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1. GiRiS

2/6/2021 tarihli ve 31499 sayili (mikerrer) Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeliginin' 52 nci
maddesinin sekizinci ila onuncu fikralarinda onaylanmis kurulusun dahil oldugu uygunluk degerlendirme
prosedirlerine ek konsiiltasyon gereklilikleri belirlenmistir (Bkn. Ek-4 Sema A):

Yonetmelik Madde 52(8)

Uciincii, dérdiincii, besinci veya altinct fikralar uyarinca uyqulanabilir prosediirlere ek olarak 1 inci maddenin
altinct fikrasinin ikinci ctimlesinde atifta bulunulan cihazlar séz konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu
sekilde Ek IX'un 5.2 numaralt maddesinde veya Ek X'un 6 numarali maddesinde belirlenen prosediir de
uygulanur.

Yonetmelik Madde 1(6)

Bir dirtiniin; Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ya da bu Yénetmelik kapsaminda yer alip
almadigina karar verilirken, ozellikle liriiniin asli etki mekanizmast dikkate alinir. Piyasaya arz
edildiginde veya hizmete sunuldugunda, Beseri Tibbi Urtiinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 (incii
maddesinin birinci fikrasinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) (p) bendinde tanimlanan insan kant
veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi (iriin de dahil olmak lizere, ayri olarak kullaniddiginda aynt
Yonetmeligin 4 lnclii maddesinin birinci fikrasinin (Degisik  ibare:RG-29/7/2022-31907) (b)
bendinde tanimlandigt sekilde bir tibbi (iriin olarak kabul edilen ve cihazin islevine yardimct olan bir
maddeyi blitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar bu Yénetmelik hiikiimlerine tabidir. Ancak bu
madde, cihazin islevine yardimct olmayip asli etki gésteriyor ise, bu biitiinlesik Giriin Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligine tabi olur. Bu durumda, bu Yonetmeligin Ek l'inde belirtilen ilgili genel
glivenlilik ve performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz parcasinin giivenlilik ve performansina yonelik
uygulanur.

Yonetmelik Madde 52(9)

Uciincii, dérdiincii, besinci veya altinct fikralar uyarinca uyqulanabilir prosediirlere ek olarak 1 inci maddenin
lgtincti fikrasinin (c) veya (¢) bentleri ve 1 inci maddenin sekizinci fikrasinin birinci climlesi uyarinca bu
Yonetmeligin kapsadigt cihazlar s6z konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX'un 5.3 numaralt
maddesinde veya Ek X'un 6 numaralt maddesinde belirlenen prosedtir de uygulantr.

Yonetmelik Madde 1(3)

Bu Yénetmelik;

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynaklt dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlara,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynaklt dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal
edilen cihazlara,

uygulanur.

1 Kilavuzda “Yonetmelik” veya “bu Yonetmelik” olarak da atifta bulunulmustur.
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Yonetmelik Madde 1(8)

Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardimct olmak (izere cansiz
insan kaynakli dokulart veya hiicreleri ya da bunlarn tiirevlerini blitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden
cthazlar bu Yénetmelik hiikiimlerine tabidir. Bu durumda, bagislama, tedarik etme, test etme, isleme,
koruma, depolama ve dagitim ile ilgili mevzuat hiikiimleri de uygulaniwr. Ancak bu dokular veya hlicreler
ya da bunlann tiirevleri, cihazin islevine yardimct olmaywp asli etki gosteriyorsa ve bu liriin (Degisik
ibare:RG-29/7/2022-31907) dérdiincii fikranin (c) bendinde atifta bulunulan kapsaminda yer alan ileri
tedavi tibbi riin degil ise, bagislama, tedarik etme, test etme, isleme, koruma, depolama ve dagitim ile
ilgili mevzuata tabi olur. Bu durumda, bu Yénetmeligin Ek I'inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve
performans gereklilikleri, s6z konusu cihaz parcasinin giivenlilik ve performansina yénelik uygulantr.

Yonetmelik Madde 52(10)

Uciincii, dérdiincii, besinci veya altinct fikralar uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek olarak bir viicut
agtkligindan insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmast amaclanan ve insan viicudu tarafindan absorbe
edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddeler veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar
s6z konusu oldugunda uygulanabilir oldugu sekilde Ek IX'un 5.4 numaralt maddesinde veya Ek X'un 6 numarali
maddesinde belirlenen prosedtir de uygulantr.

1.1. Amacg
Bu kilavuz, bahsi gecen maddelerde belirtilen konsiltasyon prosediirlerine iliskin genel ilkelere rehberlik
sunmak Uzere hazirlanmistir. Ayrica, bu Kilavuz ile yurirlikteki mevzuat kapsaminda beseri tibbi Griinler ile
tibbi cihazlarin farkli kombinasyonlari hakkinda Avrupa Komisyonu ve EMA tarafindan yayimlanmis olan ilgili
rehber dokiimanlar dogrultusunda s6z konusu Uriinlere iliskin imalatcilarin ve onaylanmis kuruluslarin
bilgilendirilmesi, bu Urlnlerin siniflandirilmasi ve hangi diizenlemelere tabi oldugu konusunda bilgi verilmesi
amaclanmaktadir.

1.2. Kapsam
Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52 nci maddesinin sekizinci ila onuncu fikralarinda belirlenen
prosedurleri kapsar.

1.3. Dayanak

Bu Kilavuz, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Urtin Guvenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanuna, 15/7/2018 tarihli
ve 4 saylli Bakanliklara Bagli, ilgili, iligkili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Tegkilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 ve 796 nci maddelerine, 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

1.4. Tanimlar ve Kisaltmalar

Bu Kilavuzda gegen;

a) Beseri tibbi iiriin: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 Gincti maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendinde tanimlanan UGrUnleri,

b) Tibbi cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 3 {ncli maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde
tanimlanan urtnleri,

¢) Madde: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 inci maddesinin birinci fikrasinin ({)
bendinde tanimlanan her tirli maddeyi,

¢) Yardima tibbi madde: Bir beseri tibbi Griin olarak kabul edilebilen ve cihazin islevine yardimci olan
her tlrll etkin madde veya bitmis Griing,
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d)

g)

-

)]
h)

i)

)]

Etkin madde: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 (nci maddesinin birinci
fikrasinin (j) bendinde tanimlanan madde ya da maddeler karisimini,

Bitmis liriin: Bltln Uretim asamalarindan ge¢mis, son ambalaji icinde kullanima hazir beseri tibbi
arand,

Konsiiltasyon: Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52 nci maddesi uyarinca yetkili kurumlardan alinan
bilimsel gorusa,

Ortalama tiiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaclarla hareket eden, tiketici islemi ya da
tlketiciye yonelik uygulamalarin her asamasinda makul diizeyde bilgiye sahip olan gercek veya tiizel
kisiyi,

Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

EMA: Avrupa ilac Ajansini,

Onaylanmis kurulus: Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca atanmis uygunluk degerlendirme kurulusunu,
Tibbi iiriinler danisma otoritesi: Beseri tibbi Urlinler alaninda yetkili kurum ve kuruluslar olan
Kurumu, Avrupa Birligi Gyesi Ulkeler tarafindan atanan yetkili otoriteleri ve EMA'y,

MDCG: Avrupa Komisyonu tarafindan olusturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubunu,

ifade eder.

2. BiR TIBBi URUN OLDUGU KABUL EDILEBILEN VE CIHAZIN iSLEVINE YARDIMCI OLAN BiR
MADDEYE (INSAN KANI TUREVLERi DAHIL) YONELIK KONSULTASYON

2.1. Beseri Tibbi Uriin

11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma

Yonetmeliginde “beseri tibbi tiriin?" asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

1) Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya énleyici zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlart diizeltmek,
lyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanian veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonu.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde “madde” asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

Kaynagt insan (insan kant ve insan kanindan elde edilen (iriinler), hayvan (mikroorganizmalar, organ

parcalari, hayvan salgilari, toksinler, ekstreler, kan (rtinleri), bitki (mikroorganizmalar, bitkiler, bitkilerin

béliimleri, bitki salgiary, bitki ekstreler), kimyasal (elementler, dogal olarak olusan kimyasal
materyaller, kimyasal degisiklik ya da sentez yoluyla elde edilen kimyasal trtinler) olabilen her tirlii
madde.

Beseri tibbi triin tanimda iki ana unsur yer almaktadir. Bir trlin, eger bu iki unsurdan herhangi birinin veya

her ikisinin kapsaminda yer aliyor ise beseri tibbi Griinddr. Bu iki unsur asagida detaylandiriimistir:

Birinci alt bent icin; sunum sekli/beyan (presentation)

Hastaliklari iyilestirdigi, hafiflettigi veya 6nledigini (agik veya zimnen) iddia edilen Grlinler, "beseri tibbi
ariin” olarak kabul edilir. Boyle bir iddiay! ima eden herhangi bir 6zel kelime veya kelime ébegi, Griinlin
sunumunun arkasindaki niyetin belirlenmesinde dikkate alinmalidir.

2 Kilavuzda “tibbi Griin” olarak da adlandiriimistir.
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2.2.

Ornegin; ... hastaliginin tedavisinde kullanilir, hastaligini énler, tedavi eder, semptomlarini dizeltir,
hastaliga karsi korur vb.2

Ortalama bir tlketici bir Griiniin sunum seklinden (etiketi, bilesimi, ambalaji, tanitim materyali, internet
sitesi vb.) “insanlardaki hastalig: tedavi edici veya dnleyici ozelliklere sahip olarak sunulduguna” dair bir
izlenim ve 6ngoruye sahip oluyor ise bu Urlin “beseri tibbi Giriin” olarak degerlendirilebilir.

Bununla birlikte, Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca, tibbi cihazlar da diger tibbi amaglarinin yani sira
hastaliklari tedavi etmeye ve dnlemeye yonelik olabilir. Bu nedenle, tibbi cihazlar ile beseri tibbi Grlnler
arasindaki sinirin  belirlenmesinde belirleyici kriter, beseri tibbi UrGin taniminin Grindn asli etki
mekanizmasi ile ilgili olan ikinci unsurudur.

b. ikinci alt bent icin; islev (function)
Bir Grlinlin asli etki mekanizmasi, farmakolojik, imminolojik veya metabolik oldugunda bu Griin “beseri
tibbi Griin” olarak nitelendirilirken, amaclanan asli etki fiziksel veya mekanik oldugu durumlarda Griin
“tibbi cihaz” olarak nitelendirilir.

Bununla birlikte, tanima goére farmakolojik, imminolojik veya metabolik yollar ile islevini yerine getirmese
bile tibbi teshis amaciyla kullanilan veya uygulanan maddeler de "beseri tibbi Urin” olarak
siniflandinlacaktir.

Kesin bir kriter olmasa da, doz-yanit korelasyonunun varligr farmakolojik, metabolik veya immunolojik
etki seklinin bir gostergesidir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 2 inci maddesi (iclinci fikrasi uyarinca tim ézellikleri
dikkate alindiginda, bir Grlnin beseri tibbi Griin tanimina ve ilgili diger mevzuat kapsamindaki bir Grin
tanimina girebilecegi konusunda siiphe olmasi durumunda, bu Uriin hakkinda Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeliginin hikimleri gecerlidir.

S6z konusu maddeye gore bir drindn tim oOzellikleri dikkate alindiginda veya duruma o6zgl bir
degerlendirme yapildiginda ilgili Grin, hem tibbi cihaz hem de beseri tibbi Griin tanimlarina uygun olabilir.
Boyle bir durumda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin hiikiimleri uygulanur.

Bununla birlikte, bir tiriiniin Tibbi Cihaz Yénetmeligi veya Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin
kapsaminda olup olmadigini belirlemek icin Grlintin asli etki mekanizmasi dikkate alinacagi unutulmamalidir.

Bu Grunlerin siniflandirimasina iliskin “MDCG 2022 — 5: Guidance on borderline between medical devices and
medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices” kilavuzu referans alinmalidir.

Beseri Tibbi Uriin ve Tibbi Cihaz Kombinasyonlari

Beseri tibbi Urlnler ile tibbi cihazlarin birlikte kullanildigi ¢ farkli durum s6z konusudur (Bkn. Ek-4 Sema B).

Bunlar;

a. Asli etkiyi beseri tibbi iiriiniin géstermesi kaydiyla bir beseri tibbi iiriinle tibbi cihazin biitiinlesik
bir sekilde piyasaya arz edilmesi
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 1 inci maddesi altinci fikrasina gore bitinlesik Grlinlerde (integral product)
urinln icerisinde bulunan ve tibbi lrlin olarak siniflandirilan madde cihazin islevine yardimci olmayip asli
etki gésteriyor ise, bu bitiinlesik triin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine tabi olur. Bu
durumda, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili genel gtvenlilik ve performans gereklilikleri,
sz konusu cihaz pargasinin guvenlilik ve performansina yonelik uygulanir. Battnlesik Grlnler, biri cihaz

3Bu

liste tam bir liste olmayip sadece 6rneklendirme amaciyla kullaniimistir. Her durum olgu bazinda degerlendirilmelidir.
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olmak Uzere, piyasaya arz edildiklerinde tek bir bitini (antite) olusturacak sekilde bir araya gelen
(6rnegin fiziksel, kimyasal olarak) en az iki bilesenden olusur.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 1 inci maddesi yedinci fikrasinda ise bir tibbi triini tatbik etme amacli cihaz
ve tibbi Urin, yalnizca belirtilen kombinasyonda kullanimi amaclanan ve tekrar kullanilmayan buttnlesik
tek bir Uriin (single integral product) olusturacak sekilde piyasaya arz ediliyor ise, bu “entegre UGriin” Beseri
Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine tabi olur. Bu durumda, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inde
belirtilen ilgili genel guvenlilik ve performans gereklilikleri, entegre Grlintin cihaz pargasinin guvenlilik ve
performansina yonelik uygulanir. Entegre Grin, biri cihaz digeri beseri tibbi riin olan ve uygulama
Oncesinde ayrilmalari amaclanmayacak sekilde bir araya getirilmis en az iki bilesenden olusur.

S6z konusu maddeye gore bu “entegre riin” asagidaki kosullarin timuni saglamalidir:
i. cihaz ve begseri tibbi Griin butlnlesik tek bir Grln olusturur,
ii. butunlesik tek urln, yalnizca belirtilen kombinasyonda kullanilmasi amacglanmustir,
iii. butunlesik tek Grln tekrar kullaniimaz.

Ornegin; kullanima hazir siringa, kullanima hazir inhaler, transdermal terapotik sistemler vb. (pre-filled
syringes and pens; patches for transdermal drug delivery; pre-filled inhalers).

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin Ek-1 3.2 numarali maddesi uyarinca;

Tibbi cihazlarla birlikte kullanilan beseri tibbi Grtinlerden, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 1 inci maddesi
uyarinca Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligin kapsaminda degerlendirilenlerin tibbi cihaz
parcasi icin, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek 1'inde belirtilen ilgili genel givenlilik ve performans
gereklilikleri uygulanir. Gerekliliklere uygunlugun degerlendirilmesine dair, AB Uygunluk Beyani veya bir
onaylanmis kurulus tarafindan dizenlenen ilgili EU Sertifikasi sunulur. Eger uygunluk degerlendirmesine
dair sonuclar sunulamiyorsa ve cihaz ayri olarak kullanildigi takdirde, uygunluk degerlendirmesi icin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasinin gerektigi durumda, Kurum, basvuru
sahibinden cihaz parcasinin ilgili gerekliliklere uygunluguna iliskin olarak, s6z konusu cihaz tipi icin atal
bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen bir goriis sunmasini talep eder (Tablo 1).

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin gecici 8 inci maddesi uyarinca; ilgili Yénetmelige
uygun olarak ruhsat basvurusunda bulunulan veya ruhsatlandirilan bittnlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden
beseri tibbi trlnler igin, 31/12/2028'e kadar Ek-1'de belirtilen sekilde onaylanmis kurulus gorisu veya CE
belgesi sunulmasi zorunlu olup mezk{r tarihe kadar yapilan ruhsat basvurulari ilgili kilavuz hikimlerine
uygun olarak yapilir.

Tibbi cihazin risk sinifi Gereklilik

Dokiiman No
TCOKKA-KLVZ-02

Sinif Is/Ir/Im (steril, él¢ciim fonksiyonu olan veya
tekrar kullanidabilir cerrahi aletler*)

Sinif lla
Sinif llb
Sinif 1l

Ruhsatlandirma dosyasinda, s6z konusu cihaz
pargasi tipi icin atanmis bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenen bir EU sertifikasini
sunulmahdir.

Yukarida bahsedilen sertifika mevcut degil ise; s6z
bir
kurulustan alinan goriis** sunulmalidir.

konusu cihaz pargasi igin onaylanmis

Sinif | (steril olmayan, 6l¢tim fonksiyonu olmayan
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Ruhsatlandirma dosyasinda, séz konusu cihaz
parcasi icin bir Uygunluk Beyani sunulmalidir.
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* Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 1 inci maddesi yedinci fikrasinin ikinci ciimlesinin gecerli oldugu
durumlarda s6z konusu biitiinlesik (riinlerin yeniden kullanidabilir olamayacagt hususuna dikkat
edilmelidir.

** Cihaz parcasinin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu hakkinda gorts

Tablo 1 — Beseri tibbi tirin ruhsatlandirma dosyasinda bulunmasi gereken tibbi cihaz dokiimantasyonu

BUttinlesik drdnler ile ilgili olarak “EMA: Questions & Answers for applicants, marketing authorisation
holders of medicinal products and notified bodies with respect to the implementation of the Medical Devices
and In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulations [(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746]" dokimani
referans alinabilir.

Bu madde kapsamindaki beseri tibbi Grtinlerin kalite dokiimantasyonu ile ilgili olarak “EMA: Guideline on
quality documentation for medicinal product when used with a medical device” kilavuzu referans alinabilir.

Beseri tibbi iiriin ile tibbi cihazin butiinlesik bir liriin olmadan piyasaya arz edilmesi
Bir tibbi Grtin ve bir tibbi cihazin ayni ikincil ambalaj icinde veya ayri olarak ancak birbirine gereksinim
icerisinde piyasaya arz edildigi ancak buttnlesik bir Griin olusturmadigi durumlar da s6z konusu olabilir.

Ornegin; tibbi cihazin beseri tibbi Griinle birlikte ambalajlandigi veya beseri tibbi Griiniin Griin bilgisinin
kullanilacak spesifik bir cihaza atifta bulundugu ve cihazin ayri olarak elde edildigi durumlar.

Bir tibbi cihazin (6rn. kasiklar, 6l¢u kaplari, inhalerler, aralayicilar) piyasaya arz edilen beseri tibbi Griiniin
ikincil ambalaji icinde (yani birlikte paketlenmis) saglandigi ve beseri tibbi Uriinle butinlesik bir Grin
olusturmadigi durumlarda beseri tibbi Urinlerin ruhsatlandirmasina iliskin basvuru sahipleri, Grina
piyasaya arz etmeye devam edebilmek icin birlikte ambalajladiklar tibbi cihazin, tibbi cihazlara iligkin
mevzuat uyarinca CE isaretli oldugundan emin olmalari gerekmektedir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin tibbi riin ile ilgili hiikiimlerine halel gelmeksizin,
ayni Yonetmeligin 4 {ncli maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde tanimlanan bir tibbi Grini tatbik
etme amagli bir cihaz ise Tibbi Cihaz Yonetmeligine tabi olur.

ikincil ambalaj icerisinde yer alan beseri tibbi iriin ve tibbi cihazlar ile ilgili olarak “EMA: Questions &
Answers for applicants, marketing authorisation holders of medicinal products and notified bodies with
respect to the implementation of the Medical Devices and In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulations
((EU) 2017/745 and (EU) 2017/746)" dokiimaninin 3'nct bolimi referans alinabilir.

Bu madde kapsamindaki begeri tibbi Grtinlerin kalite dokiimantasyonu ile ilgili olarak “EMA: Guideline on
quality documentation for medicinal product when used with a medical device” kilavuzu referans alinabilir.

Tibbi cihazlarin yardimci tibbi maddeleri (insan kani tiirevleri dahil) biitiinlesik bir parca olarak
icerecek sekilde piyasaya arz edilmesi

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 1 inci maddesi altinci fikrasi uyarinca; piyasaya arz edildiginde veya hizmete
sunuldugunda, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 (incii maddesinin birinci fikrasinin
(p) bendinde tanimlanan insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi trlGin de dahil olmak
zere, ayri olarak kullanildiginda ayni Yonetmeligin 4 Gincii maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde
tanimlandigi sekilde bir tibbi Grtin olarak kabul edilen ve cihazin islevine yardimci olan bir maddeyi
(yardumct tibbi madde) butinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar Tibbi Cihaz Yonetmeligi
hukimlerine tabidir.
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Maddenin cihaza yardimci etkisi, insan viicudunda veya bilesenlerinde gergeklesen (6rnegin, kan, organ,
gamet, eksiida vb.) ve cihazin tibbi amacina ulasmasini destekleyen bir etki olarak anlagilmalidir. ilgili
maddenin, en son bilimsel verilere dayanarak cihazin islevine yardimci bir etkiye sahip olup olmadigini
géstermek imalatcinin yikimliligindedir. imalatc tarafindan aksi kanitlarla desteklenmedigi siirece,
cihaza yardimci olmasi muhtemel olan ve bir beseri tibbi irlin olarak kabul edilecek bir maddenin cihaza
eklenmesi, bu tur bir Griind "yardimci tibbi madde” ihtiva eden cihaz olarak nitelendirilmesini gerektirir.

Ayrica, bir tibbi cihazin bu kapsamda bitlnlesik bir parca olarak ilgili maddeden faydalandiginin kabul
edilebilmesi icin bu madde ve cihazin uygulama esnasinda kesinlikle fiziksel veya kimyasal anlamda bir
arada kullanilmasi gerekmektedir.

Beseri tibbi Urlin ve tibbi cihazlarin bu kombinasyonlari icin, bir onaylanmis kurulus tarafindan EU
sertifikasi diizenlemeden 6nce, yardimci tibbi maddenin fayda veya riskleri dahil kalite ve guvenliligi
hakkinda ulusal yetkili otoritelerden birinden veya EMA'dan (tibbi iiriinler danisma otoritesi) bilimsel
bir gorus alinmalidir. S6z konusu goriisiin alinmasina iliskin prosedir 2.3'ncti maddede agiklanmaktadir.

2.3. Konsiiltasyon Prosediirii

Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek-IX'un 5.2 numarali maddesinde yardimci tibbi maddeleri (kan Grind tirevleri
dahil) butunlesik bir parca olarak iceren tibbi cihazlara iliskin konsultasyon prosediri asagidaki gibi
tanimlanmistir:

a) insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen ve cihazin fonksiyonuna yardimct olan bir tibbi
irtin dahil ayrt olarak kullandiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 4 dincii
maddesinin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) (b) bendi kapsaminda bir tibbi liriin olarak kabul
edilebilen bir maddeyi, bir cihazin blitiinlesik bir parca olarak ihtiva etmesi durumunda, bu maddenin
kalitesi, giivenliligi ve yararliligi, aynt Yénetmelik'in (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Ek T1'inde
belirtilen metotlarla analoji yapilarak dogrulantr.

b) Onaylanmus kurulus; bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikast diizenlemeden dnce cihazin
bir pargast olarak maddenin yararliligint dogrulayarak ve cihazin kullantm amacunt dikkate alarak bundan
sonra bu bent kapsaminda hangisine danwsildigina bagli olarak burada “tibbi (iriinler danisma otoritesi”
aduwyla atifta bulunulacak olan Beseri Tibbi Uriinler alaninda Kurum ve/veya AB liyesi lilkeler tarafindan
atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA'dan, cihazin bu maddeyi ihtiva etmesinin fayda veya riskleri
dahil maddenin kalitesi ve giivenliligi hakkinda bilimsel gériis ister. (Degisik ikinci ciimle:RG-29/7/2022-
31907) Cihazin, bir insan kant veya plazma tiirevi ya da ayrt olarak kullanidiginda AB’nin ilgili mevzuat
temel alinarak Kurumca yayimlanan kilavuzlar kapsaminda yer alan bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen

bir madde ihtiva etmesi durumunda, onaylanmts kurulus EMA’nin gériisiini ister.

¢) Tibbi liriinler danisma otoritesi; gortisiinii verirken imalat siirecini ve cthazin maddeyi ihtiva etmesinin
yararliligina iliskin onaylanns kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate alur.

¢) Tibbi liriinler danisma otoritesi, gerekli biitiin dokiimantasyonu almasindan itibaren 210 giin icerisinde,
onaylanmus kurulusa gortsiinii sunar.

d) Tibbi Uriinler danisma otoritesinin bilimsel goriisti ve bu goértisiin olast glincellemeleri, onaylanmus
kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmus kurulus, kararint verirken bilimsel
goriste ifade edilen goriislere gereken énemi verir. Onaylanmis kurulus, bilimsel géris olumsuz ise
sertifikayt vermez ve nihai kararint tibbi tiriinler danisma otoritesine iletir.
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e) Cihazin ihtiva ettigi yardimct maddeyle, 6zellikle de imalat stireciyle ilgili olarak, herhangi bir degisiklik
yapimadan 6nce imalatgi, bu degisiklikleri onaylannmus kurulusa bildirir. Bu onaylanmus kurulus, yardimct
maddenin kalitesinin ve gliivenliliginin degismedigini teyit etmek icin tibbi lriinler danisma otoritesinin
gortistinii ister. Tibbi (riinler danisma otoritesi; bu degisikliklerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili
olarak 6nceden belirlenen risk veya fayda lizerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin olmak icin,
cihazin maddeyi ihtiva etmesinin yararliligina iliskin onaylanmus kurulus tarafindan belirlenen verileri
dikkate alir. Tibbi iriinler danisma otoritesi, degisiklikler ile ilgili gerekli biitiin dokiimantasyonun
alinmasindan itibaren 60 giin icerisinde goriistini bildirir. Tibbi tiriinler danisma otoritesi tarafindan verilen
bilimsel gértis olumsuz ise onaylanmus kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek
belge vermez. Onaylannus kurulus, tibbi (riinler danisma otoritesine nihai kararint iletir.

f) Twbi Urtinler danisma otoritesinin, yardimct madde hakkinda, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili
olarak énceden belirlenen risk veya fayda lizerinde bir etkiye sahip olabilecek bilgiler elde etmesi
durumunda; tibbi lrtinler danisma otoritesi, bu bilgilerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili olarak
onceden belirlenen risk veya fayda lizerinde bir etkisinin olup olmadigt konusunda onaylanms kurulusa
tavsiyede bulunur. Onaylanmus kurulus, uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili degerlendirmesini
yeniden incelerken bu tavsiyeyi dikkate alir.

2.3.1. Basvuru merci

Onaylanmis kuruluslar asagidaki durumlara gore gorisune basvurulacak tibbi Grlinler danisma otoritesini
seger:

a. Cihazin, bir insan kani veya plazma tirevi olan bir maddeyi ihtiva etmesi durumunda onaylanmis
kurulusun EMA'nin gorisini istemesi zorunludur.

b. Yonetmeligin Ek IX 5.2 numarali maddesinin (b) bendi son climlesi uyarinca; cihazin ihtiva ettigi
yardimci tibbi maddenin bu Kilavuzun Ek-3'G kapsamina girmesi halinde onaylanmis kurulusun
EMA’nin gorislini istemesi zorunludur.

c. Cihazin ihtiva ettigi diger yardimci tibbi maddeler (a ve b harig) igin, tibbi GrGnler danisma otoritesini
(Kurum ve/veya AB lyesi lilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin biri ya da EMA) secimi imalatgiya
danismak kaydiyla onaylanmis kurulusun takdirindedir. Ancak, ilgili yardimc tibbi maddeye iliskin
daha 6nce bir otoritenin goris vermis olmasi durumunda bu otoritenin onaylanmis kurulus
tarafindan secilmesine ihtimam gosterilmelidir.

2.3.2. Basvuru siireci

Bir tibbi cihazin bilesimi ile icerdigi etkin madde miktari ayni olsa bile farkl 6zelliklere sahip (kullanim amaci,

kullanim yeri, endikasyon, kontrendikasyon, tasarim, Uretim prosesi, teknik spesifikasyon farkliliklari gibi)

kombinasyonlar igin ayri ayri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin yurGtilmesi beklenir. Bu durumda her

bir Griin kombinasyonu icin bu Kilavuz cercevesinde ayri ayri basvuruda bulunulmalidir.

Onaylanmis kurulus tarafindan yardimar tibbi maddelere iliskin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun

secilmesi durumunda asagidaki hususlara gore basvuru yapilir:

a. Onaylanmis kurulus, bilimsel gériis bagvurusunu Kuruma yapmadan 6nce bilimsel gériis bagvurusunu
Kuruma yapacagina dair st yazi ve Ek-1'de yer alan “Yardima Tibbi Madde Konsiiltasyon On
Basvuru Formu”nu Kuruma iletir.

b. Kurum, 6n basvurunun incelemesi icin raportor(ler) atar, 20 is giini icerisinde incelemeyi tamamlar.
On incelemede, konsiiltasyon basvurusunun kapsami ve tibbi cihazin &zellikleri degerlendirilir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCOKKA-KLVZ-02 02.06.2023 00 9/22



TIBBI CIHAZ YONETMELIGINDE BELIRTILEN KONSULTASYON PROSEDURLERINE ILISKIN KILAVUZ

Basvurunun eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi eksikliklerini 20 is ginl iginde tamamlar.
Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n degerlendirme de 20 is
glinii icerisinde sonuglandirilir.

incelemenin sonucu ve basvurunun Kuruma ne zaman sunulabilecegine dair onaylanmis kurulusa
bilgi verilir.

Tum basvurular igin Kurum tarafindan bir tanimlayici numara verilecektir. Onaylanmis kurulus
tarafindan yapilacak basvuru (ek basvurular dahil) bu tanimlayici numaraya atifta bulunarak
yapilacaktir.

On incelemesi kabul edilmis onaylanmis kurulus tarafindan Ek-2'de yer alan “Yardimci Tibbi Madde
Konsiiltasyon Basvuru Formu” ile kurulusa bildirilen basvuru tarih araliginda ([b] bendinde
tanimlanan) Kuruma basvuruda bulunulur.

Basvuru dosyasinda sunulmasi gereken veriler Tablo-2'de ve Yardimc Tibbi Madde Konsdltasyon
Basvuru Formunda agiklanmaktadir. Onaylanmis kurulus, cihaz ve cihazin kullanim amaci ile ilgili
olarak imalatgl tarafindan saglanan verilerin, tibbi cihazda kullanilan yardimci tibbi maddeye ait
gerekli bilgileri icerdigini dogrulamalidir.

Kuruma sunulacak verilerin yapilandiniimasi Tablo-2'ye uygun sekilde bdélimlendirerek, Kurum
tarafindan yayimlanmis olan Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document, CTD) Kilavuzu
referans alinarak olusturulmalidir. Gerekli veriler, ilgili basvuru kapsaminda yeterli ve tam bir sekilde
sunulmahdir.

Basvurunun Kuruma yapilmasi ve Kurum ile iletisimden onaylanmis kurulus (gecerli durumlarda [d]
bendinde bahsi gecen temsilcisi) sorumludur.

d. Kuruma yapilacak tim basvurularda;

- Basvurular, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslar ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina Kurumun
Elektronik Basvuru Sistemi (EBS-ESY) araciligiyla yapilir.

- On basvuru incelenmesi ve nihai basvurunun degerlendirilebilmesi icin Kurumun internet
sitesinde yayimlanan ilgili basvuru tcretleri ddenir.

- Basvuru belgelerinin tamami Turkce olarak hazirlanir. Kurum tarafindan gerekli gérilen kisimlar
ingilizce olarak da talep edilebilir.

- Onaylanmis kurulusun Tirkiye'de yerlesik olmamasi durumunda; onaylanmis kurulus tarafindan
konstlltasyon prosediriini yuriitmek Uzere yetkilendirdigi Turkiye'de yerlesik gercek veya tuzel
bir kisi araciligiyla basvuru yapilir. Onaylanmis kurulus dokiimantasyon ile ilgili gizlilik ve mulkiyet
haklarina iliskin &nlemleri alir, bu konuda imalatci ile mutabakata varir.

2.3.3. Nihai basvurunun degerlendirilmesi
Kurum, yapilan basvuruyu asgari olarak asagidaki hususlara gore degerlendirir:

a. Basvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler agisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi
hususu, Kurum tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bagvuru dosyasinin Kuruma
ulasmasindan itibaren 30 is ginu igcinde gerekli degerlendirme yapilarak sonug basvuru sahibine
bildirilir. Bagvurunun eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi eksikliklerini 30 is glini icinde tamamlar.
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Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n degerlendirme de 30 is
glini icinde sonuclandirilir. ikinci én degerlendirme sonucunda da basvuruya iliskin eksiklikler tespit
edilir ise konstiltasyon basvurusu usul agisindan ret edilir, sonug basvuru sahibine bildirilir.

Basvurunun kabul edilmesi durumunda basvuru sahibine bilgi verilir, bildirim tarihi konstltasyon
suresinin baslangici olarak kabul edilir.

b. Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmede yardimci tibbi maddenin imalat siireci ve cihazin
maddeyi ihtiva etmesinin yararliligina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen veriler dikkate
alinir. Yardimci tibbi maddenin kalitesi, gtvenliligi ve yararlihgi, cihazin kullanim amaci da dikkate
alinarak, Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek I'inde belirtilen metotlarla analoji
yapilarak dogrulanir.

Yararhhk ve guivenlilik, yardimci tibbi maddelerin degerlendirilmesi icin kalite ile birlikte en dnemli iki
unsurdur. Yararlilik unsuru, belirli bir amaca sahip olan cihazla birlikte yardimci tibbi maddenin
kullaniimasinin gerekcelendirilmesidir. Bu gerekceler ve onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanacak
"yararliik raporu” dikkate alinarak, yardimci tibbi maddenin hedeflenen kullanim amacina
uygunlugu ve maddenin dogasi geregi var olan olasi risklerin (glvenlilik unsuru) cihazin kullanim
amaci kapsaminda elde edilen faydalara kiyasla makul olup olmadigi degerlendirilecektir.

Yararliik raporu; onaylanmis kurulus tarafindan yardimci tibbi maddenin tibbi cihaza dahil
edilmesinin yararliligini dogrulayan ve tibbi cihaza iliskin fayda/risk degerlendirilmesini iceren rapor
olarak tanimlanmaktadir. Bu rapor, minferit bir rapor olarak hazirlanabilecedi gibi kurulusun
uygunluk degerlendirme faaliyetleri sirasinda hazirladigi diger raporlar da bu amagla kullanilabilir.

c. Kurum, degerlendirme asamasinda ihtiya¢ duydugu bilgileri onaylanmis kurulustan talep eder, talep
edilen bilgilerin Kuruma goénderilmesine kadar degerlendirme siresi durdurulur. Yardimcr tibbi
maddeleri iceren tibbi cihazlarin ¢ok cesitli olmasi ve farkli 6zelliklere sahip olmasi nedeniyle, veri
gereksinimlerine yonelik esnek bir yaklasimin benimsenecegdi unutulmamalidir.

d. Kurum, gerekli goérdigi durumlarda onaylanmis kurulusu ve/veya imalatgiyl basvuruya iliskin bilgi
vermesi i¢in basvuru hakkindaki bilimsel komisyon toplantilarina veya idari toplantilara davet edebilir,
onaylanmis kurulus ve/veya imalatci yetkin kisiler ile bu toplantilara katilim saglar.

e. Degerlendirme, basvurunun eksiksiz bir sekilde alinmasinin ardindan ([a] bendinde tanimlanan) 210
gln igerisinde Kurum tarafindan tamamlanir. Bu zaman dilimine duraklamalar ([c] bendinde
tanimlanan) dahil degildir. Degerlendirmenin sonucunda basvuruya iliskin Kurumun gorisi
onaylanmis kurulusa resmi yazi ile iletilir.

f. Konsultasyon silrecinde ilgili onaylanmis kurulus basvurusunu geri ¢ekebilir ve baska bir danisma
otoritesine basvurabilir. Bu durum hakkinda, basvurunun geri cekildigine dair mevcut otoriteye ve
yeni danisma otoritesine bilgi verilmelidir.

2.3.4. Onaylanmis kurulusun cihaza iliskin karan

Onaylanmis kurulus, kararini verirken tibbi Grtinler danisma otoritesinden almis oldugu bilimsel goriste ifade
edilen goruglere gereken 6nemi verir. Tibbi Urlnler danisma otoritesi tarafindan verilen bilimsel goris
olumsuz ise onaylanmis kurulus, sertifikayl vermez ve nihai kararini ilgili tibbi trlinler danisma otoritesine
iletir.

Tibbi trdnler danisma otoritesinin bilimsel gériist ve bu gorisin olasi glincellemeleri, onaylanmis kurulusun
cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir.
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2.3.5. Konsiiltasyon sonrasi siireg

Tibbi Grinler danisma komitesinin gorisini etkileyebilecek durumlar s6z konusu olabilir. Bu durumda
asagidaki hususlara gore prosedir isletilir:

a. Cihazin ihtiva ettigi yardimci maddeyle ilgili olarak (6zellikle de imalat streci, hammadde, tibbi
Urlnln cihazda bulunan miktari ve birlesim yontemi gibi hususlar) herhangi bir degisiklik yapilmadan
once imalatcl, bu degisiklikleri onaylanmis kurulusa bildirir.

b. Onaylanmis kurulus, yardimci maddenin kalitesinin ve givenliliginin degismedigini teyit etmek icin
tibbi Griinler danisma otoritesinin goristnd ister.

c. Tibbi drlnler danisma otoritesi; bu degisikliklerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili olarak
onceden belirlenen risk veya fayda izerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin olmak igin, cihazin
maddeyi ihtiva etmesinin yararlihgina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate
alir.

Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmelerde, yardimci tibbi maddede yapilan bu blylk veya
kuguk degisiklikler, 18/12/2021 tarih ve 31693 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ruhsatli Beseri Tibbi
Urtinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik referans alinarak siniflandirilacak ve degerlendirilecektir.

Kurum, ilk konsultasyon silrecine dahil olmadigi Urinler icin konsiltasyon sonrasi basvurulan
degerlendirmeye almaz.

Kuruma yapilacak olan basvurularda Kurum tarafindan basvuruya verilmis tanimlayici numaraya atifta
bulunulmalidir.

d. Tibbi lrlnler danisma otoritesi, degisiklikler ile ilgili gerekli butiin dokiimantasyonun alinmasindan
itibaren 60 glin icerisinde gorusini bildirir.

e. Tibbi trlnler danisma otoritesi tarafindan verilen bilimsel géris olumsuz ise onaylanmis kurulus, AB
teknik dokimantasyon degerlendirme sertifikasina ek belge vermez. Onaylanmis kurulus, tibbi
drnler danisma otoritesine nihai kararini iletir.

f. Tibbi Urlinler danisma otoritesinin, yardimci tibbi madde hakkinda, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle
ilgili olarak 6nceden belirlenen risk veya fayda lizerinde bir etkiye sahip olabilecek bilgiler elde etmesi
durumunda; tibbi trlinler danisma otoritesi, bu bilgilerin, cihazin maddeyi ihtiva etmesiyle ilgili olarak
Onceden belirlenen risk veya fayda Uzerinde bir etkisinin olup olmadigi konusunda onaylanmis
kurulusa tavsiyede bulunur. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme proseduriyle ilgili
degerlendirmesini yeniden incelerken bu tavsiyeyi dikkate alir.

2.4. MDD/AIMDD Kapsaminda Konsiiltasyon Siirecinden Ge¢cmis Cihazlar icin MDR Kapsaminda Yardimci
Maddelere Yonelik Konsiiltasyon

Onaylanmis kurulusun Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda belirli bir cihaz icin ilk sertifikayi diizenleyebilmesi
icin, cihaz Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 110 uncu maddesi ile yUrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve
Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda sertifikalandiriimis olsa dahi tim
gereklilikleri kapsayan bir tam uygunluk degerlendirmesi yapilmasi gerekmektedir. Yardimci tibbi madde
ihtiva eden cihazlar icin yapilan bu uygunluk degerlendirme islemleri tibbi Urlinler danisma otoritesine
konsiltasyonu da igerir.

Kurum, bu kapsamdaki cihazlarin konsultasyon prosediri icin ilgili mevzuat ve bu Kilavuz ile birlikte Tibbi
Cihaz Koordinasyon Grubunun (MDCG) 2020-12 kodlu “Bir tibbi riin oldugu kabul edilebilen ve cihazin
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islevine yardimci olan bir madde ihtiva eden cihazlar ve bulasici spongiform ensefalopati (TSE) duyarli hayvan
dokular kullanilarak imal edilen cihazlar igin otoritelere konsiiltasyona yonelik gecis hiukimleri hakkinda
rehber” rehberi uyarinca degerlendirmelerini ylritur.

NiHAI KONSULTASYON BASVURU DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER/BILGILER

BOLUM 1 (idari Bilgiler ve Teknik Dokiimantasyon)

1.1. Yardimci Tibbi Madde Konsiiltasyon Basvuru Formu (Ek-2) ve ekleri
1.2. Tibbi cihaza iliskin genel bilgiler

1.2.1. Tibbi cihazin genel tanimi

1.2.2. Tibbi cihaza dahil edilen tibbi maddenin, MEDDEV 2.1/3 Rev3 Kilavuzu uyarinca yalnizca yardimci etkiye
sahip olduguna dair bilimsel aciklama/gerekcelendirme

Ek-1 bu amacla kullandabilir.

1.3. Nitelikli uzman(lar)in imzali beyanlari ve 6zge¢misi
Boliim 2'de belirtilen ézetler icin uzman raporlart kullanddiginda asagidakiler sunulur;
Uzman tarafindan rapora iliskin imzali beyanu,

Uzmana ait 6grenimleri, aldigt egitim ve mesleki deneyimleri hakkinda kisa bir 6zge¢misi, (Uzmanlarin
uygun teknik ve profesyonel niteliklere sahip olmalart gereklidir.)

Uzmanun imalat¢t ve onaylanmus kurulusla mesleki iliskisi dair imzali beyant.

1.4. Yardimc tibbi maddenin tibbi cihaza dahil edilmesinin yararlihigini dogrulayan ve tibbi cihaza iliskin
fayda/risk degerlendirilmesini iceren onaylanmis kurulusun raporlari  (Klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporu, teknik dokiimantasyonun degerlendirme raporlari, yararhhk raporu ve diger ilgili
raporlar)

1.5. Tibbi cihaza iliskin etiket ve kullanim talimati bilgileri
1.6. Ek-Il ve Ek-IIl uyarinca hazirlanmis teknik dokimantasyon

1.7. Madde 54 uyarinca uygulanmis ise klinik degerlendirme konstiltasyon prosedirtne iligkin bilgi ve belgeler
(uzman heyeti bilimsel gorusd, bilimsel tavsiyeye uyulmamasi durumunda onaylanmis kurulusun gerekgesi
vb.)

BOLUM 2 (Ozetler)

2.1. CTD formatina uygun olarak; yardimc tibbi maddeye ait kalite 6zeti (Modil 2.3) (uygun ve gerekli
boluimler)

2.2. MEDDEV 2.1/3 Rev3 Kilavuzu dogrultusunda saglanan klinik disi verilerin ve klinik verilerin kritik 6zetleri

(veya uzman raporlari).

BOLUM 3 (Kalite)

3.1. CTD formatina ve MEDDEV 2.1/3 Rev3 Kilavuzu (C.3/2a) uygun olarak; yardimci tibbi maddeye ait kalite
verileri (Modul 3)

3.2. (CTD formatina ve MEDDEV 2.1/3 Rev3 Kilavuzu (C.3/2b) uygun olarak; yardimci tibbi maddeyi ihtiva eden
bitlnlesik Grtne ait kalite verileri (Moddl 3) (uygun ve gerekli bélimler)

BOLUM 4 (Klinik Dis1 Veriler)

4.1. Yardima tibbi maddeyi ihtiva eden bitinlesik Grine ait MEDDEV 2.1/3 Rev3 Kilavuzu (C.3/3)
dogrultusunda saglanan klinik disi veriler
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BOLUM 5 (Klinik Veriler)

dogrultusunda saglanan klinik veriler

5.1. Yardima tibbi maddeyi ihtiva eden bitlnlesik Grine ait MEDDEV 2.1/3 Rev3 Kilavuzu (C.3/4)

Tablo 2 — Nihai Konsiiltasyon Basvuru Dosyasinda Bulunmasi Gereken Bilgiler/Belgeler

3. CANSIZ VEYA CANSIZ HALE GETiRiLMiS HAYVAN YA DA iNSAN KAYNAKLI DOKULAR VEYA
HUCRELER YA DA BUNLARIN TUREVLERI KULLANILARAK iMAL EDILEN CiIHAZLARA YONELIK

KONSULTASYON
3.1. insan Kaynakh Dokular veya Hiicreler ya da Bunlarin Tiirevleri

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek-IX'un 5.3.1 numarali maddesinde;

- Insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar icin ve,

- Cihazin fonksiyonuna yardimci olan, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Insan
Doku ve Hcreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmeligin kapsadig

insan kaynakli dokulari veya hticreleri ya da bunlarin tiirevlerini butinlesik bir parca olarak ihtiva eden
cihazlar igin,

konsiltasyon prosediirii asagidaki gibi tanimlanmistir:

a) 1 inci maddenin Uglinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca bu Yénetmelik kapsaminda olan, insan kaynaklt
dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullandarak imal edilen cihazlar icin ve cihazin fonksiyonuna yardimct
olan, insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmeligin
kapsadigt insan kaynaklt dokulart veya hticreleri ya da bunlarin tiirevlerini biitiinlesik bir parca olarak ihtiva
eden cihazlar icin, onaylanmws kurulus, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikast
diizenlemeden énce; insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarn tiirevlerinin, bagislanmasi,
tedarik edilmesi ve test edilmesi ile ilgili konular hakkindaki aynit Yonetmelik uyarinca Saglik Bakanligt
ve/veya AB lyesi llkeler tarafindan belirlenen yetkili otoritelerin birinden (‘insan dokulart ve hiicreleri
yetkili otoritesi’) bilimsel goriis ister. Onaylanmus kurulus, diger hususlarin yant sira, s6z konusu insan
dokularinin veya hticrelerinin cansiz hale getirilmesi, bagislanmasi, temin ve test edilmesine ve cihazin
insan kaynaklt dokulart veya hiicreleri ya da bunlarn tiirevlerini ihtiva etmesinin risk ve faydasina ydnelik
bilgiler saglayan bir 6n uygunluk degerlendirme é6zeti sunar.

b) Gerekli biitiin doklimantasyonun alinmasindan itibaren 120 gtin icerisinde, insan dokulart ve hiicreleri
yetkili otoritesi, gortisiinti onaylanmus kurulusa verir.

¢) insan dokulart ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel gériisii ve bu gériisiin olast giincellemeleri,
onaylanmus kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmus kurulus, kararint verirken
insan dokulart ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel gértisiinde ifade edilen goriislere gereken 6nemi verir.
Onaylanmus kurulus, bilimsel gériis olumsuz ise sertifikayt vermez. llgili insan dokulart ve hiicreleri yetkili
otoritesine nihai kararunt iletir.

¢) Cihazin ihtiva ettigi insan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleriyle, 6zellikle de
onlarin bagislanmas, test edilmesi veya temin edilmesiyle ilgili olarak herhangi bir degisiklik yapilimadan
once, imalatcl, amaclanan degisiklikleri onaylanmus kurulusa bildirir. Onaylanmus kurulus, cihazin ihtiva
ettigi insan kaynakli dokularin veya hticrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin kalitesinin ve gliivenliliginin
stirdtiriildiigiinii teyit etmek icin, ilk degerlendirmede yer alan otoriteye danusir. ilgili insan dokulart ve
hiicreleri yetkili otoritesi, bu degisiklerin, insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarn
tirevlerinin cihaza ihtivasinin belirlenen fayda-risk orant lizerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin
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3.2.

olmak amacuyla cihazin insan kaynaklt dokulart veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini ihtiva etmesinin
yararliigina iliskin onaylanmis kurulus tarafindan belirlenen verileri dikkate alir. S6éz konusu otorite,
amaclanan degisiklere iliskin gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 60 gtin icerisinde
gorisini sunar. Onaylanmus kurulus, bilimsel gériis olumsuz ise, AB teknik dokiimantasyon sertifikasina
ek belge vermez ve nihai kararint ilgili insan dokulart ve hticreleri yetkili otoritesine iletir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek-IX'un 5.3.1 numarali maddesinde (a) bendinde belirtilen insan dokulari ve
hiicreleri yetkili otoritesi insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda
Yonetmeligi uyarinca Saghk Bakanhigidir.

Tibbi cihaz imalatgisinin Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek-1'in 13.1 numarali maddesinde belirtilen gereklilikleri
yerine getirmesi ve onaylanmis kuruluslar tarafindan yapilacak degerlendirmelerde bu gerekliliklerin dikkate
alinmasi gerekmektedir.

Onaylanmis kurulus asgari olarak asadidaki hususlari degerlendirmesine iliskin bir 6n uygunluk
degerlendirme 6zeti hazirlar:

- S6z konusu insan dokularinin veya hicrelerinin ya da bunlarin tirevlerinin cansiz hale getirilmesi,
bagislanmasi, temin ve test edilmesine iliskin veriler,

- Cihazin insan kaynakli dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini ihtiva etmesinin risk ve faydasina
yonelik veriler,

- Bu dokularin ve hucrelerin veya bunlarin tlrevlerinin islenmesi, muhafaza edilmesi ve ilgili diger
islemlerin; hastalarin, kullanicilarin ve gerektiginde diger kisilerin guvenligini saglayacak sekilde
yuratilmesine iligkin veriler,

(Ozellikle virtisler ve diger bulasict ajanlar acisindan giivenlilik; uygun kaynak bulma yéntemleriyle ve
imalat stireci boyunca gecerli kilinmts eliminasyon veya inaktivasyon yéntemlerinin uygulanmastyla ele
alintr)

- Bu cihazlara yonelik izlenebilirlik sistemi.

imalatci tarafindan da séz konusu degerlendirmenin yapilabilmesine kaynak saglayacak olan tim veriler
(biyolojik materyalin tanimlanmasi, cansiz hale getirilmesi, bagislanmasi, temin ve test edilmesi, risk
degerlendirmesi, bu materyalin cihazda kullanilmasina iliskin gerekce, izlenebilirlik sistemleri vb.) teknik
dokiimantasyonun bir parcasi olarak saglanmalidir.

On uygunluk degerlendirme 6zeti, imalatci tarafindan saglanan veriler ve yetkili otorite tarafindan talep
edilen diger bilgi/belgeler ile onaylanmis kurulus tarafindan bilimsel goris alinmasi amaciyla insan dokulari
ve hiicreleri yetkili otoritesine basvuruda bulunulur.

Hayvan Kaynakli Dokular veya Hiicreler ya da Bunlarin Tiirevleri

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek-IX'un 5.3.2 numarali maddesi uyarinca cansiz hale getirilen hayvan dokulari
kullanilarak ya da hayvan dokusundan elde edilen cansiz Grlnler kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmeligin atifta bulunuldugu sekilde konsiiltasyon
prosediriine tabi olur.

Onaylanmis kuruluslar, cihazlarin faydalarinin artik risklere gore daha agir bastigini dogrulamak icin imalatci
tarafindan sunulan dokiimantasyonu degerlendirir. Bu degerlendirmede asagidaki hususlar 6zellikle dikkate
alinir:

- Imalatcinin risk analizi ve risk yénetimi siireci,
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Dusuk riskli dokular ya da sentetik alternatifleri dikkate alinarak hayvan dokularinin ya da tirevlerinin
kullanilmasinin gerekgesi,

Eliminasyon ve inaktivasyon calismalarinin sonuglari ya da ilgili literattir analizinin sonuglari,
imalatcinin; hammadde kaynaklari, bitmis Grtinler, Gretim siireci, yapilan testler ve yiiklenicilere iliskin
kontrolQ,

Tedarikgi tarafindan yurdtilenler de dahil hayvan dokularinin ve tirevlerinin kaynaktan elde edilmesi ve
islenmesi, patojenlerin elimine edilmesi ya da inaktive edilmesi surecleriyle ilgili hususlari denetleme
gerekliligi.

Onaylanmis kurulus, yukaridaki bilgileri ihtiva eden 6zet degerlendirme raporu ile Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmeliginde belirtilen usul ve esaslar ile konsiiltasyon
basvurusunda bulunur. ilgili Yénetmeligin 6 inci maddesinde séz konusu prosediir asagidaki gibi
tanimlanmistir:

(4) Onaylanmus kuruluslar, bir AT tasarum inceleme sertifikast ya da AT tip inceleme sertifikast
diizenlemeden dnce, ikinci fikraya gére yaptiklart degerlendirmelerini Ek-1l uyarinca bir 6zet degerlendirme
raporu seklinde Kurum aracitligtyla Komisyona ve diger yetkili otoritelere bildirir.

(5) AB liyesi devletlerin yetkili otoriteleri, dérdiincii fikradaki é6zet degerlendirme raporu hakkindaki
gorusunu;

a) TSE uygunluk sertifikast almis olan baslangic materyalleri kullanan tibbi cihazlarla ilgili olarak
onaylanmus kurulusun dérdiinci fikra uyarinca Kurumu bilgilendirdigi tarihten itibaren dort hafta icinde,

b) TSE uygunluk sertifikast sunulmamis olan baslangi¢c materyalleri kullanan tibbi cihazlarla ilgili olarak
onaylanmus kurulusun dérdiinci fikra uyarinca Kurumu bilgilendirdigi tarihten itibaren on iki hafta icinde,

verir.

(6) Onaylanmus kuruluglar, besinci fikraya gdre alinan tim gérisleri gz dniinde bulundurur. Alinan
gorislerin biri ya da daha fazlasint dikkate almama hususundaki gerekceler dahil bu konudaki agtklamayt
ve nihai kararlarini, Komisyona ve gortslerin alindigt AB liyesi devletlerin yetkili otoritelerine iletmek lizere
Kuruma bildirir.

(7) imalatci, cihazda kullanilan hayvan dokusu veya tiirevlerine ya da cihaz ile iliskili TSE risklerine yénelik
degisiklikler hakkindaki bilgileri toplar, degerlendirir ve onaylanmus kurulusa sunar. Bu bilgilerin, toplam
TSE riskinde bir artisa yol agmast durumunda bu maddenin bir ila altinct fikralarindaki hiikiimler uygulanur.

4. INSAN VUCUDU TARAFINDAN SISTEMiIK OLARAK ABSORBE EDILEN MADDELERDEN OLUSAN

CiIHAZLARA YONELIK KONSULTASYON

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek-IX 5.2.4 numarali maddesinde insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe
edilen cihazlar ya da bu cihazlarin metabolizma drlnleri icin konstltasyon proseduri asagidaki gibi

tanimlanmistir:

a) Bir viicut agikligt yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmast amaclanan ve insan viicudu
tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde
kombinasyonlarindan olusan cihazlarin kalitesi ve gliivenliligi; uygulanabildigi hallerde ve yalnizca bu
Yénetmeligin kapsamadigi gerekliliklerle ilgili olarak, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin
(Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Ek 1'inde absorbsiyonun, daguimin, metabolizmanin, atiimin, lokal
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toleransin, toksisitenin, diger cihazlar, tibbi (riinler veya diger maddelerle etkilesimin ve advers
reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesi icin belirtilen ilgili gereklilikler uyarinca dogrulantr.

b) ilaveten, kullanim amaclarint gerceklestirmek amaciyla insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe
edilen cihazlar ya da bu cihazlarin metabolizma triinleri i¢in, onaylanmus kurulus; cihazin Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin (Degisik ibare:RG-29/7/2022-31907) Ek T1'inde belirtilen ilgili
gerekliliklere uygunlugu hakkinda, aynt Yonetmelik uyarinca bu bent kapsaminda hangisine danusildigina
bagli olarak burada "tibbi lriinler danisma otoritesi” adiyla atifta bulunulacak olan Kurum ve/veya AB
lyesi llkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA'dan bilimsel gériis ister.

¢) Tibbi riinler danisma otoritesinin goriisd, gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 150
glin icerisinde hazurlanur.

¢) Tibbi liriinler danisma otoritesinin bilimsel goriisii ve bu gbériisiin olast giincellemeleri, onaylanmus
kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmus kurulus, kararint verirken, bilimsel
gorliste ifade edilen goriislere gereken énemi verir ve nihai kararwint tibbi tiriinler danisma otoritesine iletir.

insan viicuduna girmesi amaclanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal
olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugunda; test
tasarimi, tam test veya calisma protokolleri, veri analiz yontemleri ve veri Ozetleri ile test sonuglar dahil,
asagidakilerle ilgili calismalara iliskin ayrintili bilgiler imalatci tarafindan teknik dokiimantasyona dahil edilir:

- Absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve eliminasyon (ADME),

- Hedef popllasyonu ve hedef popilasyonun iliskili tibbi durumlarini géz 6niinde bulundurarak, bu
maddelerin veya bunlarin insan viicudundaki metabolizma Urtnlerinin; diger cihazlar, tibbi trinler veya
diger maddeler ile olasi etkilesimleri,

- Lokal tolerans,

- Cihaza maruziyet dizeyine ve tipine bagli olarak uygulanabildigi sekilde toksisite (tek-doz toksisitesi,
tekrarli-doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenisite ile Greme ve gelisimsel toksisite dahil).

Bu tlr calismalarin bulunmamasi durumunda yeterli bir gerekge sunulmalidir. Ayrica, kanitlarin yayinlanmis
literatlrlere dayanmasi durumunda; imalatgilar, cihazlarinin yapisi, kullanim amaci, gesitli viicut dokulari ve
diger maddelerle temasi gibi hususlar dikkate alarak bu tlr literatir verilerinin kendi cihazlarina
uygulanabilirligine iliskin gerekcelerini sunmalidir.

Bu veriler, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek I'inde belirlenen gereklilikler uyarinca
onaylanmis kurulus tarafindan dogrulanir.

Onaylanmis kurulus, insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe edilen cihazlar ya da bu cihazlarin
metabolizma Urinleri icin ise Kurum ve/veya AB Uyesi Ulkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden
ya da EMA’dan (tibbi trlnler danisma otoritesi) bilimsel gorus ister:

- Imalatci tarafindan cihaza iliskin saglanan veriler ile bu verilere iliskin onaylanmis kurulusun
degerlendirmesi ve tibbi drlinler danisma otoritesi talep edilen diger bilgi/belgeler ile birlikte tibbi
artinler danisma otoritesine onaylanmis kurulus tarafindan basvuruda bulunur.

- Basvuru merciinin secimi imalatgiya danismak kaydiyla onaylanmis kurulusun takdirindedir.

- Tibbi drlnler danisma otoritesi gerekli butiin dokimantasyonun alinmasindan itibaren 150 gin
icerisinde gorustini onaylanmis kurulusa bildirir.
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- Tibbi Grinler danisma otoritesinin bilimsel gorist ve bu goérisin olasi glincellemeleri, onaylanmis
kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir.

- Onaylanmis kurulus, kararini verirken, bilimsel goruste ifade edilen gorislere gereken 6nemi verir ve
nihai kararini tibbi Griinler danisma otoritesine iletir.

Sistemik olarak absorbe edilen cihazlar icin konsiltasyon icin Kuruma basvuruda bulunulmasi durumunda
ise;

- Basvurular, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslar ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina Kurumun
Elektronik Basvuru Sistemi (EBS-ESY) araciligiyla yukarida bahsi gecen bilgi/belgeler ile yapilir.

- Onaylanmis kurulusun Turkiye'de yerlesik olmamasi durumunda; onaylanmis kurulus tarafindan
konstlltasyon prosedurini ylrutmek Uzere yetkilendirdigi Turkiye'de yerlesik gercek veya tizel bir kisi
aracihgiyla basvuru yapilir.

- Basvuru belgelerinin tamami Tiirkge olarak hazirlanir. Kurum tarafindan gerekli gériilen kisimlar ingilizce
olarak da talep edilebilir.

- Basvurunun degerlendirilebilmesi icin Kurumun internet sitesinde yayimlanan basvuru Ucreti 6denir.

- Basvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler agisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadig
hususu, Kurum tarafindan on degerlendirmeye tabi tutularak incelenir (2.3.3'ncti madde [a] bendindeki
usul uygulanir). Eksiksiz konsultasyon basvurulari igin konsultasyon sirrecinin basladigr Kurum tarafindan
basvuru sahibine bildirilir. Bu bildirimin tarihi konsiltasyon streci baslangig tarihi olarak kabul edilir.

- Tudm basvurular icin Kurum tarafindan bir tanimlayici numara verilecektir. Onaylanmis kurulus tarafindan
yapilacak basvurular bu tanimlayici numaraya atifta bulunarak yapilacaktir.

- Kurum, degerlendirme asamasinda ihtiya¢ duydugu bilgileri onaylanmis kurulustan talep eder, talep
edilen bilgilerin Kuruma gonderilmesine kadar degerlendirme suresi durdurulur.

- Kurum, gerekli gordigi durumlarda onaylanmis kurulusu ve/veya imalatciyr basvuruya iliskin bilgi
vermesi icin basvuru hakkindaki bilimsel komisyon toplantilarina veya idari toplantilara davet edebilir,
onaylanmis kurulus ve/veya imalatci yetkin kisiler ile bu toplantilara katilim saglar.

- Degerlendirme, basvurunun eksiksiz bir sekilde alinmasinin ardindan 150 giin icerisinde Kurum
tarafindan tamamlanir. Bu zaman dilimine duraklamalar dahil degildir. Degerlendirmenin sonucunda
basvuruya iliskin Kurumun gorisi onaylanmis kurulusa resmi yazi ile iletilir.

5. YURURLUK

Bu Kilavuz, Kurum Baskani tarafindan onaylandidi tarihte yurirlige girer.

6. YURUTME

Bu Kilavuz hikiimlerini Kurum Baskani yuritur.
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EK-1: Yardima Tibbi Madde Konsiiltasyon On Basvuru Formu

EK-2: Yardimci Tibbi Madde Konsiiltasyon Basvuru Formu

EK-3: Konsiiltasyon Prosediirii icin EMA’ya Basvuru Yapilmasi Gereken Uriinler

1. Asagidaki biyoteknolojik stireclerden biri yoluyla gelistirilen beseri tibbi Griinler:

- Rekombinant DNA teknolojisi,

- Transforme memeli hiicreleri de dahil olmak lizere prokaryotlarda ve 6karyotlarda biyolojik olarak
aktif proteinleri kodlayan genlerin kontrolli ekspresyonu,

- Hibridoma ve monoklonal antikor teknolojisi.

2. Daha 6nce EMA'da ruhsatlandiriimamis yeni bir aktif madde iceren ve terapétik endikasyonu asagidaki
hastaliklardan herhangi birinin tedavisi olan beseri tibbi Grtnler:

- Insan bagisiklik yetmezligi virisii (HIV),

- Edinsel immun yetmezlik sendromu (AIDS),

- Kanser,

- Norodejeneratif hastaliklar,

- Diabet

- Otoimmun hastaliklar ve diger immin disfonksiyonlari,
- Viral hastaliklar.

3. ileri tibbi tedavi Grtnleri,

4. Avrupa’da yetim ilag olarak belirlenen beseri tibbi trlnler.
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EK-4: Konsiiltasyon Prosediirleri ve ilag/Tibbi Cihaz Kombinasyonlarina iliskin Semalar

Konsiiltasyon Akis Semasi

Yardime tibbi maddenin

SEMA A

insan kanindan veya
insan plazmasindan

tibbi maddeyi ihtiva
ediyor.

P . e N Cihazin ihtiva ettigi

3 elde edilen yardimal bir = Uriinler Ruhsatlandirma —————

kalitesi, guvenliligi ve
yararhligi, Begeri Tibbi

Yonetmeliginin Ek I'inde
belirtilen metetlarla analoji
yapilarak dogrulanir.

Yardima tibbi maddenin
kalitesi, glivenliligi ve

Onaylanmis Kurulug
EMA'nin gdrisiini
almahdir,

.”’ Beseri tibbi iiriin yardimcl tibbi madde _yararllig, Beseri Tibbi Onaylanmis Kurulug
| iceren | — bu kilavuzda yer alan = Uriinler R.uljs.altlandlﬁma e EMIA NN gOTUSUNU
b 4 Ek-3 kapsamina Yonetmeliginin Ek I'inde almalidir.

> giriyor. belirtilen metotlarla analoji

yapilarak dogrulanir.

Yardima tibbi maddenin
kalitesi, glivenliligi ve

m leri ihti iyor, ea "
Siletlial Trdie cehiye belirtilen metotlarla analoji

yapilarak dogrulanir,

Cihaz yukarida & Beseri Tibbi
belirtilenler disinda S el
i dii . =i Uriinler Ruhsatlandirma —————jp-
iger yardimar tibbi e s 5
Yonetmeliginin Ek I'inde

Onaylanmis Kurulus
imalatgrya danismak
kaydiyla Kurum ve/
veya AB iiyesi lilkeler
tarafindan atanan
yetkili otoritelerin
birinin ya da EMA'nin
goristind almalidir.

Cihaz, insan kaynakh

dokular veya hiicreleri

ya da bunlarin
tlrevlerini ihtiva
ediyor.

b

" Hayvan ™.
! ya da insan .
kaynakli dokular ==
veya hiicreler 4

Onaylanmis Kurulus, diger
hususlarin yani sira, séz konusu
insan dokularinin veya
hiicrelerinin cansiz hale
getirilmesi, bagislanmasi, temin
ve test edilmesine ve cihazin
insan lkaynakh dokulan veya
hiicreleri ya da bunlarin
tdrevlerini ihtiva etmesinin risk
ve faydasina yonelik bilgiler
saglayan bir 6n uygunluk
degerlendirme 6zeti hazirlar.

[

Onaylanmis Kurulus, diger
hususlarin yani sira, hayvan
dokusundan tiretilen cansiz

Uriinler veya cansiz hale

getirilmis hayvan dokusu

e [cUllan1larak imal edilen cihazlarin s—
faydalarinin artik risklere gore
daha agir bastiginin
dogrulanmasina ydnelik bilgiler
saglayan bir 0zet degerlendirme
raporu hazirlar.

Insan viicudu tarafindan
sistemik olarak absorbe edilen
cihazlar ya da bu cihazlarin
metabolizma driinleri igin

Ruhsatlandirma

.. igeren 7
Hayvan kaynakli
e dokular kullanilarak
imal ediliyor.
,/'} insan viicudu tarafindan sistemik \‘\
| olarak absorbe edilen maddel b
A igeren 4
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Beseri Tibbi Uriin ve Tibbi Cihaz Kombinasyonlarinin Degerlendirilmesi

!

Tibbi maddenin etkisinin tibbi
cihazin islevine yardima
oldugu durumlar

}

Tibbi cihaz, bitiinlesik bir
pargasi olarak yardima tibbi
maddeyi ihtiva edecek sekilde
piyasaya arz edilir.

Bu buttnlesik Grin, tibbi
cihaz olarak dizenlenir ve CE
isaretli olmaldir.

y

!

Tibbi maddenin etkisi, tibbi
cihazin islevine yardimc
olmayip, asli oldugu durumlar

y

Bu durumda, 2 gesit
kombinasyon (tibbi trin-
tibbi cihaz) tlrl vardir.

A\ 4

Tibbi cihazin icerdigi tibbi

madde tlriine gére Sema-

A'de yer alan konstltasyon
prosedrl izlenmelidir.

Tibbi cihaz ve tibbi Grinun
butunlesik olmasi durumunda
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}

A\ 4

SEMA B

Tibbi cihaz ve tibbi Grinin
bittinlesik olmamasi
durumunda

v

v

Entegre/Integral
Ruhsatlandirma basvurusunda
kombinasyonda yer alan tibbi

cihazin EC sertifikasi
sunulmalidir veya cihazin EC
sertifikasi yok ise cihazin
uygunluguna yonelik
onaylanmis kurulusa ait
gorisiin basvuruya eklenmesi
gerekmektedir.

Birlikte paketlenmis/Co-
packaged
Tibbi cihaz ve tibbi
Grlndn birlikte
paketlendigi durumda
tibbi cihaz CE isaretli
olmalidir,

Refere edilmis/
Referenced
Tibbi cihaz ve tibbi

Grdrndn ayr ayri

sunuldugu ancak birlikte
kullanilmas| gerektigi

durumlarda tibbi cihaz CE

isaretli olmalidir.
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