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NBOG lyi Uygulama Rehberi
XIMDR ve X IVDR icin uygulanabilir. 2017-1

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin atanmasi ve bildirimi

Bu dokiiman, (AB) 2017/745 sayili Tiiziik iin 103.maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG)
tarafindan onaylanmistir. MDCG, tiim iiye devletlerin temsilcilerinden olusur ve MDCG’ye bir Avrupa
Komisyonu temsilcisi baskanlik eder.

Bu dokiiman bir Avrupa Komisyonu dokiimant degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi gériisiinii yansitan bir
dokiiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade edilen herhangi bir gériis yasal olarak baglayici degildir
ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.

1  Girig ve kapsam

Bu dokimanin amaci, tibbi cihazlar ve/veya in vitro tani tibbi cihazlari alaninda onaylanmig
kurulus olarak atanmak icin basvuran uygunluk degerlendirme kuruluslarinin (CAB) atama
degerlendirmelerini yaparken ortak degerlendirme ekipleri (JAT) ve onaylanmig
kuruluslardan sorumlu otoriteler (bundan boéyle, atama otoriteleri olarak anilacaktir) igin bir
rehber olusturmaktir.

Ayrica, bu rehber CAB’larin degerlendiriimesi, atanmasi ve bildirimi? ile ilgili olarak tutarlihk
getirmeyi ve Uye devletlerdeki? farkli atama otoritelerinin ¢alisma uygulamalarini uyumlu hale
getirmeyi amaglar. Bu siregler, (AB) 2017/745 sayih Tlizik'in® (bundan sonra, Tibbi Cihaz
TUzGgh — MDR olarak anilacaktir) 38 ila 42. maddeleri ve (AB) 2017/746 sayih Tizik'Gn*
(bundan sonra, in Vitro Tani Tibbi Cihazlari Tuztigl — IVDR olarak anilacaktir) 34 ila 38.
maddeleri ile olusturulmustur.

Kapsam agisindan bu rehber, MDR ve/veya IVDR kapsamindaki CAB’larin ilk atamasina
odaklanmaktadir. Bu slregten vyeterli deneyim elde edildikten sonra, buna gore
glncellenebilir.

2  On degerlendirme ve saha disi faaliyetler

2.1 Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bagvurusu

CAP’lar, atama igin bagvururken atama otoritesi tarafindan istenen bagvuru formlarini
kullanmali ve ilgili destekleyici dokimanlari sunmalidir:

— MDR kapsaminda atanma igin NBOG F 2017-1 formu ve / veya
— IVDR kapsaminda atanma i¢in NBOG F 2017-2 formu.

1 Halihazirda, bu dokiiman CAB’larin bildirimini kapsayan farkli adimlar (izerinde detayl bilgi vermemektedir. Bu balim
gelistirildikten sonra, iyi uygulama rehberi de (BPG) buna gére glincellenecektir.

2 Bu rehberde 'liye devletler'e yapilan atiflar, (iye devletler, EEA ve EFTA (ilkeleri ve onaylanmis kuruluglarin atanmasinin
karsilikli taninmasini kapsayan ilgili bir anlagsmanin oldugdu diger tlkelere de atif olarak anlagiimalidir.

3 2001/83/AT sayili Direktifi, (AB) 1223/2009 sayil Tlizik'y ve (AB) 178/2002 sayil Tlzik'd tadil eden ve 90/385/AET
ve 93/42/AET sayili Konsey Direktiflerini yiiriirliikten kaldiran Tibbi Cihazlar Hakkinda (AB) 2017/745 sayili Tiiziik, (OJ
L 117,5.5.2017, s. 1).

4 98/79/AT sayili Direktifi ve 2010/227/AB sayili Komisyon Kararini yUrirlikten kaldiran (AB) 2017/746 sayili in Vitro Tani
Tibbi Cihazlari Hakkinda Tuzik (OJ L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Basvuru kapsami; (AB) 2017/2185 sayili Uygulama TiiztGgi® ve ilgili NBOG formunda (NBOG
F 2017-3 veya NBOG F 2017-4) belirtilen kodlar kullanilarak atama kapsaminda olacak
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tanimlanmasini ve cihaz tiplerini icerecektir.

Atanmak icin bagvuran CAB’lar; basvurunun degerlendiriimesi, yerinde degerlendirmenin
yuritilmesi ve miteakip dogrulama faaliyetleri ile atama ve bildirim igcin gerekebilecek
surenin farkinda olmalidir. Mevcut ortak degerlendirme sureci sirasinda elde edilen deneyime
dayanarak, Tibbi Cihaz Direktifleri® kapsaminda atanan CAB’larin yeni yasal gercevede
faaliyetlerine devam etmeleri icin uygulanabildigi sekilde’ bu Direktiflerin yUrirlikten
kaldiriimasindan en az 18 ay énce atama bagvurusunda bulunmalari beklenmektedir.

Bu rehberin ekindeki akis semasi, her bir adim igin streci ve tahmini sureyi gosterir.

2.2 Atama otoritesinin uygunluk degerlendirme kuruluslarinin basgvurularinin tamhigina
yonelik kontrolii

2.3

Atama otoritesi CAB’larin basvurusunun tamligini dogrulamak icin bir ilk kontrol gerceklestirir.
Atama otoritesi, CAB’lar tarafindan kullanilan 2.1’de belirtilen basvuru formunda/formlarinda
tum dokumanlarin gerektidi gibi sunulup sunulmadigini (ilgili kutucuklari isaretleyerek)
belirtmelidir. Bir veya daha fazla dokiman génderilmedigi halde, atama otoritesi bagvurunun
tam oldugunu degerlendirirse, bunun nedenine dair kisa bir agiklama saglamalidir. Bu amagla
atama otoritesi, ilgili formun/formlarin son sayfasinda verilen kutucugu doldurmalidir.

Tamlik kontrolii, bagvurunun alinmasindan sonraki 30 giin iginde yapilacaktir®. Bilgilerin eksik
olmasi durumunda, atama otoritesi bu bilgileri bu 30 gln icinde CAB’dan talep edecektir.
Atama otoritelerinin eksik bilgilerin sunulmasi i¢in son tarih belirlemeleri dnerilir.

Kendi proseddrlerine gbére, CAB ile bir dizi yazismadan sonra istenen bilgi gelmiyorsa veya
hala eksikse, atama otoritesi basvuruyu reddetmeye ve CAB’a, atanmak igin yeniden
basvurmasi gerektigini bildirmeye karar verebilir.

Basvurunun Komisyona iletilmesi

Basvuru; atama otoritesi tarafindan tamlik kontroli tamamlandiktan ve bagvurunun tam
oldugu degerlendirildikten sonra, Avrupa Komisyonu'nun Saglik ve Gida Guvenligi Genel
Madarlagid'ne (bundan sonra, SANTE/ F olarak anilacaktir) e-posta ile (fonksiyonel posta
kutusuna SANTE-F-MEDICAL-DEVICES@ec.europa.eu®) gonderilecektir. Atama otoritesi
basvurunun reddedilmesi durumunda da SANTE/F'yi bilgilendirmelidir.

Basvuruda yer alan tum dokimanlarin elektronik formatta SANTE/F'ye godnderilmesi
gerekmektedir. Bu iletim normalde e-posta veya bir dosya aktarim platformu Uzerinden
gerceklestirilecektir. CAB atama otoritesine dokimanlari géndermek igin bir sifreleme
yontemi kullandiysa (6rnegin sifrelenmis CD, DVD veya hafiza karti vb.), CAB, atama

5 (AB) 2017/745 sayil Avrupa Parlamentosu ve Konsey TiizUigl uyarinca tibbi cihazlar alaninda ve (AB) 2017/746 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tuzuk’u uyarinca in vitro tibbi tani cihazlari alaninda onaylanmis kurulus olarak atama
kapsamini belirtmek amaciyla kod listesi ve karsilik gelen cihaz tipleri hakkindaki 24 Kasim 2017 tarihli (AB) 2017/2185
sayili Komisyon Uygulama Tuzugu (OJ L 309, 24.11.2017, p. 7-17).

& implante Edilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Hakkinda 90/385/AET Direktifi, Tibbi Cihazlar Hakkinda 93/42/AET Direktifi ve
in Vitro Tani Tibbi Cihazlari Hakkinda 98/79/AT Direktifi.

7 CAB’lar MDR kapsaminda atanma icin 26 Kasim 2018'den gec olmamak ve IVDR kapsaminda 26 Kasim 2020'den gec
olmamak tzere basvurmalidir.

8 MDR'nin 39 (1) ve IVDR'nin 35 (1) maddeleri.

° Bu rehberde belirtilen SANTE/F ile tiim e-posta aligverisi fonksiyonel posta kutusu  SANTE-F-MEDICAL-
DEVICES@ec.europa.eu ile yapilacaktir.
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otoritesinden guvenlik nedenleriyle ayni iletim bicimini kullanmasini isteyebilir. Bu durumlarda
atama otoritesi, kayitl posta yoluyla verileri fiziksel olarak SANTE/F'yel® génderir.

Basvurunun sunuldugu dil genellikle Gye devletin dili olacaktir. Bununla birlikte, genellikle
uluslararas| misterileri veya uluslararasi personeli olan CAB’larin halihazirda ingilizce olarak
bircok prosedir ve ilgili dokimana sahip olmasi s6z konusudur. Bu nedenle, ortak
degerlendirme ekipleri tarafindan bagvurunun degerlendirilmesini kolaylastirmak igin CAB,
bu dilde mevcut olan tim dokimanlarin, 6zellikle de kalite el kitabinin, personelin yeterliligi
ile ilgili prosediirlerin ve uygunluk degerlendirme slreciyle ilgili prosedurlerin kopyalarini da
bagvuruda sunmalidir. Bu dokimanlar ingilizce olarak mevcut degilse, CAB, ortak
degerlendirmenin organizasyonunu kolaylastirmak icin bunlarin ingilizce'ye tercime edilmis
nashalarini saglayabilir.

SANTE/F basvuru alindiktan sonra, Avrupa Komisyonu i¢ Pazar, Sanayi, Girisimcilik ve
KOBI'ler Genel Mudurliigi (GROW/D)'nii bilgilendirerek bagvuruyu aldigini e-posta yoluyla
atama otoritesine bildirecektir.

Atama otoritesi tarafindan bagvurunun goézden gegirilmesi

Atama otoritesi, basvuru/basvurulari ve destekleyici dokimanlari kendi proseddurlerine gére
g6zden gecirecektir. Bu inceleme icin MDR ve/veya IVDR'de belirlenen zaman siniri yoktur,
ancak bu ayrintili degerlendirmenin tamlik kontrolliiniin sonuglandirilmasindan sonra 3 ila 8
hafta surebilecedi tahmin edilmektedir.

Degerlendirme, MDR ve/veya IVDR Ek VII kapsamindaki gereklilikleri ve ayrica bu
Tuazuk/Tuzuklerin diger uygulanabilir gerekliliklerini dikkate alacaktir. NBOG BPG 2017-XX
rehber dokimani, incelemenin tutarhligini ve yeterliligini saglamak icin surecin bu
asamasinda gézden gegcirilecek yoénleri belirler. Bu galismanin sonucu, tercihen ingilizce
olarak 6n degerlendirme raporunda (form NBOG F 2017-5 veya NBOG F 2017-6) dokimante
edilmelidir.

Komisyon tarafindan bu 6n degerlendirme raporunun alinmasinin, bir ortak degerlendirme
ekibi atanmasini ve yerinde dederlendirmenin planlanmasini baslatacagdi vurgulanmalidir
(bkz. 2.6). Bu nedenle, yerinde degerlendirmenin yurutulmesini desteklemek icin atama
otoritesinin, inceleme sonucunun yeterince tatmin edici olmasini saglamasi son derece
onemlidirt?.

Aclklama gerekli oldugunda, atama otoritesi 6nceden tanimlanmis bir sire icinde CAB’dan
daha fazla bilgi isteyecektir.

Kendi proseddrlerine goére, CAB ile bir dizi yazismadan sonra istenen bilgi gelmiyorsa veya
hala eksikse, atama otoritesi bagvuruyu reddetmeye ve CAB’a atama igin yeniden
basvurmasi gerektigini bildirmeye karar verebilir. Bu gibi durumlarda, atama otoritesi
SANTE/F'yi e-posta ile bilgilendirmelidir.

10 Génderi asagidaki adrese iletilmelidir:

Avrupa Komisyonu Saglik ve Gida Giivenligi Genel Midurligi: Saglik ve Gida Denetimleri ve Analizi
Grange, Dunsany C15 DA39, Co Meath. irlanda

1 Ornegin, CAB’In yetkinlik matrisi, yerinde degerlendirme planlanmadan &nce, basvurulan atama kapsamini
kapsayacak sekilde gerekli kalifiye personele sahip oldugunu géstermelidir.
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2.5

2.6

On degerlendirme raporunun iletimi

Atama otoritesi, 6n dederlendirme raporunu, MDCG CIRCABC?? ‘de tahsis edilmis g¢alisma
alanina ylkleyerek MDCG'ye derhal iletmek lizere SANTE/F'ye e-posta ile gondermelidir2,
SANTE/F, 6n degerlendirme raporunu aldigini GROW/D'yi bilgilendirerek yetkili otoriteye e-
posta yoluyla bildirecektir. On degerlendirme raporunun Ingilizce olarak sunulmamasi
durumunda SANTE/F, MDCG'ye de iletilecek bir makine gevirisi'* (veya zaman varsa resmi
bir ceviri) ayarlayacaktir.

On degerlendirme raporunun alinmasinin bir ortak degerlendirme ekibinin atanmasi ve
mateakip yerinde ortak degerlendirmenin planlanmasiyla sonuglanacagr géz o6nine
alindiginda, atama otoritesinin SANTE/F'yi yerinde degerlendirme igin tercih edilen tarihler
ve yerinde degerlendirmenin yapilamayacagi tarihler hakkinda bilgilendirmesi gerekir®
(yerinde degerlendirmelerin planlanmasi ile ilgili bkz. 2.6).

Ortak degerlendirme ekibinin atanmasi ve yerinde degerlendirmenin planlanmasi

Tuzuklerde 6n degerlendirme raporunun alinmasindan sonra yerinde degerlendirmenin
planlanmasina iligkin herhangi bir zaman siniri olmamakla birlikte, SANTE/F; yerinde
degerlendirme icin muhtemel tarihler 6nerisi konusunda 6n anlasma yapmak amaciyla atama
otoritesi ile irtibat kuracaktir.

Yerinde ortak degerlendirmelerin siralamasini belirleyen ana kriter, SANTE-F-MEDICAL-
DEVICES@ec.europa.eu fonksiyonel e-posta kutusunda 6n degerlendirme raporunun kesin
alindig1 zaman (gun ve saat) olacaktir. Dikkat edilmesi gereken diger kriterler; CAB’in, atama
otoritesinin ve/veya ortak degerlendirme ekibi Uyesi olarak atanacak uygun uzmanlarin
masaitligi ve bunun yani sira 6n degerlendirme raporunun igerigi olacaktir.

Yerinde degerlendirmenin yeterince uzun surmesi esastir, bdylece hem atama otoritesi hem
de ortak degerlendirme ekibi, CAB’In atama bagvurusu kapsaminda gerekKlilikleri yerine
getirip getirmedigini etkili bir sekilde degerlendirebilir ve bulgularin dahili gértsilmesi icin
yeterli zaman taninmis olur. Bu nedenle, her ne kadar bu sure, CAB'In blyukligine ve
basvurulan atama kapsamina bagdli olsa da, yerinde degerlendirmeler i¢cin normalde 40 saat
veya herhangi bir tercimeye ihtiyag duyulmamasi durumunda 32 saat gerektirecektir.
Belirtilen saatler fiili degerlendirme suresi olarak anlasiimalidir. Yerinde degerlendirmeyi
tamamlamak i¢in daha fazla zaman planlamaya ihtiyag duyulmasi durumunda (6rnegin, tanik
olunan denetimler veya bagll kuruluglar atama surecine dahil edilirse) bu durum, atama
otoritesi tarafindan énceden SANTE/F'ye bildiriimelidir.

On degerlendirme raporunun alinmasindan sonraki 10 gin icinde SANTE/F, ortak
degerlendirme ekibinin olusturulmasi igin MDCG'ye bir dneri iletecektir. SANTE/F (CAB’In
atama bagvurusu kapsami ile ilgili yetkinlik ve uzmanhgina ve dil kabiliyetlerine dayanarak)
yerinde degerlendirmeye etkin bir sekilde katilmak igin musait olan en uygun ulusal uzmanlari
6nerecektir. Ortak degerlendirme ekibi genel olarak; ortak degerlendirme ekibi koordinatéra
olarak gérev yapacak SANTE/F'den bir uzman ve bagvuru sahibi CAB’in llkesi disindaki tye
devletlerden® iki ulusal uzman igerir. Belirli kosullarda ve vaka bazinda, érnegdin egitim veya

2 ygnetimler, isletmeler ve Vatandaslar igin iletisim ve Bilgi Kaynagi Merkezi.

13 Bu rehberde belirtilen MDCG ile tiim bilgi alisverisleri, MDGC tiyelerinin yani sira SANTE/F ve GROW/D personelinin
erisebilecegi MCDG CIRCABC ¢alisma alanindan génderilen e-posta ile yapilacaktir.

14 SANTE/F, Komisyonun makine ceviri yazihmini kullanarak makine gevirileri ayarlayacaktir.

15 Bu tarihler atama otoritesinin dnceki taahhiitleri ile ilgili olabilir veya CAB tarafindan atama otoritesine énceden
teblig edilmis olabilir.

16 MDR'nin 39(3) ve IVDR'nin 35(1) maddeleri. Ulusal uzmanlar, MDR'nin 40. veya IVDR'nin 36. maddelerine gore
olusturulan havuzdan secilecektir.
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2.7

kalibrasyon amacliyla veya atama slrecinde 0Ozel bir ihtiya¢ igin farkli sayida uzman
Onerilebilir.

SANTE/F, MDCG ile temaslarinda, yukarida belirtilen énceliklendirme kriterlerine uygun
olarak yerinde degerlendirmenin planlanmasini engelleyebilecek hususlari vurgulayacaktir.
Ozellikle, bu konular 6n degerlendirme raporunun vyetersizligi veya CAB’In
dokimantasyonunun yetersizligini gosteren bir 6n dederlendirme raporu ile ilgili olabilir.

Onerilen ortak degerlendirme ekibinin iletiimesinden sonraki 3 giin icinde MDCG, ortak
degerlendirme ekibine yonelik aciklama talebini ve/veya itirazlarint SANTE/F'ye bildirecektir.
Bu gibi durumlarda, 14 gilnlik!’ slire dolmadan oOnce SANTE/F, MDCG'ye ortak
degerlendirme ekibi icin degistiriimis bir éneri velveya aciklamalar iletecektir. itiraz
bulunmamasi durumunda, ortak dederlendirme ekibinin atanmasi onaylanmig sayilacaktir.

Bir CAB hem MDR hem de IVDR Tuzlklerine gore atanmayi istediginde, her iki ortak
degerlendirmeyi birlestirmenin bir hafta icinde mimkin olmadigi dikkate alinarak (her
degerlendirme icin ortak degerlendirme ekip Uyelerinin farkli uzmanliklari gerekli olacagi i¢in)
SANTE/F, wulusal uzmanlarin durumuna dayanarak her bir Tuzik kapsaminda
degerlendirmeleri planlayacaktir. Miteakip yerinde degerlendirme, yaklasik olarak gelecek
12 ay icinde planlandiginda, her iki Tuzik kapsamindaki basvurular i¢in sunulan
dokidmanlarin temelde ayni olmasi kaydiyla (yani, organizasyonel ve genel gereklilikler, kalite
yonetim sistemi dokumanlari, kaynaklar ve uygunluk degerlendirme sureci ile ilgili genel
prosedurler agisindan) yerinde degerlendirmenin suresini azaltmak mimkuin olmalidir.

Yerinde de@erlendirme Uzerinde bir etkisi olabilecek herhangi bir durum (érn. ucgustaki
gecikmeler veya iptaller gibi beklenmedik durumlar nedeniyle giin sayisindaki degisiklikler)
veya ortak degerlendirme ekibi olusumundaki degisiklikler (6rn. hastalik nedeniyle
uzmanlardan biri tarafindan son dakika iptali) SANTE/F tarafindan alinan ya da onerilen ilgili
risk azaltma tedbirleri ile birlikte hemen ilgili atama otoritesine ve MDCG'ye iletilecektir. Ortak
degerlendirme ekibi Uyesi olarak atanmis ulusal bir uzman; goérevlerini yuritemeyecek
durumda olursa (6rnedin bu ulusal uzman uzun sureli izin almis ya da kurulustan ayriimigsa)
0 uzmani gorevlendiren atama otoritesi SANTE/F'ye bu ortak degerlendirme ekibi Uyesinin
rolinu ve ideal olarak gorevlerini Ustlenecek diger bir ulusal uzmanin ismini sunmalidir. Daha
sonra, bu goérevlendirme ve diger uygun uzmanlarin mevcudiyeti g6z 6ntinde bulundurularak,
SANTE/F, degistiriimis ortak degerlendirme ekibini MDCG'ye bildirecektir.

Yerinde degerlendirmenin duyurulmasi

Ortak degerlendirme ekibi atandiktan ve yerinde degerlendirme tarihleri ilgili taraflarca kabul
edildikten sonra SANTE/F, tarihler ve olusturulan ortak degerlendirme ekibi dahil olmak tzere
yerinde degerlendirmeyi atama otoritesine resmi olarak bildirecektir. Bu resmi yazi, ideal
olarak yerinde degerlendirmeden en az 3 ay once gonderilecek ve yerinde degerlendirme igin
bir 6rnek degerlendirme plani igerecektir. Buna paralel olarak SANTE/F, ortak degerlendirme
ekibine katilan ulusal uzmanlara resmi davet mektuplari gdnderecektir.

Yerinde degerlendirmenin yuritilecegi dil ingilizce degilse veya gézden gegirilecek ilgili
dokiimanlar ingilizce olarak mevcut degilse SANTE/F, licreti Komisyon tarafindan
karsilanacak tercime ayarlayacaktir (her bir yerinde degerlendirme igin en fazla dort
terciman gerekebilir). Bu bilgiler atama otoritesine iletilecektir.

7 MDR'nin 39(3) ve IVDR'nin 35(3) maddelerinde belirtildigi gibi.
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2.8 Ortak degerlendirme ekibi tiyelerine bilgilerin dagitimi
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SANTE/F, 2.3 ve 2.5te belirtilen bilgileri, CIRCABC profilleri araciligiyla erisim izni verilecek
olan ortak degerlendirme ekibi Uyeleri arasinda dagitmak icin CIRCABC’de tahsis edilmis
calisma alanina yukleyecektir.

SANTE/F, bagvurunun ve destekleyici dokiimanlarin bir kisminin Ingilizce veya ortak
degerlendirme ekibi tarafindan kolayca anlasilabilir bir dilde sunulmamasi durumunda
SANTE F CIRCABC calisma alanina yuklenecek olan uygun dokimanlarin makine gevirisi
icin ayarlama yapacaktir. Bu amagla SANTE/F; makine cgevirisi i¢in® uygun olmayan bir
formatta génderilen orijinal bagvuru ve destekleyici dokiimanlarin uygun bir bicimde yeniden
gonderilmesini atama otoritesinden isteyebilir.

Basvurunun ortak degerlendirme ekibi tarafindan degerlendirilmesi

Ortak degerlendirme ekibi, CAB’In basvurusunu ve destekleyici dokimanlari gbzden
gegirecek ve 6n degerlendirme raporu sablonunu (NBOG F 2017-5 veya NBOG F 2017-6)
kullanarak bu incelemeyi dokimante edecektir. Ortak degerlendirme ekibinin atanmasindan
itibaren 90 gln iginde, ortak degerlendirme ekibi koordinatérli e-posta ile ilgili atama
otoritesine bu incelemenin geri bildirimini saglayacaktir. Bu siire zarfinda ortak degerlendirme
ekibi, gerekirse, basvuru ve destekleyici dokiimanlar hakkinda atama otoritesinden agiklama
talep edebilir.

Ortak degerlendirme ekibi koordinatérl, basvurunun degerlendirmesinin zamaninda
yapilmasini ve ulusal uzmanlarin bu sirece aktif olarak katiimasini ve katkida bulunmasini
saglamaktan sorumlu olacaktir. Bu nedenle degerlendirmenin belirli bolumleri, uzmanlhk
alanlarini dikkate alarak ulusal uzmanlara verilecektir.

2.10 Atama otoritesi ile ortak degerlendirme ekibi arasindaki koordinasyon

Ortak degerlendirme ekibi koordinatori, atama otoritesi ile temas kurmak ve surdirmekten

sorumlu olacaktir. Ortak degerlendirme ekibi tarafindan saha disi degerlendirme

tamamlandiktan sonra ve ideal olarak yerinde degerlendirmeden 5 hafta 6nce, ortak

degerlendirme ekibi koordinatorl, atama otoritesi ekibi ile tum ortak degerlendirme ekibi

uyeleri arasinda asagidaki amaglar icin bir telekonferans (veya herhangi bir alternatif

dizenleme, drnegin e-posta aligverisi) organize edecektir:

— hem atama otoritesi hem de ortak degerlendirme ekibi tarafindan yapilan basvurunun
saha dis1 dederlendirmelerinin sonuglarinin tartisiimasi,

— basvuru ile ilgili acik sorularin ele alinmasi,

— tum degerlendirme ekibinin (yani atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi) her
bir Gyesinin yerinde degerlendirme sirasindaki rolu hakkinda kararlar alinmasi ve

— atama otoritesinin teklif ettigi degerlendirme plani tGizerinde mutabakata variimasi.

Yukaridaki tartismanin ardindan, atama otoritesi nihai degerlendirme planini hazirlayacak ve

CAB ile ortak degerlendirme ekibi koordinatérine iletecektir.

Atama otoritesi 6n degerlendirmeyi tamamladiktan sonra, basvuru destekleyici
dokUmanlarinda herhangi bir degisiklik yapilmamasini saglamak igin CAB tarafindan her turll
caba gosterilmelidir. Ancak, destekleyici dokimanlarda degisiklik yapiimasi durumunda CAB,
ilk bagsvuruda sunulan dokiumanlarla arasindaki farklari vurgulayarak atama otoritesine
degistirilmis strimleri géndermelidir. Atama otoritesi yukarida belirtilen telekonferans
sirasinda ortak degerlendirme ekibini bu degisiklikler hakkinda bilgilendirecektir. Yerinde
degerlendirme Oncesinde ortak degerlendirme ekibi koordinatérine gonderiimesi gereken
degistiriimis dokimanlar hakkinda mutabakata variimalidir.

18 Ornegin, taratilan pdf dokiimanlari veya korunan pdf dokiimanlarin makine gevirisi icin uygun olmamasi gibi.
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3.1

3.2

3.3

Yerinde degerlendirme faaliyetleri
Yerinde degerlendirmenin kapsami ve organizasyonu

Yerinde degerlendirme, atama otoritesi ekibi tarafindan yonetilecektir. Ortak degerlendirme
ekibi, tim degerlendirme ekibine dahil edilecek ve CAB’dan herhangi bir zamanda herhangi
bir agiklama veya ilave dokiman isteyerek degerlendirmeye aktif olarak katilacaktir.

Yerinde degerlendirme, MDR veya IVDR'nin Ek Vll'sinde belirtilen tim atama gerekliliklerini
ve ayrica bu TazUklerin diger uygulanabilir gerekliliklerini kapsayacaktir.

Yerinde degerlendirme, mutabik kalinan degerlendirme planini takip edecektir. Bu
degerlendirme planinda belirtilen énceden tanimlanmis baslangic ve bitis zamanina, usuliine
uygun olarak gerekcelendiriimedikge her durumda uyulmalidir. CAB’In tesislerinde uzun
oturumlardan kaginmak igin mimkinse, atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi
arasindaki aksam koordinasyon toplantilari bagka bir yerde yapiimalidir.

Acilis toplantisi

Yerinde degerlendirmenin acilis toplantisindan 6nce atama otoritesi ekibi ve ortak
degerlendirme ekibi, ¢bziimlenmemis sorunlari agikliga kavusturmayi, tim degerlendirme
ekibinin her bir Gyesinin roliniu teyit etmeyi ve yerinde degerlendirmenin yuritilmesine
yonelik islemleri siralamayi amaclayan bir koordinasyon toplantisi dizenleyecektir.

Yerinde degerlendirmenin agilis toplantisi, atama otoritesi ekibi tarafindan ydnetilecektir.
Asagidaki hususlar ana hatlariyla ele alinacaktir:

— degerlendirme i¢in yasal dayanak,

— atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi tyelerinin tanitimi,

— atama surecinin kisa agiklamasi ve

— gizlilik kurallari.

Yukaridaki hususlar ele alindiktan sonra, organizasyonunun kisa bir sunumunu yapmak ve
yerinde degerlendirmeye katilacak personelini tanitmak icin CAB’a s0z hakki verilecektir.
CAB ayrica yukarida belirtilen hususlardan herhangi biri hakkinda agiklama isteyebilir. Ortak
degerlendirme ekibi yukarida belirtilen hususlar hakkinda agiklama veya daha fazla bilgi
saglamak icin acgilis toplantisinin herhangi bir zamaninda s6z alabilir.

Yerinde ortak degerlendirmenin yapilmasi

Atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi, Tuzuklerin Ek VII'sinde ayrintilar verilen
dort ana konuyu yani organizasyonel ve genel gereklilikler, kalite yonetimi gereklilikleri,
kaynak gereklilikleri ve surec¢ gerekliliklerini kapsayacak sekilde iki (veya daha fazla) alt ekibe
ayrilacaktir. Genellikle, bir alt ekip s6z konusu dort ana konu alanina odaklanirken diger alt
ekip(ler) ise CAB tarafindan saglanan personel dosyalarinin (ve varsa model (mock-up)
dosyalarin) degerlendiriimesine odaklanacaktir.

MUmkun olan yerlerde, personelin ve varsa model dosyalarin degerlendiriimesine odaklanan
alt ekip(ler) igindeki ortak degerlendirme ekibi Gyelerinin zamanin verimli sekilde kullanimini
saglamak icin ayri ayri galismasina izin verilecektir. Bu yaklagsima, atama otoritesinin gunlik
ilerleme hakkinda bilgilendiriimesi, bu dederlendirmelerin sonucunun dokimante edilmesi ve
CAB’In tum degerlendirme ekibinin her bir Gyesinden gelen sorulari agikliga kavusturmak igin
yeterli personele sahip olmasi kosuluyla izin verilecektir.

Bulgular tartismak i¢in atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi arasinda yerinde
degerlendirme boyunca her ginun faaliyetleri basinda, sirasinda ve/veya sonundaki
koordinasyon toplantilari igin ayrilan sire ile daimi iletisim saglanmalidir.
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3.4

3.5

Atama otoritesi ekibi, degerlendirme sirasinda (genellikle her gliniin sonunda) CAB’1 dizenli
araliklarla bilgilendirmeye de karar verebilir.

Yerinde degerlendirme yurutulurken atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi
arasinda yasal gerekliliklerin farkli yorumlamalar ortaya c¢ikabilir. Bu gibi durumlarda, bu
uyusmazliklar hakkindaki tartisma, CAB personelinin huzurunda yapilmayacaktir. Bunun
yerine konu, uzlasma saglamak amaciyla bekletilecek ve atama otoritesi ekibi ile ortak
degerlendirme ekibi arasinda bir koordinasyon toplantisinda tartisilacaktir. Uzlasmaya
varilamazsa, uyusmazliklar goris ayriligi*® olarak dokiimante edilecektir (bkz. 4.1).

Uygunsuzluk listesi

CAB'In dokiimantasyonunda veya performansinda yasal gerekliliklere aykiri olarak herhangi
bir eksiklik bulunmasi durumunda (6rnegin, MDR veya IVDR'nin bir maddesi veya bir ibaresi)
bunlar ortaya cikarilacaktir. Belirli dokimanlara veya tek tek dosyalara iliskin bulgular,
belirlenen uygunsuzluklar igin 6rnek veya destekleyici kanit olarak kaydedilecektir.
Uygunsuzluklar, uygunluk degerlendirmelerinin sonugclari veya tibbi cihazlarin guvenliligi ve
performansi Uzerindeki énemi ve etkisine bagl olarak blylk (majér) veya kicik (minor)
olarak siniflandiriimalidir. Herhangi bir yasal gereklilik ihlal edilmedik¢e bulgular, gézlem
olarak siniflandiriimalidir.

Ortak degerlendirme ekibi koordinatéri, gunlik olarak tim ortak degerlendirme ekibi Gyeleri
tarafindan toplanan uygunsuzluklari derleyecek ve koordinasyon toplantilari sirasinda bu
uygunsuzluklari tartismak amaciyla bunlari atama otorite ekibine yazili olarak saglayacaktir.
Atama otoritesi ekibi, bu listeyi nihai uygunsuzluk listesi i¢in bir temel olarak alabilir veya
atama otoritesi kendi prosedurlerine gore kendi listesini hazirlayabilir.

CAB ile kapanis toplantisindan dnce ortak degerlendirme ekibi koordinatoru, atama otoritesi
ekibine yazili bir 6n ortak degderlendirme ekibi degerlendirmesi (ortak degerlendirme ekibinin
on listesindeki uygunsuzluklardan ve farkli goérislerinden olusan) saglayacaktir. Atama
otoritesi ekibi de ortak degerlendirme ekibine uygunsuzluklar hakkindaki yazil listesini
saglayacaktir. Daha sonra atama otoritesi ekibi ve ortak degerlendirme ekibi arasinda,
uygunsuzluk listesinde uzlagsmaya varmak ve farkh goruslerin ¢ézimlenmesi amaciyla bir
koordinasyon toplantisi yapilacaktir.

Bu koordinasyon toplantisinin ardindan, gerektiginde uygunsuzluk listeleri degistirilebilir.
ideal olarak, atama otoritesi ve ortak degerlendirme ekibinin uygunsuzluk listeleri benzer
icerige sahip olmalidir. Bu nedenle, bulgularin derecelendiriimesinin, atama otoritesi ve ortak
degerlendirme ekibi tarafindan yerinde agik¢a kararlagtiriimasi énerilir. Degerlendirmenin
sonucuna (6rnegin  manferit  uygunsuzluklara, yasal yorumlamalara vel/veya
degerlendirmenin genel sonucuna) iliskin her turli ¢ézimlenememis farkli goérus, ortak
degerlendirme ekibi degerlendirmesinde gorus ayriligi olarak dokumante edilecektir (bkz.
4.1).

Kapanis toplantisi

Kapanis toplantisi CAB ve ortak degerlendirme ekibine, degerlendirme sonucu olusan
uygunsuzluk listesini saglama sorumluluguna sahip olan atama otoritesi tarafindan
yonetilecektir. Buna ek olarak atama otoritesi ekibi, ortak degerlendirme ekibinin
degerlendirmesini 6zetleyecektir. Fakat atama otoritesi ekibi kabul ederse ortak
degerlendirme ekibi koordinatoru, ortak degerlendirme ekibinin degerlendirmesini ve/veya
degerlendirmenin sonucu hakkinda yorumunu 6zetleyecektir (bkz. 4.1). Ozellikle, kalan géris

19 Atama otoritesi ve ortak degerlendirme ekibi arasinda farkli gériisler bunlarla sinirli olmamak tizere sunlari igerebilir:
i) atama otoritesi tarafindan goézlemler olarak listelenen uygunsuzluklar da dahil ilave uygunsuzluklar, ii) sadece
uygunsuzluklarin ilgisini veya derecelendiriimesini etkileyebilecek farkli ifade ve/veya iii) daha fazla arastiriimasi gereken,
mevzuatin gercek ve potansiyel farklilik gésteren yorumlari.
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3.6

3.7

ayriliklari atama otoritesi tarafindan veya atama otoritesi kabul ederse ortak degerlendirme
ekibi tarafindan CAB’in dikkatine sunulmalidir.

Atama otoritesi tarafindan uygunsuzluk listesine getirilen herhangi bir degisiklik, yerinde
degerlendirmeden sonraki 5 ig glnu icinde ortak degerlendirme ekibi koordinatérine yazih
olarak gonderiimeli ve gerekirse CAB’a sunulmadan 6nce ortak degerlendirme ekibi ile
tartisiimahdir.

Duzeltici ve onleyici faaliyet (CAPA) plani: son teslim tarihi ve igerik

Yerinde degerlendirmenin sonunda atama otoritesi, CAB’in belirli bir sire i¢inde bir diuzeltici
ve Onleyici faaliyet plani sunmasini isteyecektir. Bu sireyi belirlemek icin atama otoritesi,
belirlenen uygunsuzluklarin ciddiyetini ve karmasikhdini gézéninde bulundurmalidir (érn.
sistemle ilgili uygunsuzluklarin kék neden analizleri, farkli alanlarda ¢ok cesitli faaliyetlerin
uygulanmasini gerektiren bir dizi nedeni belirleyebilir).

ideal olarak CAB, yerinde degerlendirmeden sonra 20 is giini icinde tam bir diizeltici ve
Onleyici faaliyet planini atama otoritesine saglayacaktir.

Atama otoritesi son uygunsuzluk listesinde tanimlanan her bir uygunsuzluk ile ilgili olarak

dizeltici ve onleyici faaliyet planina dahil edilmesi gereken minimum bilgi hakkinda CAB’I

asagidaki sekilde bilgilendirmelidir:

- Genellikle birden fazla nedenden kaynaklandi§i dikkate alinarak uygunsuzlugun kok
neden(ler)i.

- Tanimlanan kok nedenlerin her biri igin dizeltmeler ve dizeltici ve 6nleyici faaliyetler.
Uygulanmasi igin son tarih belirtiimelidir.

- Her bir duzeltici ve 6nleyici faaliyetin etkililigini dogrulamak Gzere planlanan faaliyetler
ve bunlarin gézden gegcirilmesi igin zaman araligi (6rn. i¢ denetim, yetkinligi izlemek igin
tanik olunan denetimler vb.). .

Yerinde degerlendirmenin tamamlanmasinda problemler

istisnai durumlarda, CAB’In tim atama kriterlerine uygunlugunu degerlendirmek yerinde
degerlendirmeye ayrilan sire igcinde mimkin olmayabilir. Bu gibi durumlarda, atama otoritesi
ve ortak degerlendirme ekibi, tim atama kriterlerinin yeterli derinlikte degerlendiriimesini
saglamak igin mevcut segenekleri tartisacaktir. Bu tir segenekler, karsilikli mutabik kalinan
gelecek bir tarihte yerinde degerlendirmeye devam etmeyi igerebilir.

Atama otoritesi ortak degerlendirme ekibi ile ayni fikirde degilse ve degerlendirmenin gerekli
tum alanlari yeterli derinlikte kapsadigini ve dolayisiyla degerlendirmenin suresinin
uzatilmasi gerekmedigini dusunuyorsa bu fikir ayrihidi, ortak degerlendirme ekibinin
degerlendirmesine kaydedilecektir (bkz. 4.1).

4 Degerlendirme sonrasi eylemler

4.1

Ortak degerlendirme ekibinin kalan goérus ayriliklari

Ortak degerlendirme ekibi koordinatori, ekibin diger Uyeleriyle anlasarak; yerinde
degerlendirme sonucunda ortak degerlendirme ekibinin kalan gérts ayrliklarini dokimante
edecek; yerinde degerlendirmenin tamamlanmasindan sonraki 30 gun iginde resmi olarak
atama otoritesine sunacaktir.

Ortak degerlendirme ekibinin kalan go6ris ayriliklar, ortak degerlendirme ekibinin
degerlendirmesi ve kapanis toplantisinda alinan atama otoritesinin uygunsuzluklar listesi g6z
onlnde bulundurularak olusturulacaktir (bkz. 3.5). Buna ek olarak ortak degerlendirme
ekibinin kalan gorus ayriliklari; uygunsuzluk listesinin ve/veya ortak degerlendirme ekibi
degerlendirmesinin  6zetinin kapanisg toplantisinda atama otoritesi ekibi tarafindan
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4.2

sunulmasina iligkin ortak degerlendirme ekibinin herhangi karsit distincesini icerecek sekilde
dokumante edilir.

Ortak degerlendirme ekibinin kalan gorus ayriliklarinin alinmasindan sonraki 25 is gunu
icinde atama otoritesi yorum yapabilir, 6zellikle agiklama saglayabilir ve/veya goruglerini teyit
edebilir.

Gerekirse, ortak degerlendirme ekibi koordinatdri, yukarida belirtilen yorumlari dikkate alarak
kalan goérus ayriliklarini gtincelleyecektir. Ortak degerlendirme ekibinin glincellenmis kalan
g6ras ayriliklari, yorumlarin alinmasindan veya yorum olmamasindan sonraki 15 is gunu
icinde atama otoritesine sunulacaktir.

Duizeltici ve 6nleyici faaliyet planinin atama otoritesi tarafindan degerlendirilmesi

Atama otoritesi, CAB’dan duzeltici ve onleyici faaliyet planini aldiktan sonra (bkz. 3.6)
degerlendirme sirasinda belirlenen her bir uygunsuzlugun® uygun sekilde ele alinip
alinmadigini degerlendirerek plani teyit edecektir. Bu goérevi yerine getirmek igin atama
otoritesi agagidakileri dogrulamalidir:

— yerinde de@erlendirmede ortaya ¢ikan tim uygunsuzluklar dizeltici ve 6nleyici faaliyet
planina dahil edilmigtir,

— tdm uygunsuzluklarin kok neden(ler)i uygun sekilde degerlendirilmistir,

— duzeltmeler tanimlanmis ve gerektiginde uygulanmistir,

— duzeltici ve Onleyici faaliyetler kdk nedenlerin her biri i¢cin tanimlanmis ve bunlarin
uygulanacag! son tarih belirlenmistir ve

— her bir duzeltici ve o6nleyici faaliyetin etkililigini dogrulamak icin eylemler ve ayrica
incelenmesi igcin zaman araligi tespit edilmistir.

Atama otoritesi, her bir uygunsuzluk icin 6nerilen faaliyetleri (ve bunlarin uygulanmasi igin
son tarihleri) asagidaki gibi siniflandirmalidir:

- Yeterli: Kk neden analizi dogru bir sekilde yapildiginda, dizeltici ve dnleyici faaliyetler
ve bunlarin uygulanmasi igin son tarihler uygun kabul edilmistir ve bu tur faaliyetlerin
etkililigini dogrulamak icin dnerilen siregler yeterli bir sekilde tanimlanmigtir.

- Yetersiz: CAB tarafindan saglanan bilgiler yeterince agik olmadiginda veya ilgili bilgiler
eksik oldugunda veya CAB tarafindan saglanan bilgiler uygunsuzluklari gidermek ve/veya
tekrarini dnlemek icin yetersiz veya uygunsuz kabul edildiginde. Atama otoritesi, bu
siniflandirmanin gerekgesini, hangi unsurlarin daha fazla agikhga kavusturulmasi
gerektigini ve/veya gegcerli son tarihler de dahil olmak Gzere CAB tarafindan hangi bilgilerin
saglanmasi gerektigini aciklamahdir.

Atama otoritesi, yetersiz olarak siniflandiriimis dizeltici ve 6nleyici faaliyet planlari varsa
yukarida belirtilen sorunlar ele almasi gereken revize edilmis bir dizeltici ve onleyici faaliyet
planini CAB’dan isteyecekiir.

Herhangi bir duzeltici ve oOnleyici faaliyet plani veya bunlarla ilgili agiklama veya
modifikasyonunun belirli bir stirede alinmadidi durumlarda, bu bilgilerin sunulmasi igin yeni
bir tarih belirlenebilir. CAB ile bir dizi yazismadan sonra istenen aciklamalar hala eksik veya
yetersizse, atama otoritesi kendi prosedurlerine gére basvuruyu reddetmeye karar verebilir.
Bu gibi durumlarda, atama otoritesi SANTE/F'yi bilgilendirmelidir.

20 Uygunsuzluklarin derecelendirilmesi ile ilgili farkli bir gérisiin oldugu durumlarda, érnegin atama otoritesi, ortak
degerlendirme ekibi tarafindan glindeme getirilen bir uygunsuzlugu listesine dahil etmediyse, bu durumun kapanis
toplantisinda farkl bir goriis olarak CAB’in dikkatine sunulmasi ve CAB’In diizeltici ve 6nleyici faaliyet planina boyle bir
uygunsuzlugu dahil etmesi beklenmektedir.
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4.3

4.4

ideal olarak atama otoritesi, dizeltici ve dnleyici faaliyet planini aldiktan ve degerlendirdikten
sonraki 20 is gunl icinde (varsa revizyonu dahil), dizeltici ve o6nleyici faaliyet planini
onaylayacaktir ve dizeltici ve dnleyici faaliyet plani hakkindaki gortisini hazirlayacaktir. Bu
goras, her bir uygunsuzluk igin énerilen faaliyetlerin ve bunlarin uygulanmasi igin son
tarihlerin yeterli veya yetersiz olarak nitelendirilip nitelendiriimedigini gosterecektir. Bu,
“CAPA Form NBOG F-XX” formunda dokimante edilebilir.

Onaylanan duzeltici ve 6nleyici faaliyet plani ve atama otoritesinin buna iligskin gorisu, atama
otoritesi tarafindan SANTE/F'ye iletilecektir.

Duzeltici ve dnleyici faaliyet plani belirli bir sire iginde yeterli olarak kabul edilmezse, atama
otoritesi degerlendirmeye devam etmeme, yani basvuruyu reddetme olasiliini distnebilir.

Diizeltici ve 6nleyici faaliyet planinin ortak degerlendirme ekibi tarafindan incelemesi

Duzeltici ve 6nleyici faaliyet plani ve atama otoritesinin buna iliskin goristni aldiktan sonra,
ortak degerlendirme ekibi koordinatéri (gerekirse) makine cevirilerini ayarlayacaktir ve daha
sonra dokimanlari ekip tarafindan kolayca anlasilabilir bir dilde ulusal uzmanlara sunacaktir.

ideal olarak 10 is giinl icinde ortak degerlendirme ekibi koordinatorii, diizeltici ve énleyici
faaliyet planinin én incelemesini ve atama otoritesinin goéristini ulusal uzmanlara
yorumlamalari Uzere iletecektir. TiUm yorumlar birlestirilmis bir stirimde toplanacak ve gerekli
goéruldigu zaman daha fazla tartismaya olanak veren bir konferans goérliisme organize
edilecektir. Atama otoritesi bu telekonferansa katilmaya davet edilecektir.

Yukaridaki adimi takiben ve ideal olarak 20 is gunu icinde ortak dederlendirme ekibi, duzeltici
ve Onleyici faaliyet planinin ve atama otoritesinin buna iligskin gértiisinin gézden gecirilmesini
icerecek olan “ortak de@erlendirme ekibi dizeltici ve dnleyici faaliyet incelemesi’ni atama
otoritesine saglamalidir. Ortak degerlendirme ekibi, agiklama gerekip gerekmedigini ve/veya
herhangi bir faaliyetin kabul edilebilir olarak sayilip sayilmadigini belirtecektir. Bu dogrultuda
degistirilmis bir duzeltici ve 6nleyici faaliyet plani sunulmalidir. Bu durumlarin herhangi birinde
bir gerekce saglanmalidir.

Diizeltici ve onleyici faaliyet planinin degerlendirilmesi hakkinda CAB’a geri bildirim

“Ortak degerlendirme ekibi duzeltici ve dnleyici faaliyet incelemesi’nin alinmasinin ardindan,
atama otoritesi dizeltici ve dnleyici faaliyet plani degerlendirmesini sonuglandirmali ve CAB’a
geri bildiim saglamahdir. CAB’dan duzeltici ve Onleyici faaliyet planini degistirmesinin
istenmesi durumunda, atama otoritesinin bu degigiklikler i¢in bir son tarih belirlemesi gerekir.

Ortak degerlendirme ekibinin, dlzeltici ve dnleyici faaliyet planina agiklama ve/veya degisiklik
talep ettigi durumlarda, atama otoritesi degerlendirmesini glincellemeli ve duzeltici ve onleyici
faaliyet planinin igerigi “yeterli” olana kadar 4.2'de belirtilen proseduru tekrarlamahdir. Atama
otoritesi, SANTE/F'yi duzeltici ve Onleyici faaliyet planinin uygulanmasi, dogrulanmasi ve
degerlendiriimesindeki muteakip ilerleme hakkinda bilgilendirecektir (bkz. 5.1).

Atama kararni

Atama kararindan 6nce uygunsuzluklarn ele almak igin dizeltici ve onleyici faaliyet
planinin uygulanmasinin nihai gézden gegirilmesi

Atama otoritesi, atama karari almadan 6nce tum duzeltici ve Onleyici faaliyet planlarinin
uygulanmasina iligkin ilerlemeyi dogrulamaldir, yani uygunsuzluklarin kapatilip
kapatiimadigi veya uygulanabildigi durumlarda takip gerekip gerekmedigi:

- Kapali: Atama otoritesi, ilgili duzeltici ve onleyici faaliyetlerin uygulanmasini dogruladiysa
ve bu faaliyetlerin etkililiginin dogrulanmasi, dokiimante edilmis kanit(lar) ve/veya yerinde
takip degerlendirmesi/degerlendirmeleri ile sonuglandiriimissa.
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- Takip edilecek?': Takip tarihi, yeterli bir programa gore uygulanacak faaliyetler ve/veya
halihazirda uygulanmis ancak etkililiginin dogrulanmasinin hala devam ettigi faaliyetler
icin atama otoritesi tarafindan belirlenmelidir.

Duzeltici ve onleyici faaliyet planinin uygulanmasini ve atama kogullarinin yerine getirilmesini
deg@erlendirirken atama otoritesi asagidakileri dikkate almalidir:

- Kiiglik (minér) uygunsuzluklar: Onerilen faaliyetlerin uygulanmasi ve bunlarin etkililigi,
atamayi takiben atama otoritesi tarafindan dogrulanabilir.

- Buyiuk (major) uygunsuzluk (veya benzer konularda birden fazla kuguk
uygunsuzluk): Onerilen faaliyetlerin uygulanmasi nihai degerlendirme raporunun
yayimlanmasindan once atama otoritesi tarafindan dogrulanmalidir??; bu faaliyetlerin
etkililigi ise atama otoritesi tarafindan atama sonrasinda dogrulanabilir?®,

5.2 Atama otoritesinin nihai degerlendirme raporu

Atama otoritesinin nihai degerlendirme raporunu olusturmasi igin zaman siniri yoktur. Bunun
nedeni sudur:

i) belirlenen uygunsuzluklarin sayisi, CAB'In dizeltmeleri ile dizeltici ve Onleyici faaliyet
planlarini yerine getirmesi gereken zamani etkileyecektir ve

ii) atama otoritesi nihai degerlendirme raporunu olugturmadan 6nce CAB’In, belirlenen
uygunsuzluklarin niteligine bagl olarak duzeltici ve 6nleyici faaliyet planlarini uygulamaya
koymasi gerekecektir (en azindan buyik uygunsuzluklar icin).

Atama otoritesinin nihai degerlendirme raporu, en azindan asagidaki unsurlari icermelidir:

— uygunsuzluk listesi de dahil olmak Gzere degerlendirmenin sonucu;
— duzeltmelerin ve duzeltici ve Onleyici faaliyet planlarinin gerektigi durumlarda uygun
sekilde uygulandiginin ve dogrulandidinin teyidi:
v belirlenen uygunsuzluklarin her biri igin CAB tarafindan onerilen dlzeltmeler ile
dlzeltici ve Onleyici faaliyet planlarinin degerlendirilmesi,
v uygulanabildigi yerde, CAB tarafindan dizeltmeler ile diizeltici ve 6nleyici faaliyet
planlarinin uygulandigini atama otoritesinin dogruladigina dair bilgi,
v gerekli oldugu yerde, CAB tarafindan halihazirda uygulanan diizeltici ve &nleyici
faaliyet planlarinin etkililigi hakkinda atama otoritesinin dederlendirmesine dair bilgi,
— uygulanabildigi yerde, ortak degerlendirme ekibi ile kalan géris ayriliklari ve
— uygulanabildigi yerde, ilgili NBOG formunda belirtildigi gibi CAB’in teklif edilen atama
kapsami hakkinda bir tavsiye, (tavsiye edilen atama kapsaminin CAB’in atama basvurusu
kapsamindan farkli olmasi durumunda her turl kosul ve yeterince detayl bilgi dahil olmak
uzere).

Atama otoritesinin nihai degerlendirme raporunun dili genellikle ilgili Gye devletin dili olacaktir.
Bununla birlikte atama otoritesi; ortak degerlendirme ekibinin ve MDGC'nin, degerlendirmenin
ve degerlendirme sonrasi aktivitelerin sonuglarini anlamasini kolaylastirmak igin ilgili Anahtar
Bilgi (Key Information) Dokiimanini ingilizce olarak dolduracaktir. Tavsiye edilen atama

21 Uygunsuzluklarin niteligine bagh olarak, atama otoritesi tarafindan miteakip dogrulama, atamadan sonra
gerceklestirilebilir. Bu dogrulama, CAB tarafindan saglanan dokimante edilmis kanit(lar)in yerinde takip
degerlendirmesi veya saha disi degerlendirme yoluyla gdzetim degerlendirmesi sirasinda veya daha erken bir asamada
yapilmahdir.

22 MDR'nin 39(7) ve IVDR'nin 35(7) maddelerinde tanimlandig gibi.

2 Ornegin, yeterli kalifiye personelin mevcudiyeti ile ilgili uygunsuzluklar icin diizeltici faaliyet (6rnegin, yeni kalifiye
personelin ise alinmasi) CAB tarafindan uygulanmali ve atamadan 6nce atama otoritesi tarafindan dogrulanmaldir.
Bununla birlikte, CAB daha sonra bu tir dizeltici ve 6nleyici faaliyet planlarinin etkililigini dogrulayabilir (6rnegin,
teknik dokiimantasyonun degerlendirildigi bir i¢c denetim ile) ve bu etkililik daha sonra bir sonraki gézetim denetimi
sirasinda atama otoritesi tarafindan dogrulanabilir.
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5.3

54

5.5

kapsami, CAB’In basvuru yaptidi atama kapsamindan farkli ise, bu husus da Anahtar Bilgi
Dokimaninda acgiklanmalidir.

Nihai degerlendirme raporunun Komisyona sunulmasi

Atama otoritesi; nihai degerlendirme raporunu, Anahtar Bilgi Dokimani ve uygulanabildigi
yerde CAB’In taslak atamasini ile birlikte derhal MDCG’ye, JAT'a ve GROWY/D'ye iletecek
olan SANTE/F'ye sunmalidir. SANTE/F, bu dokimanlari aldigini e-posta yoluyla atama
otoritesine bildirecektir.

SANTE/F, ingilizce olmayan atama otoritesinin nihai degerlendirme raporlari ve varsa CAB’In
taslak atamalari ile ilgili olarak, MDGC’ye, JAT a ve GROW/D'ye de iletiimek Uzere bir makine
cevirisi (veya zaman varsa resmi bir ceviri) ayarlayacaktir.

Ortak degerlendirme ekibinin nihai goriist

SANTE/F; atama otoritesinin nihai degerlendirme raporu, Anahtar Bilgi Dokiimani ve varsa
CAB'In taslak atamasinin alinmasindan sonraki 21 gin iginde ortak degerlendirme ekibinin
nihai géruguni MDCG'ye gonderecektir. Ortak degerlendirme ekibinin nihai gorusu, atama
otoritesine de sunulacaktir.

Ortak degerlendirme ekibi nihai gorisl, uygulanabildiginde sunlari icerecektir:

— ortak degerlendirme ekibi degerlendirmelerinin bir 6zeti: bagvurunun saha digi incelemesi
(bkz. 2.9) ve yerinde degerlendirme (bkz. 3.5),

— duzeltici ve dnleyici faaliyet planinin uygulanmasi, dogrulanmasi ve degerlendiriimesinde
kaydedilen ilerleme hakkindaki ortak degerlendirme ekibi gorusleri de dahil olmak tzere,
dizeltici ve onleyici faaliyet planina iligkin olarak ortak degerlendirme ekibi
degerlendirmesinin bir 6zeti ve atama otoritesinin buna iliskin gérusu (bkz. 4.2),

— guncellenmis kalan gorus ayriliklari (bkz. 4.1) ve bunlarin MDGC'nin atama tavsiyesi
Uzerinde bir etkisi olup olmayacagi ile ilgili hususlar (bkz. 5.5),

— atama otoritesinin atama kapsami tavsiyesi hakkinda ve varsa CAB’in taslak atamasi
hakkinda, ortak degerlendirme ekibinin gorisu (bkz. 5.2).

Ortak degerlendirme ekibinin nihai gérlsiu Uzerinde anlagsmaya varmak amaciyla, ortak
degerlendirme ekibi koordinatoru, bir telekonferans veya herhangi bir alternatif dizenleme
Ornegin e-posta aligverisi vasitasiyla ortak degerlendirme ekibi Uyelerinin timi arasinda
yukarida belirtilen unsurlar tartisacaktir.

MDCG'nin taslak atama tavsiyesi

MDGC, ortak degerlendirme ekibinin nihai gorusunu aldiktan sonra 42 gun icinde, atama
otoritesi tarafindan dnerilen CAB’In taslak atamasi hakkinda bir tavsiye verecektir.

Bu amagla MDGC bagkani, yorumlarini almak i¢cin MDGC uyeleri ile mimkin olan en kisa
surede paylasilacak olan taslak atama hakkinda bir tavsiyenin hazirlanmasini koordine
edecektir.

MDCG baskani, ortak degerlendirme ekibi nihai gérisinun alinmasindan sonraki 30 gin
icinde tim MDCG uyeleriyle bir telekonferans (veya herhangi bir alternatif dizenleme,
ornegin e-posta aligverisi) duzenlemelidir. Bu telekonferans sirasinda, MDCG Uyeleri taslak
atama tavsiyesi hakkinda fikir birligine varmaldir. MDCG, fikir birligine varilamadigi
durumlarda, tavsiyeyi kendi prosedur kurallarina uygun olarak yayimlayacaktir.

MDGC, SANTE/F'yi bilgilendirerek taslak atama ile ilgili tavsiyenin atama otoritesine
sunulmasini ayarlayacaktir.
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5.6 Atama otoritesinin atama ile ilgili nihai karari

MDCG'nin tavsiyesi, atama otoritesi tarafindan CAB’nin atanmasina iliskin kararinda usuliine
uygun olarak dikkate alinacaktir.

6 Bildirim
Gelistirilecek.
7  Referanslar
Referanslar (AB) 2017/745 sayili Tuzuk Bolim IV
(AB) 2017/746 sayili Tuzuk Bolim IV

Kaynaklar [1] NBOG F 2017-1 Tibbi Cihaz Tuzugu (MDR) kapsaminda onaylanmis
kurulus olarak atanmak i¢in sunulacak basvuru formu

[2] NBOG F 2017-2 in Vitro Tani Tibbi Cihazlan Tizigi (IVDR)
kapsaminda onaylanmis kurulus olarak atanmak icin sunulacak
basvuru formu

[3] NBOG F 2017-3 Uygunluk degerlendirme kurulusunun atama ve
bildirim kapsamina yoénelik basvuru formu - (AB) 2017/745 sayili
Tlzuk

[4] NBOG F 2017-4 Uygunluk degerlendirme kurulugsunun atama ve
bildirim kapsamina yonelik basvuru formu - (AB) 2017/746 sayili

Tlzik
[5] NBOG F 2017-5 On degerlendirme rapor formu- (AB) 2017/745 sayili
Tlzik
[6] NBOG F 2017-6 On degerlendirme rapor formu - (AB) 2017/746 sayili
TuzUk
Anahtar CIRCABC, uygunluk degerlendirme kurulusu, atama otoritesi, atama, ortak
Kelimeler degerlendirme ekibi, ortak degerlendirme, MDCG, bildirim, raporlama,
SANTE/F

Yayim tarihi Kasim 2017
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EK 1. Eylem ve Zaman Akis Semasi

Ongériilen zaman gizelgesi

Eylem

l

l

-

Mevcut onaylanmis
kuruluslar igin
ongoriilen takvim
(bkz. 2.1)

l

ilgili Direktifiin yardrlikten
kaldiriimasindan 6nce 18 ay |

Atama otoritesine CAB
tarafindan gonderilen basvuru

l

l

Basvurunun alinmasindan
sonra 30 gtin iginde

Atama otoritesi tarafindan

basvurunun tamliginin kontrolu

l

l

Basvurunun tam oldugunun
distinilmesinden hemen
sonra

Basvurunun SANTE/F’ye
iletiimesi

l

l

Tahmin: Bagvurunun tam
oldugunun distnulmesinden
sonra 2 ay iginde

CAB’nin bagvurusunun atama
otoritesi tarafindan
degerlendiriimesi ve 6n
degerlendirme raporunun
dizenlenmesi

l

l

27 Kasim 2017

l

27 Aralik 2017

l

27 Aralik 2017

l

27 Subat 2018

l

On degerlendirme raporunun
alinmasindan sonra 14 gin
icinde

JAT’In atanmasi ve yerinde
degderlendirmenin planlanmasi

l

|

13 Mart 2018

l

JAT’In atanmasindan sonra
90 gin icinde

Yerinde degerlendirmenin
resmi duyurusu ve iglemlerin
dizenlenmesi
Bilginin JAT Uyelerine iletiimesi
JAT tarafindan CAB

l

l

bagvurusunun degerlendirilmesi |

13 Haziran 2018

l

Ongoériilen yerinde

JAT ve atama otoritesi arasinda

l

uygunsuzluk listesi ve JAT’In

degerlendirmesinin 6zeti

l

degerlendirmeden en az 5 koordi telekonf 20 Temmuz 2018

e Gy ) oordinasyon telekonferansi ]
I ) P |
Mutabik kallnqn degerlendirme
Yerinde degerlendirme plani dogrultusunda 10 Eyliil 2018
. - . : Kapanis toplantisinda

Yerinde degerlendirmenin i

sor? T sunulacak atama otoritesinin 14 Eylil 2018

l

Atama otoritesi tarafindan
belirlenen zaman cizelgesi

CAB’nin duizeltici ve onleyici
faaliyet planini sunmasi

l

l

Eylil / Ekim 2018

l

Yerinde degerlendirmeden
sonra 30 glin iginde

Atama otoritesine gonderilecek
olan JAT’In kalan goris
ayriliklar

l

l

14 Ekim 2018

l

Tahmin: Yerinde
degerlendirmeden sonra 2 ay
icinde

CAB’nin dizeltici ve 6nleyici
faaliyet planinin atama otoritesi
tarafindan dogrulanmasi ve
degerlendiriimesi.

JAT a iletilecektir

14 Kasim 2018

A
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l

Duzeltici ve onleyici faaliyet
planinin ve atama otoritesi
gOrusundn alinmasindan sonra
30 giin iginde

l

l

Duzeltici ve 6nleyici faaliyet
planinin JAT tarafindan
degerlendiriimesi ve atama
otoritesi gorusa.
Uygulanabilirse, degisiklik
acgiklama talebi

‘\

4

Tahmin: Dizeltici ve 6nleyici
faaliyet planinin alinmasindan
sonra yaklasik 6 ay

l

|

Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin

uygulanmasinin
dogrulanmasindan sonra atama
otoritesinin nihai raporu

Atama otoritesi nihai
degerlendirme raporunun
alinmasindan sonra 21 glin
icinde

l

|

JAT'In nihai gorusu

Ortak degerlendirme ekibi nihai
go6rusunun alinmasindan sonra
42 gun iginde

|

|

Atama hakkinda MDCG’nin
tavsiyesi

Tanimlanmamig

|

l

Atama otoritesinin atama ile ilgili
nihai karari

|

Bildirim stireci

14 Aralik 2019

14 Mayis 2019

5 Haziran 2019

|

17 Temmuz 2019

J

|

26 Temmuz 2019

|
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