Yeni Yaklagsim Politikasinda Onaylanmis Kuruluslarin Yeri

Uygunluk degerlendirmesine, “Blue Guide” yani “Mavi Rehber” icinde; “imalatci tarafindan bir Grinle ilgili
belirtilen sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gosterme surecidir” seklinde bir tanimla yer verilmektedir.
Bu tanimdan da anlasilacagi Gzere bir Grlinlin piyasaya arzi icin ilgili mevzuatin gereklerine uygunlugunu
yeterli kanit dokiimanlarla ispat etmesi gereken kisi imalatgidir. Uygunluk degerlendirmesi; Griinlin tasarim
ve Uretim asamalarinin tamamini kapsamaktadir. Mavi Rehber'de yer alan uygunluk degerlendirme siireci

Sekil 1'de gosterilmektedir.

1. Yasama organi Grtinler igin yasal gereklilikleri belirler
2. Yasama organi, 768/2008 Karar altinda belirlenen meniiden uygunluk degerlendirme modiil/
prosedrleri seger.
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1. imalatg teknik dokiimantasyon taslagini hazirlar.
2. imalatg, Giriinlerin uygunlugunun yasal gerekliliklere gore saglandigindan emin olmak igin tiim 4
onlemleri alir.
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imalatgi, tasarim ve iretim Uygunluk degerlendirme gerceklestirilir ve tasarim ve Uretim agsamalarinin ikisini
siireglerini baslatir. de kapsar.

'

imalatcinin segimi
ve/veya yasrl hikumler

Uglinci taraf katilimi yok. Uglincii taraf mevzuatta
imalatgi tiim kontrolleri belirtilen kontrolleri
yapar. gerceklestirir.

Degerlendirme sonucu?

Olumlu Olumsuz e

-

1. Imalatel, uygunluk beyani diizenler ve kendi sorumlulugunda ilgili tiriinlerin yasal gereklilikleri
karsiladigini beyan eder.
2. imalatgl, bir onaylanmis kurulusun degerlendirmesi iizerine CE isaretini ve iiriinlerin iizerine bu
onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir,
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Uriinler piyasaya siiriilmeye hazirdir.

Avrupa Birligi ve Ulkemizde tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesinde “modiiler” bir yaklasim ortaya

konmaktadir. Bu moddller, imalatginin (ve onun yetkili temsilcisinin) sorumluluklarini ve onaylanmis


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0726(02)&from=BG
https://ticaret.gov.tr/data/5dc55af713b87654fc017421/mavi%20rehber%20(WEB%20FLIGRANLI).pdf

kuruluslarinin stirece katihm derecelerini belirtmektedir. Bir Grlintin uygunluk degerlendirmesinde bir veya
iki moduliin uygulanmasi s6z konusu olabilir ve bu modiiller yukaridaki tasarim ve Uretim asamalarinin
birini veya her ikisini de kapsayabilir. Toplam sekiz uygunluk degerlendirme moduli vardir (A'dan H'ye
kadar) ve bunlardan bazilari alt varyantlara sahiptir. Sekil 2'de uygunluk degerlendirme moddilleri yer
almaktadir. Tibbi cihazlar icin genellikle Modil B, Modul D ve Moduil H uygulanmaktadir. Moddl B tip
dogrulama, Moddl D Uretim sirecine yonelik kalite glivence ve Modiil H ise tam kalite glivencesi temelli
uygunluk degerlendirmeleridir. Burada Modil B sadece uriin tasarimini kapsarken diger modiiller ise

tasarim ve Uretim fazlarini da kapsayan uygunluk degerlendirmesi modiilleri olarak bilinmektedir.
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Bilindigi Uzere Mavi Rehber; Birlik icinde piyasaya arz edilen ve serbest dolasima konu tim Grtnleri kapsar.
Bu Rehber, Yeni Yasal Cerceve'nin unsurlarini detaylica aciklamayi, mevzuatin dogru sekilde uygulanmasini
ve bu sekilde saglk ve glvenlik, tlketici, cevre ve kamu glvenligi gibi kamu yararlari ile iktisadi isletmeciler
i¢in i¢ pazarin duzgln isleyisini saglamak adina sistemin daha iyi anlasiimasina katkida bulunmayi

amaclamaktadir. Rehberde ele alinan Yeni Yasal Cerceve baglaminda mevzuat, ilgili tGriinlerde kamusal



koruma amaglarina iliskin dlzeyler ile temel gulvenlik o6zelliklerini belirler, iktisadi isletmecilerin
yukumlaltkleri ile gereklilikleri dlzenler, gerektiginde Urinleri veya kalite ydnetim sitemlerini
degerlendiren Gglincl taraf konumundaki uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinlik diizeyini tayin
eder, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin denetim mekanizmalarini (bildirim ve akreditasyon) saptar,
uygunluk degerlendirmesi prosedirlerinden (imalat¢inin  uygunluk beyanini da iceren modadiller)
hangilerinin makul oldugunu belirler ve son olarak tiim yasal araglarin etkili ve sorunsuz isleyisini saglamak
icin PGD mekanizmalarindan (i¢sel ve dissal) hangilerinin uygulanabilecegini seger. Tim bu unsurlar

birbirine bagli, birlikte isleyen ve tamamlayan sekilde “AB kalite zincirini” meydana getirmektedir.

Yeni Yasal Cerceve'nin bir geregi olarak Grtnlerin ilgili mevzuatinda bahsi ge¢en uygunluk degerlendirme
sUrecine Uclincu taraflarin (third party) da dahil edilmesi gerekebilir. Tibbi Cihaz Mevzuati bu yaklasima
ornek olup mevzuat tibbi cihazlarin risk sinifina bagli olarak tgtincu taraflarin uygunluk degerlendirmesine
dahil olmasini gerektirebilmektedir. Tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesine dahil olan Gglinci taraf
kuruluglar Tibbi Cihaz Mevzuatinda “onaylanmis kurulus” olarak adlandinimaktadir. Bu kuruluslarin

yetkilendirilmesi ise yine ilgili mevzuata gore Yetkili Otoriteler tarafindan gerceklestirilir.

Mavi Rehber’in de isaret ettigi gibi uygunluk degerlendirmesinden sorumlu olan imalatcidir (onaylanmis
kurulusun dahli saglasa da saglamasa da) ve imalatginin Birlik Yasalarinin gerekliliklerinin karsilanmasina ve
kamu saghginin korunmasina halel getirmeksizin uygunluk degerlendirme modulinun se¢iminde rasyonel
davranmasi beklenmektedir. ilgili mevzuata gerekli kildigi durumlarda tasarim ve Gretim asamalarinda veya

her bir asama kullanilan moddiller, onaylanmis kurulusun dahlini icermektedir.

Tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesine onaylanmis kuruluslarin dahil olmasinin temel nedenleri
olarak uygunluk degerlendirme siirecinde bagimiz ve tarafsiz bir Gglinct tarafin yer almasi ihtiyaci ve tibbi
cihazlarin uygunluk degerlendirmesinin farkli teknolojilik alanlarda tecriibeli ve nitelikli personel gibi cok
genis bir altyapi ve kaynak gerektirmesi gosterilebilir. Ayni zamanda bu durum, benimsenen Yeni

Yaklagimin kalite zinciri kurgusunun da bir gerekliligi olarak degerlendirilmelidir.

Bazi cihaz tiplerinin kamu sagligi acisindan riskinin yiksek olmasi imalat¢inin tek basina uygunluk
degerlendirmesi ylritmesini, bununla birlikte cok farkli sayida tibbi cihaz tipinin/teknolojisinin bulunmasi
ve Uriin gaminin ¢ok genis olmasi da Uglincu taraf dahlinin merkezilestirilmesini rasyonel kilmamaktadir.
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda onaylanmis kuruluslarin atandigi dikey (MDA/MDN) ve yatay
(MDS/MDT) kodlar incelendiginde uygunluk degerlendirmesi icin gereken nitelikli insan ve alt yapi kaynagi

daha iyi anlasilacaktir.

Bu baglamda Yeni Yasal Cercevede benimsenen unsurlarin bir geregi olarak; uygunluk degerlendirmesinde

alaninda uzman ve yetkin bagimsiz Gglincl taraflarin (yani Yetkili Otoritelerce atanan ve surekli olarak



izlenen onaylanmis kuruluslarin) bu sirece dahil olmasi, imalat¢inin sorumlulugundaki uygunluk

degerlendirmesinin efektif bir sekilde strdlrilmesi agisindan bir gereklilik olarak karsimiza ¢ikmaktadir.



Sekil 1. Uygunluk Degerlendirme Siireci

1. Yasama organi Urlnler igin yasal gereklilikleri belirler
2. Yasama organi, 768/2008 Karari altinda belirlenen meniiden uygunluk degerlendirme modiil/
prosedarleri seger.

1. imalatgi teknik dokiimantasyon taslagini hazirlar.
2. imalatg, lriinlerin uygunlugunun yasal gerekliliklere gore saglandigindan emin olmak igin tim 4+
6nlemleri alir.

imalatgl, tasarim ve iiretim Uygunluk degerlendirme gerceklestirilir ve tasarim ve lretim asamalarinin ikisini
streglerini baglatir. de kapsar.

imalatcinin segimi
ve/veya yasal hikimler

Ugtinci taraf katilimi yok. Uglincii taraf mevzuatta
imalatei tiim kontrolleri belirtilen kontrolleri
yapar. gerceklestirir.

Degerlendirme sonucu?

Olumlu Olumsuz

1. imalatgl, uygunluk beyani diizenler ve kendi sorumlulugunda ilgili iiriinlerin yasal gereklilikleri
largiladigini beyan eder.
2. imalatgi, bir onaylanmis kurulusun degerlendirmesi Gzerine CE isaretini ve liriinlerin (izerine bu
onaylanmig kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

Uriinler piyasaya siriilmeye hazirdir.
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Sekil 2. Uygunluk Degerlendirme Modiilleri
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