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MDCG Pozisyon Belgesi

MDR ve IVDR gereksinimlerine zamaninda uyumu
saglamak icin imalatgilara ve onaylanmis kuruluslara
bildirim

Kasim 2023

Bu dokiman, (AB) 2017/745 sayih Tuzuk’'dn 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tim Uye devletlerin
temsilcilerinden olusur ve MDCG'ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi baskanlik eder.

Bu dokuman bir Avrupa Komisyonu dokumani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi
gorusunu yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokimanda ifade edilen herhangi
bir gorus yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik
hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.
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"Belgelendirme slrecini dlizene Yeni
koymak i¢in onaylanmis
kuruluglara ¢agri" Bélumu

"imalatgilara Tiiziiklere gegis Revize edildi
yapmalari ve belgelendirme
basvurularini daha fazla
gecikmeden sunmalari igin ¢agri”
Boluma

(AB) 2017/745 (MDR) ve (AB) 2017/746 (IVDR) sayili Tuzuklerin kabul edilmesiyle birlikte
tibbi cihazlar ve in vitro tani amagh tibbi cihazlara (in vitro tani cihazlari) (IVD) ydnelik
dizenleyici ¢ergceve dnemli dlgude degismistir. Bu iki TUzugun temel amaci, inovasyonu
desteklerken yuksek dizeyde glvenlilik ve saglik saglayan, tibbi cihazlar ile in vitro tani
cihazlarina yonelik saglam, seffaf, dngdrulebilir ve surdurulebilir bir dizenleyici ¢erceve
olusturmaktir.

MDR ve IVDR'nin kabul edilmesinden bu yana alti yil gecti ve Tuzuklerin uygulanmasi
ilerliyor. TUzuklerin gegis hukumleri, imalatgilara ve onaylanmis kurulusglara gerekli uygunluk
degerlendirme prosedurlerini yurutmeleri i¢cin daha fazla zaman tanimak ve AB saglk
sistemleri igin ihtiyag duyulan cihaz eksikliklerini 6nlemek amaciyla degistirilmistir.

Onaylanmis kuruluslarin  kapasitesinin ve uygunluk degerlendirme prosedurlerinin
yeterliliginin iyilestirimesi MDCG igin en édnemli 6ncelik olmaya devam etmektedir. Ornegin
hibrit denetimlerin kullaniimasi, onaylanmig kuruluglarin yeniden degerlendiriimesinin
ertelenmesi ve Madde 36 (1) MDR / Madde 32 (1) IVDR'de 'onaylanmis kurulus tarafindan
istihdam edilen personelin' anlaminin netlestirimesi gibi MDCG 2022-14'te listelenen
eylemler iyi sonuglar vermektedir. MDCG, MDCG 2022-14'te listelenen eylemlerin
uygulanmasini surdurmeye tamamen bagli olmaya devam etmektedir ve onaylanmis
kuruluglar ve endustri dahil olmak uzere ilgili diger aktorlerin tam bagliliginin devam etmesi
¢agrisinda bulunmaktadir.

Bugline kadar MDR ve IVDR kapsaminda sirasiyla 40 ve 12 onaylanmis kurulus atanmistir.
Atama surecinin verimliligi artmis ve tek tek onaylanmis kuruluslar, uygunluk
degerlendirmesi icin daha fazla bagvuruyu ele alabilmek igin i¢ kapasitelerini artirmigtir.

Bununla birlikte, Haziran 2023'te onaylanmis kuruluslar? tarafindan saglanan veriler,
yapilan basvurular ve verilen sertifikalar agisindan sinirli ilerleme oldugunu gostermektedir.

' Kalit cihazin risk sinifina gére gecis stresini Aralik 2027 veya Aralik 2028'e kadar uzatan (AB) 2023/607 sayih
Tiiziik ve kalit cihazin risk sinifina gore gegis siresini Direktif kapsaminda bir onaylanmis kurulus tarafindan
halihazirda sertifikalandiriimis cihazlar ve sinif D cihazlar icin Mayis 2025'e kadar, sinif C cihazlar icin Mayis
2026'ya kadar ve sinif B ile sinif A steril cihazlar icin Mayis 2027'ye kadar uzatan (AB) 2022/112 sayih Tiiziik.

2 Bu notta bahsedilen tiim veriler, su anda Avrupa Komisyonu adina Gesundheit Osterreich GmbH ve Arété tarafindan yénetilen son
glincelleme Haziran 2023 olan Onaylanmis Kuruluslar anketine atifta bulunmaktadir.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md nb survey certifications applications en.pdf
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90/385/EEC ve 93/42/EEC sayil Direktifler kapsaminda verilen 24.000'den fazla sertifika ile
karsilastirildiginda, sadece yaklasik 13.000 MDR bagvurusu yapilmis ve 3.900 sertifika
dizenlenmigtir (bkz. asagidaki Sekiller 1 ve 2, sayfa 5). Ayrica, dizenlenen bu 3.900 MDR
sertifikasinin yaklasik 1.000'i glincellemelerle ilgilidir. Bu da imalatgilarin ayni sertifikaya
dahil edilecek cihazlar farklhh zamanlarda transfer etme egiliminde olduklarini
gostermektedir. Bu yaklasim anlagilabilir olmakla birlikte, onaylanmis kuruluslarin
planlamasinda ve kapasitesinde sorunlar yaratabilir.

IVD'ler i¢cin durum daha da endise vericidir. IVD'lerin in vitro tani tibbi cihazlarina iligkin
98/79/EC sayili Direktif kapsaminda uygunluk degerlendirmesi icin sadece yaklasik %8'i
onaylanmig kurulus katilimi gerektirirken, bu oran IVDR? kapsaminda %80 civarindadir.
Bununla birlikte, IVDD kapsaminda duzenlenen vyaklagik 1.500 sertifika ile
kargilastinldiginda (IVDR kapsaminda beklenen sertifika sayisinin kiguk bir kismini temsil
etmektedir), Haziran 2023 itibariyle IVDR kapsaminda sadece 1.150 bagvuru yapiimistir ve
yaklasik 500 sertifika duzenlenmistir (bkz. asagidaki Sekil 3, sayfa 6).

imalatcilara Tiiziiklere gecis yapmalari ve belgelendirme basvurularini daha fazla
gecikmeden yapmalari igin cagri

MDCG, sistemlerini hélihazirda Tuzuklere uyarlamig olan birgok imalatginin ¢abalarini
takdirle kargilamaktadir. Ancak yukaridaki rakamlar, imalatgilar tarafindan her iki Tuzuk igin,
ozellikle de IVDR icin yapilan basvurularin diisiik kaldigini géstermektedir. imalatgilarin,
urtnlerinin gegisi icin g¢abalarini guglendirmeye ve belgelendirme sdrecini baslatmaya
devam etmeleri gerektigi gorilmektedir.

imalatcilar, basvurunun bir onaylanmis kurulusa sunulmasindan sonra uygunluk
degerlendirme surecinin suresinin eski direktifler kapsamindakine gére daha uzun
strdiguni akilda bulundurmalidir®. Bagvurularin eksik olmasi da dahil olmak (zere bunda
pay! olan birgok faktor vardir®. Onaylanmis kuruluslardan elde edilen veriler, imalatgilarin
bagvurularinin ¢gogunun eksik oldugunu gostermektedir ve bunun da belgelendirme
surecindeki gecikmelere yonelik payi bulunabilir.

Surecin yeterliligini iyilegtirmek ve sorunsuz bir gec¢is saglamak i¢in MDCG,
imalatgilari uygunluk degerlendirmesi bagvurularini zamaninda yaparak MDR ve IVDR
degisiklikleriyle saglanan ek sureyi mumkiin olan en iyi sekilde kullanmaya
cagirmaktadir.

Bu nedenle, Tuzukler tarafindan belirlenen son tarihler géoz o6nune alindiginda,
onaylanmis kuruluslarin cgalismalarinda darbogazlara ¢ ve piyasada olasi uriin
eksikliklerine yol agabileceginden, imalatgilarin mumkiin olan en kisa siirede gegis

38 - 28 Temmuz 2021 In vitro tani amacli tibbi cihazlarin (IVD'ler) pazar bilesimi Anketi icin 6n sonuclar, MedTech Europe tarafindan
koordine edilen Tibbi Cihazlar icin AB Yetkili Otoriteleri (CAMD). Baglanti: Tibbi Cihazlarin Mayis 2022'de [VD'lerin_kullanilabilirligi -
MedTech Europe.

4 Onaylanmis kuruluslardan alinan tahminler: MDD kapsaminda degerlendirme siiresi ortalama 12 ay idi, MDR kapsaminda 18 hatta 24
ay; IVDD icin ortalama 12 ay idi ve IVDR kapsaminda 18 ay.

> Su anda Gesundheit Osterreich GmbH tarafindan yénetilen, son giincelleme Haziran 2023 olan Onaylanmis Kuruluslarin en son anketinin
sonuglarina bakiniz.

6 MDR Madde 120 (3¢) uyarinca, imalatgilarin uzatilmis gecis hikimlerinden yararlanabilmeleri icin 26 Mayis 2024 tarihine kadar
basvuruda bulunmalarin gerektigi unutulmamalidir.
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yapma c¢abalarini gug¢lendirmeleri ve basgvurulant daha fazla geciktirmemeleri
gerekmektedir. Bu durum o6zellikle Mayis 2025'e kadar IVDR'ye ge¢gmesi gereken sinif
D IVD cihaz imalatgilan igin gegerlidir. Onaylanmis kuruluslar 20237 sonundan 6nce
basvurulmasini giddetle tavsiye etmektedir. Ayrica, onaylanmis kuruluglara yapilan
basvurularin eksiksiz ve ylksek kalitede olmasi buylik 6nem tagimaktadir.

MDR ve IVDR'nin uygulanmasindaki ilerlemenin surekli olarak izlenmesine imkan saglamak
icin MDCG, imalatgilara cihazlariyla ilgili durum hakkinda duzenli olarak veri sunmaya
cagirmaktadir. Ozellikle Uye Ulkeler ile Avrupa kurumlarinin Grin yelpazelerindeki
degisikliklere hazirlanmalarina zaman tanimak amaciyla imalatgilardan, seffafligi artirmak
ve belirli tibbi cihazlara iligkin bilgi aligverigini ® gelistirmek icin otoriteler ve Avrupa
Komisyonu ile yakin bir sekilde ¢calismalari istenmektedir.

Belgelendirme siirecini diizene koymak icin onaylanmis kuruluslara caqri

MDCG, onaylanmis kuruluslari belgelendirme surecini daha verimli, seffaf ve éngorulebilir
hale getirmeye ¢cagirmaktadir.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin geffaflik, zaman gizelgesi, dngorilebilirlik ve
tutarhiik agisindan iyilestirmek i¢in onaylanmis kuruluslarin prosedirlerini diizene
koymalari ve gereken tim cabayl gostermeleri esastir. Onaylanmis kuruluslara;
ozellikle KOBI'lerin licretlerle ilgili gikarlarini dikkate alarak tutarli, adil ve makul
hiikiim ve kosullara uygun olarak faaliyet gostermeleri hatirlatilir®.

imalatgilara uygunluk degerlendirme prosediiriine'® nasil bagvuracaklari konusunda
mevzuata iliskin kilavuz ve teknik bilgi ile uygun bir yardim, daha sorunsuz ve hizl
bir slireg igin ve gecikmelerin 6nemli bir nedeni olarak tanimlanan eksik bagvurularin
onlenmesi igin kilit 5Sneme sahiptir. Bu tiir bir yardim 6zellikle KOBI'ler igin dnemlidir.
MDCG, onaylanmis kuruluglara, normal basvuru oOncesinin ve uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin bir pargasi olmasi ve bu nedenle licretlendirilecek ayri
bir hizmet olmamasi beklenen imalatgilarla ' yapilandinimis diyaloglar
duzenlemelerini hatirlatmaktadir.

MDR ve IVDR'nin uygulanmasindaki ilerlemenin sirekli olarak izlenebilmesine imkan
saglamak icin MDCG, onaylanmis kuruluglari cihazlarin belgelendiriimesine iligkin durum
hakkinda duzenli olarak veri saglamaya ¢agirmaktadir.

7 Uriin sertifikasi da gerektiren bir IVDR sertifikasyon siirecinin tamamlanmasi icin tahmini siirenin ortalama 13-18 ay ile 19-24 ay arasinda
oldugu ve sinif D cihazlar i¢in gegis doneminin sonunun Mayis 2025 oldugu unutulmamalidir.

8 Ornegin, Gesundheit Osterreich GmbH tarafindan AB pazarinda tibbi cihazlarin bulunabilirliginin izlenmesini destekleyen calisma
baglaminda:

https://jasmin.goeg.at/2858/1/Study%20supporting%20the%20monitoring%200f%20the%20avaliabiliy bf.pdf

9 MDR ve IVDR Ek VII Bslim 1.2.8.

0 MDR ve IVDR Ek VII Balim 1.2.9. uyarinca, Bolim 1.2'de belirtilen bagimsizlik ve tarafsizlik gereklilikleri. " bir onaylanmis kurulus ile
uygunluk degerlendirmesi icin basvuran bir imalatgi arasinda teknik bilgi ve mevzuata iliskin kilavuz paylasimini hicbir sekilde engellemez.”

" Bkz: 2022-14 eylem 15: MDCG; onaylanmis kurulusun bagimsizhigi ve tarafsizligina saygi gosterirken, uygunluk degerlendirme siirecinin
verimliligini ve 6ngorulebilirligini artirmak icin yararl oldugu durumlarda, dizenleyici prosedirlerde hedeflenen uygunluk degerlendirme
streci 6ncesinde ve sirasinda yapilandiriimis diyaloglar organize etmek tizere onaylanmis kuruluslari ve imalatcilari tesvik etmektedir. Bu
tur diyaloglar danismanlik hizmeti olarak degerlendirilmemelidir.
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MDCG, onaylanmis kuruluglara uygunluk degerlendirmesi icin kapasiteleri ve zaman
gizelgeleri konusunda seffafligi artirmalari ve 6zellikle hem MDR hem de IVDR icin AB
genelinde her bir onaylanmig kurulusta mevcut olan kapasiteye iligskin spesifik bilgileri ideal
olarak ortak bir web sitesinde kamuya agik hale getirmeleri ¢cagrisinda bulunur.
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QMS Applications and Certificates
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Sekil 1. Ek IX Bolum | veya Ek Xl Kisim ile ilgili MDR bagvurular ve sertifikalari (Haziran
2023).

Product Applications and Certificates
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Sekil 2. Ek IX Bolum Il, Ek X veya Ek XI Bolum B ile ilgili MDR basvurulari ve sertifikalari
(Haziran 2023).
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Sekil 3. Yapilan IVDR bagvurulari ve verilen sertifikalar (Haziran 2023).

Notlar:
* A (Delta)= Bir anketten digerine IVDR Basvurulari / IVDR Sertifikalarindaki Fark

* Yapilan basvurular: Bu sayi, IVDR Ek VII bélim 4.3'e gore simdiye kadar yapilan tim bagvurulari (esanlamli
olarak dosyalanmig) icerir (atamanin gecerlilik kazandigi giinden itibaren, yani NANDO'da yayinlanmasindan
bir giin sonra, anket tarihi olan 30/06/2023 tarihine kadar), yani: sertifika verilen bagvurular, uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin sonucu hakkinda karar verilmeyen basvurular, neticede reddedilen veya imalatgi
tarafindan geri ¢ekilen basvurular (devredilen bagvurular dahil), mevcut MDR sertifikalarindaki degisiklikler
icin yapilan basvurular. Basvuru éncesi faaliyetler dahil degildir. Bir basvuru birden fazla sertifikaya karsilk
gelebilir.

. : Bu rakam, IVDR kapsaminda bugline kadar (30/06/2023 tarihine kadar atamalardan
gelen) verilen sertifikalari igerir.
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