizenlenmis olmasi durumunda bu sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulusa
gecikmeksizin bildirir.

3. 1. paragrafta atifta bulunuldugu iizere iktisadi isletmeler, piyasada bulundurduklari
ilgili tlim cihazlara iligkin biitin uygun diizeltici faaliyetlerin Birlik genelinde
gecikmeksizin gergeklestirilmesini saglar.

4. 1. paragrafta atifta bulunuldugu tizere iktisadi isletmenin, 1. paragrafta atifta bulunulan
siire icerisinde yeterli diizeltici faaliyeti gerceklestirmemesi durumunda, yetkili
otoriteler, cihazin kendi ulusal piyasalarinda bulundurulmasini yasaklamak veya
kisitlamak, cihazi piyasadan geri ¢cekmek veya geri ¢agirmak i¢in uygun tiim tedbirleri
alir.

Yetkili otoriteler; 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla,
Komisyonu, diger iiye devletleri ve bu maddenin 2. paragrafinda atifta bulunulan
onaylanmis kurulusu bu tedbirler hakkinda gecikmeksizin bilgilendirir.

5. 4. paragrafta atifta bulunulan bildirim; mevcut tiim ayrintilari, 6zellikle de uygun
olmayan cihazin tespiti ve takibi i¢in gerekli verileri, cihazin menseini, atfedilen
uygunsuzlugun ve igerilen riskin dogasini ve nedenlerini, alinan ulusal tedbirlerin niteligi
ile siiresi ve 1lgili iktisadi isletme tarafindan ortaya atilan argiimanlar igerir.

6. Prosediirii baglatan iiye devlet disindaki iiye devletler, ilgili cihazin uygunsuzluguna
iliskin ellerindeki 1ilgili ilave bilgileri ve s6z konusu cihazla ilgili olarak aldiklar
tedbirleri, 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, Komisyona ve
diger liye devletlere gecikmeksizin bildirir.

Bildirilen ulusal tedbirle ilgili ihtilaf olmasi durumunda bu iiye devletler, itirazlarini
Komisyona ve diger liye devletlere 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla gecikmeksizin bildirir.

7. 4. paragrafta atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren iki ay igerisinde, bir liye
devlet tarafindan alinan tedbirlerle ilgili olarak, bir liye devlet veya Komisyon tarafindan
higbir itirazin yapilmamast durumunda bu tedbirlerin mesrulastig1 kabul edilir.

Bu durumda, tiim tiye devletler, s6z konusu cihazla ilgili olarak, cihaz1 geri ¢cekmek, geri
cagirmak ya da cihazin kendi ulusal piyasalarinda bulunabilirli§ini sinirlamak dahil
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olmak tiizere, kisitlayici veya yasaklayict ilgili uygun tedbirlerin gecikmesizin alinmasini
saglar.

Madde 96
Ulusal tedbirleri Birlik diizeyinde degerlendirmeye yonelik prosediir

1. 95(4) maddesinde atifta bulunulan bildirimin alinmasindan itibaren iki ay igerisinde,
bir iiye devletin diger bir iiye devlet tarafindan alinan bir tedbire karsi itirazlarinin
bulunmasi durumunda veya Komisyonun, tedbirin Birlik mevzuatina aykir1 oldugunu
diistinmesi durumunda, Komisyon, ilgili yetkili otoritelere ve gerekli oldugu hallerde
ilgili iktisadi isletmelere danistiktan sonra, bu wulusal tedbiri degerlendirir. Bu
degerlendirmenin sonuglarina dayanarak, Komisyon, uygulama tasarruflari vasitasiyla,
ulusal tedbirin mesru olup olmadigina karar verebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3)
maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

2. Komisyonun, bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunuldugu {izere ulusal tedbiri
mesru olarak degerlendirmesi durumda, 95(7) maddesinin ikinci alt paragrafi uygulanir.
Komisyon, ulusal tedbiri mesru olarak degerlendirmezse, ilgili liye devlet tedbiri geri
ceker.

Komisyonun, 95(4) maddesinde atifta bulunulan bildirimi almasindan itibaren sekiz ay
icerisinde bu maddenin 1. paragrafi uyarinca bir karar kabul etmemesi durumunda, ulusal
tedbirin mesru oldugu kabul edilir.

3. Bir iiye devletin veya Komisyonun, bir cihazdan kaynaklanan saglik ve gilivenlik
riskinin ilgili tiye devlet veya liye devletler tarafindan alinan tedbirler vasitasiyla tatmin
edici bir sekilde hafifletilemeyecegini diisiinmesi durumunda, Komisyon, uygulama
tasarruflar vasitasiyla, bir liye devletin talebi lizerine veya kendi inisiyatifiyle, saglik ve
giivenligin korunmasint saglamak igin, ilgili cihazin piyasaya arzin1 ve hizmete
sunulmasini kisitlayan veya yasaklayan tedbirler dahil olmak tizere, gerekli ve usuliince
gerekgelendirilmis tedbirler alabilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta
bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 97
Diger uygunsuzluklar

I. 94. madde uyarinca bir degerlendirme gerceklestiren bir iiye devletin yetkili
otoritelerinin, bir cihazin bu Tiiziik’te belirtilen gerekliliklere uymadigini; fakat
hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagligina ya da giivenligine ya da kamu
sagliginin korunmasiyla ilgili diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil
etmedigini tespit etmeleri durumunda, s6z konusu yetkili otoriteler, ilgili iktisadi
isletmeden, iktisadi isletmeye agik¢a tanimlanan ve iletilen ve uygunsuzlukla orantili olan
makul bir siire i¢erisinde, s6z konusu uygunsuzlugu sonlandirmasini talep eder.

2. Iktisadi isletmenin bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan siire igerisinde
uygunsuzlugu sonlandirmamast durumunda, ilgili {tye devlet, driiniin piyasada
bulundurulmasini kisitlamak veya yasaklamak i¢in ya da {iriinlin geri ¢agirilmasini veya
piyasadan geri ¢cekilmesini saglamak i¢in tiim uygun tedbirleri gecikmeksizin alir. Bu liye
devlet 100. maddede atifta bulunan elektronik sistem vasitasiyla, bu tedbirleri
gecikmeksizin Komisyona ve diger iiye devletlere bildirir.

3. Bu maddenin yeknesak uygulanmasimi saglamak iizere, Komisyon, uygulama
tasarruflar1 vasitasiyla, belirlenen uygunsuzluk tiirlerini ele almalari i¢in yetkili otoriteler
tarafindan alinacak uygun tedbirleri belirleyebilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3)
maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.
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Madde 98
Onleyici saglik koruma tedbirleri

1. Bir iiye devlet; bir cihaz veya belirli bir cihaz kategorisi ya da grubu ile ilgili potansiyel
bir riski isaret eden bir degerlendirme yaptiktan sonra, hastalarin, kullanicilarin veya
diger kisilerin sagligin1 ve giivenligini ya da kamu saglhiginin diger hususlarin1 korumak
icin, bir cihazin veya spesifik bir cihaz kategorisi ya da grubunun piyasada
bulundurulmasinin veya hizmete sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya
belirli gerekliliklere tabi kilinmasinin gerektigini ya da bu tir cihazin veya cihaz
kategorisinin ya da grubunun piyasadan geri g¢ekilmesinin veya geri c¢agirilmasinin
gerektigini diisiinmesi durumunda, gerekli olan ve gerekgelendirilen her tiirli tedbiri
alabilir.

2. 1. paragrafta atifta bulunulan iiye devlet, 100. maddede atifta bulunulan elektronik
sistem vasitasiyla, kararinin gerekcelerini belirterek, Komisyonu ve diger tim iiye
devletleri ivedilikle bilgilendirir.

3. Komisyon, alinan ulusal tedbirleri TCKG’ye ve gerekli oldugu durumlarda ilgili
iktisadi isletmelere danisarak degerlendirir. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla,
ulusal tedbirlerin mesru olup olmadigina karar verebilir. Ulusal tedbirlerin bildiriminden
itibaren alt1 ay igerisinde bir Komisyon kararinin bulunmamasi durumunda, bu tedbirlerin
mesru oldugu kabul edilir. Bu uygulama tasarruflari, 114(3) maddesinde atifta bulunulan
inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

4. Bu maddenin 3. paragrafinda atifta bulunulan degerlendirmenin; hastalarin,
kullanicilarin veya diger kisilerin saglhigin1 ve giivenligini ya da kamu sagliginin diger
hususlarini korumak igin, bir cihazin, belirli cihaz kategorisi veya grubunun piyasada
bulundurulmasinin veya hizmete sunulmasinin yasaklanmasinin, kisitlanmasinin veya
belirli gerekliliklere tabi kilinmasinin gerektigini ya da bu tiir cihaz veya cihaz kategorisi
veya grubunun tiim iiye devletlerde piyasadan geri ¢ekilmesinin veya geri ¢agrilmasinin
gerektigini gostermesi durumunda, Komisyon, gerekli olan ve usuliince gerekcelendirilen
tedbirler almak i¢in uygulama tasarruflar1 kabul edebilir. Bu uygulama tasarruflari,
114(3) maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 99
Iyi idari uygulamalar

1. Uye devletlerin yetkili otoriteleri tarafindan 95 ila 98. maddeler uyarinca kabul edilen
herhangi bir tedbir, dayandig1 kesin gerekgeleri belirtir. Bu tiir bir tedbir belirli bir iktisadi
isletmeyi ele aldiginda, yetkili otorite s6z konusu iktisadi isletmeyi bu tedbirle ilgili
olarak gecikmeksizin bilgilendirir ve ayn1 zamanda s6z konusu iiye devletin mevzuati
veya idari uygulamasi kapsamindaki kanun yollarin1 ve bu tiir kanun yollarinin tabi
oldugu siire sinirlamalarini bu iktisadi isletmeye bildirir. Tedbir, genele uygulanabilir
oldugunda, usuliince yayimlanir.

2. Insan saglig1 veya giivenligi icin kabul edilemez risk sebeplerinden dolayi acil eylemin
gerekli oldugu durumlar hari¢ olmak {izere, ilgili iktisadi isletmeye, herhangi bir tedbir
kabul edilmeden Once agik¢a tanimlanan makul bir siire igerisinde yetkili otoriteye
goriislerini bildirme firsat1 verilir.

Birinci alt paragrafta atifta bulunuldugu {izere iktisadi isletmenin goriislerini bildirme
firsat1 olmadan faaliyet yapilmis olmasi durumunda, s6z konusu iktisadi isletmeye
miimkiin olan en kisa siirede goriislerini bildirme firsat1 verilir ve yapilan faaliyet bunun
ardindan acilen yeniden incelenir.
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3. Kabul edilen her tedbir, iktisadi isletmenin etkili diizeltici faaliyeti yaptigina ve cihazin
bu Tiiziik’iin gerekliliklerine uygun olduguna iliskin kanitlar1 iizerine ivedilikle geri
cekilir veya degistirilir.

4. 95 ila 98. maddeler uyarinca kabul edilen bir tedbirin, bir onaylanmis kurulusun
uygunluk degerlendirmesine dahil oldugu bir cihazla ilgili olmasi durumunda, yetkili
otoriteler, 100. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla, alinan tedbiri ilgili
onaylanmis kurulusa ve onaylanmig kurulustan sorumlu otoriteye bildirir.

Madde 100
Piyasa gozetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem

1. Komisyon, iiye devletlerle isbirligi i¢cinde, asagidaki bilgileri derlemek ve islemek i¢in
bir elektronik sistem kurar ve yonetir:

(a) 93(4) maddesinde atifta bulunulan gézetim ve denetim faaliyetlerinin sonuglarinin
Ozetlerini;

(b) 93(7) maddesinde atifta bulunulan nihai denetim raporunu;

(c) 95(2), (4) ve (6) maddesinde atifta bulunuldugu tizere, saglik ve giivenlik i¢in kabul
edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili bilgileri;

(d) 97(2) maddesinde atifta bulunuldugu iizere iiriinlerin uygunsuzluguyla ilgili bilgileri;
(e) 98(2) maddesinde atifta bulunulan 6nleyici saglik koruma tedbirleriyle ilgili bilgileri;

(f) 93(8) maddesinde atifta bulunulan, iiye devletlerin piyasa gdzetimi ve denetimi
faaliyetlerine yonelik incelemelerinin ve degerlendirmelerinin sonuglarinin 6zetlerini.

2. Bu maddenin 1. paragrafinda atifta bulunulan bilgiler, tim ilgili yetkili otoritelere ve
uygulanabildigi hallerde s6z konusu cihaz i¢in 56. madde uyarinca bir sertifika
diizenleyen onaylanmis kurulusa, elektronik sistem vasitasiyla ivedilikle iletilir ve liye
devletler ile Komisyona erisilebilir olur.

3. Uye devletler arasinda paylasilan bilgiler, kamuya agilmasi halinde piyasa gdzetim ve
denetim faaliyetlerine ve iiye devletler arasindaki igbirligine zarar verebilecekse kamuya
agilmaz.

BOLUM VIII
Uye devletler arasinda isbirligi, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, uzman
laboratuvarlari, uzman heyetleri ve cihaz kayitlar:

Madde 101
Yetkili otoriteler

Uye devletler, bu Tiiziik’iin uygulanmasindan sorumlu yetkili otoriteyi veya otoriteleri
atar. Uye devletler, bu Tiiziik uyarinca gdrevlerini uygun bir sekilde yerine getirmeleri
i¢in gereken yetkileri, kaynaklari, ekipmanlari ve bilgileri otoritelerine saglar. Uye
devletler, yetkili otoritelerin adlarini ve iletisim bilgilerini Komisyona bildirir; Komisyon
yetkili otoritelerin bir listesini yayimlar.
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Mgdde 102
Isbirligi

1. Uye devletlerin yetkili otoriteleri; birbirleriyle ve Komisyonla isbirligi yapar.
Komisyon, bu Tiziik’iin yeknesak uygulanmasina imkan vermek lizere gerekli bilgi
aligverisinin organizasyonunu saglar.

2. Uye devletler, Komisyonun destegiyle, uygun oldugu hallerde, tibbi cihazlar alaninda
diizenleyici otoriteler arasinda isbirligi saglamak amaciyla uluslararasi seviyede
gelistirilen girigsimlere katilir.

Madde 103
Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu

1. isbu Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (TCKG) kurulmustur.

2. Her iiye devlet; TCKG’ye, yenilenebilecek olan ii¢ yillik bir siire i¢in, tibbi cihazlar
alaninda uzman bir iiye ve bir yedek ile in vitro tibbi tani cihazlar1 alaninda uzman bir
iilye ve bir yedek tayin eder. Bir iiye devlet, her iki alanda uzman olan yalnizca bir iiye ve
bir yedek tayin etmeyi de tercih edebilir.

TCKG iiyeleri, tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tani cihazlar1 alanindaki yetkinlikleri ve
deneyimlerinden dolay: segilir. S6z konusu iyeler, tiye devletlerin yetkili otoritelerini
temsil eder. Uyelerin adlar1 ve bagli olduklari kurum Komisyon tarafindan kamuya agik
hale getirilir.

Yedekler, iiyelerin yoklugunda onlari temsil eder ve onlar adina oy kullanir.

3. TCKG, diizenli araliklarla ve durumun gerektirdigi yerde, Komisyonun veya bir iiye
devletin talebi lzerine toplanir. Toplantilara, ya tibbi cihazlar alanindaki rol ve
uzmanliklarindan dolay1 atanan iiyeler veya in vitro tibbi tami1 cihazlar1 alanindaki
uzmanliklarindan dolay1 atanan iiyeler veya her iki alandaki uzmanliklarindan dolay1
atanan iyeler ya da uygun oldugunda bunlarin yedekleri katilir.

4. TCKG, fikir birligine varmak i¢in azami gayret gosterir. Fikir birligine varilamazsa,
TCKQG, tiyelerinin cogunluguyla karar verir. Farkli goriislii iiyeler, kendi goriislerinin ve
bunlarin dayandigi gerekgelerin TCKG’nin goriisiine serh diislilmesini talep edebilirler.

5. TCKG’ye, Komisyon’un bir temsilcisi tarafindan baskanlik yapilir. Baskan, TCKG
oylamalarinda yer almaz.

6. TCKG, vaka bazinda, uzmanlar1 ve diger iigiincii taraflar1 toplantilara katilmalar1 veya
yazil1 katki saglamalari i¢in davet edebilir.

7. TCKG, daimi veya gecici alt gruplar olusturabilir. Uygun oldugunda, tibbi cihaz
sektoriiniin, saglik profesyonellerinin, laboratuvarlarin, hastalarin ve tiiketicilerin
cikarlarimi Birlik diizeyinde temsil eden kuruluslar, gdzlemci sifatiyla bu tiir alt gruplara
davet edilir.

8. TCKG, ozellikle asagidakilere yonelik prosediirleri belirleyecek sekilde kendi usul
kurallarini olusturur:

- acil durumlardakiler dahil olmak iizere, diisiincelerin veya tavsiyelerin ya da diger
goriislerin kabul edilmesine;

- gorevlerin, raporlama iiyelerine ve ortak raporlama iiyelerine delegasyonu;

- ¢ikar gatigmasziyla ilgili olarak 107. maddenin uygulanmasina;
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- alt gruplarin isleyisine.

9. TCKG’nin, bu Tiiziikk’iin 105. maddesinde ve (AB) 2017/746 sayili1 Tiiziikk’iin 99.
maddesinde belirtilen gdrevleri vardir.

Madde 104
Komisyonun destegi

Komisyon, ulusal yetkili otoriteler arasindaki igbirliginin igleyisini destekler. Komisyon,
ozellikle, yetkili otoriteler arasindaki deneyim paylagiminin organizasyonunu saglar ve
TCKG’ye ve onun alt gruplarina teknik, bilimsel ve lojistik destek saglar. Komisyon,
TCKG’nin ve onun alt gruplarinin toplantilarin1 organize eder, bu toplantilara katilir ve
uygun takibi saglar.

Madde 105
TCKG’nin gorevleri

TCKG’nin, bu Tiiziik kapsaminda asagidaki gorevleri bulunur:

(a) IV. Boliimde belirlenen hiikiimler uyarinca basvuru sahibi uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin ve onaylanmis kuruluslarin degerlendirilmesine katkida bulunmak;

(b) Komisyona, talebi lizerine, 49. madde uyarinca olusturulan Onaylanmis Kuruluslarin
Koordinasyon Grubuna iligkin konularda tavsiyelerde bulunmak;

(c) bu Tiiziikk’ln etkili ve uyumlastirilmis olarak uygulanmasini saglamak i¢in, 6zellikle
de onaylanmis kuruluglarin atanmasi ve izlenmesi, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin uygulanmast ve imalatgilar tarafindan klinik degerlendirmelerin ve
arastirmalarin yiriitiilmesi, vijilans faaliyetleri ve onaylanmis kuruluslar tarafindan
yapilan degerlendirmeler ile ilgili kilavuzlarin gelistirilmesine katkida bulunmak;

(d) bu Tizik’te ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziik’te belirtilen genel gilivenlilik ve
performans gerekliliklerinin tibbi cihazlarin giivenlilik ve performansini garantiye almak
i¢in yeterli olup olmadiginin degerlendirilmesine ve bdylece bu Tiiziik’iin 1. Ekinin tadil
edilmesine ihtiya¢ olup olmadiginin belirlenmesine ve teknik ilerlemelerin stirekli olarak
izlenmesine katkida bulunmak;

(e) ozellikle implante edilebilir cihazlar ve sinif 11l cihazlar gibi belirli cihazlarin klinik
arastirmasina yonelik cihaz standartlarinin, ortak spesifikasyonlarin ve {iriine 06zel
kilavuzlar da dahil olmak tizere bilimsel kilavuzlarin gelistirilmesine katkida bulunmak;

(f) tiye devletlerin yetkili otoritelerine koordinasyon faaliyetlerinde, 6zellikle, cihazlarin
siniflandirilmasi ve mevzuat durumlarinin belirlenmesi, klinik aragtirmalar, vijilans ve
93. madde uyarinca, Birlik’te piyasa gozetimi ve denetiminin yeterliligi ve
uyumlastirilmas1 hedefiyle bir Avrupa piyasasi gozetim ve denetim programi igin bir
yapiin gelistirilmesi ve muhafaza ettirilmesi dahil olmak iizere, piyasa gdézetimi ve
denetimi alanlarinda yardimci olmak;

(g) bu Tiiziik’liin uygulanmasiyla ilgili herhangi bir konunun degerlendirilmesinde, ya
kendi inisiyatifiyle ya da Komisyonun talebi iizerine, tavsiye vermek;

(h) iiye devletlerdeki cihazlarla ilgili uyumlastirilmis idari uygulamalara katkida
bulunmak.

102



Madde 106
Bilimsel, teknik ve klinik goriis ve tavsiyeler

1. Komisyon; uygulama tasarruflar1 vasitasiyla ve TCKG’ye danisarak, azami bilimsel
yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve seffaflik ilkelerini gdzeterek, bu maddenin 9.
paragrafinda atifta bulunuldugu sekilde ilgili tibbi alanlarda klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi i¢in uzman heyetlerinin atanmasina yonelik ve bu uzman heyetlerinin
(AB) 2017/746 sayil1 Tiiziik’iin 48(6) maddesi uyarinca belirli in vitro tibbi tan1 cihazlari
ve gerekli oldugu durumlarda, cihaz kategorileri veya gruplarina iliskin performans
degerlendirmeleri hakkinda ya da cihaz kategorileri veya gruplariyla ilgili belirli
tehlikeler hakkinda goriis sunmalarina yonelik hiikiimler koyar. Ayni ilkeler,
Komisyonun bu maddenin 7. paragrafi uyarinca uzman laboratuvarlar atamasina karar
vermesi durumunda da uygulanir.

2. Uzman heyetleri ve uzman laboratuvarlar, Komisyonun, TCKG’ye danisarak, bu
Tiiziik’iin uygulanmasina iligskin tutarli bilimsel, teknik ve/veya klinik tavsiye ya da
laboratuvar uzmanliginin teminine ihtiyag duyuldugu alanlarda atanabilir. Uzman
heyetleri ve uzman laboratuvarlar, kalici veya gegici olarak atanabilir.

3. Uzman heyetleri; alaninda giincel klinik, bilimsel veya teknik uzmanliklar1 temelinde
ve Birlik i¢indeki bilimsel ve klinik yaklasim ¢esitliligini yansitan bir cografi dagilimla
Komisyon tarafindan atanan danigsmanlardan olusur. Komisyon, gerekli ihtiyaclara gore,
her heyetin iiye sayilarini belirler.

Uzman heyetlerinin iiyeleri, gorevlerini tarafsizlik ve objektiflik ile yerine getirirler.
Uzman grup iiyeleri, onaylanmis kuruluslardan veya imalat¢ilardan, talimat beklemezler
veya almazlar. Her liye, kamuya agik olacak bir ¢ikar catigmasi beyani diizenler.

Komisyon, olasi ¢ikar ¢atigmalarini aktif bir sekilde yonetmek ve dnlemek icin sistemler
ve prosediirler olusturur.

4. Uzman heyetleri, bilimsel goriislerini hazirlarken, hasta orgiitleri ve saglik
profesyonelleri dahil olmak iizere, paydaslar tarafindan saglanan ilgili bilgileri dikkate
alir.

5. Komisyon; TCKG’ye danistiktan sonra, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde ve
Komisyon web sitesinde niyet beyani ¢agrisinin yayimlanmasini takiben uzman
heyetlerine danigmanlar atayabilir. Gorevin tipine ve spesifik uzmanliga yonelik ihtiyaca
bagh olarak, danismanlar, uzman heyetlerine en fazla ii¢ senelik siireler i¢in atanabilir ve
atamalar1 yenilenebilir.

6. Komisyon, TCKG’ye danistiktan sonra, bir heyete resmi olarak atanmadigi halde,
ihtiyac oldukca uzman heyetine tavsiyede bulunmak ve heyetin caligmasini desteklemek
i¢in hazir bulunan uzmanlarin yer aldig1 merkezi bir listeye danismanlar1 dahil edebilir.
Bu liste Komisyon web sitesinde yayimlanir.

7. Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla ve TCKG’ye danistiktan sonra asagidaki
alanlardaki uzmanliklarina dayanarak uzman laboratuvarlar: atayabilir:

- fiziko-kimyasal karakterizasyon veya
- spesifik cihazlarin, cihaz kategorilerinin veya gruplarinin mikrobiyolojik,

biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik olmayan biyolojik ve
toksikolojik testler.
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Komisyon, yalnizca, atanmasi i¢in bir liye devlet veya Ortak Arastirma Merkezi
tarafindan bir basvuru sunulmus olan uzman laboratuvarlari atar.

8. Uzman laboratuvarlar1 asagidaki kriterleri yerine getirir:

(a) atandiklar1 cihazlar alaninda yeterli bilgi ve deneyime sahip yeterli ve uygun nitelikli
personele sahip olmak;

(b) kendilerine verilen gorevleri yiiriitmek i¢in gerekli ekipmanlara sahip olmak;
(¢) uluslararasi standartlar ve iyi uygulamalar konusunda gerekli bilgilere sahip olmak;
(d) uygun bir idari organizasyona ve yapiya sahip olmak;

(e) personellerinin, gorevlerinin yiiriitiilmesinden elde edilen bilgilerin ve verilerin
gizliligine riayet etmesini saglamak.

9. Ilgili tibbi alanlarda klinik degerlendirme igin atanan uzman heyetleri, uygulanabildigi
hallerde 54(1) maddesinde ve 61(2) maddesinde ve 1X. Ekin 5.1. Kesiminde ya da X.
Ekin 6. Kesiminde belirtilen gorevleri yerine getirir.

10. Uzman heyetleri ve uzman laboratuvarlari, gerekli ihtiyaclara bagli olarak, asagidaki
gorevlere sahip olabilir:

(a) Bu Tiiziik’iin uygulanmasiyla ilgili olarak Komisyona ve TCKG’ye bilimsel, teknik
ve klinik destek saglamak;

(b) spesifik cihazlar, cihaz kategorileri veya gruplari i¢in ya da bir cihaz kategorisi veya
grubuna iliskin belirli tehlikeler i¢in asagidakilere yonelik uygun kilavuzlarin ve ortak
spesifikasyonlarin (OS) gelistirilmesine ve siirdiiriilmesine katkida bulunmak:
- klinik arastirmalar,
- klinik degerlendirme ve PMCF,

performans ¢aligmalari,

performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans takibi,
- fiziko-kimyasal karakterizasyon ve
- mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik olmayan
toksikolojik testler.

(c) klinik degerlendirme, performans degerlendirmesi, fiziko-kimyasal karakterizasyon
ve mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik olmayan
toksikolojik testlerle ilgili en gelismis teknoloji ile uyumlu, klinik degerlendirme
kilavuzu ve uygunluk degerlendirme performansina yonelik performans degerlendirme
kilavuzu gelistirmek ve gdozden gegirmek;

(d) uluslararas1 seviyede standartlarin en son gelismis teknolojiyi yansitmalarini
saglayarak bu tiir standartlarin gelistirilmesine katkida bulunmak;

(e) 61(2) maddesi uyarinca imalatgilarin, bu maddenin 11 ila 13. paragraflari uyarinca
onaylanmis kuruluslarin ve iiye devletlerin konsiiltasyon taleplerine cevaben goriis
saglamak;

(f) tibbi cihazlarin giivenliligine ve performansina iligkin endiselerin ve yeni gelisen
sorunlarin belirlenmesine katkida bulunmak;
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(g) (AB) 2017/746 sayili Tiiziik’iin 48(4) maddesi uyarinca, belirli in vitro tibbi tani
cihazlarinin performans degerlendirmesine iliskin goriisler sunmak.

11. Komisyon; digerlerinin yam sira, 6zellikle klinik degerlendirme icin gerekli klinik
verilerle, fiziko-kimyasal karakterizasyonla ve mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik,
elektriksel, elektronik ve klinik olmayan toksikolojik testlerle ilgili olarak, bir cihazin
uygunlugunun degerlendirilmesiyle ilgili uygun veri setine yoOnelik kriterlere iliskin
uzman heyetleri ve uzman laboratuvarlar tarafindan sunulan tavsiyelere iiye devletlerin,
onaylanmis kuruluslarin ve imalatg¢ilarin erisimini kolaylastirir.

12. 9. paragraf uyarinca bilimsel goriislerini kabul ederken, uzman heyetlerinin iiyeleri
fikir birligine varmak i¢in azami gayret gosterir. Goriis birligine varilamazsa, uzman
heyetleri, liyelerinin ¢ogunluguyla karar verir ve bilimsel goriis, farkli goriisler ile bu
goriislerin dayandig1 gerekgelere deginir.

Komisyon; 109. maddede belirtildigi sekilde gizlilik hususlarin1 dikkate alarak, bu
maddenin 9 ve 11. paragraflari uyarinca alinan bilimsel goriisii ve tavsiyeyi yayimlar. 10.
paragrafin (c¢) bendinde atifta bulunulan klinik degerlendirme kilavuzu, TCKG’ye
danigildiktan sonra yayimlanir.

13. Komisyon; imalatgilarin ve onaylanmis kuruluslarin, uzman heyetleri ve uzman
laboratuvarlar tarafindan saglanan tavsiyeler icin iicret 6demelerini gerekli kilabilir. Hem
iicretlerin yapis1 ve diizeyi hem de geri kazanilabilir maliyetlerin 6l¢egi ve yapisi; bu
Tiiziik lin yeterli bir sekilde uygulanmasi, saglik ve giivenligin korunmasi, inovasyonun
(yeniligin) desteklenmesi ve maliyet etkinligi ve uzman heyetlerine aktif katilimi saglama
gereksinimi ile ilgili hedefleri dikkate alarak uygulama tasarruflari vasitasiyla Komisyon
tarafindan kabul edilir. Bu uygulama tasarruflar1 114(3) maddesinde atifta bulunulan
inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

14. Bu maddenin 13. paragrafi kapsamindaki prosediir uyarinca Komisyona ddenecek
olan tcretler; seffaf bir sekilde ve saglanan hizmetlere yonelik maliyetlere dayanarak
belirlenir. 2003/361/AT sayili Tavsiye Karari kapsaminda mikro, kiigiik veya orta 6l¢ekli
bir isletme olan bir imalat¢inin dahil oldugu, IX. Ekin 5.1. Kesiminin (c¢) bendi uyarinca
baslatilan bir klinik degerlendirme danigma prosediiriiniin s6z konusu oldugu durumlarda
o0denecek olan iicretler diisiiriiliir.

15. Komisyon, uzman heyetlerinin ve uzman laboratuvarlarinin bu maddenin 10.
paragrafinda atifta bulunulan gorevlerini tadil etmek iizere 115. madde uyarinca yetki
devrine dayanan tasarruflar kabul etmesi i¢in yetkilendirilir.

Madde 107
Cikar catismalari

1. TCKG’nin tiyeleri, onun alt gruplar1 ve uzman heyetleri ile uzman laboratuvarlarinin
iiyeleri, tibbi cihaz sektdriinde, tarafsizliklarini etkileyebilecek olan finansal veya diger
cikarlara sahip olmaz. Bu kisiler, kamu yararina ve bagimsiz bir sekilde hareket etmeyi
taahhiit eder. Bu kisiler, tibbi cihaz sektoriinde sahip olabilecekleri her tiirlii dogrudan
veya dolayl ¢ikarlar1 beyan eder ve ilgili bir degisiklik meydana geldiginde bu beyani
giinceller. Cikar beyani, Komisyon web sitesi lizerinden kamunun erisimine agik olur. Bu
madde, TCKG alt gruplarina katilan paydas kuruluslarin temsilcileri i¢in uygulanmaz.

2. TCKG tarafindan vaka bazinda davet edilen uzmanlar ve diger liclincii partiler, bahsi
gecen konuda sahip olabilecekleri her tiirlii ¢ikar1 beyan ederler.
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Madde 108
Cihaz kayitlart ve veri bankalar

Komisyon ve iiye devletler, karsilastirilabilir veri toplamak i¢in ortak ilkeler belirleyerek
belirli cihaz tiplerine yonelik kayitlarin ve veri bankalarinin olusturulmasini tesvik etmek
lizere uygun tiim tedbirleri alir. Bu tiir kayitlar ve veri bankalari, cihazlarin uzun vadeli
giivenliliginin ve performansinin bagimsiz degerlendirmesine veya implante edilebilir
cihazlarin izlenebilirligine ya da bu tiir karakteristiklerin tamamina katkida bulunur.

BOLUM IX
Gizlilik, verilerin korunmasi, finansman saglama ve cezalar

Madde 109
Gizlilik

1. Bu Tiziik’te aksi belirtilmedikce ve liye devletlerde gizlilige iliskin mevcut ulusal
hiikkiimlere ve uygulamalara halel getirmeksizin, bu Tiiziik’iin uygulanmasina dahil olan
tiim taraflar, gérevlerini yerine getirirken elde edilen bilgilerin ve verilerin gizliligine
asagidakileri korumak iizere riayet eder:

(a) 110. madde uyarinca kisisel verileri;

(b) aciklanmasinda kamu yarar1 olmadikca; fikri miilkiyet haklar1 dahil olmak iizere, bir
gercek veya tiizel kisinin ticari olarak gizli bilgileri ve ticari sirlari;

(c) ozellikle tetkikler, arastirmalar veya denetimler amaci dogrultusunda bu Tiiziik’lin
etkili uygulanmasini.

2. 1. paragrafa halel getirmeksizin, yetkili otoriteler arasinda ve yetkili otoriteler ile
Komisyon arasinda gizlilik temelinde paylasilan bilgiler, paylagimi yapan yetkili
otoriteyle 6nceden uzlagmaya varilmadan agiklanmaz.

3. 1 ve 2. paragraflar, Komisyonun, iiye devletlerin ve onaylanmis kuruluslarin bilgi
paylasimi ve uyarilarin yayilimi ile ilgili hak ve yiikiimliliikleri ile ilgili kisilerin ceza
kanunu kapsaminda bilgi temin etme yiikiimliiliikklerini etkilemez.

4. Komisyon ve liye devletler, ikili veya ¢ok tarafli gizlilik anlagsmalar1 yaptiklari iigiincii
iilkelerin diizenleyici otoriteleriyle gizli bilgileri paylasabilir.

Madde 110
Verilerin Korunmasi

1. Uye devletler, bu Tiiziik uyarinca iiye devletlerde yiiriitiilen kisisel verilerin islenmesi
i¢in 95/46/AT sayili Direktifi uygular.

2. Bu Tiiziik uyarinca Komisyon tarafindan yiiriitiilen kisisel verilerin islenmesinde (AT)
45/2001 sayil1 Tiiziik uygulanir.

Madde 111
Ucretlendirme

1. Bu Tiizik, iicretlerin seviyesinin seffaf bir sekilde ve maliyeti karsilama esasina dayali
olarak belirlenmesi sartiyla, liye devletlerin bu Tiiziik’te belirlenen faaliyetler igin
iicretlendirme olanagina halel getirmez.

2. Uye devletler, iicretlerin yapisinin ve diizeyinin kabul edilmesinden en az ii¢ ay 6nce,
Komisyonu ve diger iiye devletleri bilgilendirir. Ucretlerin yapis1 ve diizeyi, talep iizerine
kamuya agik hale getirilir.
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Madde 112
Onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi ile ilgili faaliyetlere finansman
saglama

Ortak degerlendirme faaliyetleri ile iliskili maliyetler, Komisyon tarafindan karsilanir.
Komisyon, uygulama tasarruflar1 vasitasiyla, karsilanabilir maliyetlerin o6lcegi ile
yapisini ve diger gerekli uygulama kurallarini belirler. Bu uygulama tasarruflari, 114(3)
maddesinde atifta bulunulan inceleme usulii uyarinca kabul edilir.

Madde 113
Cezalar

Uye devletler, bu Tiiziik hiikiimlerinin ihlaline yonelik uygulanabilir cezalara iliskin
kurallar1 belirler ve bunlarin uygulanmalarini saglamak icin gereken tiim tedbirleri alir.
Belirtilen cezalar, etkili, orantil1 ve caydirici olur. Uye devletler, bu kurallar1 ve tedbirleri
25 Subat 2020 tarihine kadar ve sonraki degisiklikleri gecikmeksizin Komisyona bildirir.

BOLUM X
Nihai hiikiimler

Madde 114
Komite prosediirii

1. Komisyon, bir Tibbi Cihazlar Komitesi tarafindan desteklenir. Bu Komite, (AB)
182/2011 sayili Tiiziik ¢ergevesinde bir komitedir.

2. Atfin bu paragrafa yapilmasi durumunda, (AB) 182/2011 sayil1 Tiiziik’iin 4. maddesi
uygulanir.

3. Atfin bu paragrafa yapilmasi durumunda, (AB) 182/2011 sayil1 Tiiziik’lin 5. maddesi
uygulanir.

Komitenin hi¢bir goriis vermemesi durumunda, Komisyon taslak uygulama tasarrufunu
kabul etmez ve (AB) 182/2011 sayili1 Tiiziik’iin 5(4) maddesinin iigiincii alt paragrafi
uygulanir.

4. Atfin bu paragrafa yapilmasi durumunda, (AB) 182/2011 sayili Tiiziik ’iin 8. maddesi,
uygun oldugu takdirde 4. veya 5. maddesiyle birlikte uygulanir

Madde 115
Yetki devrinin kullanilmasi

1. Yetki devrine dayanan tasarruflari kabul etme yetkisi, bu maddede belirtilen kosullara
tabi olarak Komisyona verilir.

2. 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) ve 106(15)
maddelerinde atifta bulunulan yetki devrine dayanan tasarruflari kabul etme yetkisi, 25
Mayis 2017 tarihinden itibaren bes senelik periyodlar halinde Komisyona verilir.
Komisyon, bes senelik periyodun sona ermesinden en ge¢ dokuz ay once yetki devri ile
ilgili bir rapor hazirlar. Avrupa Parlamentosu veya Konsey her bir periyodun sona
ermesinden en ge¢ ii¢ ay Once uzatmaya karsi ¢ikmadigi takdirde, yetki devri ayni
siirelerle zimnen uzatilir.

3. 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) ve 106(15)
maddelerinde atifta bulunulan yetki devri, Avrupa Parlamentosu veya Konsey tarafindan
her an geri alinabilir. Bir geri alma karar1, bu kararda belirtilen yetkinin devrine son verir.
Karar, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde kararin yayimlanma tarihini takip eden giin
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veya gazetede belirtilen ileri bir tarihte yiirlirliige girer. Bu karar, halihazirda yiiriirliikte
olan yetki devrine dayanan tasarruflarin gegerliligini etkilemez.

4. Komisyon, bir yetki devrine dayanan tasarrufu kabul etmeden 6nce, tiye devletler
tarafindan atanan uzmanlara Daha Iyi Kanun Yapma hakkinda 13 Nisan 2016 tarihli
Kurumlararas1 Anlagmada belirtilen ilkeler uyarinca danisir.

5. Komisyon, bir yetki devrine dayanan tasarrufu kabul eder etmez, bunu es zamanh
olarak Avrupa Parlamentosuna ve Konseye bildirir.

6. 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) ve 106(15)
maddeleri uyarinca kabul edilen bir yetki devrine dayanan tasarruf, ancak, ya Avrupa
Parlamentosu veya Konseye bu tasarrufun bildirilmesinden sonra ii¢ aylik bir siire
icerisinde, Avrupa Parlamentosu veya Konsey tarafindan bir itirazin dile getirilmemesi
durumunda ya da bu siirenin sona ermesinden 6nce, hem Avrupa Parlamentosunun hem
de Konseyin tasarrufa itiraz etmeyeceklerini Komisyona bildirmesi durumunda yiiriirliige
girer. Bu siire, Avrupa Parlamentosunun veya Konseyin inisiyatifinde ii¢ ay uzatilir.

Madde 116
Devredilen farkl yetkiler icin ayri yetki devrine dayanan tasarruflar

Komisyon, bu Tiiziik uyarinca kendisine devredilen her bir yetkiyle ilgili olarak ayr1 bir
yetki devrine dayanan tasarrufu kabul eder.

Madde 117
2001/83/AT sayih Direktif’te yapilan tadiller

2001/83/AT sayilt Direktif’in I. Ekinin 3.2. Kesiminin 12. bendi asagidakiyle
degistirilmistir:

‘(12) (AB) 2017/745 sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii’niin 1(8) maddesinin
ikinci alt paragrafi veya 1(9) maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca bir iiriiniin bu
Direktif’e tabi olmas1 durumunda, satis izni dosyasi; uygulanabildigi hallerde, tibbi cihaz
parcasimnin ilgili Tiziik’in I. Ekinde belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine dair, imalat¢inin AB uygunluk
beyaninda veya bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenerek imalatgiya tibbi cihaza
CE isareti ilistirmesi i¢in olanak veren ilgili sertifikada bulunan sonuglar igerir.

Dosya, birinci alt paragrafta atifta bulunulan uygunluk degerlendirmesine dair sonuglari
igermiyorsa ve ayr1 olarak kullanildig: takdirde, cihazin uygunluk degerlendirmesi i¢in
(AB) 2017/745 sayil1 Tiiziik uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasinin gerektigi
durumda, otorite, basvuru sahibinden, cihaz parcasinin, bu Tiizlik’iin 1. Ekinde belirtilen
ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluguna iliskin olarak, sz
konusu cihaz tipi i¢in, bu Tiiziilk uyarinca atanan bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen bir goriis sunmasini talep eder.

Madde 118
(AT) 178/2002 sayuh Tiiziik’te yapilan tadil

(AT) 178/2002 sayil1 Tiiziik’lin 2. maddesinin 3.paragrafina, asagidaki bent eklenmigtir:

‘(1) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli kapsamindaki tibbi
cithazlar.’
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Madde 119
(AT) 122372009 sayilr Tiiziik’te yapilan tadil

(AT) 1223/2009 sayili Tiiziik’iin 2. maddesine, asagidaki paragraf eklenmistir:

‘4. Komisyon, bir iiye devletin talebi iizerine veya kendi inisiyatifiyle, spesifik bir iiriiniin
veya {lirlin grubunun ‘kozmetik {irtin’ tanim1 kapsamina girip girmedigini belirlemek i¢in
gerekli kurallar1 kabul eder. Bu kurallar 32(2) maddesinde atifta bulunulan diizenleyici
prosediir (usul) uyarinca kabul edilir.

Madde 120
Gecici hiikiimler

1. 26 Mayis 2020 tarihinden itibaren, 90/385/AET ve 93/42/AET sayili1 Direktifler
uyarinca bir onaylanmis kurulus ile ilgili bildirime yonelik yayinlar hiikiimsiiz olur.

2. En ge¢ 27 Mayis 2022 tarihinde gecersiz hale gelecek olan 90/385/AET sayili
Direktif’in 4. Eki veya 93/42/AET sayili Direktif’in IV. Eki uyarinca diizenlenen
sertifikalar hari¢ olmak iizere, onaylanmis kuruluslar tarafindan 25 Mayis 2017 tarihinden
once 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Direktifler uyarinca diizenlenen sertifikalar,
sertifika tlizerinde belirtilen siirenin sonuna kadar gecerli kalir.

25 May1s 2017 tarihinden itibaren 90/385/AET ve 93/42/AET sayil1 Direktifler uyarinca
onaylanmis kurulusglar tarafindan diizenlenen sertifikalar, sertifika lizerinde belirtilen ve
diizenlenmesinden itibaren bes yili gegmeyen siirenin sonuna kadar gegerli kalir. Bu
sertifikalar, en ge¢ 27 Mayis 2024 tarihinde her haliikarda gegersiz olur.

3. Bu Tizik’iin 5. maddesinden istisna olarak, 90/385/AET sayili Direktif veya
93/42/AET sayili Direktif uyarinca diizenlenen ve bu maddenin 2. paragrafi uyarinca
gecerli bir sertifikaya sahip bir cihaz, sadece, bu Tiiziik’iin uygulanma tarihinden itibaren
bu Direktiflere uygun olmaya devam etmesi ve tasarimi ile amaglanan kullaniminda
herhangi bir 6nemli degisiklik olmamas1 sartiyla piyasaya arz edilebilir ya da hizmete
sunulabilir. Ancak, bu Tiiziik’iin piyasaya arz sonrasi gozetim, piyasa gozetim ve
denetimi, vijilans, iktisadi isletmelerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri, s6z
konusu Direktiflerdeki ilgili gerekliliklerin yerine uygulanir.

IV. Boliime ve bu maddenin 1. paragrafina halel getirmeksizin, birinci alt paragrafta atifta
bulunulan sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdig: cihazlarla ilgili
uygulanabilir gerekliliklerin tiimiine yonelik gerekli gézetimden sorumlu olmaya devam
eder.

4. 26 Mayis 2020 tarihinden dnce, 90/385/AET ve 93/42/AET sayil1 Direktifler uyarinca
yasal olarak piyasaya arz edilmis olan cihazlar ve bu maddenin 2. paragrafinda atifta
bulunuldugu tizere bir sertifikaya uygun olarak 26 Mayis 2020 tarihinden itibaren
piyasaya arz edilen cihazlar, 27 May1s 2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya
hizmete sunulmaya devam edilebilir.

5.90/385/AET ve 93/42/AET sayil1 Direktiflerden istisna olarak, bu Tiizlik’e uygun olan
cthazlar 26 Mayis 2020 tarihinden dnce piyasaya arz edilebilir.

6. 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Direktiflerden istisna olarak, bu Tiiziikk’e uyan
uygunluk degerlendirme kuruluslar1 26 Mayis 2020 tarihinden Once atanabilir ve
bildirilebilir. Bu Tiiziik uyarinca atanan ve bildirilen onaylanmis kuruluslar, bu Tiiziik ’te
belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerini yiiriitebilir ve 26 Mayis 2020 tarihinden
once bu Tiiziik uyarinca sertifikalar diizenleyebilir.
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7. 54. maddede belirtilen konsiiltasyon prosediiriine tabi olan cihazlarla ilgili olarak, bu
maddenin 5. paragrafi TCKG’ye ve uzman heyetlerine gerekli bagvurularin yapilmis
olmasi sartiyla uygulanir.

8. 90/385/AET sayil1 Direktif’in 10a maddesi ile 10b(1) maddesinin (a) bendinden ve
93/42/AET sayili Direktif’in 14(1) ve (2) maddesi ile 14a(1) maddesinin (a) ve (b)
bentlerinden istisna olarak, 123(3) maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden
gec olanindan baslayan ve 18 ay sonra sona eren silire boyunca bu Tiiziik’in 29(4)
maddesi ve 56(5) maddesine uyan imalatcilar, yetkili temsilciler, ithalat¢ilar ve
onaylanmis kuruluslarin; 2010/227/AB sayili Karar’da belirtildigi sekilde, sirasiyla
90/385/AET sayili Direktif’in 10a maddesi veya 93/42/AET sayili Direktif’in 14(1) ve
(2) maddesi ya da sirastyla 90/385/AET sayili Direktif’in 10b(1) maddesinin (a) bendi
veya 93/42/AET sayil1 Direktif’in 14a(1) maddesinin (a) ve (b) bentleri uyarinca iiye
devletler tarafindan kabul edilen yasalara ve diizenlemelere uydugu kabul edilir.

9. 90/385/AET sayili Direktif’in 9(9) maddesine veya 93/42/AET sayili Direktif’in
11(13) maddesi uyarinca iiye devletlerin yetkili otoriteleri tarafindan verilen izinler
gecerliligini korur.

10. 26 Mayis 2020 tarihinden Once, liye devletlerde yiiriirliikte olan kurallar uyarinca
yasal olarak piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan, 1(6) maddesinin (f) ve
(g) bentleri uyarinca bu Tiiziik kapsaminda yer alan cihazlar, ilgili iiye devletlerde
piyasaya arz edilmeye ve hizmete sunulmaya devam edebilir.

11. 26 Mayis 2020 tarihinden dnce 90/385/AET Direktifi’nin 10. uncu maddesi veya
93/42/AET Direktifi’nin 15. maddesi uyarinca yiiriitilmeye baslanan klinik arastirmalar,
ylriitilmeye devam edilebilir. Ancak, 26 Mayis 2020 tarihinden itibaren, ciddi advers
olaylarin ve cihaz kusurlarinin raporlanmasi bu Tiiziik uyarinca yiiriitiiliir.

12. Komisyonun, 27(2) maddesi uyarinca tahsis kuruluslarin1 atamasina kadar, GSI,
HIBCC ve ICCBBA, atanmis tahsis kuruluslar1 olarak kabul edilir.

Madde 121
Degerlendirme

Komisyon, 27 Mayis 2027 tarihine kadar, bu Tiiziik’iin uygulanmasini degerlendirir ve
bu Tiizik’i uygulamak i¢in gereken kaynaklarin bir degerlendirmesi de dahil olmak
iizere, burada bulunan hedeflerin gergeklestirilmesine yonelik gelismeler hakkinda bir
degerlendirme raporu olusturur. Tibbi cihazlarin; UDI’nin 27. madde uyarinca
kaydedilmesinden itibaren izlenebilirligine, iktisadi isletmeler, saglik kurumlari ve saglik
profesyonelleri tarafindan 6zel dikkat gosterilir.

Madde 122
Yiiriirlitkten kaldirma

Bu Tiizik’iin 120(3) ve (4) maddeleri ile 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Direktifler
kapsaminda iiye devletlerin ve imalat¢ilarin vijilans ile iligkili yiikiimliiliikklerine ve
imalat¢ilarin  dokiimantasyonlart bulundurmalarina iliskin yiikiimliiliklerine halel
getirmeksizin, bu Direktifler asagidakiler hari¢ olmak iizere, 26 Mayis 2020 tarihinden
itibaren yiiriirliikten kaldirilir:

- bu Tiiziik’iin 123(3) maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden ge¢ olanindan
itibaren yiiriirliikkten kaldirilan, 90/385/AET sayili Direktif’in 8. ve 10. maddeleri, 10b(1)
maddesinin (b) ve (c) bentleri, 10b(2) maddesi ve 10b(3) maddesi ve ilgili eklerde
belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yiikiimliiliikler,
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- bu Tiiziik’iin 123(3) maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden ge¢ olanindan
18 ay sonra yiiriirliikten kaldirilan, 90/385/AET sayil1 Direktif’in 10(a) maddesi ve 10b(1)
maddesinin (a) bendi ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmelerin kayd1
ve sertifika bildirimleri ile ilgili ylkiimlilikler,

- Bu Tiiziik’iin 123(3) maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden ge¢ olanindan
itibaren yiirtirlikten kaldirilan, 93/42/AET sayili Direktif’in 10. maddesi, 14a(1)
maddesinin (c) ve (d) bentleri, 14a(2) maddesi, 14a(3) maddesi ve 15. maddesi ve ilgili
eklerde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yiikiimliiliikler ve

- Bu Tiiziik’iin 123(3) maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden ge¢ olanindan
18 ay sonra yiiriirliikten kaldirilan, 93/42/AET sayili Direktif’in 14(1) ve (2) maddesi ve
14a(1) maddesinin (a) ve (b) bentleri ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi
isletmelerin kaydi ve sertifika bildirimleri ile ilgili yiikiimliliikler.

Bu Tiizlik’iin 120(3) ve (4) maddesinde atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak, birinci
alt paragrafta atifta bulunulan Direktifler, bu paragraflarin uygulanmasi i¢in gerekli
oldugu 6l¢lide 27 Mayis 2025°e kadar uygulanmaya devam eder.

Birinci alt paragrafa bakilmaksizin, (AB) 207/2012 sayili ve (AB) 722/2012 sayili
Tiiziikler ylriirlikte kalir ve bu Tiiziikk uyarinca Komisyon tarafindan kabul edilen
uygulama tasarruflariyla yiriirliikten kaldirilmadikg¢a ve kaldirilana kadar uygulanmaya
devam eder.

Yiirtirliikten kaldirilan Direktiflere atiflar, bu Tiiziik’e atif olarak kabul edilir ve bu Tiiziik’lin
XVII. Ekinde belirtilen karsilagtirma tablosu uyarinca okunur.

Madde 123
Yiiriirliik ve uygulama tarihi

1. Bu Tuzik, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi 'nde yayimlanma tarihini takiben yirminci giinde
yiriirliige girer.

2. Bu Tiiziik, 26 Mayis 2020 tarihinden itibaren uygulanir.

3. 2. paragraftan istisna olarak:

(a) 35 ila 50. maddeler 26 Kasim 2017 tarihinden itibaren uygulanir. Ancak, bu tarihten
26 Mayis 2020 tarihine kadar, 35 ila 50. maddeler uyarinca onaylanmis kuruluslara iliskin
yukiimliilikkler yalnizca 38. madde uyarinca bir atanma bagvurusu sunan onaylanmis
kuruluglara uygulanir.

(b) 101. ve 103. maddeler 26 Kasim 2017 tarihinden itibaren uygulanir.
(c) 102. madde 26 Mayis 2018 tarihinden itibaren uygulanir.

(d) 34. madde uyarinca Komisyona iligskin ylikiimliiliklere halel getirmeksizin, 34(1)
maddesinde atifta bulunulan planin hazirlanmasinda makul olarak 6ngdériilmemis kosullar
nedeniyle, Eudamed’in 26 Mayis 2020 tarihinde tamamen islevsel olmamasi1 durumunda,
Eudamed ile iliskili yiikiimliiliikler ve gereklilikler 34(3) maddesinde atifta bulunulan
bildirimin yayimlandig: tarihin 6 ay sonrasindan itibaren uygulanir. Bir 6nceki ciimlede
atifta bulunulan hiikiimler sunlardir:

- 29. madde
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- 31. madde

- 32. madde

- 33 (4) maddesi

- 40 (2) maddesinin ikinci climlesi

- 42 (10) maddesi

- 43 (2) maddesi

- 44 (12) maddesinin ikinci alt paragrafi
- 46 (7) maddesinin (d) ve (e) bentleri

- 53 (2) maddesi

- 54 (3) maddesi

- 55 (1) maddesi

- 70 ila 77. maddeler

- 78. maddenin 1 ila 13. paragraflar

- 79 ila 82. maddeler

- 86 (2) maddesi

- 87 ve 88. maddeler

- 89 (5) ve (7) maddesi ve 89 (8) maddesinin iigiincii alt paragrafi
- 90. madde

- 93(4), (7) ve (8) maddesi

- 95 (2) ve (4) maddesi

- 97 (2) maddesinin son climlesi

- 99 (4) maddesi

- 120 (3) maddesinin birinci alt paragrafinin ikinci climlesi

Eudamed tamamen islevsel olana kadar, 90/385/AET ve 93/42/AET Direktiflerinin ilgili
hiikiimleri, o6zellikle vijilans raporlamasi, klinik arastirmalar, cihazlarin ve iktisadi
isletmelerin kaydi ve sertifika bildirimleri ile ilgili bilgiler dahil olmak iizere bilgi
aligverisi ile ilgili bu bendin birinci alt paragrafinda listelenen hiikiimlerde belirtilen
yiikiimliiliikkleri kargilamak amaciyla uygulanmaya devam eder.

(e) 29(4) maddesi ve 56(5) maddesi, (d) bendinde atifta bulunulan tarihlerden gec
olanindan 18 ay sonra uygulanir.

(f) implante edilebilir cihazlar ve simif III cihazlar i¢in 27(4) maddesi, 26 Mayis 2021
tarihinden itibaren uygulanir. Sinif Ila ve Sinif IIb cihazlar i¢in 27 (4) maddesi, 26 Mayis
2023 tarihinden itibaren uygulanir. Sinif I cihazlar i¢in 27(4) maddesi 26 Mayis 2025
tarihinden itibaren uygulanir.

(g) UDI tastyicisim1 kendi iizerinde tasiyan yeniden kullanilabilir cihazlar igin, 27(4)
maddesi, bu paragrafin (f) bendindeki cihazlarin sinifina goére s6z konusu bentte atifta
bulunulan tarihten 2 y1l sonra uygulanir.

(h) 78. maddede belirtilen prosediir, 78(14) maddesine halel getirmeksizin, 26 Mayis
2027 tarihinden itibaren uygulanir.

(1) 120(12) maddesi 26 Mayis 2019 tarihinden itibaren uygulanir.
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Bu Tiiziik, biitiin unsurlariyla baglayicidir ve tiim iiye devletlerde dogrudan uygulanir.

Strazburg’ta 5 Nisan 2017 tarihinde diizenlenmistir.

Avrupa Parlementosu adina Konsey adina
Baskan Baskan
A.TAJANI I.BORG
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