2023/KK-6 Sayili

AB veya Tiirkiye’de Yerlesik Olmayan imalatci ile S6z Konusu imalatﬂg:lnln Atamis
Oldugu AB Yetkili Temsilcisi Arasinda Diizenlenmis Yetki Belgesinin UTS’ye Kaydi
Hakkinda Duyuru

Bilindigi iizere; Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum
caligmalar1 kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigii (MDR) ile (AB)
2017/746 sayili In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “T1bbi
Cihaz Yonetmeligi” ile “In Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yénetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bununla birlikte, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit bagvurulari ile ilgili olarak
06/09/2022 tarihli “2022/KK-1 Sayiuli Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit
Bagvurularuile ilgili 2020/KK-2 Sayult Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli Duyuru (2022/KK-
1 Say:li Duyuru) hali hazirda yiiriirliktedir.

2/6/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yurirlige
giren “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” adli yonetmeligin 11 inci maddesi ve “In Vitro Tani Amagl
Tibbi Cihaz Yonetmeligi” adl1 yonetmeligin ise 12 nci maddesi asagidaki gibidir:
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Yetkili temsilci

MADDE 11 (In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi (IVDR) — MADDE 12) - (1)
Imalatgisimin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yerlesik olmamasi durumunda cihaz, yalnizca
imalat¢inin bir yetkili temsilci atamast sartiyla piyasaya arz edilebilir.

(2) Yetkili temsilcinin atanmasti, bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yetkili temsilci tarafindan
yvazili olarak kabul edildiginde gecerlilik kazanir ve asgari olarak ayni jenerik cihaz grubundaki
cihazlarin tiimiinii kapsar.

(3) Yetkili temsilci; yetkili temsilci ile imalat¢i arasinda mutabik kalinarak yetki belgesinde
belirtilen goérevleri yerine getirir. Yetkili temsilci, yetki belgesinin bir suretini talebi iizerine
Kuruma saglar. Yetki belgesi; kapsamindaki cihazlarla ilgili olarak yetkili temsilcinin asgari
asagidaki gorevleri yerine getirmesini gerektirir ve imalat¢i, yetkili temsilcinin bu gorevleri
yerine getirmesine olanak saglar:

a) Imalatgt tarafindan, AB uygunluk beyamimin ve teknik dokiimantasyonun hazirlanmuis
oldugunu ve gerektigi hallerde uygun bir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiirtitiilmiis
oldugunu dogrulamak.

b) Teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin bir sureti ile uygulanabilir oldugunda
tadilleri ve ekleri dahil olmak iizere 56 nci madde (IVDR — 53 iincii madde) uyarinca
diizenlenen ilgili sertifikanin bir suretini, 10 uncu maddenin sekizinci fikrasinda (IVDR — 11
inci maddenin yedinci fikrasinda) atifta bulunulan siire boyunca Kuruma sunmak iizere
muhafaza etmek.

c) 31 inci maddede (IVDR — 29 uncu maddede) belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uymak ve
imalatgrmin 27 nci ve 29 uncu maddelerde (IVDR — 27 nci maddede) belirtilen kayit
yiikiimliiliiklerine uydugunu dogrulamak.

¢) Kurumun talebi iizerine, bir cihazin uygunlugunu géstermek icin gerekli tiim bilgi ve
belgeleri Tiirk¢e ve/veya Kurumun uygun gordiigii bir AB resmi dilinde saglamatk.
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d) Kurumun numune veya bir cihaza erigime yonelik taleplerini imalat¢iya iletmek ve Kurumun
numuneleri aldigini veya cihaza erigim sagladigin dogrulamatk.

e) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak igin yapilan
diizeltici veya onleyici faaliyetler konusunda yetkili otoriteler ile is birligi yapmatk.

f) Atandiklar: bir cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saglik profesyonelleri,
hastalar ve kullanicilardan gelen sikdyetler ve raporlar hakkinda imalatciyi ivedilikle
bilgilendirmek.

g) Imalatcinin bu Yéonetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykiri hareket etmesi halinde
yetki belgesini feshetmek.

(4) Uciincii fikrada atifta bulunulan yetki belgesi kapsaminda imalat¢r 10 uncu maddenin
birinci, ikinci, tigiincii, dordiincii, altinci, yedinci, dokuzuncu, onuncu, on birinci ve on ikinci
fikralarinda (IVDR — 11 inci maddenin birinci, ikinci, iiciincii, dordiincii, besinci, altinci,
sekizinci, dokuzuncu, onuncu ve on birinci fikralarinda) belirtilen yiikiimliiliiklerini
devredemez.

(5) Dordiincii fikraya halel gelmeksizin, imalatgiun 10 uncu maddede (IVDR - 11 inci
maddede) belirtilen yiikiimliiliiklere uymadigi durumda, yetkili temsilci kusurlu cihazlar icin
vasal olarak imalat¢i ile ayni temelde, miiteselsilen sorumlu olur.

(6) Uciincii fikramin (g) bendinde atifta bulunulan gerekgelerle yetki belgesini fesheden bir
vetkili temsilci, yetki belgesinin feshi ve bunun gerekgeleri haklkinda Kurumu ve varsa, cihazin
uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusu ivedilikle bilgilendirir.
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Yukarida bahsedilen mevzuat hiikiimlerine istinaden, AB iiyesi bir iilkede ya da
Tiirkiye’de yerlesik olmayan imalat¢1 firmalarin, cihazlarin1 AB iiyesi iilkelerde ve Tiirkiye’de
arz etmeleri i¢in atamis olduklart AB yetkili temsilcisi ile yapmis olduklar1 anlasmay1 ve/veya
aralarinda diizenlenmis olan yetki belgesini UTS iizerinden Kuruma beyan etmeleri
gerekmektedir. S6z konusu yetki belgesinin UTS’ye kayd1 asagidaki sekilde yapilacaktir:

1) 12/01/2024 tarihinden itibaren, AB iiyesi bir iilkede veya Tiirkiye’de yerlesik olmayan
imalatgilara ait 2022/KK-1 Sayili Duyuru’nun Kisim I Boliim (1) inde bahsedilen “AB
Uygunluk Beyami (MDR/IVDR)” tiirii belge bagvurularinda, UTS kayit ekraninda “AB
Yetkili Temsilcisi” alanina giris yapilmasi zorunlu olacaktir.

2) UTS’ye AB iiyesi bir iilkede veya Tiirkiye’de yerlesik olmayan imalatgilara ait “AB
Uygunluk Beyam1 (MDR/IVDR)” tiiriinde belge kayd1 yapacak olan ithalatg¢i firmalar,
kayit ekraninda ortaya gikacak olan “Yetki Belgesi” alanina, imalatci firma ile AB yetkili
temsilcisi tarafindan yapilan anlagsmayi ve/veya yetki belgesini yiikleyecektir.

3) “Yetki Belgesi” alanina s6z konusu belgenin ash ve yeminli tercimanh Tiirkge ¢evirisi
birlikte  yiiklenecektir. ~ Yetki  belgesinin  orijinalinde  apostil ya da
biiytikel¢ilik/konsolosluk onayr aranmayacaktir.

4) So6z konusu “AB Uygunluk Beyvami (MDR/IVDR)” tiirlinde belge basvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, sadece 2022/KK-1 Sayili Duyuru’'nun Kisim I Boliim (1)’in (C)
bendinde bahsedilen belgelerin birebir ayni fiziki hallerinin Kurum evrak birimine
dilekge ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip numarasmin bu dilekgede
yer almas1 yeterlidir. Bir baska deyisle, Kurum evrak birimine iletilecek olan fiziki
evraklar arasinda “Yetki Belgesi” alanina yiiklenen belge olmayacaktir.

5) AB iiyesi bir iilkede veya Tiirkiye’de yerlesik olan imalat¢ilarin AB yetkili temsilcisi
atama zorunlulugu yoktur. AB yetkili temsilci zorunlulugu sadece AB iiyesi bir iilkede
veya Tiirkiye’de yerlesik olmayan imalatgilar i¢in zorunludur.
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