17 Agustos 2024 CUMARTESI  Resmi Gazete Sayi : 32635

YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBi CIHAZ YONETMELIGINDE DEGISiKLIK

YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligine 10 uncu maddesinden sonra gelmek lizere asagidaki madde eklenmistir.

“Belirli cihazlarin tedarikinin kesintiye ugramasi veya durdurulmasi durumunda yiktumltlikler
MADDE 10/A- (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Bir imalatginin ismarlama imal edilen bir cihaz disindaki bir cihazin tedarikinde bir kesinti
veya durdurma ongoérdigi ve bu tir bir kesintinin veya durdurmanin Tilrkiye veya bir ya da
daha fazla AB lyesi lilkede hastalara veya kamu sagligina ciddi zarar veya ciddi zarar riski ile
sonuglanabileceginin makul olarak 6ngorilebilir oldugu durumlarda, imalatgi 6ngorilen kesinti
veya durdurma hakkinda Kurumu ve ayrica cihazi dogrudan tedarik ettigi iktisadi isletmecileri,
saglik kuruluslarini ve saghk profesyonellerini bilgilendirir.

b) istisnai durumlar hari¢ olmak iizere, (a) bendinde atifta bulunulan bilgiler, 6ngériilen
kesintiden veya durdurmadan en az alti ay 6nce saglanir. imalatgi, Kuruma saglanan bilgilerde
kesintinin veya durdurmanin nedenlerini agikca belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri aldiktan sonra, 6ngérilen kesinti veya
durdurma hakkinda diger AB lyesi lilkelerin yetkili otoritelerini ve Komisyonu gecikmeksizin
bilgilendirir.

(3) Birinci fikra uyarinca imalatgidan veya tedarik zincirindeki baska bir iktisadi isletmeciden bilgi
alan iktisadi isletmeciler, dngorilen kesinti veya durdurma hakkinda dogrudan cihazi tedarik
ettikleri diger iktisadi isletmecileri, saglik kuruluslarini ve saglk profesyonellerini gecikmeksizin
bilgilendirir.”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 44 (incii maddesinin onuncu fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(10) Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden 5 yil sonra ve bundan sonraki her 5 yilda bir,
onaylanmis kurulusun Ek VII’de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini
belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yirutdlir. Bu degerlendirme, 39 uncu
maddede tanimlanan prosediir uyarinca Kurum ile bir ortak degerlendirme ekibi tarafindan
gerceklestirilir. Kurum; onaylanmis kurulusun talebi tizerine veya dérdincu fikra uyarinca
gerceklestirilen yillik degerlendirmelerin sonuglarina dayanarak onaylanmis kurulusun Ek Vil'de
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belirtilen gereklilikleri yerine getirmeye devam ettigine iliskin endiselerinin olmasi halinde, bu
fikrada atifta bulunulan tarihlerden dnce tam bir yeniden degerlendirme yiritebilir.”

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 70 inci maddesinin yedinci fikrasinin (a) bendine “s6z konusu
oldugunda” ibaresinden sonra gelmek lzere “tibbi cihazlarla ilgili klinik arastirmalara iliskin ilgili
ulusal mevzuatta aksi belirtilmedigi stirece” ibaresi eklenmistir.

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 87 nci maddesinin altinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “(c)
bendi” ibaresi “(¢) bendi” seklinde degistirilmistir.

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 109 uncu maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi yirirlikten
kaldirilmis ve ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“f) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzuguni onaylanmis kuruluslarin tam
yeniden degerlendirilmesinin sikligr bakimindan tadil eden 1/12/2022 tarihli ve (AB) 2023/502
sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon TiizUg(,

g) (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzigunu kontakt lenslere Tekil Cihaz
Kimliklerinin tahsis edilmesi bakimindan tadil eden 10/7/2023 tarihli ve (AB) 2023/2197 sayili
Yetki Devrine Dayanan Komisyon TizUg(,

g) (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tuzlkleri Eudamed'in kademeli olarak uygulanmasi,
tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme yikimlalGga ve belirli in vitro tani amagl
tibbi cihazlara iliskin gecis hikimleri bakimindan tadil eden 13/6/2024 tarihli ve (AB)
2024/1860 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuiztgu,”

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin birinci ve ikinci fikralari asagidaki sekilde
degistirilmis, dérdiinci fikrasinin (b) bendinin (1) numarali alt bendinde yer alan “imzalanmasi”
ibaresi “imzalanmis olmasi” seklinde, ayni bendin (2) numarali alt bendinde yer alan “bir istisna
kabul etmesi” ibaresi “bir istisna kabul etmis olmasi” seklinde, “talep etmesi” ibaresi “talep
etmis olmas!” seklinde, ayni maddenin besinci fikrasinin (b) bendinin (1) numaral alt bendinde
yer alan “Sinif lll cihazlar” ibaresi “Tim sinif Ill cihazlar” seklinde, ayni fikranin (¢) bendinin
birinci ciimlesinde yer alan “Cihazlar” ibaresi “(b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar”
seklinde, “(b) ve (c) bentlerinde” ibaresi “s6z konusu bentlerde” seklinde degistirilmis, ayni
maddenin sekizinci fikrasi yururliikten kaldiriimis, on ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis
ve ayni maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(1) 110 uncu madde ile yurirlakten kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin;

a) 9 uncu ve 12 nci maddeleri, 13 {incii maddesinin altinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri ve ilgili
eklerinde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yikimltllkler, bu Yonetmeligin sirasiyla
33 lincti maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere
iliskin yGktimlaltklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yénetmeligin 111 inci
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maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam
eder.

b) 13 Gincli maddesinin iki ila besinci fikralari ile altinci fikrasinin (b) bendi, 14 Gincli maddesinin
altinci fikrasi ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydina ve sertifika
bildirimlerine iliskin ylikiimltltkler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33 tincli maddesinin ikinci
fikrasinin (a) ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin yakimlaliklerin ve
gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin
(a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

(2) 110 uncu madde ile yiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin;

a) 10 uncu maddesi, 14 Gnct maddesinin altinci fikrasinin (c) ve (¢) bentleri, 15 inci maddesi ve
ilgili eklerde belirtilen vijilans ve klinik arastirmalarla ilgili yikimlulikler, bu Yonetmeligin
sirasiyla 33 incli maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik
sistemlere iliskin yukumlullklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yonetmeligin
111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya
devam eder.

b) 14 Gncli maddesinin iki ila dordiinc fikralari, altinci fikrasinin (a) ve (b) bentleriile 16 nci
maddesinin altinci fikrasi ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydiyla
ve sertifika bildirimleriyle ilgili yikiimlilikler, bu Yonetmeligin sirasiyla 33 lincii maddesinin
ikinci fikrasinin (a) ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin
yuakimlaltklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, bu Yéonetmeligin 111 inci
maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan tarihe kadar uygulanmaya devam
eder.”

“(12) 110 uncu madde ile yurirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin vijilans raporlamasi, klinik arastirmalar,
cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimlerine iliskin ilgili hiiklimleri, 111 inci
maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan hiikimlerin uygulama tarihine kadar
uygulanmaya devam eder.”

“(15) Ek VI'nin Kisim C’sinin 6.6 numarali maddesinde atifta bulunulan cihazlarin imalatgilari,
9/11/2025 tarihinden 6nce de bu Yonetmelik uyarinca bir Ana UDI-DI tahsis edebilir.

(16) 10/A maddesi, besinci fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara da uygulanir.
(17) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatgilar, 33 tincii maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan
elektronik sisteme iliskin 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan
bildirimin yayimlandigi tarihten itibaren en ge¢ 12 ay icinde, bu bildirimin yayimlandigi tarihten
itibaren 6 ay icinde de piyasaya arz edilmesi kosuluyla asagidaki cihazlar ile ilgili olanlar dahil, 29
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uncu madde uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin bu elektronik sisteme girilmesini
saglar:

1) Ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak Uzere, imalatginin 52 nci madde uyarinca bir
uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi cihazlar.

2) Ismarlama imal edilen cihazlar hari¢ olmak lizere, gecici birinci maddenin besinci fikrasinin
(a), (b) veya (c) bendi uyarinca piyasaya arz edilen, imalat¢inin 52 nci madde uyarinca bir
uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi ve halihazirda Eudamed’de kayith olmayan cihazlar.

b) Onaylanmis kuruluslar, 33 tincti maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan
elektronik sisteme iliskin 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan
bildiriminin yayimlandigi tarihten itibaren en ge¢ 18 ay icinde, bu fikranin (a) bendinin (1)
numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarla ilgili olanlar dahil olmak lizere, 56 nci
maddenin besinci fikrasi uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin, bu elektronik sisteme
girilmesini saglar. Bu fikranin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlar
icin, sadece ilgili en son sertifika ve gerektigi hallerde, onaylanmis kurulus tarafindan bu
sertifika ile iliskili alinan sonraki her bir karar girilir.

c) 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine istisna olarak, bu fikranin (b) bendi uyarinca
Eudamed'e sertifika girildigi durumlarda, 33 Gncl maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta
bulunulan elektronik sistem araciliglyla, 32 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca giivenlilik ve
klinik performans 6zetini yiikleme ve 55 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca yetkili otoriteleri
bilgilendirme yukimlilikleri (a) bendinde atifta bulunulan cihazlara uygulanir.

¢) 111 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine halel gelmeksizin, bir imalatgi; 33 tincl
maddenin ikinci fikrasinin (e) bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 84 tinci
maddenin ikinci fikrasi uyarinca bir periyodik gilivenlilik giincelleme raporunun sunulmasi veya
85 inci madde uyarinca ciddi olumsuz olay veya saha glivenligi dlizeltici faaliyetinin
raporlanmasi veya 86 nci madde uyarinca bir trend raporunun sunulmasi gerektigi hallerde, 110
uncu madde ile yirurlikten kaldirilan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
veya 110 uncu madde ile ylrirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yénetmeligi uyarinca piyasaya arz
edilmis olan cihazlar hari¢ olmak iizere, periyodik giivenlilik glincelleme raporu veya vijilans
raporlamasina konu olan cihazi da 33 {inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde
atifta bulunulan elektronik sisteme kaydeder.”

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (¢) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis ve (b) bendi yirurlikten kaldiriimistir.

“a) 33 lincti maddesinin ikinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistemlerin her biri ile iliskili
yukimlaltkler ve gereklilikler bakimindan, 29 uncu, 31 inci ve 32 nci maddeleri, 33 lincii
maddesinin Gglnci fikrasi, 44 Gnci maddesinin on birinci fikrasinin Gglincl cimlesi, 46 nci
maddesinin yedinci fikrasinin (¢) ve (d) bentleri, 53 inci maddesinin ikinci fikrasi, 54 Gncl
maddesinin Gglncu fikrasi, 55 inci maddesinin birinci fikrasi, 56 nci maddesinin besinci fikrasi,
70 ila 77 inci maddeleri, bu fikranin (¢) bendi hikimleri sakli kalmak kaydiyla 78 inci maddesi,
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79 uncu ve 80 inci maddeleri, 84 lincii maddesinin ikinci fikrasi, 85 inci ve 86 nci maddeleri, 87
nci maddesinin besinci ve yedinci fikralari ile sekizinci fikrasinin (c) bendi, 88 inci maddesi, 90
Inct maddesinin dordiinci, yedinci ve sekizinci fikralari, 92 nci maddesinin ikinci ve dordiinci
fikralari, 94 Gincii maddesinin ikinci fikrasinin ikinci ciimlesi, 96 nci maddesinin dérdiinci fikrasi
ve gegici 1 inci maddenin besinci fikrasinin (d) bendi, Komisyon tarafindan ilgili elektronik
sistemin islevsel olduguna ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa
Birligi Resm1 Gazetesi’nde yayimlandigi tarihten 6 ay sonra,”

“c) 78 inci maddesinde belirtilen prosediir, Komisyon tarafindan 33 lincii maddenin ikinci
fikrasinin (d) bendinde atifta bulunulan elektronik sistemin islevsel olduguna ve fonksiyonel
spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlandigi
tarihten bes yil sonra,”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin Ek VI’sinin Kisim C’sine asagidaki maddeler eklenmistir.
“6.6. Ileri diizeyde tekillestirilen cihazlar

6.6.1. Kontakt lensler

6.6.1.1. Standart kontakt lensler

Asgari olarak taban egrisi ve cap dahil olmak lizere, kontakt lens tasarim parametreleri
bakimindan ayni kombinasyona sahip standart kontakt lenslere bir UDI-DI tahsis edilir (Ana UDI-
DI).

3.9 numarali maddede belirtilen gereklilige ilave olarak, birinci paragrafta atifta bulunulan
tasarim parametrelerinin kombinasyonunda bir degisiklik oldugunda yeni bir Ana UDI-DI
gerekir.

6.6.1.2.Siparis izerine imal edilen kontakt lensler

Asgari olarak taban egrisi ve ¢ap dahil olmak Gzere kontakt lens tasarim parametrelerinin ayni
kombinasyonuna sahip ismarlama imal edilen kontakt lenslere bir UDI-DI tahsis edilir (Ana UDI-
DI).

3.9 numarali maddede belirtilen gereklilige ilave olarak, birinci paragrafta atifta bulunulan
tasarim parametrelerinin kombinasyonunda bir degisiklik oldugunda yeni bir Ana UDI-DI
gerekir.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin Ek VIII'inin 6.5. numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“6.5. Kural 13

Diger aktif cihazlarin timu sinif | olarak siniflandirilir.”

MADDE 10- Bu Yonetmeligin;

a) 1 inci maddesi 10/1/2025 tarihinde,
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b) 2 nci maddesi 11/3/2023 tarihinden gecerli olmak lizere yayimi tarihinde,

c) 6 nci ve 7 nci maddeleri 9/7/2024 tarihinden gecerli olmak Gizere yayimi tarihinde,
¢) 8 inci maddesi 9/11/2025 tarihinde,

d) Diger hikUmleri yayimi tarihinde,

ylrirlige girer.

MADDE 11- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiritiir.
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