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Bu doküman, (AB) 2017/745 sayılı Tüzük’ün 103. maddesi ile kurulan Tıbbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafından onaylanmıştır. MDCG, tüm üye devletlerin temsilcilerinden oluşur ve MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi başkanlık eder.
Bu doküman bir Avrupa Komisyonu dokümanı değildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi görüşünü yansıtan bir doküman olarak kabul edilemez. Bu dokümanda ifade edilen herhangi bir görüş yasal olarak bağlayıcı değildir ve yalnızca Avrupa Birliği Adalet Divanı, Birlik hukukuna bağlayıcı yorumlar getirebilir.


Revizyon tablosu 

	MDCG 2022 – 4 revizyon 1 değişiklikleri

	MDCG 2022-15 ile uyumlu hale getirmek ve MDCG 2022-14'ün 3 numaralı eyleminde ifade edildiği üzere MDCG'nin görüşlerini yansıtmak için belgenin her yerinde düzeltmeler 




Giriş
(AB) 2017/745 sayılı Tıbbi Cihaz Tüzüğünün (MDR) Madde 120(2) ve 120(3)‘ü; 90/385/AET sayılı Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Direktifi (AIMDD) veya 93/42/AET sayılı Tıbbi Cihaz Direktifi (MDD) kapsamında bir onaylanmış kuruluş tarafından düzenlenen geçerli sertifikaların kapsamındaki cihazların MDR'nin yürürlük tarihinden itibaren ve belirli koşullar altında 26 Mayıs 2024'ten geç olmamak üzere piyasaya arz edilebileceğini [footnoteRef:1] ya da hizmete sunulabileceğini [footnoteRef:2] ifade etmektedir. [1:  Bkz. MDR Madde 2(28).]  [2:  Bkz. MDR Madde 2(29).] 

Yukarıda belirtilen koşullar; MDD veya AIMDD kapsamında sertifika düzenleyen onaylanmış kuruluşun, belgelendirdiği cihazlarla ilgili uygulanabilir tüm gerekliliklere ilişkin uygun gözetimi gerçekleştirmeye devam etmesi gerekmektedir. Bu nedenle, MDR Madde 120(3)'te atıfta bulunulan uygun gözetimin bir parçası olacak faaliyetlere ilişkin açıklık getirilmesi; imalatçılar, onaylanmış kuruluşlar ve ulusal otoriteler açısından önem taşımaktadır.
Geçiş hükümlerinin MDD veya AIMDD kapsamında belgelendirilen cihazlara uygulanmasını uygun bir şekilde ele almak amacıyla, MDR gerekliliklerinin ‘kalıt cihazlara’ uygulanmasına ilişkin MDCG 2021-25[footnoteRef:3] ve IVDR kapsamındaki uygun gözetim hakkında MDCG 2022-15[footnoteRef:4] doğrultusunda hazırlanan bu rehber, önemli değişikliklere dair MDCG 2020-3 rehberi[footnoteRef:5] ile birlikte okunmalıdır. Bu rehber dokümanın ilk revizyonu, MDCG 2022-14[footnoteRef:6], 3 numaralı eylemde bildirilen MDCG görüşü ile uyumludur. [3:  MDCG 2021-25 “MDR gerekliliklerinin ‘kalıt cihazlara' ve 90/385/AET veya 93/42/ AET sayılı Direktifler uyarınca 26 Mayıs 2021'den önce piyasaya arz edilen cihazlara uygulanması”
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf ]  [4:  MDCG 2022-15 “IVDD'ye göre sertifikalar tarafından kapsanan cihazlarla ilgili olarak IVDR Madde 110 kapsamındaki geçiş hükümlerine ilişkin uygun gözetim hakkında rehber” https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf ]  [5:  MDCG 2020-3 “MDD veya AIMDD uyarınca sertifikalar tarafından kapsanan cihazlarla ilgili olarak MDR'nin 120. Maddesi kapsamındaki geçiş hükmüne ilişkin önemli değişikliklere ilişkin kılavuz” 
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en_0.pdf   ]  [6:  MDCG 2022-14 MDCG Görüş Belgesi – MDR ve IVDR’ye Geçiş – Onaylanmış kuruluş kapasitesi ve tıbbi cihaz ve IVD'lerin ulaşılabilirliği] 

Bu dokümanın amaçları doğrultusunda ‘kalıt cihazlar’, , MDR Madde 120(3) uyarınca MDR'nin yürürlük tarihinden (26 Mayıs 2021) itibaren ve belli şartların yerine getirilmesi şartıyla 26 Mayıs 2024’e kadar[footnoteRef:7] piyasaya arz edilen cihazlar olarak anlaşılmalıdır. Bu rehberde yalnızca, 26 Mayıs 2021'den önce MDD veya AIMDD uyarınca düzenlenen geçerli bir EC sertifikası tarafından kapsanan cihazlar ele alınmaktadır. [7:  MDCG 2021-25'te tanımlanan terminolojiye bakınız.] 


Kapsam
Bu rehber doküman, MDR Madde 120 (3) ikinci alt paragrafta tanımlanan uygun gözetimin bir parçası olarak onaylanmış kuruluşlar[footnoteRef:8] tarafından gerçekleştirilecek faaliyetleri özetlemektedir. Ayrıca, bu rehber doküman onaylanmış kuruluşlar tarafından doğrulanacak unsurları açıklığa kavuşturmak amacıyla, özellikle kendi kalite yönetim sistemleri ile ilgili olmak üzere, imalatçıların belirli yükümlülüklerine ilişkin gereklilikleri kapsamaktadır. [8:  MDR Madde 120(1)'e göre, 26 Mayıs 2021'den itibaren, 90/385/AET ve 93/42/AET sayılı Direktifler uyarınca onaylanmış kuruluşla ilgili herhangi bir bildirim yayını geçersiz olacaktır. Bundan bağımsız olarak, bu doküman boyunca "önceki" onaylanmış kuruluşlar için "onaylanmış kuruluş" terimi kullanılacaktır.] 

Bu doküman; MDD veya AIMDD kapsamında yasalara uygun bir şekilde sertifikalar düzenleyen onaylanmış kuruluşlara, bu onaylanmış kuruluşların MDR kapsamında atanmaya yönelik başvuruda bulunup bulunmadıklarına veya atanıp atanmadıklarına bakılmaksızın (bakınız MDCG 2019-10 rev.1[footnoteRef:9]), onaylanmış kuruluşlardan sorumlu ilgili otoritenin MDR Madde 120(3) kapsamında onaylanmış kuruluşun faaliyetlerini izleme hakkına sahip olduğu ve bunu yaptığı sürece uygulanır.  [9:  MDCG 2019-10 rev.1 “Direktiflere uygun olarak düzenlenen sertifikaların geçerliliğine ilişkin geçiş hükümlerinin uygulanması” https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-07/md_application-transitional-provisions-certificates_en_0.pdf    ] 

İmalatçının kalite yönetim sistemine ilişkin gereklilikler ve ilgili yükümlülükler
MDR Madde 120(3); cihazların  MDD/AIMDD Direktiflerinden herhangi birine uymaya devam etmeleri ve tasarım ile kullanım amacında önemli bir değişiklik olmaması şartıyla; MDD/AIMDD kapsamında geçerli sertifikalar tarafından kapsanmaları halinde 26 Mayıs 2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebileceğini veya hizmete sunulabileceğini belirtmektedir. Bu nedenle prensip olarak, Direktifler kapsamında onaylanan kalite yönetim sisteminin sürdürülmesi gerekmektedir. İlaveten, MDR Madde 120(3)'ün ilk alt paragrafı uyarınca; MDR Bölüm VII’ belirtilen piyasaya arz sonrası gözetim, piyasa gözetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi işletmecilerin ve cihazların kaydına ilişkin MDR Bölüm VII’de belirtilen ilgili tüm gereklilikler; Direktiflerdeki karşılık gelen gerekliliklerin yerine “kalıt cihazlara” uygulanır. MDR gereklilikleri şimdi, 4. Bölümde açıklandığı gibi onaylanmış kuruluşun gözetim faaliyetlerine tabidir.
Tıbbi cihazlara ilişkin Avrupa veri tabanı (EUDAMED) tamamen işlevsel hale gelene kadar, imalatçıların veya yetkili temsilcilerinin ilgili ulusal hükümleri uygulaması ve MDCG 2021-1 Rev. 1[footnoteRef:10]'i dikkate alması beklenmektedir. [10:  MDCG 2021-1 Rev. 1 “EUDAMED tamamen işlevsel hale gelene kadar uyumlaştırılmış idari uygulamalar ve alternatif teknik çözümler hakkında rehber” https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-05/2021-1_guidance-administrative-practices_en_0.pdf ] 

'Kalıt cihazlar' ayrıca MDD'ye göre sınıflandırmalarına bağlı olarak, MDR Madde 85 ve Madde 86'da belirtilen gerekliliklere de tabidir. Söz konusu cihazların, MDR kapsamında risk sınıflarında olası bir değişiklik geçiş dönemi süresince dikkate alınmamalıdır. İlgili MDR gerekliliklerinin uygulanması amacıyla AIMDD'ye tabi aktif implante edilebilir cihazlar, sınıf III cihazlar olarak kabul edilmelidir.
İmalatçılar tarafından, MDR Madde 86’ya uygun olarak periyodik güvenlik güncelleme raporlarının (PSUR'lar), hazırlanması gerekmektedir. PSUR'larin talep etmeleri halinde yetkili otoritelere sunulması gerekmektedir (EUDAMED dışında). 
Piyasaya arz sonrası gözetim, piyasa gözetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi işletmecilerin ve cihazların kaydı ile ilgili olmayan MDR gereklilikleri, “kalıt cihazlar” bakımından prensipte iktisadi işletmecilere uygulanmamalıdır. 'Kalıt cihazlar' bakımından uygulanamayan hükümlere örnekler; Madde 15[footnoteRef:11], Madde 16(3) ve (4), Madde 18, Madde 25, Madde 27, Madde 32[footnoteRef:12]’dir. Bu; iktisadi işletmecilerin ‘kalıt cihazlar’ için de diğer herhangi MDR gerekliliklerini takip etme olasılığına halel getirmez,  özellikle de hem 'kalıt cihazlar' hem de MDR cihazlarıyla ilgileniyorlar ve tüm cihazlar için aynı prosedürleri uygulamak istiyorlarsa.  [11:  Üye Devletlerin aktör kaydı için EUDAMED Aktör modülü zorunluluğu getirmesi durumunda, imalatçılar ve yanı sıra yetkili temsilciler, ilgili yetkili otoriteye kayıt talebinde  bir gerekçe sunarak mevzuata uyumdan sorumlu personel ile ilgili bilgilerin uygulanabilir olmadığını (örneğin “NA”) belirtebilir.]  [12:  Bkz. MDCG 2021-25 “(AB) 2017/745 sayılı Tüzük- MDR gerekliliklerinin ‘kalıt cihazlara’ ve 90/385/AET veya 93/42/AET sayılı Direktifler uyarınca 26 Mayıs 2021'den önce piyasaya arz edilen cihazlara uygulanması” https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf    ] 

MDD ve MDR'deki kalite yönetim sistemi gerekliliklerinin bir karşılaştırmasına bu dokümanın Ekinde yer verilmiştir (Böyle bir karşılaştırmanın sonuç ve çıkarımları için bkz. bölüm 5).
MDR Madde 120(3) uyarınca gözetim ve denetim
0. Genel
MDR Madde 120(3) uyarınca; MDD veya AIMDD kapsamında atanmış onaylanmış kuruluşlar, MDR Madde 52 kapsamında değerlendirme gerçekleştirmek üzere atanmadığından dolayı, onaylanmış kuruluşların faaliyetleri ilke olarak Direktifler kapsamındaki önceki gözetim ve denetim faaliyetlerinin bir devamı olmalıdır. Onaylanmış kuruluşların gözetim ve denetim faaliyetleri çerçevesinde, geçiş hükümleri sonucu ortaya çıkan yeni gereklilikleri dikkate almaları gerekmektedir (bakınız Bölüm 3). Onaylanmış kuruluşlar, bunu yaparken örneğin CAMD geçiş alt grubu[footnoteRef:13] ve ilgili MDCG rehberi [footnoteRef:14] tarafından sağlanan açıklamayı dikkate almalıdır.  [13:  Bkz. https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_camd_mdr_en_0.pdf ]  [14:  Bkz. https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en, özellikle https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en_0.pdf ] 

Onaylanmış kuruluşun, imalatçı tarafından sağlanan bilgilerin ardından mevcut MDD veya AIMDD sertifikalarından hangisinin kullanılmaya devam edeceğini ve söz konusu sertifikaların kapsamlarının değişmeyip değişmeyeceğini belirlemesi gerekmektedir.
Ayrıca onaylanmış kuruluşların, onaylanmış kuruluş olarak hak ve yükümlülüklerinin yeni statüleri kapsamında uygulanmaya devam edeceğini temin etmesi gerekmektedir (bkz. Bölüm 4.2).
0.1  Sözleşmesel ilişki
 “CAMD MDR/IVDR Geçiş Alt Grubu: SSS – MDR Geçiş hükümleri S. 17” bölümünde belirtildiği üzere onaylanmış kuruluşların, Direktifler kapsamındaki önceki hak ve yükümlülüklerin MDR’nin yürürlük tarihinden sonra da geçerli kalmasını sağlamaları gerekmektedir. Bunun sözleşmeye dayalı olarak yapılması gerekmektedir. Özellikle, onaylanmış kuruluş ile imalatçı arasındaki mevcut sözleşmeler; geçiş döneminde (yani 26 Mayıs 2024'e kadar) onaylanmış kuruluş tarafından gerçekleştirilecek ‘kalıt cihazlar’ ile ilgili gözetim ve denetim faaliyetlerini ve ayrıca ilgili sertifikaları askıya almayı, kısıtlamayı veya geri çekmeyi kapsamalıdır.
0.2 Kalite Yönetim Sistemi dokümantasyonu incelemesi
Onaylanmış kuruluşun, MDR Madde 120(3)’ten faydalanan imalatçılarla ilgili olarak aşağıdakileri doğrulaması gerekmektedir:
· MDD veya AIMDD sertifikaları kapsamındaki cihazların kapsamının devam edip etmediğini veya devam ettiği durumda cihazların hangilerinin üretimden kaldırıldığı veya kaldırılmadığını. Bunu yapmak için onaylanmış kuruluşların, imalatçının MDR uyumluluğu için geçiş planını dikkate alması önemlidir. 
· İmalatçının; kalite yönetim sistemini, MDCG 2020-3'ün (“rejim değişikliği”) içeriğini dikkate alarak, önemli değişikliklerle ilgili MDR Madde 120(3) gerekliliklerine uygun olarak uyarlayıp uyarlamadığını.
· İmalatçının piyasaya arz sonrası gözetim, piyasa gözetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi işletmecilerin ve cihazların kaydına ilişkin kalite yönetim sisteminde gerekli uyarlamaları yapmış olup olmadığını. Bu, imalatçının piyasaya arz sonrası gözetim vb. prosedürlerini MDR doğrultusunda değiştirdiğinin (bkz. Bölüm 3) veya Direktiflerdekileri de kapsayan MDR gerekliliklerine uyum sağlamak için kalite yönetim sistemini tamamen değiştirdiğinin doğrulanmasıyla yapılabilir. 
Yeni piyasaya arz sonrası gözetim (PMS) gereklilikleri ile ilgili olarak:
· Risk yönetimi ve klinik veriler dâhil olmak üzere piyasaya arz sonrası gözetim ile ilgili tüm uygun süreçlerin, piyasaya arz sonrası gözetim planını besleyip beslemediği,
· Tüm piyasaya arz sonrası gözetim faaliyetlerinin çıktısının, uygulanabilir olduğunda, bir PSUR'a dâhil edilip edilmediği ve yansıtılıp yansıtılmadığı ve PSUR içerisinde PSUR güncelleme döngüsünün uygun olduğunun ve MDR Madde 86'da tanımlandığı gibi mevcut risk sınıfına göre olduğunun içerilip içerilmediği ve yansıtılıp yansıtılmadığı. 
0.3  Denetim faaliyetleri
Dokümantasyon incelemesinin (Bölüm 4.3) çıktılarına dayalı olarak, onaylanmış kuruluşun münferit denetimleri (kapsam(lar), hedefler, sıra) ve uygun olduğu hallerde habersiz denetimler de dâhil olmak üzere ilgili denetim faaliyetlerini tanımlayarak denetim programını ayarlaması gerekmektedir. Gözetimin bir parçası olarak, onaylanmış kuruluşlar teknik dokümantasyondaki kanıtları gözden geçirecektir. 
MDR Madde 120(3)'ün belirli MDR hükümlerinin ‘kalıt cihazlara’ hâlihazırda uygulandığına ilişkin genel gayesi dikkate alındığında; onaylanmış kuruluşlar tarafından gerçekleştirilecek denetim faaliyetleri, bu yeni hükümlere odaklanmalıdır. Bu bağlamda, onaylanmış kuruluşlar MDD/AIMDD ve MDR kapsamındaki gözetim faaliyetlerini anlamlı bir şekilde birleştirmelidir (bkz. Bölüm 5). 
PSUR'lar ve gerekli diğer yeni unsurlar dikkate alındığında; imalatçılar kalite yönetim sisteminin uygun şekilde uyarlandığının ve MDD veya AIMDD kapsamında düzenlenen sertifika(lar) için uyumlu olmaya devam ettiğinin onaylanmış kuruluş tarafından doğrulamasına imkân sağlamak üzere gözetim denetimleri çerçevesinde onaylanmış kuruluşlarına PSUR'ları (EUDAMED dışında), PMS planlarını ve PMS raporlarını sunmalıdır.
Denetim programına dayalı olarak, münferit denetim planları hazırlanır (farklı senaryolar için bölüm 5.1'e bakınız) ve denetimler buna göre gerçekleştirilir. Yeni PMS gereklilikleri ile ilgili olarak, onaylanmış kuruluşlar, denetim faaliyetleri bağlamında PSUR dâhil olmak üzere PMS süreçlerini ve münferit PMS planlarının, PMS raporlarının ve/veya PSUR’ların mevcudiyetini ve güncellemelerini doğrulamalı ve dokümante etmelidir.
MDCG 2022-14 Görüş belgesi (3 numaralı eylem) uyarınca, sınıf IIa ve IIb kapsamındaki MDD cihazları söz konusu olduğunda, onaylanmış kuruluşlar, NBOG BPG 2009-4[footnoteRef:15] doğrultusunda MDD kapsamındaki mevcut örnekleme planlarına göre örnekleme bazında teknik dokümantasyon değerlendirmelerine son vermeleri ve bunun yerine MDR’ye göre teknik dokümantasyon değerlendirmelerine odaklanmalıdır. Ancak, önceki denetimlerde tespit edilen eksikliklerin takip edilmesi gerekmektedir. [15:  NBOG BPG 2009-4 “Onaylanmış Kuruluşun Temsil Bazında Teknik Dokümantasyon Değerlendirmesi Yükümlülüklerine İlişkin Rehber” http://www.doks.nbog.eu/Doks/NBOG_BPG_2009_4_EN.pdf  ] 

0.4  Yetkili Otoriteleri Bilgilendirme
Denetim faaliyetlerinin; hastaların, kullanıcıların veya diğer kişilerin sağlığı veya güvenliği için kabul edilemez bir risk oluşturabilecek büyük bir uygunsuzluk ortaya çıkardığı durumlarda, onaylanmış kuruluşun ilgili yetkili otoriteyi bilgilendirmesi gerekmektedir.
MDD veya AIMDD kapsamında düzenlenen sertifikaların askıya alınması, eski durumuna getirilmesi, kısıtlanması, geri çekilmesi veya imalatçı tarafından iptal edilmesi durumunda, onaylanmış kuruluşun MDR Madde 122[footnoteRef:16] uyarınca bildirim yükümlülüklerine uyması gerekmektedir. [16:  MDCG 2020-3’e uygun olarak, onaylanmış kuruluşların yeni MDD veya AIMDD sertifikaları düzenlemesine izin verilmemektedir.
Listelenen sertifika değişiklikleri yazılı kararlar / beyanlar olarak iletilmelidir.] 

MDR Madde 120(3) uyarınca olası gözetim ve denetim senaryoları
Ek'teki karşılaştırma tablosu, eski cihazlar için AIMD/MDD gerekliliklerinin MDR gereklilikleri kapsamında olduğunu göstermektedir. Bu nedenle, imalatçının özel durumuna bağlı olarak; MDR Madde 120(3) kapsamında gerçekleştirilecek  denetimler ile MDR Madde 52’ye göre gerçekleştirilecek denetimler ve Ek IX veya XI'de belirtilen ilgili prosedürler, MDR gerekliliklerine uygunluğun değerlendirilmesine odaklanarak  birleştirilmelidir. MDD veya AIMDD sertifikalı cihazlarla ilgili uygulanabilir gereklilikler açısından uygun gözetim ve denetim bağlamında gerçekleştirilecek faaliyetlere yönelik prosedürleri oluştururken, onaylanmış kuruluş aşağıda sunulan dört olası senaryo arasındaki farkı görebilir:
a) MDR kapsamında belgelendirme başvurusunda bulunmamış (ve MDR Madde 120(3)'de belirtilen gereklilikler dışında sistemlerini MDR'ye uyarlamayacak veya uyarlamamış) ‘kalıt cihazların’ imalatçıları,
b) MDR gerekliliklerini sistemlerinde hâlihazırda uygulamış ve MDR sertifikası başvurusu MDD veya AIMDD sertifikası/sertifikaları düzenleyen onaylanmış kuruluş tarafından incelenmekte olan MDR cihazlarının ve ‘kalıt cihazların’ imalatçıları,
c) Aynı ve/veya kısmen farklı cihaz tipleri, yani örtüşen kapsam sertifikaları, için MDR kapsamında aynı onaylanmış kuruluş tarafından hâlihazırda belgelendirilmiş MDR cihazlarının ve ‘kalıt cihazların’ imalatçıları,
d) MDR kapsamında başka bir onaylanmış kuruluş tarafından hâlihazırda belgelendirilmiş olan MDR cihazlarının ve ‘kalıt cihazların’ imalatçıları,
(a) senaryosu için, onaylanmış kuruluşlar; Direktifler kapsamında gözetim ve denetim değerlendirmesi yapmalı ve "piyasaya arz sonrası gözetim, piyasa gözetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi işletmecilerin kaydı ile ilgili" MDR gerekliliklerinin uygulandığını doğrulamalıdır. Bu senaryo kapsamında, imalatçının MDCG 2020-3'te belirtilen ilkelere dikkat edip etmediğini de doğrulamalıdırlar.
(b) ila (d) senaryoları için; MDD veya AIMDD kapsamında sertifika(lar)ı düzenleyen onaylanmış kuruluşun hâlihazırda MDR kapsamında atanmış olması durumunda, bu dokümanın Eki dikkate alınarak MDR'ye göre gözetim ve denetim faaliyetleri gerçekleştirilebilir. 
MDD veya AIMDD kapsamındaki sertifikayı/sertifikaları düzenleyen onaylanmış kuruluşun MDR kapsamında atanmamış olması durumunda; (d) senaryosu, (a) senaryosu gibi ele alınacaktır.
Ek olarak; (c) senaryosu için, onaylanmış kuruluşlar; münferit koşulların bir değerlendirmesini yapmaları koşuluyla, MDR Madde 120(3) uyarınca MDR denetimlerini ve gözetim denetimlerini birleştirmeye karar verebilir. Değerlendirme ve karar, MDD/AIMDD ve MDR sertifikalarının içerdiği kapsamdaki benzerlikler, aynı imalat yerleri ve diğer ilgili hususlar gibi unsurlar dikkate alınarak gerekçelendirilmeli ve dokümante edilmelidir.
Onaylanmış kuruluşun prosedürleri, uygulanan farklı senaryoları uygun şekilde tanımlamalıdır.
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				MDR Art. 10 (9) "temel çatı"  [D sütunu] olarak kullanarak Tıbbi Cihaz Direktifi (MDD, sol taraf) ile Tıbbi Cihaz Tüzüğü (MDR, sağ taraf) arasında "Tam" kalite yönetim sistemi gerekliliklerinin  karşılaştırılması





				MDD Maddesi 		MDD Ek II
(diğer Ekler olduğunda, Ek... ile belirtildi)		MDR Madde 10 (9)'a göre (= temel çatı) 
Yasal İmalatçılara yönelik MDR KYS Gereklilikleri
		MDR Maddesi/Maddeleri		MDR Ek IX
(diğer Ekler olduğunda, Ek... ile belirtildi)

				
11 (yalnızca Ek II, V ve VI'ya atıflar)		1. İmalatçı, Bölüm 3'te belirtildiği gibi, ilgili ürünlerin tasarımı, imalatı ve nihai denetimi için onaylanmış kalite sisteminin uygulanmasını sağlamalıdır.
3.1. İmalatçı, kalite sisteminin bir onaylanmış kuruluş ile değerlendirilmesi için bir başvuruda bulunmalıdır.
...
- kalite sistemine ilişkin belgeler,
- İmalatçı tarafından, onaylanmış kalite sisteminin getirdiği yükümlülükleri yerine getireceğine dair taahhüt,
- İmalatçı tarafından, onaylanmış kalite sistemini yeterli ve etkili tutma taahhüdü,

3.2. Kalite sisteminin uygulanması; ürünlerin, tasarımdan son denetime kadar her aşamada kendileri için uygulanan bu Direktifin hükümlerine uygun olmasını sağlamalıdır. İmalatçı tarafından kalite sistemi için benimsenen tüm unsurlar, gereklilikler ve hükümler; kalite programları, kalite planları, kalite kılavuzları ve kalite kayıtları gibi yazılı politikalar ve prosedürler formunda sistematik ve düzenli bir şekilde dokümante edilmelidir.
		9. İmalatçılar, seri üretimin buTüzüğün gerekliliklerine uygunluğunu sürdürmek üzere prosedürlerin mevcut olmasını sağlar. Cihaz tasarımındaki veya özelliklerindeki değişiklikler ve atıf yoluyla bir cihazın uygunluğunun beyan edildiği uyumlaştırılmış standartlardaki veya ortak spesifikasyonlardaki değişiklikler, zamanında ve yeterli bir şekilde dikkate alınır. Araştırma amaçlı cihazlar istisna olmak kaydıyla cihaz imalatçıları, cihazın risk sınıfı ve tipiyle orantılı olacak şekilde bu Yönetmeliğe uygunluğu sağlayan, en etkili olacak biçimde bir kalite yönetim sistemi kurar, dokümante eder, uygular, sürdürür, güncel tutar ve sürekli olarak geliştirir. 		5.1. Usulüne uygun olarak temin edildiğinde ve doğru şekilde kurulduğunda, bakımı yapıldığında ve kullanım amacına uygun şekilde kullanıldığında bu Yönetmeliğin gerekliliklerini karşılayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

5.2. Bir cihaz, kullanım amacı dikkate alınmak suretiyle, Ek I’de belirtilen ve cihaz için geçerli olan genel güvenlilik ve performans gerekliliklerini karşılar. 
		1. İmalatçı, madde 10(9)'da tanımlandığı şekilde bir kalite yönetim sistemi oluşturur, dokümante eder ve uygular ve ilgili cihazların yaşam döngüsü boyunca bu sistemin etkinliğini sürdürür. İmalatçı; bu Ekin 2'sinde belirtildiği şekilde kalite yönetim sisteminin uygulanmasını sağlar ve 2.3 ile 2.4'ünde belirlendiği şekilde denetime ve 3'ünde belirtildiği şekilde gözetime tabi olur. 


2.1. İmalatçı, kalite yönetim sisteminin değerlendirilmesi için bir onaylanmış kuruluşa başvuru yapar. Bu başvuru aşağıdakileri içerir:
...
- İmalatçının kalite yönetim sistemine ilişkin dokümantasyon,
- Kalite yönetim sisteminden kaynaklanan ve bu Yönetmelik kapsamında gerekli olan yükümlülükleri yerine getirmek için işleyen prosedürlerin dokümante edilmiş açıklaması ve bu prosedürleri uygulamak için söz konusu imalatçının taahhüdü,
- Kalite yönetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasını sağlamak için işleyen prosedürlerin açıklaması ve bu prosedürleri uygulamak için imalatçının taahhüdü,



						Yukarıya bkz.		Kalite yönetim sistemi; süreçlerin, prosedürlerin ve cihazların kalitesiyle ilgili imalatçının organizasyonunun tüm bölümlerini ve ögelerini kapsar. Bu sistem, bu Yönetmeliğin hükümlerine uygunluğu temin etmek üzere gerekli ilkelerin ve faaliyetlerin uygulanmasına yönelik ihtiyaç duyulan yapıyı, sorumlulukları, prosedürleri, süreçleri ve yönetim kaynaklarını yönetir. 				2.1…
- İmalatçının adı ve kayıtlı işyerinin adresi ve kalite yönetim sistemi kapsamındaki ilave her türlü imalat yeri; imalatçının başvurusu, yetkili temsilcisi tarafından yapılıyorsa, yetkili temsilcinin adı ve kayıtlı işyerinin adresi,   
- Kalite yönetim sistemi kapsamındaki cihaz veya cihaz grubuna ilişkin ilgili tüm bilgiler 
- Kalite yönetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasını sağlamak için işleyen prosedürlerin açıklaması ve bu prosedürleri uygulamak için imalatçının taahhüdü, 



								Kalite yönetim sistemi asgari olarak aşağıdaki hususları ele alır:


				11.9. Uygunluk değerlendirme prosedürünün bir onaylanmış kuruluşun müdahalesini içerdiği durumlarda, imalatçının veya yetkili temsilcisinin, kuruluşun onaylandığı görevler çerçevesi dahilinde kendi seçeceği bir kuruluşa başvurabilir.		3.2 Kalite sisteminin uygulanması; ürünlerin, tasarımdan son denetime kadar her aşamada kendileri için geçerli olan bu Direktifin hükümlerine uygun olmasını sağlamalıdır…
		(a) Uygunluk değerlendirme prosedürlerine uygunluk ve sistemin kapsadığı cihazlardaki modifikasyonların yönetimine ilişkin prosedürler dâhil olmak üzere mevzuata uygunluk için bir stratejiyi,		10.1. İmalatçılar, cihazlarını piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken, cihazların bu Tüzüğün gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmış ve imal edilmiş olmasını sağlar. 
52 Uygunluk değerlendirme prosedürleri
52.1. İmalatçılar, bir cihazı piyasaya arz etmeden önce, Ek IX ila Ek XI’de belirtilen ilgili uygunluk değerlendirme prosedürleri uyarınca söz konusu cihazın uygunluğunun değerlendirmesini gerçekleştirir. ...

53.1. İmalatçı; uygunluk değerlendirme prosedürüne bir onaylanmış kuruluşun dâhil olmasının gerekmesi halinde, ilgili cihaz tipleri ile bağlantılı uygunluk değerlendirme faaliyetleri için atanmış olması şartıyla tercih ettiği bir onaylanmış kuruluşa başvurabilir. ...		2.2 Kalite yönetim sisteminin uygulanması, bu Tüzüğe uygunluğu sağlar... Bununla birlikte, kalite yönetim sisteminin değerlendirilmesi için sunulacak dokümantasyon özellikle aşağıdakilerin yeterli bir tanımını içerir: ...
2.2 (c) ...
- İlgili yasal gerekliliklerin, yeterliliğin, sınıflandırmanın, eşdeğerliliğin ele alınmasının, uygunluk değerlendirme prosedürlerinin seçiminin ve bu prosedürlere uygunluğun tanımlanmasına yönelik süreçler dâhil, mevzuata uygunluğa yönelik stratejiyi, ...

						2 AT uygunluk beyanı; Bölüm 1'de belirtilen yükümlülükleri yerine getiren imalatçının, ilgili ürünlerin bu Direktifin kendileri için uygulanan hükümlerini karşıladığını temin ve beyan ettiği prosedürdür.

(c) ilgili dokümantasyon da dahil olmak üzere ürünlerin tasarımının izlenmesi ve doğrulanmasına yönelik prosedürler ve özellikle:
...
- Ek I, Bölüm I, Kısım 2'de atıfta bulunulan şekilde kabul edilen çözümler, 
- Taslak etiket ve uygun olduğunda, kullanım talimatları.		(b) Uygulanabilir genel güvenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu gerekliliklerin ilişkin seçeneklerin araştırılması;		10.4.Ismarlama imal edilen cihazlar haricindeki cihazların imalatçıları, bu cihazlar için teknik dokümantasyon hazırlar ve bunu güncel tutar. Teknik dokümantasyon, cihazın bu Tüzüğün gerekliliklerine uygunluğunun değerlendirilmesine imkân verecek şekilde olur. Teknik dokümantasyon, Ek II ve Ek III’te belirtilen hususları içerir.

10.6. Ismarlama imal edilen veya araştırma amaçlı cihazlar haricindeki cihazların imalatçıları; uygulanabilir uygunluk değerlendirme prosedürlerinin sonucunda, cihazlarının uygulanabilir gerekliliklere uygunluğunu göstermesi durumunda 19 uncu madde uyarınca bir AB uygunluk beyanı düzenler ve 20 nci madde uyarınca CE uygunluk işaretini iliştirir.
		2.1. Bu başvuru aşağıdakileri içerir:
- uygunluk değerlendirme prosedürü kapsamındaki cihaz modeli için 19 uncu madde ve Ek IV uyarınca bir AB uygunluk beyanı taslağını,
2.2.(c)
- uygulanabilir ortak spesifikasyonları (OS) ve tercih edilmesi durumunda, uyumlaştırılmış standartları veya diğer yeterli çözümleri dikkate alarak, uygulanabilir genel güvenlilik ve performans gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri yerine getirmeye yönelik çözümlerin tanımlanmasını,
- Cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, özellikle Ek I’in III. Bölümünün gerekliliklerini yerine getirmeye yönelik çözümleri,

						3.2 ...Bu kalite sistem belgelendirmesi, özellikle aşağıdakilerin yeterli bir tanımlamasını içerir:
a) İmalatçının kalite hedefleri,
b) İşletmenin organizasyonu ve özellikle;
- Ürünlerin tasarım ve üretim kalitesi söz konusu olduğunda organizasyonel yapılar, yönetim personelinin sorumlulukları ve organizasyonel yetkilerini,
- Kalite sisteminin etkin işleyişini ve özellikle, uygun olmayan ürünlerin kontrolü de dahil olmak üzere, istenen tasarım ve ürün kalitesine ulaşma kabiliyetini izleme yöntemleri,
		(c) yönetimin sorumluluğunu;		15 Mevzuata uyum sorumlusu
1. İmalatçılar; tıbbi cihazlar alanında gerekli uzmanlığa sahip, mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kişiyi kuruluşlarının bünyesinde bulundurur. …		...kalite yönetim sisteminin değerlendirmesi için sunulacak dokümantasyon, özellikle, aşağıdakilerin yeterli bir şekilde tanımlar: 
2.2. (a) imalatçının kalite hedefleri;
2.2. (b) işletmenin organizasyonu ve özellikle:
- kritik prosedürlere ilişkin personel sorumluluklarının atanması ile ilgili organizasyonel yapılar, idari personelin sorumlulukları ve onların organizasyonel yetkilerini,
- kalite yönetim sisteminin işleyişinin etkili olup olmadığını ve özellikle, uygun olmayan cihazların kontrolü dahil bu sistemin istenilen tasarımı ve cihaz kalitesini gerçekleştirme kabiliyetini izleme yöntemlerini,

						3.2 b) İşletmenin organizasyon yapısı ve özellikle;
…
- Ürünlerin veya parçalarının tasarımı, imalatı ve/veya nihai muayene ve test işlemleri üçüncü taraflarca yapılıyor ise, kalite sisteminin etkin işleyişinin ve özellikle de söz konusu üçüncü tarafa uygulanan kontrolün türü ve kapsamının izlenmesine yönelik yöntemleri;		(d) tedarikçilerin ve yüklenicilerin seçimi ve kontrolü dahil olmak üzere, kaynak yönetimini;				2.2. (b)- Cihazların tasarımının, imalatının ve/veya nihai doğrulama ve testinin ya da bu süreçlerin herhangi bir bölümünün başka bir tarafça yürütülmesi durumunda; özellikle bunlara uygulanan kontrol tipi ve kapsamını ve kalite yönetim sisteminin etkili işleyişini izleme yöntemlerini, 

						3.2 c) İlgili dokümantasyon ve özellikle aşağıdaki hususlar dahil olmak üzere; ürünlerin tasarımının izlenmesi ve doğrulanmasına yönelik işlemler:
…
-  uygulanacak standartlar ve risk analizinin sonuçları da dahil olmak üzere tasarım özellikleri ve ayrıca 5 inci maddede atıfta bulunulan standartların tam olarak uygulanmaması halinde ürünler için geçerli olan temel gerekliliklerin yerine getirilmesi için benimsenen çözümlerin bir açıklaması,...
		(e) Ek I Kesim 3'te belirtildiği şekilde risk yönetimini;		10.2. İmalatçılar, Ek I Kesim 3'te tanımlandığı şekilde bir risk yönetimi sistemi kurar, dokümante eder, uygular ve sürdürür.		2.2 (c) …
- Ek I Kesim 3'te atıfta bulunulduğu şekilde risk yönetimini:
3. İmalatçılar, bir risk yönetim sistemi kurar, uygular, dokümante eder ve sürdürür. Risk yönetimi, düzenli sistematik güncelleme gerektiren, cihazın tüm yaşam döngüsü boyunca sürekli tekrarlanan bir süreç olarak anlaşılır. İmalatçılar, risk yönetimini yürütürken:
(a) her cihaz için bir risk yönetim planı oluşturur ve dokümante eder;
(b) her cihazla ilişkili bilinen ve öngörülebilir tehlikeleri tanımlar ve analiz eder;
(c) amaçlanan kullanım esnasında ve makul bir şekilde ön görülebilir hatalı kullanım sırasında ortaya çıkan ve amaçlanan kullanımla ilişkili olan riskleri tahmin eder ve değerlendirir;
(d) Kesim 4'te belirtilen gereklilikler uyarınca (c) bendinde atıfta bulunulan riskleri ortadan kaldırır veya kontrol eder;
(e) üretim aşamasında ve özellikle piyasaya arz sonrası gözetim sisteminden elde edilen bilgilerin; tehlikelerin ve bunların meydana gelme sıklığı üzerindeki etkisini, tehlikelerle ilişkili risklerin tahmini üzerindeki etkisini ve toplam risk, fayda-risk oranı ve riskin kabul edilebilirliği üzerindeki etkisini  değerlendirir ve
(f) (e) bendinde atıfta bulunulan bilgilerin etkisiyle ilgili değerlendirmeye dayanarak, gerektiğinde Kesim 4'te belirtilen gereklilikler doğrultusunda kontrol tedbirlerini tadil eder.

						3.2 c)
…
- Ek X’da belirtilen klinik değerlendirme,

Ek X KLİNİK DEĞERLENDİRME

1.1. Genel bir kural olarak, ... Ek I Kesim 1 ve 3'te atıfta bulunulan performans ve özelliklere ilişkin gerekliliklere uygunluğun teyidi ...  klinik verilere dayanmalıdır.  Bu verilere ilişkin değerlendirme, bundan böyle “klinik değerlendirme” olarak anılacaktır, uygun olduğu hallerde ilgili uyumlaştırılmış standartlar dikkate alınarak,  aşağıdakilere dayanan tanımlanmış ve metodolojik olarak sağlam bir prosedür izlenmelidir: ...		(f) piyasaya arz sonrası klinik takip (PMCF) dahil olmak üzere, Madde 61 ve Ek XIV uyarınca klinik değerlendirmeyi;		10.3. İmalatçılar, piyasaya arz sonrası klinik takip (‘PMCF’) dahil olmak üzere, Madde 61 ve Ek XIV'te belirtilen gereklilikler uyarınca bir klinik değerlendirme yürütür.

Madde 61 Klinik Değerlendirme
1.  Cihazın normal kullanım koşulları altında, Ek I’de belirtilen ilgili genel güvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluğunun doğrulanması ile Ek I Kesim 1 ve 8'de atıfta bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oranının kabul edilebilirliğinin değerlendirilmesi, gerektiği hallerde Ek III’te atıfta bulunulan ilgili veriler de dâhil olmak üzere yeterli klinik kanıt sağlayan klinik verilere dayanır. 
İmalatçı, genel güvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluğu göstermek için gerekli klinik kanıt seviyesini belirler ve gerekçelendirir. Bu klinik kanıt seviyesi, cihazın karakteristikleri ve kullanım amacı bakımından uygun olur. 		2. Kalite yönetim sistemi değerlendirilmesi
2.1. İmalatçı, kalite yönetim sisteminin değerlendirilmesi için bir onaylanmış kuruluşa başvuru yapar. Bu başvuru aşağıdakileri içerir:
...
- Klinik değerlendirme planına ilişkin dokümantasyon ve
- En son teknolojik gelişmeleri dikkate alarak klinik değerlendirme planını güncel tutmak için mevcut prosedürlerin açıklamasını.

2.2.
(c)...
- piyasaya arz sonrası klinik takip dahil olmak üzere, madde 61 ve Ek XIV uyarınca, klinik değerlendirmeyi, 

EK XIV KLİNİK DEĞERLENDİRME VE PİYASAYA ARZ SONRASI KLİNİK TAKİP
1. İmalatçılar, bir klinik değerlendirmeyi planlamak, sürekli olarak gerçekleştirmek ve dokümante etmek için: ... 


						3.2 … Bu kalite sistem belgelendirmesi, özellikle aşağıdakilerin yeterli bir tanımlamasını içerir:
c) İlgili dokümantasyon ve özellikle aşağıdaki hususlar dahil olmak üzere; ürünlerin tasarımının izlenmesi ve doğrulanmasına yönelik işlemler;
…
- uygulanacak standartlar ve risk analizinin sonuçları da dahil olmak üzere tasarım özellikleri ve ayrıca 5 inci maddede atıfta bulunulan standartların tam olarak uygulanmaması halinde ürünler için geçerli olan temel gerekliliklerin yerine getirilmesi için benimsenen çözümlerin bir açıklaması,...

d) İmalat aşamasındaki muayene ve kalite güvence teknikleri;
- Özellikle sterilizasyon ve satın alma konusunda kullanılacak süreçler, işlemler ve ilgili dokümantasyon,
- İmalatın her aşamasındaki çizimlerden, özelliklerden veya diğer ilgili dokümantasyondan yararlanarak hazırlanan ve güncel tutulan, ürün tanımlama prosedürleri,

e) İmalat öncesinde, sırasında ve sonrasında yürütülecek uygun test ve denemeler, bunların hangi sıklıkla yapılacağı, kullanılan test ekipmanı; bu test ekipmanının kalibrasyonunun yeterince geriye doğru izlenmesini mümkün kılmalıdır.		(g) planlaması, tasarımı, geliştirmesi, üretimi ve hizmet sunumu dahil olmak üzere, ürün gerçekleştirmeyi;		10.9. İmalatçılar, seri üretimin buTüzüğün gerekliliklerine uygunluğunu sürdürmek üzere prosedürlerin mevcut olmasını sağlar. Cihaz tasarımındaki veya özelliklerindeki değişiklikler ve atıf yoluyla bir cihazın uygunluğunun beyan edildiği uyumlaştırılmış standartlardaki veya ortak spesifikasyonlardaki değişiklikler, zamanında ve yeterli bir şekilde dikkate alınır. 		2.2.(c)
- uygun klinik öncesi değerlendirme dahil, tasarım ve yapım ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri, özellikle Ek I Bölüm II'in gerekliliklerini, yerine getirmeye yönelik çözümleri,
2.2. (d) imalat aşamasındaki doğrulama ve kalite güvence tekniklerini, kullanılacak süreçleri ve prosedürleri (özellikle sterilizasyona ilişkin) ve ilgili dokümanları ve 
2.2. (e) imalat öncesinde, sırasında ve sonrasında yürütülecek uygun testleri ve denemeleri, bunların gerçekleştirilme sıklığını ve kullanılacak test ekipmanını; bu test ekipmanının kalibrasyonunu yeterli şekilde geriye doğru izlemek mümkün olur.

				yok		yok		(h) ilgili tüm cihazlara Madde 27(3) uyarınca yapılan UDI tahsisinin doğrulanmasını ve Madde 29 uyarınca sağlanan bilgilerin tutarlılığının ve geçerliliğinin sağlanmasını;		10.7. İmalatçılar, Madde 27'de atıfta bulunulan (Tekil Cihaz Kimlik) UDI sistemine ilişkin yükümlülükler ile Madde 29 ve 31'de atıfta bulunulan kayıt yükümlülüklerine uyar. 

29.1. İmalatçı; ısmarlama imal edilen cihaz haricindeki bir cihazı piyasaya arz etmeden önce, Madde 27(2)'de atıfta bulunulan tahsis kuruluşlarının kuralları uyarınca, cihaza Ek VI Kısım C'de tanımlandığı şekilde bir Temel UDI-DI tahsis eder ve bunu o cihazla ilgili Ek VI Kısım B'de atıfta bulunulan diğer temel veri ögeleriyle birlikte UDI veri tabanına girer. 


						3.1.İmalatçı, kalite sisteminin değerlendirilmesi için onaylanmış kuruluşa başvurur. Bu başvuru aşağıdaki hususları içerir:
…
- gerekli düzeltici faaliyeti uygulamak için uygun araçların uygulanmasına dair ve Ek X’da atıfta bulunulan hükümler de dâhil olmak üzere üretim sonrası aşamada cihazlardan elde edilen deneyimin gözden geçirilmesi amacıyla bir sistematik prosedürün oluşturulması ve güncel tutulmasına dair imalatçı taahhüdü. Bu taahhüt, imalatçının aşağıda belirtilen olumsuz olaylardan bilgisi olduğu andan itibaren yetkili otoritelere derhal bildirme zorunluluğunu kapsamalıdır: ...

EK X KLİNİK DEĞERLENDİRME

1.1c Klinik değerlendirme ve buna ilişkin dokümantasyon, piyasaya arz sonrası gözetim ve denetimden elde edilen veriler doğrultusunda aktif olarak olarak güncellenmelidir. Cihazın piyasaya arz sonrası gözetim ve denetim planının parçası olarak piyasaya arz sonrası klinik takibin gerekli görülmediği hallerde, bu durum usulüne uygun olarak gerekçelendirilmeli ve dokümante edilmelidir.		(i) Madde 83 uyarınca piyasaya arz sonrası gözetim sisteminin kurulmasını, uygulanmasını ve sürdürülmesini;		10.10 Cihazların imalatçıları, Madde 83 uyarınca piyasaya arz sonrası gözetim sistemini uygular ve güncel tutar.

83.1. İmalatçılar, her bir cihaz için risk sınıfıyla orantılı ve cihaz tipine uygun bir şekilde bir piyasaya arz sonrası gözetim sistemi planlar, kurar, dokümante eder, uygular, sürdürür ve günceller. Bu sistem, Madde 10(9)'da atıfta bulunulan imalatçının kalite yönetim sisteminin bütünleşik bir parçasıdır.

83.2. Piyasaya arz sonrası gözetim sistemi; kullanım ömrü boyunca bir cihazın kalitesi, performansı ve güvenliliğine ilişkin ilgili verileri aktif ve sistematik bir şekilde toplamak, kaydetmek ve analiz etmek; gerekli sonuçları çıkarmak ve düzeltici ve önleyici faaliyetleri belirlemek, uygulamak ve izlemek için elverişli olur.

83.3. İmalatçının piyasaya arz sonrası gözetim sistemi yoluyla toplanan veriler, özellikle aşağıdakiler için kullanılır: ...

(b) tasarım ve imalat bilgilerini, kullanım kılavuzunu ve etiketlemeyi güncellemek;
(c) klinik değerlendirmeyi güncellemek;
(d) madde 32'de atıfta bulunulan güvenlilik ve klinik performans özetini güncellemek;
(e) önleyici, düzeltici veya saha güvenliği düzeltici faaliyetlere yönelik ihtiyaçları belirlemek;
(f) cihazın kullanılabilirliğini, performansını ve güvenliliğini geliştirmeye yönelik seçenekleri belirlemek; ...
(h) Madde 88 uyarınca trendleri tespit etmek ve raporlamak. 

84 Piyasaya arz sonrası gözetim planı
Madde 83'te atıfta bulunulan piyasaya arz sonrası gözetim sistemi, gereklilikleri Ek III Kesim 1.1'de belirtilen bir piyasaya arz sonrası gözetim planına dayanır. 

85 Piyasaya arz sonrası gözetim raporu 

86 Periyodik güvenlilik güncelleme raporu 

Güllü Ceyda İŞBAŞAR: Metnin tamamını göstermek için lütfen E17 hücresine çift tıklayınız		2. Kalite yönetim sistemi değerlendirilmesi
2.1. İmalatçı, kalite yönetim sisteminin değerlendirilmesi için bir onaylanmış kuruluşa başvuru yapar. Bu başvuru aşağıdakileri içerir:
…
- imalatçının piyasaya arz sonrası gözetim sistemine ve uygulanabildiği hallerde PMCF planına ilişkin dokümantasyonu ve Madde 87 ila 92'de belirtilen vijilansa ilişkin hükümlerden kaynaklanan yükümlülüklere uygunluğu sağlamak için oluşturulan prosedürleri,
- piyasaya arz sonrası gözetim sistemini ve uygulanabildiği hallerde PMCF planını güncel tutmak için işleyen prosedürlerin tanımı; ve Madde 87 ila 92'de belirtilen vijilansa ilişkin hükümlerden kaynaklanan yükümlülüklere uygunluğu sağlayan prosedürleri ve bununla birlikte bu prosedürleri uygulamak için imalatçının taahhüdünü,

						3.4. İmalatçı, kalite sistemini onaylayan onaylanmış kuruluşu, kalite sisteminde veya kapsanan ürün yelpazesinde önemli değişiklikler için herhangi bir plan hakkında  bilgilendirmelidir. 		(j) yetkili otoriteler, onaylanmış kuruluşlar, diğer iktisadi işletmeciler, müşteriler ve/veya diğer paydaşlarla iletişimin yürütülmesini;		10.12. Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sundukları bir cihazın bu Tüzüğe uygun olmadığını düşünen veya buna ilişkin gerekçesi olan imalatçılar;  bu cihazı uygun hale getirmek, piyasadan çekmek veya geri çağırmak gibi gerekli düzeltici faaliyetlerden uygun olanını ivedilikle yapar. İmalatçılar, söz konusu cihazın dağıtıcılarını ve varsa yetkili temsilcisi ile ithalatçılarını bu doğrultuda bilgilendirir. 
Cihaz ciddi bir risk oluşturuyorsa, imalatçılar, özellikle uygunsuzluk ve yapılan her türlü düzeltici faaliyet hakkında, Kurumu ve/veya cihazı bulundurduğu AB üyesi ülkelerin yetkili otoritelerini ve varsa Madde 56 uyarınca cihaz için bir sertifika düzenleyen onaylanmış kuruluşu ivedilikle bilgilendirir.
10.14. İmalatçılar,  talebi halinde yetkili otoriteye, cihazın uygunluğunu göstermek için gereken tüm bilgileri ve dokümantasyonu, ilgili üye ülke tarafından belirlenen resmi bir Birlik dilinde sağlar. İmalatçının kayıtlı iş yerinin bulunduğu üye ülkenin yetkili otoritesi, imalatçıdan cihaz numunelerini bedelsiz sunmasını veya bunun uygulanabilir olmadığı durumlarda, cihaza erişim sağlamasını talep edebilir. İmalatçılar, piyasaya arz ettikleri veya hizmete sundukları cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldırmak veya bu mümkün değilse, azaltmak için yapılan düzeltici faaliyetler hakkında, talebi halinde, bir yetkili otoriteyle işbirliği yapar.		2.4. Söz konusu imalatçı; kalite yönetim sisteminde ya da kapsadığı cihaz çeşitliliğinde önemli değişikliklere yönelik her planını, kalite yönetim sistemini onaylayan onaylanmış kuruluşa bildirir.

4.10. Onaylanan cihazdaki değişikler; cihazın güvenlilik ve performansını ya da cihazın kullanımı için öngörülen şartları etkileyebilecekse, AB teknik dokümantasyon değerlendirme sertifikasını düzenlemiş olan onaylanmış kuruluştan onay gerektirir. İmalatçı; yukarıda bahsedilen değişikliklerden herhangi birini uygulamayı planlaması durumunda, AB teknik dokümantasyon değerlendirme sertifikasını düzenlemiş olan onaylanmış kuruluşu bunlarla ilgili bilgilendirir.

						3.1. ... Bu başvuru aşağıdaki hususları içermelidir:
…
- gerekli düzeltici faaliyeti uygulamak için uygun araçların uygulanmasına dair ve Ek X’da atıfta bulunulan hükümler de dâhil olmak üzere üretim sonrası aşamada cihazlardan elde edilen deneyimin gözden geçirilmesi amacıyla bir sistematik prosedürün oluşturulması ve güncel tutulmasına dair imalatçı taahhüdü. Bu taahhüt, imalatçının aşağıda belirtilen olumsuz olaylardan bilgisi olduğu andan itibaren yetkili otoritelere derhal bildirme zorunluluğunu kapsamalıdır: ...		(k) vijilans kapsamında ciddi olumsuz olayların ve saha güvenliği düzeltici faaliyetlerinin raporlanmasına yönelik süreçleri;		10.13. İmalatçılar, Madde 87 ve 88'de belirtildiği şekilde, olumsuz olayların ve saha güvenliği düzeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanması için bir sisteme sahip olur.
[Kısım VII, BÖLÜM 2 Vijilans]		2. Kalite yönetim sistemi değerlendirmesi
2.1. İmalatçı, kalite yönetim sisteminin değerlendirilmesi için bir onaylanmış kuruluşa başvuru yapar. Bu başvuru aşağıdakileri içerir:
…
-  imalatçının piyasaya arz sonrası gözetim sistemine ve uygulanabildiği hallerde PMCF planına ilişkin dokümantasyonu ve Madde 87 ila 92'de belirtilen vijilansa ilişkin hükümlerden kaynaklanan yükümlülüklere uygunluğu sağlamak için oluşturulan prosedürleri,
- piyasaya arz sonrası gözetim sistemini ve uygulanabildiği hallerde PMCF planını güncel tutmak için işleyen prosedürlerin tanımı; ve Madde 87 ila 92'de belirtilen vijilansa ilişkin hükümlerden kaynaklanan yükümlülüklere uygunluğu sağlayan prosedürleri ve bununla birlikte bu prosedürleri uygulamak için imalatçının taahhüdünü, ...

3.2. İmalatçı, yerinde denetimler dahil gerekli tüm denetimleri yürütmesi için onaylanmış kuruluşa yetki verir ve özellikle aşağıdakiler olmak üzere ilgili tüm bilgileri bu kuruluşa temin eder:
...
- cihazların temsili bir örneği için, PMCF planı dahil piyasaya arz sonrası gözetim planının ve Madde 87 ila 92'de belirtilen vijilansa ilişkin hükümlerin uygulanmasından elde edilen bulgulara ve sonuçlara ilişkin dokümantasyonu,

						3.1.İmalatçı, kalite sisteminin değerlendirilmesi için onaylanmış kuruluşa başvurur. Bu başvuru aşağıdaki hususları içerir:
…
- gerekli düzeltici faaliyeti uygulamak için uygun araçların uygulanmasına dair ve Ek X’da atıfta bulunulan hükümler de dâhil olmak üzere üretim sonrası aşamada cihazlardan elde edilen deneyimin gözden geçirilmesi amacıyla bir sistematik prosedürün oluşturulması ve güncel tutulmasına dair imalatçı taahhüdü. ...		(l) düzeltici ve önleyici faaliyetlerin yönetimini ve bunların etkinliklerinin doğrulanmasını;		10.12. Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sundukları bir cihazın bu Tüzüğe uygun olmadığını düşünen veya buna ilişkin gerekçesi olan imalatçılar, bu cihazı bu cihazı uygun hale getirmek, geri çekmek veya geri çağırmak gibi gerekli düzeltici faaliyetlerden uygun olanını ivedilikle yapar. İmalatçılar, söz konusu cihazın dağıtıcılarını ve varsa yetkili temsilciyle ithalatçılarını bu doğrultuda bilgilendirir.

Cihaz ciddi bir risk oluşturuyorsa, imalatçılar, özellikle uygunsuzluk ve yapılan her türlü düzeltici faaliyet hakkında, cihazı bulundurdukları üye devletlerin yetkili otoritelerini ve varsa, Madde 56 uyarınca cihaz için bir sertifika düzenleyen onaylanmış kuruluşu ivedilikle bilgilendirir. 

83.4. Piyasaya arz sonrası gözetim sırasında, önleyici veya düzeltici faaliyete veya her ikisine yönelik bir ihtiyaç tespit edilmasei halinde imalatçılar uygun tedbirleri alır ve ilgili yetkili otoriteleri ve varsa onaylanmış kuruluşu bilgilendirir. Ciddi olumsuz olay tespit edildiğinde veya saha güvenliği düzeltici faaliyeti uygulandığında, bu durum Madde 87 uyarınca raporlanır. 

Madde 89 Ciddi olumsuz olayların ve saha güvenliği düzeltici faaliyetlerinin analizi 

1. Madde 87(1) uyarınca bir ciddi olumsuz olayın raporlanmasını takiben imalatçı, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlara ilişkin gerekli araştırmaları gecikmeksizin yürütür. Bu araştırmalar, uygun olduğu şekilde bu maddenin 3. paragrafında atıfta bulunulan kriterleri dikkate alarak olumsuz olaya ve saha güvenliği düzeltici faaliyetine dair bir risk değerlendirmesini içerir. ...		2.2. Kalite yönetim sisteminin uygulanması, bu Tüzüğe uygunluğu sağlar. … Bununla birlikte, kalite yönetim sisteminin değerlendirilmesi için sunulacak dokümantasyon, özellikle, aşağıdakilerin yeterli bir tanımını içerir: …

(b) işletmenin organizasyonu ve özellikle: ...

- kalite yönetim sisteminin işleyişinin etkili olup olmadığını ve özellikle, uygun olmayan cihazların kontrolü dahil bu sistemin istenilen tasarımı ve cihaz kalitesini gerçekleştirme kabiliyetini izleme yöntemleri,

						3.2 … Bu kalite sistem belgelendirmesi, özellikle aşağıdakilerin yeterli bir tanımını içerir: 
...
c) İlgili dokümantasyon ve özellikle aşağıdaki hususlar dahil olmak üzere; ürünlerin tasarımının izlenmesi ve doğrulanmasına yönelik işlemler;
…
-  tasarımı ve süreçleri kontrol etmek ve doğrulamak için kullanılan teknikler ve ürünler tasarlanırken kullanılacak sistematik önlemler,
...
e) İmalat öncesinde, sırasında ve sonrasında yürütülecek uygun test ve denemeler, bunların hangi sıklıkla yapılacağı, kullanılan test ekipmanı; bu test ekipmanının kalibrasyonunun yeterince geriye doğru izlenmesini mümkün kılmalıdır.
		(m) çıktıların izlenmesi ve ölçümünü, veri analizi ve ürün geliştirme süreçlerini. 

		10.9... Araştırma amaçlı cihazlar dışındaki cihazların imalatçıları, cihazın risk sınıfı ve tipiyle orantılı şekilde bu Tüzüğe uygunluğu sağlayan, en etkili olacak biçimde bir kalite yönetim sistemi kurar, dokümante eder, uygular, sürdürür, güncel tutar ve sürekli olarak geliştirir.		2.2. (c) cihazların tasarımını izlemeye, doğrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yönelik prosedürler ve teknikleri, bu prosedürlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve kayıtlarla birlikte ilgili dokümantasyonu. Bu prosedürler ve teknikler, özellikle aşağıdakileri kapsar: ...





				Sonuç: MDD gereklilikleri, MDR gerekliliklerinden daha az spesifiktir. MDR, MDD gerekliliklerine uygundur, bunları tamamlar veya güçlendirir.






























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































