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OZET
Yiiksek Lisans Tezi
Tibbi Cihaz Mevzuati Degisikligi Ve Yeni Yasal Yiikiimliiliikler
Emine KAYA
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AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iliskin hazirlanan 2017/745
(MDR) sayih Tibbi Cihaz Regiilasyonu Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde
yayimlanarak 25.05.2017 tarihinde yiiriirliige girmis olup 26.05.2021 tarihinden
beri gecerlidir. Bu baglamda ilgili tibbi cihaz tiiziiklerinde imalatci, ithalatc1 ve
dagiticilara yonelik bircok yeni yiikiimliiliikler tanmimlanarak siniflandirma,
uygunluk degerlendirme rotalari, klinik degerlendirme, tekil cihaz takibi gibi
konularda yeni diizenlemeler ve giincellemeler yapilmistir.

Yeni diizenleme dogrultusunda tibbi cihazlarin simiflandirilma
kurallarinda degisiklik olup olmadig, cihaz tanim ve spesifikasyonlari, imalatci
tarafindan temin edilecek bilgiler, tasarim ve imalat bilgileri, genel giivenlilik ve
performans gereklilikleri, fayda-risk analizi ve risk yonetimi, Kklinik
degerlendirme, iiriin dogrulama ve validasyon bilgilerini iceren teknik
dokiimantasyonun tekrar hazirlanmasi gerekmektedir.

Bu tez calismasi ile yeni tibbi cihaz regiilasyonundaki onemli degisiklikler
hakkinda bilgi verilerek tibbi cihaz iireticileri i¢in faydah olabilecegi diisiiniilen
kontrol listeleri hazirlanmustir. Boylelikle iireticiler icin mevzuat degisikligi

siirecinde aydinlatici bir kaynak olusturulmasi hedeflenmistir.

Anahtar Kelimeler: tibbi cihaz mevzuati, tibbi cihaz regiilasyonu, MDR, 2017/745,
MDD, 93/42/EEC
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Medical Device Legislation Amendment and New Legal Obligations
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2017/745 (MDR) The Medical Device Regulation, prepared by the EU
Commission on medical devices was published in the Official Journal of the
European Union and entered into force on 25.05.2017 and has been valid since
26.05.2021. In this context, many new obligations for manufacturers, importers
and distributors have been defined in the relevant medical device regulations, and
new regulations and updates have been made on subjects such as classification,
conformity assessment routes, clinical evaluation, and single device tracking.

In line with the new regulation, it includes information on whether there
are changes in the classification rules of medical devices, device definition and
specifications, information to be provided by the manufacturer, design and
manufacturing information, general safety and performance requirements,
benefit-risk analysis and risk management, clinical evaluation, product
validation and validation. technical documentation needs to be prepared again.

With this thesis, information about the important changes in the new
medical device regulation was given and checklists that are thought to be useful
for medical device manufacturers were prepared. Thus, it is aimed to create an

enlightening resource for the producers in the process of legislative change.

Keywords: medical device legislation, medical device regulation, MDR, 2017/745,
MDD, 93/42/EEC



TIBBi CIHAZ MEVZUATI DEGISIKLIiGi VE YENI YASAL

YUKUMLULUKLER
ICINDEKILER

TEZ ONAY SAYFASI ii
YEMIN METNI iii
OZET iv
ABSTRACT v
ICINDEKILER Vi
KISALTMALAR iX
TABLOLAR LISTESI xii
SEKILLER LISTESI Xii
EKLER LISTESI Xiii
GIRIS 1

BIiRINCi BOLUM

TIBBi CiHAZLAR

1.1. TIBBI CIHAZLARA ILISKIN BiLGILER 3
1.1.1. Tibbi Cihaz Tanim1 3
1.1.2. Tibbi Cihazlarin isimlendirilmesi 5
1.1.3. Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi 6

1.2. DUNYA’DA TIBBI CIHAZ SEKTORU 7
1.2.1. ABD Tibbi Cihaz Sektorii 8
1.2.2. Avrupa Tibbi Cihaz Sektorii 10
1.2.3. Tiirkiye T1bbi Cihaz Sektorii 10
1.2.4. Japonya Tibbi Cihaz Sektorii 13
1.2.5. Cin T1bbi Cihaz Sektorii 13
1.2.6. Hindistan Tibbi Cihaz Sektorii 14

Vi



1.3. TIBBI CIHAZLARDA YASAL DUZENLEMELER
1.3.1. ABD Tibbi Cihaz Mevzuati
1.3.1.1. Kalite Sistemi Y Oonetmeligi
1.3.1.2. Pazar Oncesi Bildirimi 510(k)
1.3.1.3. Pazar Oncesi Onay (PMA)
1.3.2. AB Tibbi Cihaz Mevzuati
1.3.3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Mevzuati
1.3.4. Japonya T1bbi Cihaz Mevzuati
1.3.5. Hindistan T1bbi Cihaz Mevzuati
1.3.6. Giineydogu Asya Ulkeleri Birligi (ASEAN) T1bbi Cihaz Mevzuati

IKINCI BOLUM
YENIi MEVZUAT iHTiYACI VE LITERATUR ARASTIRMALARI

2.1. YENI MEVZUAT IHTIYACI
2.1.1.PIP Olay1
2.1.2. Gegis Siireci

2.2. LITERATUR ARASTIRMALARI

UCUNCU BOLUM
2017/745 TIBBi CiHAZ TUZUGU

3.1. URETICILER ICIN YOL HARITASI
3.1.1.0n Degerlendirme
3.1.2. Teknik Degerlendirme
3.1.3. Kalite Y6netim Sisteminin Degerlendirilmesi
3.1.4. Ekonomik Degerlendirme
3.2. TEMEL DEGISIKLIKLER
3.2.1. Kapsam
3.2.2. Tanimlar
3.2.3. Imalatcilarin Yiikiimliiliikleri

3.2.4. Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI)

14
14
15
16
16
17
18
19
20
21

22
22
23
25

29
30
30
31
31
32
32
32
33
37

vii



3.2.5. EUDAMED 38

3.2.6. Smiflandirma 39

3.2.7. Uygunluk Degerlendirme 40

3.2.8. Klinik Degerlendirme 43

3.2.9. Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim 47

3.2.10. Vijilans 49

3.2.11. Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri 50
SONUC 51
KAYNAKCA 53
EKLER

viii



KISALTMALAR

AB
ABD
AIMDD
ASEAN
CDHR
CE
DSO
ECRI
EMDN
EUDAMED
FDA
FDCA
FSCA
FSN
GMDN
GMP
IMDR
MDCG
MDD
MDPWG
MDR
MHRA
PGD
PMCF
PMS
PMSR
PSUR
TIiTCK
TSE
uDI

Avrupa Birligi

Amerika Birlesik Devletleri

Implante Edilebilir Aktif T1ibbi Cihazlar
Giineydogu Asya Ulkeleri Birligi

Cihazlar ve Radyolojik Saglik Merkezi
Avrupa Nomlarina Uygunluk

Diinya Saglik Orgiitii

Acil Bakim Arastirma Enstitiisii

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi

Tibbi Cihazlara Iliskin Avrupa Veri Tabanini
Amerika Gida ve Ilac Idaresi

Federal Gida, Ila¢ ve Kozmetik Yasasi'na
Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyetleri

Saha Giivenligi Bildirimi

Kiiresel T1bbi Cihaz isimlendirmesi

Iyi Imalat Uygulamalari

Hindistan T1bbi Cihaz Kurallar

Tibbi Cihazlar Koordinasyon Grubu

Tibbi Cihaz Direktifleri

Tibbi Cihaz Uriin Calisma Grubu

T1bbi Cihaz Regiilasyonu

Ingiltere Yetkili Otoritesi Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip

Piyasaya Arz Sonras1 Gozetim Sistemi
Piyasaya Arz Sonras1 Gozetim Raporu
Periyodik Giivenlilik Ve Giincelleme Raporu
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirk Standartlar1 Enstitiisii

Tekil Cihaz Kimlik Sistemi



UMDN Evrensel Tibbi Cihazlar Terminolojisi
uSD Amerikan Dolar1
UTS Uriin Takip Sistemi



TABLOLAR LISTESI

Tablo 1: Diinya Tibbi Cihaz Pazar1 ( Milyon ABD Dolar1) s.7

Tablo 2: Kategoriye Gore Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar1 (Milyon Dolar), 2015-2021 s.10
Tablo 3: Imalat¢inin Genel Yiikiimliiliikleri s.35
Tablo 4: UDI’a iliskin Yiikiimliiliikler s.37
Tablo 5: EUDAMED e iliskin Yiikiimliiliikler .39
Tablo 6: 2017/745/EU Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) ve 93/42/EEC Tibbi Cihazlar
Direktifinin Uygunluk Degerlendirme Prosediirlerinin Karsilagtirilmasi s.41
Tablo 7: Uygunluk Degerlendirme Prosediirlerine iliskin Yiikiimliiliikler 5.42
Tablo 8: Klinik Arastirma Zorunlulugunun Ortadan Kalktig1 istisna Kosullar ~ s.44
Tablo 9: Klinik Degerlendirme Yiikiimliiliikleri s.A7
Tablo 10: Piyasaya Arz Sonrasi Gézetim Verilerinin Raporlanmasi 5.48
Tablo 11:Piyasaya Arz Sonras1 Gozetime iliskin Yiikiimliiliikler 5.48
Tablo 12: Vijilansa Iliskin Yiikiimliiliikler s.50

Xi



SEKILLER LISTESI

Sekil 1: Diinya Tibbi Cihaz Pazar Dagilinmi s. 9
Sekil 2: ABD Tibbi Cihaz Pazari s.9

Sekil 3: Tiirkiye 2014 y1l1 Tibbi Cihaz Ithalat ve Thracat Verileri (Milyon Dolar) s. 12
Sekil 4: Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii Tahminleri (milyar) s. 12
Sekil 5: MDR Gegis Siireci s.25
Sekil 6: Imalatcinin Yiikiimliiliikleri s.34

Xii



EKLER LiSTESI

EK 1: Yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligi Dogrultusunda Ureticiler i¢in Hazirlanmis

Kontrol Listesi ek s.1
Ek 2: Teknik Dokiimantasyon Kontrol Listesi ek s.7
Ek 3: Kalite Yonetim Sistemi Gereklilikleri Kontrol Listesi ek s.17

Ek 4: Genel Givenlilik Ve Performans Gereklilikleri ve Temel Gerekler
Karsilastirmasi ek s.19

Xiii



GIRIS

Bilim ve teknoloji diinyasinda yasanan gelismeler diger pek ¢cok alanda oldugu
gibi saglik sektoriinii de yakindan etkilemektedir. Gelisen saglik teknolojileri ve artan
diinya niifusu ile birlikte tibbi cihazlar saglik sektoriiniin temel bilesenleri arasinda
yerini almistir. Genis iirlin yelpazesi ile tibbi cihazlar hastaligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi, onlenmesi, hafifletilmesi ve saglik hizmetlerinin sunumu gibi pek ¢ok
alanda kullanilmaktadirlar.

Tibbi cihaz endiistrisi, ¢ok cesitli uygulamalar1 kapsayan ¢ok sayida iiriin
tiiriiyle ugrasan bir endiistridir. Tibbi cihazlarin giivenligi ve etkinligi insan saglig1 i¢in
hayati 6nem tasidigindan, tiriinler farkli risk seviyelerine gore ¢esitli mevzuat kurallar
ile diizenlenmektedir.

Tibbi cihaz sektorii Avrupa'da kiiresel bir lider ve biiyiik bir igverendir.
25.000'den fazla sirkette 500.000'den fazla kisiyi istihdam etmektedir. Avrupa Birligi
(AB) mevzuatindaki yeni diizenlemeler, AB endiistrisini karmasik kiiresel ortamda
daha rekabet¢i ve daha saglam hale getirerek, kiiresel olgekteki liderlik roliini
stirdiirmesine ve daha da genisletmesine yardimci olacaktir.

Yeni regiilasyon kurallari piyasa gézetimini ve izlenebilirligini artiracak yani
sira tibbi cihazlarinin son bilimsel ve teknolojik gelismeleri yansitacak sekilde
tasarlandigindan emin olmay1 saglayacaktir. Kurallar ayrica iireticiler ve ithalatgilar
icin daha fazla seffaflik ve yasal kesinlik saglayacak ve uluslararasi giiclenmeye
yardime1 olacaktir.

Direktifler AB Parlamentosu tarafindan onaylanmakta ve her iiye devlet
tarafindan ulusal hukuka aktarilmaktadir. Bu aktarim esnasinda yorum ve uygulama
farkliliklar1 ortaya ¢ikabilmektedir. Yeni regiilasyon kurallari ise tiim tiye tilkeleri i¢in
baglayicidir. Ulusal mevzuata aktarim sirasinda orijinal metne miimkiin oldugunca
yakin olmasi ve yoruma yer birakilmamasi gerekmektedir. Bu sebeple yeni diizenleme
ile koklii bir degisiklik yapilmamis olsa, daha kat1 yorumlanmakta ve AB tiiyesi lilkeler
arasindaki var olan bosluklari kapatmaktadir.

Bu tez ¢alismasi ile yeni tibbi cihaz regiilasyonundaki énemli degisiklikler
hakkinda bilgi verilerek tibbi cihaz imalatgilari icin mevzuat ve teknik dokiimantasyon

yiikiimliiliikleri basta olmak iizere cesitli kontrol listeleri hazirlanmistir. Imalatgilarin



mevzuat degisikligi doneminde yol gosterici bir kaynaga ihtiyag duymalari

motivasyonu ile bu ¢aligmanin yapilmasina karar verilmistir.



BIiRINCi BOLUM
TIBBi CiHAZLAR

1.1. TIBBi CIHAZLARA ILISKIN BILGILER

1.1.1. Tibbi Cihaz Tanim

Cihaz denildiginde her ne kadar aklimiza elektrik baglantili veya mekanik
Ozelliklere sahip {riinler geliyor olsa da kullanim alanlari g6z Oniinde
bulunduruldugunda tibbi cihazlar pek ¢ok iirlin grubunu kapsamaktadir. Bandajlar,
enjektorler gibi nispeten karmasik olmayan fliriinlerden tutun da kan sekeri 6lgiim
cihazlari, kataterler, diz ve kalca protezleri, ortopedik implantlar, goriintiileme
cihazlari, yazilimlar ve tansiyon aletleri gibi yiiksek teknolojili tiriinler de tibbi cihaz
olarak kabul edilmektedir.

Ureticisi tarafindan tibbi amagli kullanimi 6ngdoriilerek saglik beyani niteligi
tasiyan ifade/ifadeler esliginde piyasaya arz edilen ve etkisini Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde agiklanan tibbi cihaz tanimindaki etki mekanizmasi dogrultusunda
gosteren her tiirlii alet, arag, techizat, yazilim, aksesuar ve diger malzemeler tibbi cihaz
mevzuati kapsaminda degerlendirilmektedirler.

Yanu sira bir iiriiniin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina ve
hangi spesifikasyonlara sahip olduguna, ilgili yonetmeliklerde yer alan tibbi cihaz
tanimi dogrultusunda {iriiniin beyan edilen kullanim amacinin etki mekanizmasini
aciklayici bilimsel veriler ile klinik degerlendirme raporunun ve bu rapora esas klinik
verilerin ayrintili olarak incelenmesi ile karar verilebilmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginde tibbi cihazlar; “Insanda kullamldiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan tizerinde;

1)Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2)Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

magduriyetin giderilmesi ya da

3)Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska

bir sey konulmast veyahut,



4)Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalat¢isi tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amagh kullaniimak
tizere imal edilmig ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli
olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeler” olarak tanimlanmaktadir (T.C. Saglik Bakanligi, 2011: 3-4).

TS EN ISO 13485 Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetim Sistemleri — Diizenleyici
Amaglar Icin Gereklilikler standardinda tibbi cihaz; “tek basina veya birlikte
kullanilacak sekilde, iiretici tarafindan insanlar iizerinde;

- hastaligin teshisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,
- yaralanma veya sakatligin teshisi, izlenmesi, tedavisi, etkisinin hafifletilmesi
veya magduriyetin giderilmesi,
- anatominin veya fizyolojik bir siirecin arastirilmasi, degistirilmesi,
modifikasyonu veya desteklenmesi,
- yasamin desteklenmesi ve siirdiiriilmesi,
- gebelik kontrolii,
- tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu,
- insan viicudundan almman 6rnekler lizerinde doku incelemesi yoluyla bilgi
saglanmasi
konularindaki belirli tibbi amag/amaclar i¢in Oongoriilen; insan viicudu iginde veya
tizerindeki amaglanan etkisini farmakolojik, immiinolojik veya metabolik yollarla
gerceklestirmeyen, ancak fonksiyonunu yerine getirirken bu yollarca desteklenebilen
her tiirlii aygit, aparat, alet, makina, cihaz, techizat, implant, viicut dis1 reaktifi,
yazilim, malzeme veya diger benzer veya ilgili kalemler” olarak tanimlanmistir (TSE,
2016: 42).

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’nin tibbi cihaz alaninda diizenleyici ve
denetleyici yetkili otorite olan Amerikan Gida ve ilag Dairesi (FDA) nin tibbi cihaz

tanimi ise soyledir:

“Resmi Ulusal Formiiler veya Birlesik Devletler Farmakopesinde veya
bunlarin herhangi bir ekinde tamimlanan; bir enstriiman, aparat, alet, makina,
mekanizma, implant, in vitro reaktif veya diger benzer veya bir bilesen parcasi veya

aksesuar igeren ilgili cisimler,



Insanlarda veya diger hayvanlarda hastalik veya diger durumlarin teshisinde
veya hastaligin iyilestirilmesinde, hafifletilmesinde, tedavisinde veya énlenmesinde

kullanilmas: amacglanan,

Insan ya da diger hayvanlarin viicut yapisini veya herhangi bir islevini
etkilemeyi amaglayan, insan ya da diger hayvanlarin viicudunda birincil etki
mekanizmasina kimyasal etki yoluyla ulasmayan ve birincil kullanim amaglarinin
herhangi birinin basarili olmasi i¢in metabolize edilmesine bagl olmayan

cthazlardir.”

1.1.2. Tibbi Cihazlarin isimlendirilmesi

Tibbi cihazlarin isimlendirilmesi, var oldugu diisiiniilen yaklasik 20.000’den
fazla tibbi cihaz tiirinlin jenerik olarak tanimlamak ic¢in kullanilan kodlama ve
adlandirma sistemidir. Farkli iilkelerde kullanilmakta olan ¢esitli terminolojiler tibbi
cihazlarin temini, tedariki, ticareti, takibi ve bilgi alisverisi de dahil olmak iizere pek
¢ok asamay1 zorlagtirmaktadir.

Diinya Saghk Orgiiti (DSO) 29 Mayis 2019 tarihli tibbi cihazlar
isimlendirilmesinin standardizasyonu ile ilgili Yonetim Kurulu EB145/3 numarali
raporunda iiye devletlerin uluslararasi siniflandirma, isimlendirme ve kodlama
sisteminin gelistirilmesi gerektigini vurgulanmstir (DSO, 2019: 2).

Tibbi cihazlarin isimlendirilmesinde ortak bir dil kullanilmasi diinya ¢apinda
tim saglik sistemlerinde kayit ve raporlama asamasinda kolaylik getirecektir. Bu
sistem; yetkili otoriteler ve sektdr paydaslari arasinda veri akisini, tibbi cihazlarin
erigilebilirliginin o6l¢iilmesini, hasta giivenligini ve sunulan saglik hizmetinin
degerlendirilebilmesini ve saglik hizmeti kalitesinin gelistirilmesini saglayacaktir.

DSO 23 Ocak 2021°’de EB148/13 numarali raporda tibbi cihazlarm
isimlendirilmesi igin yeni bir sistem gelistirilmeyecegini agiklamistir. Fakat DSO ve
AB; Onerileri goz Oniinde bulundurarak ortak bir paydada bulusmak adina Avrupa
Tibbi Cihaz Isimlendirmesi ile uyumlu hale getirilmesinin dnerilecegi bildirilmistir.
(DSO, 2021: 3). Kod tanimlamalar1 ve farkli dillerde tanimlamalarin ardindan ICD-11

ortak platforma gegis Ongoriilmektedir.



Halihazirda en ¢ok kullanilmakta olan isimlendirme sistemlerinin basinda
Kiiresel T1bbi Cihaz Isimlendirmesi (GMDN/Global Medical Device Nomenclature),
Evrensel Tibbi Cihazlar Terminolojisi (UMDNS/Universal Medical Devices
Nomenclature System) ve Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi (EMDN/European
Medical Device Nomenclature) gelmektedir.

GMDN kodlart, GMDN Ajansi tarafindan yayimlanmakta ve giincellenmekte
olup tibbi cihazlar1 tanimlamak iizere kullanilan en yaygin jenerik isimlendirme
sistemlerinden biridir.

GMDN Ajansi caligmalarina 1991 yilinda Avrupa Standartlar1 Kuruluslar
tarafindan baglanmis olup faaliyetlerine su anda 70’in {izerinde ulusal diizenleyici
kurum tarafindan destek verilmektedir. Bes haneli bir GMDN kodu belirli bir cihaz
grubunu ifade etmektedir ve imalatgilar, yetkili saglik otoriteleri ve saglik kuruluslar
arasinda ortak dilde bilgi alis verisi saglamaktadir.

UMDNS ABD’de faaliyet gostermekte olan Acil Bakim Arastirma Enstitiisii
(ECRI) tarafindan gelistirilmistir. UMDNS tercih ve giris terimlerinden olusan
hiyerarsik bir terminolojidir. Onaylanmis kodlar kamuya aciktir. Ancak 15 Ekim
2019'dan itibaren ECRI, UMDNS erigsiminin artik ticretli abonelige tabi olacagini

duyurmustur.

1.1.3. Tibbi Cihazlarin Siiflandirilmasi

Tibbi cihazlar genis iirlin yelpazesi ve diinya ilizerinde uygulanmakta olan
mevzuat farkliliklar1  sebebiyle ¢esitli  sekillerde  simiflandirilmaktadirlar.
Siiflandirma sistemlerinin temelinde iriinlerin kullanim yeri, kullanim siiresi,
kullanim amaci, endikasyonu, bilesenleri ve tasidig: riskler yer almaktadir.

AB tibbi cihaz mevzuatina gore cihazlar kullanim yeri, kullanim amacit ve
kullanim siiresi geregi sahip oldugu riskler goz oniine alinarak sinif I diger, sinif Is,
sinif Im, sinif Ila, smif ITb ve sinif 11T olarak siniflandirilmaktadir. Uriiniin risk smifi
yiikseldikce sahip oldugu riskte yiikselmektedir.

Uriinler kullanim siiresine gore; 60 dakikadan az bir siire i¢in devamli

kullanim1 amaglandiysa gegici, 60 dakika ile 30 giin arasinda bir siire i¢in devamli



kullanim1 amaglandiysa kisa siireli, 30 giinden fazla bir siire i¢in devamli kullanimi
amaclandiysa uzun stireli olarak siniflandirilmaktadir.

Tamami veya bir kismi viicut agikligindan veya viicut yiizeyinden gegerek
viicut i¢ine penetre olan cihazlar invaziv cihaz; viicut agikliklarinin mukoz
membranlarindan, viicut ylizeyinden ve viicut agikliginin haricinde herhangi bir yolla
penetrasyon olusturan cihazlar ise cerrahi invaziv cihaz olarak siniflandirilmaktadir.

ABD tibbi cihaz mevzuatinda ise cihazin kullanim amaci, endikasyonu ve hasta
ile kullanici i¢in sahip oldugu riskler géz oniinde bulundurularak bir smiflandirma
yapilmaktadir. Uriinler Sinif I, Sinif II ve Simf III olarak siniflandirilmakta ve iiriin
siifi yiikseldik¢e sahip oldugu risk de artmaktadir. Ayrica FDA tarafindan yaklagik
1.700 farkli jenerik cihaz tiirli sitniflandirilmis ve bu tiirler 16 tibbi uzmanlik alaninda

gruplandirilmistir.

1.2. DUNYA’DA TIBBIi CiHAZ SEKTORU

Tibbi cihaz endiistrisi, karmasik ve ¢ok bilesenli yapist, iirlin tasarimu, {iretimi,
pazar Oncesi kayit sistemleri, piyasaya arz sonrasi izleme zorunluluklar1 ve sert yasal
diizenlemelere ragmen hizla biiyiimeye ve gelismeye devam etmektedir. Diinya
niifusundaki artis, teknolojik gelismeler, saglik hizmet harcamalarindaki artis, kronik
rahatsizliklar ve salgin hastaliklar sektoriin biiyiimesine katki saglamaktadir.

Kiiresel tibbi cihaz sektorli, diinyanin en biiyiik ireticilerinin faaliyet
gostermekte oldugu ve pazarin ligte birinden fazlasimi ele gecirmis olan ABD

tarafindan yonetilmektedir.

Tablo 1: Diinya T1ibbi Cihaz Pazari ( Milyon ABD Dolar1)

Sira Ulke 2015 2016 2017 2018 2019 2020

1 ABD 140.144 | 147.722 | 155.884 | 164.627 | 173.347 | 182.304
2 Almanya | 22.668 23.352 25.442 28.054 30.772 32.400
3 Japonya 26.013 26.939 27.524 28.568 29.626 30.680
4 Cin 17.774 18.787 20.521 22.485 24.604 26.973
5 Fransa 12.567 12.839 13.792 15.073 16.464 17.233
6 Ingiltere 10.864 12.108 12.668 13.339 14.538 15.417




7 Italya 8.281 8.299 8.849 9.625 10.462 10.842
8 Kanada 6.157 6.557 7.119 7.802 8.191 8.600
9 G.Kore 5.504 5.820 6.193 6.592 7.023 7.476
10 Brezilya 4.591 4.726 5.008 5.578 6.235 6.784
11 Meksika 3.919 4.257 4.650 5.015 5.465 5.883
12 Ispanya 4.552 4.469 4.674 4.944 5.591 5.774
13 Rusya 4.369 4.498 4.719 4.991 5.139 5.396
14 Hindistan | 3.500 3.762 4.077 4.415 4.774 5.196
15 Hollanda | 3.374 3.436 3.724 4.102 4.493 4.720
16 Avustralya | 4.181 4.050 4.108 4.312 4.460 4.612
17 Tiirkiye 2.295 2.242 2.308 2.413 2.521 2.632

Kaynak: TC Kalkinma Bakanligi, 2018: 144

Medtronic'in 2024 yilinda yaklagik 39 milyar dolarlik satigla tibbi cihaz
gelirleri agisindan bir kez daha en biiyiik sirket olmasi ve 2017'deki en biiyiik dort
sirketin 2024'te de konumlarin1 korumasi beklenmektedir (Medtech, 2018: 6)

Diinya capinda tibbi cihaz satiglarinin 2024'e kadar 595 milyar dolara ulagsmasi
tahmin edilmektedir. 2017 ve 2024 yillar1 arasinda noroloji en hizli biiyiiyen tibbi
cthaz alan1 olarak %9,1'lik bir CAGR biiylimesi ile 15.8 milyar dolara ulagmasi; tan
goriintliileme ve ortopedik {iriinlerin ise en yavag biiyiiyen iiriin grubu olarak %3,7
biiylimesi 6ngoriilmektedir (Medtech, 2018: 6).

Siemens Healthineers, General Electric ve Philips’in hakim oldugu
goriintiileme cihazlarinin satiglarimin 2024'te 51 milyar dolara ulasacagi tahmin

edilmektedir (Medtech, 2018: 21).

1.2.1. ABD Tibbi Cihaz Sektori

ABD’nin de dahil oldugu diinya ¢apindaki tibbi cihaz sektdriiniin kapsami ve
ekonomik etkisi oldukc¢a biiyliktiir. ABD’de yaklasik 12.000 farkli iiretici tarafindan
370.000 kisi istthdam edilmekte ve 92.000 ila 45.000 arasinda farkli tibbi cihaz

tiretilmektedir (Gad, 2019: 1).



Sekil 1: Diinya T1bbi Cihaz Pazar Dagilimi
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Kaynak: Espicom, 2015: 34

ABD'de tibbi cihaz tireticilerinin pazar biiytikliigi 2020 yilinda 176,7 milyar
dolar olarak belirlenmistir (Darrow ve digerleri, 2021: 420). Ulke popiilasyonu,
teknolojik gelismeler, yeni iirlin lansmanlari, yeni nesil goriintiileme cihazlarinin
gelistirilmesi, Ureticiler arasindaki igbirliklerinin sayisindaki artis nedeniyle 2028'e
kadar diinya pazarindaki hakimiyetini siirdiirmesi beklenmektedir (Grand View
Research, 2020: 11).

Sekil 2: ABD Tibbi Cihaz Pazari

%0'S
HOv0

- 50.0 100.0 150.0 200.0 250.0 300.0

Kaynak: Grand View Research, 2020: 12



ABD tibbi cihaz iireticileri pazari, tanisal goriintiileme, sarf malzemeleri, hasta
yardimcilary, ortopedik ve digerleri olarak bdoliimlere ayrilmigtir. Teshis ve
goriintiileme cihazlari, dogru teshis yontemlerine olan talebin artmasi nedeniyle

2020'de en biiyiik pazar payini elde etmistir (Grand View Research, 2020: 23).

1.2.2. Avrupa Tibbi Cihaz Sektorii

Avrupa tibbi teknoloji endiistrisinde 730.000 kisi isttihdam edilmekte iken,
istihdam edilen en yiliksek mutlak kisiye sahip lilke Almanya’dir. Bu yiiksek istihdam
sayis1 tibbi teknoloji endiistrisinin Avrupa ekonomisinde énemli bir rolii oldugunu
gostermektedir.

Diinyanin en biiylik tibbi teknoloji endiistrisi olan ABD’de iiretilen tibbi
cihazlar igin en biiyiik ihracat pazari AB’dir.

Avrupa'da 32.000’den fazla tibbi teknoloji sirketi vardir. Bunlarin biiytlik
cogunlugu sirastyla Almanya, Italya, Ingiltere, Fransa, Isvicre ve Ispanya'da faaliyet
gostermektedir. Yaklasik 100 milyar € oldugu tahmin edilen Avrupa tibbi teknoloji
pazari, ABD’den sonra sahip oldugu %30’luk pay ile diinyanin ikinci en biiyiik
pazardir (Medtech Europe, 2014: 25).

1.2.3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii

Tiirkiye tibbi cihaz sektoriiniin yaklasik %85°lik kisminin ithal iriinlerden
olustugu bilinmektedir. Tabloda 2011-2020 yillar1 ait Tiirkiye tibbi cihaz Pazar
biiyiikliigi verileri yer almaktadir. Sarf malzemeler, tanisal goriintiileme cihazlar ve
ortez&protez iriinleri ise pazarda en yogunlukla ihtiya¢c duyulan iirin gruplar

arasinda yer almaktadir.

Tablo 2: Kategoriye Gore Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar1 (Milyon Dolar), 2015-2021

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Sarf Malzemeler 523,1 552,0 4852 491.6 4934 494 5 4954
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Tanisal

Goriintiileme 4484 | 408,8 | 3499 | 344,1 | 3353 332 330,2
Dis Hekimligi

Ekipmanlari 191 191 168,7 | 1725 | 173,99 | 1748 176,6
Ortopedi&Protez

Malzemesi 3285 | 3333 | 2924 | 292,4 | 288,9 | 2857 285,9
Hastaya

Yardimci

Malzemeler 198,8 203,2 176,2 175,3 172,7 170,9 172,2
Diger

Ekipmanlar 634,9 | 638,1 558 558,7 | 557,1 | 5539 555,3
Toplam 2.324,7 | 2.326,5 | 2.030,4 | 2.034,7 | 2.021,4 | 2.011,9 | 2.015,6

Kaynak: TC Kalkinma Bakanligi, 2018: 122

Ithal iiriin agirhikli sektorde yerli iiriinler genellikle diisiik ve orta seviye
teknolojik altyap: ve iiretim bandina ihtiya¢c duymaktadir. Uriin gruplar1 gdz oniine
aliarak 2014 y1l1 verilerine bakildiginda ihracat yaklasik 400 milyon dolar iken ithalat
yaklasik 2.2 milyar dolar seviyelerindedir.

Yerli iiretimi destekleyerek kiiresel pazardaki rekabet giiclimiizii artirmak
amactyla On Birinci Kalkinma Planinda 6ncelikli desteklenmesi planlanan sektorler

arasinda tibbi cihaz sektorii de yer almaktadir (TC Kalkinma Bakanligi, 2018: 90).
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Sekil 3: Tiirkiye 2014 yili Tibbi Cihaz Ithalat ve Ihracat Verileri (Milyon Dolar)
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Kaynak: TC Saglik Bakanligi, 2017: 32

Tibbi cihaz sektoriiniin 6nlimiizdeki yillarda Pazar biiyiikliigiine bakildiginda
pazarin biiylimekte oldugu goriilmektedir. Ancak biiylimenin asil sebebi dolar
kurundaki yiikselisten kaynaklanmaktadir. 2022-2026 yillar1 arasinda dolar bazinda
pazarda kayda deger bir degisim beklenmemektedir.

Sekil 4: Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii Tahminleri (Milyar)
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Kaynak: TUMDEF ve SEIS, 2021: 35
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1.2.4. Japonya Tibbi Cihaz Sektorii

Ulke bazinda bakildiginda ABD’nin ardindan en biiyiik tibbi cihaz pazarina
sahip {ilke Japonya’dir. Espicom 2015 verilerine gore Japonya pazarda %8’lik paya
sahiptir.

Japonya'daki tibbi cihaz endiistrisi, biiyliyen bir endiistri olarak kabul
edilmekte ve hiikiimet tarafindan da biiyiimesi c¢esitli adimlar atilarak
desteklenmektedir. Niifusun yaslanmasi ve tibbi cihaz sektoriindeki teknolojik
gelismeler sebebiyle Japonya tibbi cihaz pazari biiylimeye devam etmektedir. (Fukuda,
2019:2) Mevzuat yiikiimliiliikleri, karmagik kayit siireci ve konumu sebebiyle tibbi
cihaz iireticileri i¢in en zor pazarlardan biri olarak kabul edilmesine ragmen sektoriin

%61°1 ithal irinlerden olugmaktadir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2018: 111).

1.2.5. Cin Tibbi Cihaz Sektorii

Cin, tibbi cihaz alaninda diinyanin en hizli biiyiiyen pazarlarindan biridir ve
diinyanin 6nde gelen firmalar1 i¢in 6nemli firsatlar sunmaktadir.

2009'dan once Cin tibbi cihaz sektoriinde g¢ogunlukla diisiik katma degerli
iriinler yer almakta idi. Bu durum iilkenin ¢ektigi yabanci yatirimlarn tiirtine ve Cin'in
tibbi sektoriiniin goreceli olarak geriden gelmesine neden olmustur. Ancak 2010
yilindan sonra tibbi cihaz ihracati ar-ge caligmalarina, satis ve satis sonrasi hizmetleri
iceren yiiksek katma degerli faaliyetlere ve yiiksek teknoloji kategorilerine
doniigsmiistiir.

Kiiresel tibbi cihaz tiretimi 2017 yilinda diinyanin en biiytlik 15 {ireticisinden
9'una sahip olan ve kiiresel pazar paymin yaklagik dortte birini temsil eden ABD
merkezli firmalar tarafindan yonetilmekte iken 6zellikle Cin’in de igerisinde oldugu
Asya-Pasifik bolgesinde biiyliyen saglik hizmet pazarlari, OEM firmalardan artan
diizeyde yatirim ¢ekmistir. Amerika merkezli 6nde gelen tibbi cihaz iireticileri Cin’de
yatirim yapmugtir.

2014 yilinda yerel inovasyonu desteklemeyi amaglayan bir devlet politikasi
baglatilmis, 6zellikle Pekin, Sanghay, Guangdong, Jiangsu ve Zheijiang'da faaliyet

gosteren firmalar giiclii ulasim aglari, nakliye limanlaria yakin olmasi ve iilkenin en
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yiiksek kaliteli hastanelerinin yogunlukta oldugu bolgeler olmasi sebebiyle devlet
tarafindan desteklenmistir. Cin’in global tibbi cihaz zincirinde edindigi konum,
iilkenin diisiik teknolojili tibbi cihazlardan yiiksek teknolojili tibbi cihaz {iretimine

yonelmesinin 6niinii agmis ve ihracatta bu dogrultuda degisim gostermistir.

1.2.6. Hindistan Tibbi Cihaz Sektorii

% 70’1 ithal triinlerden olusan Hindistan tibbi cihaz sektoriiniin 2021 yilinda
5,2 milyar dolar degerinde iken 2025 yilina kadar 50 milyar dolara ulagmasi
beklenmektedir (Manu ve Anand, 2022: 4).

Hindistan tibbi cihaz sektoriinlin kiiresel pazarda hacmi kiiciik olmasina
ragmen; Asya'da Japonya, Cin ve Gliney Kore'den sonra 4. en biiylik tibbi cihaz pazari
konumundadir. Tibbi cihaz endiistrisinin %53"linii tibbi cihaz ekipmanlar ile cerrahi

ve cerrahi olmayan el aletleri olusturmaktadir (Siddiqui ve Singh, 2020: 590).

1.3. TIBBI CIHAZLARDA YASAL DUZENLEMELER

1.3.1. ABD Tibbi Cihaz Mevzuati

ABD’nde FDA gida, ilag, tibbi cihaz, biyolojik, kozmetik ve radyasyon yayan
tirtin gruplari mevzuatlarmi diizenlemektedir. Cihazlar ve Radyolojik Saglik Merkezi
(CDHR/Center for Devices and Radiological Health) tibbi cihazlari iireten, yeniden
paketleyen, yeniden etiketleyen ve/veya ithal eden firmalarin diizenlenmesinden
sorumludur. T1bbi cihaz diizenlemeleri ise ilk olarak 1938'de yiiriirliige giren ve zaman
icerisinde diizenli olarak giincellenen Federal Gida, Ila¢ ve Kozmetik Yasasi'na
(FDCA) dayanmaktadir.

FDA, yaklasik 1.700 farkli jenerik cihaz tiirli i¢in simiflandirmalar olusturmus
ve bunlar1 paneller olarak adlandirilan 16 tibbi uzmanlik alanina ayirmistir. Her cihaz
bir panele (Ortopedik, Radyoloji vb.) atanir ve bu panel, cihaz i¢in gegerli olan sinifi,
0zel kontrolleri ve muafiyetleri belirler.

Tibbi cihazlar risk seviyelerine bagli olarak smif I, II ve III olmak {tizere {i¢

farkl sinifa ayrilmigtir.
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Sinif I cihazlar genellikle tasarim ve liretim agisindan basit {iriinler olup,
kullanictya minimum zarar verme potansiyeline ve gilivenli kullanim ge¢misine
sahiptir. Bu sebeple kullanicilar i¢in yiiksek risk olusturmazlar. Genel kontrole
tabidirler ve 21 CFR Boliim 820'de belirtilen diizenlemeler ile 21 CFR Boliim 821
Kalite Sistem Diizenlemelerine (QSR) uygun olmalidirlar. Smif I iirtinlerin ¢ogu 510
(k) olarak da bilinen Pazar Oncesi Bildirimi ve Pazar Oncesi Onay gerekliliklerinden
muaftir.

Genellikle daha karmasik tasarimlara sahip Sinif II cihazlar orta risklidir, ancak
kullanildiklarinda ciddi yaralanma veya 6liim riski olusturmalar1 olast degildir. Genel
kontroller, “6zel kontroller” gerektiren Sinif II cihazlar diizenlemek igin yetersiz
kabul edilir. Sinif II cihazlarin, dnceden yasal olarak onaylanan bir cihazla es deger
olup olmadiginin belirlenebilmesi i¢in 510 (k) siirecini gegmeleri gereklidir.

Smuif III cihazlar genellikle hasta i¢in makul olmayan bir hastalik veya
yaralanma riskine sahiptirler. Genel Kontroller ve Ozel Kontroller Sinif III cihazlarin
piyasaya arzi igin gerekli gilivenlik ve etkinlik i¢in yeterli degildir. Sif III tibbi
cihazin pazarlamasina izin verilmesi i¢in Pazar Oncesi Onay (PMA) gerekmektedir.

FDA veri tabaninda 6nceden onayli bir esdegeri olmayan tamamen yeni tibbi
cthazlar, risk bazli bir degerlendirme yapilmaksizin Sinif III olarak kabul edilirler.
Ancak yiiksek riskli olmayan cihazlar ireticisinin “de novo” slireci bagvurusu
sonucunda FDA tarafindan tiriiniin Siif I ya da Sinif I olduguna karar verilirse yeni
tiriin kodu ve diizenleme numarasi yayimlanir. Eger bagvuru kabul edilmez ise iiriin

Sif [T olarak degerlendirilmis olacaktir.

1.3.1.1.Kalite Sistemi Yonetmeligi

Kalite Sistemi Yonetmeligi, bir kalite yOnetim sisteminin kurulmasi ve
stirdiiriilmesini, tiriinlerin gecerli gereksinimleri ve spesifikasyonlar1 tutarl bir sekilde
karsilamasini saglamaktadir. 21 CFR 820 boliimiinde ele alinan Kalite Sistemi
Yonetmeligi; steril olarak tedarik edilmeyen birka¢ Smif I cihaz diginda, tibbi
cihazlarin gereksinimleri karsiladigindan emin olmak igin iireticilerin Iyi Uretim

Uygulamalar1 (GMP) uygulamalarin1 gerekli kilar.
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Kalite Sistemi Yonetmeligi, mevcut GMP diizenlemesinin temelini benimser.
Yonetmelik c¢ok farkli cihaz tiiriine uygulanmasi gerektiginden diizenleme bir
iireticinin nasil Uretmesi gerektigini ayrintili bir sekilde agiklamaz. Bunun yerine,
ireticilerin kendi prosediirlerini gelistirmesini ve izlemesini gerekli kilar ve belirli bir
cihaz i¢in mevcut en son iiretim kosullarina gore doldurmasini sart kosarak tireticiler
icin bir gerceve olusturur.

Kalite yonetim sistemi gerekliliklerini tibbi cihaz iireticileri i¢in uluslararasi
alanda kabul gormiis ISO 13485 standardi ile uyumlu hale getirmek i¢in halka agik bir
danigsma komite ¢alismalarina devam etmektedir. Bu uyum g¢alismalar1 sonucunda;
FDA tarafindan diizenlenen cihazlar i¢in kalite yonetim sistemi gereklilikleri ile diger
ulusal otoriteler tarafindan uygulanmakta olan gereksinimleri uyumlu hale

getirilecektir.

1.3.1.2. Pazar Oncesi Bildirimi 510(k)

510(k) olarak da bilinen Piyasa Oncesi Bildirimi, iiriinlerini ABD'de
pazarlamay1 planlayan {ireticilerin baglica pazar oncesi gonderimleridir. 510(k);
piyasaya arz edilecek olan cihazin, daha 6nce yasal olarak piyasada bulunan cihaz ya
da cihazlar ile biiyiik oranda esdeger oldugunu gostermek icin FDA'ya yapilan bir 6n
pazarlama sunumudur. 90 giin igerisinde cihazin esdeger oldugu bildirildikten sonra
ABD pazarina iiriin sunulabilir. Esdeger oldugu bildirilen cihaz piyasada olan cihaz
ile ayn1 kullanim amaci ve teknik 6zelliklere sahiptir. FDA 510(k) incelemesinde
tiretim hatt1 denetimi yapmamaktadir. Ancak 510(k) 1zni verildikten sonra tiretici FDA

Kalite Sistemi (21 CFR 820) denetimlerine hazirlikli olmalhidir.

1.3.1.3. Pazar Oncesi Onay (PMA)

PMA, tibbi cihazlar i¢in en kati diizenleyici kategori olan Simif III tibbi
cihazlarin giivenligini ve etkinligini degerlendirmek i¢in FDA'nin bilimsel ve
diizenleyici inceleme siirecidir. Pazar oncesi onay1 Federal Diizenlemeler Yasasinin
(CFR) 814. Béliim, Tibbi Cihazlarin Pazar Oncesi Onay1 Baslik 21'de yer almaktadur.

FDA, sahip olduklar risk seviyesi nedeniyle Simf III cihazlarin giivenligini ve
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etkinligini saglamak i¢in genel ve 6zel kontrollerin tek basina yetersiz oldugunu
belirlemistir. PMA ile cihazin amaglanan kullanimlar i¢in giivenli ve etkili olmasini
saglamak amaciyla yeterli bilimsel kanita sahip oldugunun kanitlanmasi

hedeflenmistir.

1.3.2. AB Tibbi Cihaz Mevzuat1

AB iiyesi devletlerin tibbi cihaz mevzuati konusunda 1990’Ih yillara kadar
kendi diizenlemeleri mevcuttu. Bu bireysel diizenlemeler tibbi cihaz pazarini karmagik
bir hale getirmekte idi. Diizenli bir pazar olusturmak ve AB iiyesi iilkeler arasinda
serbest ticareti desteklemek amaciyla AB Konseyi Yeni Yaklasim Direktiflerini
uygulamaya baglanmistir. Boylelikle 1993 yilinda kabul edilen Tibbi Cihaz
Direktifleri ile Avrupa Birligi iilkelerinde ayni tibbi cihaz mevzuati uygulanarak agik
bir pazar olugturulmustur.

CE isareti, AB sinirlar1 igerisinde serbest dolasimda olan tiim tibbi cihazlar i¢in
yasal bir zorunluluktur. Uriin iizerine ilistirilen CE isareti, iiriiniin ilgili AB
Direktiflerine uygun oldugunu ifade eder. Simif I diger (6l¢iim fonksiyonu olmayan
veya non-steril) cihazlara CE isaretinin yazilabilmesi i¢in sadece uygunluk beyani
diizenlenmesi yeterlidir. Bu cihazlarin uygunluk degerlendirme islemleri i¢in herhangi
bir onaylanmis kurulus gézetimine gerek yoktur. Diger taraftan Sinif I, Siif Ila, Sinif
ITb ve Sinif III cihazlar i¢in uygunluk degerlendirme yoluna karar verilir ve iireticisi
tarafindan iiriiniin teknik dokiimantasyonu ile birlikte EC sertifikas1 alinabilmesi i¢in
onaylanmis kurulusa bagvurulur. Onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesinin
ardindan iiriin belgelendirilir ve iizerine CE isareti ile birlikte onaylanmis kurulugun
dort haneli kimlik numaras: ilistirilir. Uriin {izerinde yer alan CE uygunluk isareti;
treticinin 1lgili teknik diizenlemeden kaynaklanan biitiin yiikiimliliiklerini yerine
getirdigini gostermektedir. CE isareti tagiyan tibbi cihazlar AB pazari igerisinde
serbest dolagima tabidir.

Onaylanmis kurulug, tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmesinden &nce
uygunlugunu degerlendirmek iizere AB Uye Devletleri yetkili otoriteleri tarafindan
atanan bir kurulustur. Bu kuruluslar tibbi cihaz mevzuatinda belirtilen uygunluk

degerlendirme islemleri ile ilgili denetimleri yapmaya yetkilidir. AB Komisyonu
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NANDO sisteminde tibbi cihaz mevzuati basta olmak iizere yetkilendirilmis giincel
onaylanmis kuruluslarin listesi yayinlanmaktadir.

Avrupa’da tibbi cihaz piyasaya arzi i¢in gerekli adimlar;

e Cihaz i¢in gegerli olan yonetmeligin belirlenmesi,

e Siiflandirma kuralinin belirlenmesi,

e Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin se¢imi,

e Avrupa'da yerlesik bir yetkili temsilci belirlenmesi,

e Onaylanmis Kurulus tarafindan KYS ve Teknik Dokiimanlarin
Denetimi,

e Cihaz kayitlart,

e Tibbi Cihaz yonetmeliklerine uygunlugunu belirten Uygunluk
Beyaninin hazirlanmasi,

e Uriine CE isareti ilistirme,

e Piyasaya arz.

1.3.3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Mevzuati

Tirkiye ve AB arasinda 1963 yilinda imzalanan Ankara Anlagmasi ile
kurulacak bir Glimriik Birligi vasitasiyla Tiirkiye’nin AB Ortak Pazarina kademeli
olarak girigi ongoriilmiistlir. 22 Aralik 1995 tarihli ve 1/95 sayili Ortaklik Konseyi
Karar ile Tiirkiye ve AB arasinda giimriik birliginin kurulmasini kapsayan Giimriik
Birligi Karar1 kabul edilmis olup buna gére Tiirkiye, AB sanayi mallarina uygulanan
giimriik vergilerini kaldirmistir.

Konseyin 2/97 ve 1/2006 Sayili AB-Tiirkiye Giimriik Birligi Ortak Komitesi
Kararlari ile Avrupa Birligi miiktesebati kabul edilmis ve Tiirkiye tibbi cihazlarla ilgili
tic ana direktifin hiikiimlerinin ytiirtirliige koymustur.

Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz
Direktifi (Medical Device Directive/MDD 93/42/EEC); Tibbi Cihaz Yonetmeligi
olarak 13.03.2002 tarihli ve 24694 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanarak
yayimlandiktan bir buguk yil sonra yliriirliige girmistir.

Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli
90/385/EEC sayil1 Aktif implante Edilebilir T1ibbi Cihaz Direktifi (Active Implantable
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Medical Device Directive/AIMDD 90/42/EE); Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi olarak 12.03.2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanarak 12.09.2003 tarihinden itibaren yiiriirliige girmistir.

In vitro tibbi tani cihazlar ile ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili In
vitro Diagnostik Tibbi Cihaz Direktifi (In vitro Diagnostic Medical Device
Directive/IVDMDD 98/79/EC); Viicut Digsinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi olarak 14.10.2003 tarihli ve 25259 sayil1 Resmi Gazete’ de yayimlanarak
14.04.2005 tarihinden itibaren yiiriirliige girmistir.

Boylelikle Avrupa Birligi tarafindan uygulanmakta olan tibbi cihazlar, aktif
implante edilebilir tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tan1 cihazlarina iliskin li¢ direktif
uyumlastirilarak ulusal tibbi cihaz mevzuatina aktarilmistir. AB tarafindan yapilan
giincellemeler ayni sekilde uyumlastirilarak mevcut yonetmelikler revize edilmeye
devam edilmektedir.

Avrupa Birliginin tibbi cihaz mevzuatindaki giincellemelerinden once
yurtirliikkte olan son yonetmelikler ise 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Tibbi Cihaz YOnetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09.01.2007 tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete’ de yayimlanarak yiiriirliige giren Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro)
Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi idi.

4 nolu Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508. maddesi uyarinca, tibbi cihaz
iriinlerinin ruhsatlandirilmasi, iiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya
arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmast ve kullanimlart ile ilgili kural ve
standartlarin belirlemesi, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri
ile gercek Kkisilere izin verilmesi, ruhsatlandirilmasi, denetlenmesi, laboratuvar
analizlerinin yapilmasi veya yaptirilmasi ve gerektiginde idari yaptirim
uygulanmasindan sorumlu yetkili otorite olarak Saglik Bakanligina bagh Tiirkiye Ilag

ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur.

1.3.4. Japonya Tibbi Cihaz Mevzuati

Japonya tibbi cihaz mevzuatindan Saglik, Calisma ve Sosyal Refah Bakanligi

catisi altinda faaliyet gdstermekte olan ilag Ve Tibbi Cihazlar Ajans1 (Pharmaceuticals
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And Medical Devices Agengy/PMDA) tarafindan diizenlenmektedir. T1bbi cihazlarin
pazarlama izin bagvurulari, pazarlama sonrasi giivenlik verileri ve olumsuz olay
izlemeleri PMDA tarafindan yiiriitiilmektedir.

Japonya'da tibbi cihazlar Smif I, Smif II, Simif III ve Smf IV olarak
smiflandirilmaktadir. Sinif I tibbi cihazlar, kullanicilart i¢in oldukga diisiik riskli genel
tibbi cihazlar olarak tanimlanir ve piyasaya arz oncesi herhangi bir onay gerekli
degildir. Ancak bildirim sonrasi pazara sunulabilmektedir. Diistik riskli Smif II tibbi
cihazlarin yetkili bir belgelendirme kurulusu tarafindan belgelendirilmeleri gereklidir.
Siif I ve Sinif IV tibbi cihazlar, hasta saglig1 agisindan orta ve yiiksek derecede risk
tasimaktadir ve 6zel olarak kontrol edilen tibbi cihazlardir.

Ayrica tibbi cihaz mevzuatinin yani1 sira bir kalite yOnetim sistemi
uygulanmaktadir. Temelde biiytlik dlctide ISO 13485 kurallarini benimseyen Japan

Kalite Yonetim Sistemi 169 sayili yonetmelik ile diizenlenmistir.

1.3.5. Hindistan Tibbi Cihaz Mevzuati

2005 yilina kadar Hindistan’da herhangi bir tibbi cihaz diizenlemesi mevcut
degildi. Saglik ve Aile Refah1 Bakanlig1 catist altinda Merkezi Ila¢ Standart Kontrol
Organizasyonu (CDSCO) tarafindan baslatilan ¢alismalar ile mevcut 1945 ilag ve
Kozmetik Yasasinda yapilan degisiklikler yoluyla tibbi cihazlarin pazar 6ncesi onay1
icin diizenlemeler yapilmustir. Tibbi cihazlarin ¢ogu Ilag ve Kozmetik Yasasi
kapsaminda hala ila¢ olarak kontrol edilmeye devam etse de Ocak 2018'de yiiriirliige
giren ve 2020°de gilincellenen IMDR (Indian Medical Device Rules) sayesinde
Hindistan tibbi cihaz sektoriinii destekleyici ve gelistirici adimlar atilmaya
baslanmistir (Manu ve Anand, 2022: 4; Lahiry ve digerleri, 2019: 133).

IMDR’a gore diistik riskli cihazlar Smif A, distik-orta riskli cihazlar Sinif B,
orta riskli cthazlar Sinif C ve yiiksek riskli cihazlar Simif D olarak 4 farkli kategoride
simiflandirilmaktadir. Risk belirleme asamasina cihazlarin invazivlik diizeyi ve
kullanim siireleri dikkate alinmaktadir. Diisiik riskli sinif A ve B cihazlarin onaylari
Devlet Ruhsatlandirma Otoritesi tarafindan yiriitiilmektedir. Yiiksek riskli cihazlar (C
ve D Sinifi) icin kararlar Hindistan Genel Ila¢ Denetcisi, Merkezi Lisanslama

tarafindan verilir.
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1.3.6. Giineydogu Asya Ulkeleri Birligi (ASEAN) Tibbi Cihaz Mevzuati

1967 yilinda Endonezya, Malezya, Filipinler, Singapur ve Tayland tarafindan
kurulan giiniimiizde on iiyeye sahip bir organizasyondur. Orgiitiin amaci, bolge
genelinde ekonomik biiylimeyi, sosyal ilerlemeyi ve kiiltiirel gelismeyi hizlandirmak
ve yani sira, ekonomik, sosyal, kiiltiirel, teknik, bilimsel ve idari alanlarda ortak ¢ikar
konularinda aktif igbirligini ve karsilikli yardimlagmayi tesvik etmektir.

Tibbi Cihaz Uriin Calisma Grubu (MDPWG), ASEAN i¢inde tibbi cihaz
mevzuat uyumlagtirmasindan sorumludur. ASEAN Tibbi Cihaz Direktifi (AMDD),
tibbi cihaz giivenligi ve performanst i¢in temel gereksinimleri tanimlar ve bir
siniflandirma sistemini diizenler. AMDD firlinlerin mevcut yasal diizenlemelere
uygunlugunun ispat1 i¢in standart uygulamalarim1 sart kosar (Schoener ve Hoxey,
2019: 210).

AMDD direktifine gore iirlinler diisiik riskten yiiksek riske dogru Sinif A, B, C
ve D olarak IMDRF modeline gore siniflandirilmislardir. AMDD, iireticilerin tibbi
cihazlar1 cihaz1 pazarladiklari her {iye iilke tarafindan degerlendirilmesini sart kosar.

Her ASEAN f{iye devleti, tibbi cihaz mevzuat1 alaninda diizenleyici otoriteye
sahiptir. Ortak bir direktif kapsaminda diizenlemeler yapilmis olsa da iireticiler, her
iiye devletin diizenleyici otoritesine kaydolmak zorundadir. Uye devletler, tibbi
cihazlarin ithalatini, iretimini, ihracatini, dagitimini, transferini, kullanimini ve
satigini o iiye devletin yargi yetkisi dahilinde kontrol etme yetkisine sahiptir (Schoener
ve Hoxey, 2019: 210).
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IKINCI BOLUM
YENI MEVZUAT IHTiYACI VE LITERATUR ARASTIRMALARI

2.1. YENi MEVZUAT iHTIiYACI

Hali hazirda yirirlikte ve uygulanmakta olan tibbi cihaz mevzuat
hiikiimlerinin uygulayicilar tarafindan farkli yorumlanmaya baslamasi sektorde
sorunlarin ortaya ¢ikmasina neden olmustur. Boylelikle mevcut yasal diizenlemelerin
zaylf yonlerinin ortaya ¢ikmasinin yani sira son kullanicilarin tibbi cihazlara olan
giiveni de sarsilmaya baglamistir.

Yani sira yliksek riskli iirlin gruplarinda yasanan olumsuz olaylar ve sonuglari
g6z onilinde bulunduruldugunda mevcut mevzuat ylikiimliiliiklerinin sikilastirilarak

hasta sagliginin ve giivenliginin arttirilmasina adimlar atilmasi gerekliligi dogmustur.

2.1.1. PIP Olay1

1991 yilinda Fransa’da kurulan Poly Implant Prosthése (PIP) firmasinin silikon
meme implant tirtinleri kisa siirede tiim diinyada kullanilmaya baslanmustir.

Mart 2010'da Ingiltere Yetkili Otoritesi Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme
Kurumu (MHRA/Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency), 2001
yilindan beri rapor edilmekte olan iiriinlerin kalitesiyle ilgili ciddi endiseler nedeniyle
Fransiz iiretici PIP'den meme implantlarinin derhal geri ¢ekilmesine yol agan bir uyari
yayilamistir (Berry ve Stanek, 2012: 698).

2010 yilinda Fransa Saglik Uriinleri Giivenligi Ajansi (French Agency for the
Safety of Health Products) PIP meme implantlarinin tibbi kullanima uygun
hammaddeden tiretilmesi gerekirken endiistriyel tip silikon kullanilmaya baglanmasi,
dolayistyla iirlinlerin biyouyumluluk testlerinden gecememesi sebebiyle piyasadan
geri cekildigini duyurmustur. Fransiz Hiikiimeti tarafindan PIP implantlari; tahris,
silikonomalar (silikon ile temasin neden oldugu nodillerle doku tahrigleri),
adenopatiler (sismis lenf diigiimleri) ve psikolojik sorunlarla iligkilendirildikleri i¢in,
PIP implant kullanicilarinin protezlerinin licretsiz ¢ikarilmasina ve degistirilmesine

karar verilmistir (Greco, 2015: 151). Diger taraftan AB sinirlari igerisindeki tiim
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yetkili otoriteler bilgilendirilmesine ragmen, Fransa gibi bazi otoriteler acil dnlem
alirken digerleri daha temkinli bir yaklagim izlemistir (Van Leeuwen, 2014: 342).

Yasal mevzuatin gereklilikleri dogrultusunda; PIP implantlarinm TUV
Rheinland onaylanmis kurulusu tarafindan uygunluk degerlendirme islemleri yapilip
bir EC sertifikasina sahip olmasina ragmen, insan sagligini tehlikeye atmayan
minimum riske sahip {rlinler olarak degerlendirilememislerdir. Bu noktada
sorumluluklar; piyasanin genel gozetim ve denetiminden sorumlu olmalar1 sebebiyle
yetkili otoritelere ve {iireticilerin denetlenmesi noktasinda ilk basamakta yer almalari
gerekeesiyle onaylanmis kuruluglara yiikklenmistir.

Skandalin ardindan AB komisyonu tibbi cihaz direktifi yeni giincellenmis
olmasina ragmen, tibbi cihazlara iliskin yeni bir regiilasyon diizenlenmesi konusunda
teklifte bulunmustur.

Yani sira tibbi cihaz yonetmeliginin AB iiyesi iilkelerde ulusal hukuk
kurallarina uygun hale getirilmesi gerekli idi. AB yonetmelikleri ulusal mevzuata
uyumlastirilirken AB {iyesi lilkeler arasinda farkli yorumlamalara ve dolayisiyla AB

pazarinda tutarsizliklarin ortaya ¢ikmasina sebep olmustur.

2.1.2. Gegis Siireci

AB komisyonu tarafindan tibbi cihaz mevzuatinda degisiklik yapilmasina
iliskin 6neriler 2012 yilinda kabul edilmis ve ¢aligmalara baslanmistir. Komisyon tibbi
cthazlarla ilgili mevcut 3 yonetmeligin yerini alacak tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tam
cthazlar1 hakkinda 2 yeni tiiziik 6nermistir. 3 yil stiren goriismelerin ardindan 5 Ekim
2015°te genel bir yaklasim tlizerine anlagilmigtir. Avrupa Parlamentosu ve Konsey 15
Haziran 2016 tarihinde nihai bir metin iizerinde anlasmaya varmistir.

Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi tarafindan tibbi cihazlara
iliskin (AB) 2017/745 sayil1 Tibbi Cihaz Tiiziigli 5 Nisan 2017 tarihinde kabul edilmis
ve 25 Mayis 2017 tarihinde yiiriirliige girmistir. Boylelikle 2017/745 sayili Tibbi
Cihaz Tiizigi ile 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Direktifi (MDD) ve 90/385/EEC Aktif
Implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi (AIMDD) tek tiiziik altinda birlestirilerek
yiirtirliikten kaldirilmastir.
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Tibbi cihaz tiizligli i¢in baslangicta 3 yillik bir ge¢is donemi 6ngdriilmiistiir. 25
Mayis 2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiiriirliige girmis olan
2017/745/EU Tibbi Cihaz Tiziiginiin (MDR) 26 Mayis 2020 tarihinden itibaren
uygulanmasi planlanmistir.

Ancak Diinya Saglik Orgiitii tarafindan 11 Mart 2020 tarihinde pandemi ilan
edilen Covid-19 salgini ile etkin bir sekilde miicadele edilebilmesi amaciyla AB
komisyonu tarafindan hazirlanan yeni tibbi cihaz diizenlemesinin bir y1l ertelenmesine
iliskin o6neri 3 Nisan 2020 tarihinde AB Parlamentosuna ve AB komisyonuna
sunulmustur. S6z konusu oneri metni 24 Nisan 2020 tarihli AB Resmi Gazetesi’nde
yayimlanarak tiiziigiin baz1 maddeleri ertelenmistir. Bu kapsamda mevcut tibbi cihaz
yonetmeliginin yiirlirliikkten kaldirilma ve 2017/745 sayili diizenlemenin uygulama
tarihi bir y1l ertelenerek 26 Mayis 2021 olarak giincellenmistir.

Ertelemede asil amag pazarin sorunsuz isleyisini saglamak, halk sagligini ve
hasta giivenligini yiiksek diizeyde korumak, yasal belirliligi saglamak, olas1 piyasa
aksakliklarinin oniince ge¢mek ve pandemi doneminde kritik dneme sahip tibbi
cihazlara erisimde sikint1 yagamamak olmasi sebebiyle gecis siirecinin son uyum tarihi
olan 26 Mayis 2024 tarihinde herhangi bir degisiklik yapilmamistir. Bu nedenle bu
erteleme ile gecis donemi 3 yildan 4 yila ¢ikarilmis ve iireticilerin yeni diizenlemeye
gecis i¢in daha fazla zamana sahip olma avantaji dogmustur.

AB mevzuat giincellemesinin ardindan 02.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer
saylli Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Tibbi Cihaz YOnetmeligi
(MDR) ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile tibbi cihaz mevzuatinin
Tirkiye’deki uyumlastirma ¢aligmalar1 sonuglanmustir.

Gecis doneminde MDR, Onaylanmis Kuruluslarin belirlenmesi ve {ireticilerin
MDR kapsaminda yeni sertifikalara bagvurabilmeleri ile ilgili hiikiimlerden baglayarak
kademeli olarak yiiriirliige girmistir. Gegis donemi, diizenlemenin Bagvuru Tarihi olan
26 Mayis 2021 tarihinde sona ermistir. Bu tarihten itibaren ilk defa piyasaya arz
edilecek olan tibbi cihazlar, MDR kapsaminda belgelendirilerek pazara sunulmak
zorundadir.

Uygulama tarihinden Once yaymlanmis olan sertifikalarin ve uygulama
tarthinden itibaren diizenlenecek olan yeni sertifikalarin son gecerlilik tarihi 26 Mayis

2024°tir. 26 Mayis 2024 ile 27 Mayis 2025 tarihleri arasinda MDD kapsaminda
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belgelendirilen tibbi cihazlar piyasaya arz edilmeye devam edilebilecektir. 27 Mayis
2025 ise eski mevzuat kapsaminda piyasaya arz edilmis {riinlerin pazarda
bulunabilecekleri son tarihtir. Bu tarihten itibaren 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Direktifi
(MDD) ve 90/385/EEC Aktif iImplante Edilebilir T1ibbi Cihazlar Direktifi kapsaminda
tiretilmis herhangi bir iiriin piyasaya arz edilemeyecektir.

Gecis asamasinda Direktifler kapsaminda belgelendirilen iiriinler ile MDR
kapsaminda belgelendirilen iiriinler aym1 anda piyasada bulunacaktir. Her ikisi de
yasalar uyarinca esit statiiye sahip olup kamu ihalelerinde uygunluk Kkriterleri

konusunda herhangi bir ayrimcilik yapilmayacaktir.

Sekil 5: MDR Gegis Siireci

European
Commission
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g % y Regiilasyona Gegis Takvimi
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25 Ll i | MDR fam olarak uygulanmadan nce 27 Mayss 2025
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MDDAIDD verilen titm sertifikalar, son kullanma tarthine kadar | sertifikalar, belirli kosullar altmda 25 MDD cihazian kuilamma
MDD idi | Mayis 2024 tarihine kadar 11 ‘sumulmay i
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Kaynak: https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/timeline_mdr_en_0.pdf

2.2. LITERATUR ARASTIRMALARI

Meddev 2.7/1 Rev 4 Klinik Degerlendirme Kilavuzuna (93/42/EEC ve
90/385/EEC Direktifleri kapsaminda {ireticiler ve onaylanmis kuruluslar igin

25


https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/timeline_mdr_en_0.pdf

diizenlenmis olan) gore klinik degerlendirmenin temelinde fayda-zarar analizi yer
almakta iken yeni MDR’a gore cihazin "amaclanan" klinik yararlar1 belirlenmelidir.
MDD’ye gore bir cihazin klinik faydalarini géstermek veya tibbi cihazlarla faydalarini
degerlendirmek i¢in klinik ¢alismalar yiiriitmek zorunlu degil iken, MDR’a gore klinik
aragtirmalarin sonunda klinik fayda saglandigindan emin olunmalidir. Ancak klinik
kullanimla ilgili pek ¢ok fayda cihazlarin kullanimindan sonra ortaya ¢ikmaktadir. Bu
sebeple yeni cihazlar i¢in cihazin piyasaya arz sonrasi klinik takip verileri 6nem
kazanmistir. Yeni MDR ile tibbi cihazlarin klinik faydalarina odaklanilarak
uygulamada {irlinlerin klinik fayda sagladigindan emin olunmasi planlanmistir
(Wilkinson ve Van, 2020: 613-617).

MDR; yiiksek gilivenlik ve kalite standartlarini saglayan iiriinlerin pazara
cikisin1  saglayarak tibbi cihaz sektoriiniin c¢alismalarini  kolaylastirmaktadir.
Boylelikle ticari rekabetin giicii korunarak hastalar ve saglik hizmeti saglayicilari igin
yenilikgi tibbi cihaz teknolojilerine erken erisimin kolaylastiriimas1 hedeflenmektedir.
MDR degisikligi ile AB iilkeleri arasindaki uygulama farkliliklarinin ortadan
kaldirilmasi ve diizenleyici gereksinimlerin netligini artirmasi beklenmektedir. T1bbi
cihaz yasam dongiisiindeki uygunluk degerlendirme incelemelerinin artmasi ve
gelismis klinik kanitlar ile CE isaretleme siirecinin daha yiiksek giivenlik ve kalite
standartlarina dontismesi 6ngoriilmektedir (Behan ve digerleri, 2017: 20-24).

Yeni diizenleme ile “tibbi cihaz" terimi hastaliklarin tahmini ve prognozunu
amaglayan cihazlar1 da icerecek sekilde genisletilmis ve siniflar1 yiikseltilmistir.
Onaylanmis kuruluslarin atama kriterleri sikilastirilarak sahip olduklar1 yetenek ve
yeterliliklerin yetkili otoriteler tarafindan takip edilmesi saglanmistir. Ayrica insan
saglig1 yerine kar amacini onde tutam davranislarin sinirlandirilmasi hedeflenmistir.
Belirli implante edilebilir cihazlara UDI numarasi ve implant karti zorunlulugu
getirilerek tibbi cihazlarin izlenebilirligi kolaylastirilmistir (Migliore, 2017: 921-923).

Cihaz esdegerlik gereksinimleri artik esdegerligin yalnizca tiim klinik, teknik
ve biyolojik gereksinimleri karsilayan tek bir CE isaretli cihaz kullanilarak
olusturulabilecegini belirtmektedir. Bir cihaz ile esdegeri arasindaki farklar, giivenlik,
performans ve klinik fayda agisindan ele alinmalidir. Pratikte bu durum ilgili klinik
verilerin mevcut oldugu cihazlarla (6rnegin, onciil cihazlar) esdegerlik kullanimini

sinirlayacaktir. Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Bankasi (Eudamed) yeni Yonetmelik
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kapsaminda kademeli olarak kurularak uygulanmaya baslanacaktir. Veri taban1 Yetkili
Makamlar ve Avrupa Komisyonu tarafindan toplanarak sisteme girilen tibbi cihazlarla
ilgili verileri igerir. Olumsuz olaylarin riski, bir cihazin potansiyel saglik yararlari ile
karsilastirlldiginda kabul edilebilir bir diizeyde olmalidir ve risk/fayda
degerlendirmesi, gilivenlik ve performans gereksinimlerine ek olarak artik Klinik
kanitlara dayanmalidir (O’Connor, 2018: 16).

Yeni MDR’1n sistemi modernize edecek iyilestirmeleri arasinda sunlar yer
almaktadir. Viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar ve Siif III cihazlar i¢in, esdegerlik
genellikle kabul edilebilir bir yaklasim olmayacagindan klinik aragtirma yapilmasi
beklenerek klinik verilere ve klinik degerlendirmeye verilen 6nem artacaktir. Piyasaya
arz Oncesi inceleme mekanizmasiyla yiiksek riskli cihazlar daha siki kontrol altina
aliacaktir. Tibbi cihazlarla ilgili kapsamli bir AB veri tabaninin ve UDI tanimlamasi
ile izlenebilirlik ve seffaflik arttirilacaktir. Diizenleme ile risk yonetiminin yan1 sira,
piyasaya arz sonrasi gozetim faaliyetlerini artirarak giivenli olmadig: tespit edilen
cihazlardan kaynaklanan risklerin azaltilmasi hedeflenmektedir. MDR ile zorunlu
kilinan UDI’1n iktisadi igletmelerin, tedarik zincirindeki cihaz ile ilgili giivenlik riski
tespit ettiginde tibbi cihazlarin hizli ve verimli bir sekilde geri cagirilmasinin
kolaylastirmasi beklenmektedir (Sowjanya ve digerleri, 2017: 9-14).

Diizenleme ile iireticiler ve onaylanmis kuruluslarin yani sira ithalatgi ve
distribiitorlerin de sorumluluklar1 artmaktadir. Yeni diizenleme ile CE isareti ve
uygunluk degerlendirmeleri, etiketleme vb. konularda iiriinii kontrol etme ve hakkinda
siphe duyulan iirliniin ithalatina karar verme hususunda ithalat¢ilar ve yetkili
temsilcilere de biiylik sorumluluklar diismektedir. Bu durum ithalatginin ticari
sorumlulugunun 6tesine gecerek sahip olduklar1 haklar ve risklere hakim olmak adina
diizenlemelere vakif olmalarin1 ve ayrica iireticilerle olan anlagmalarini yeni
gozetimleri yansitacak sekilde tekrar yapilandirmalarini1 gerekmektedir. Distribiitorler
de depoladiklar1 ve tasidiklari {riinler icin artan bir yasal sorumlulukla karsi
karsiyadirlar (Farrell-Jackson, 2018: 40-43).

Sif III ve viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlarin gilivenlik ve klinik
performans ozetleri {iireticileri tarafindan EUDAMED veri tabanina yiiklenmek
zorundadir. EUDAMED veri tabani piyasaya arz edilen cihazlar, iireticiler,

sertifikalar, klinik arastirmalar, UDI'ler, uyar1 vakalar1 ve piyasaya arz sonrasi
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gbzetim, onaylanmis kuruluslara iliskin bilgiler ve cihaz terminolojisine iliskin verileri
icermesi planlanmistir. Getirdigi yiikiimliilikler sebebiyle EUDAMED'in ¢alismasi ve
tamamen islevsel hale gelmesinin uzun zaman alacagir hususunda ciddi endiseler
vardir. Ayrica iiye devletlerin yetkili otorite temsilcileri ile bir Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCG) olusturulmustur. Bu grubun ¢aligsmalar1 ile onaylanmis
kuruluglarin degerlendirilmesi, gecis siirecinin etkin ve uyumlu bir sekilde
uygulanmasi, genel giivenlik ve performans gereksinimlerinin yeterli olup olmadiginin
degerlendirilmesi, standartlarinin gelistirilmesi ve yetkili birimlerin ve iiye devlet
faaliyetlerinin koordinasyonuna katki saglamasi1 beklenmektedir (Frumento, 2017: 25-
28).

Tibbi cihaz teknolojilerine iliskin akademik alanda pek ¢ok yenilikei fikir
ortaya ¢cikmaktadir. Ancak mevzuat calismalarinda liniversiteler tarafindan ayni destek
saglanmamaktadir. ABD ve Ingiltere’de yapilan ¢alismada iiniversitelerin sirasiyla
%?35'inin ve %55'inin tibbi cihaz diizenlemeleri i¢in herhangi bir destek saglamadigin
gosterilmistir (Hendricusdottir ve digerleri, 2021: 1-8).

AB tibbi cihaz pazarinin diizenleyici ¢ercevesini giincelleyen MDR mevzuat
siirlarint netlestirmek ve piyasadaki seffafligi arttirmak i¢in tasarlanmistir. MDR,
tibbi cihazlarin arastirma ve klinik denemelerinin yiiriitilmesi, CE kuruluslar1 i¢in
uygunluk degerlendirme prosediirlerinin gerceklestirilmesi, pazar sonras1 gézetimin
gerceklestirilmesi ve halihazirda piyasada bulunan cihazlarin geri ¢agrilmasi dahil
olmak iizere tibbi cihaz onay siirecinin ana asamalariyla ilgili oldugu i¢in bu

degisikliklerin tiimiinii ortaya koyacaktir (Daigle ve Torsekar, 2019: 15).
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UCUNCU BOLUM
2017/745 TIBBi CiIHAZ TUZUGU

MDD ve MDR’mn temel adimlart arasinda 6nemli 6l¢iide farklilik oldugu
sOylenemez. Var olan yonetmelik gereksinimleri kaldirtlmadan MDR ile yeni
gereksinimler eklenerek mevzuatin giiclendirilmesi hedeflenmistir. Her iki diizenleme
de ireticiler ve triinler iizerindeki etkileri agisindan biiyiik 6l¢iide benzer temel
diizenleyici gereklilikleri paylasmaktadir. Genel olarak her iki mevzuatta da yer alan
kapsam ve konular birka¢ husus disinda uyumludur. Ancak, uygulanmasi1 gereken
adimlarin her biri i¢in ek kurallar ve daha net ifadeli gereksinimler ile MDR 6nemli
Olciide genisletilmistir.

Direktifler ulusal hukuka aktarilmak zorunda oldugu i¢in AB pazarinda yorum
farkliliklarina ve tutarsizliklara neden olmustur. Regiilasyonlar ise tiim iiye tilkeleri
baglayicidir. Herhangi bir ulusal hukuka aktarim gereksinimleri olmadigindan

yorumlama riskini ortadan kaldirmaktadir.

3.1. URETICILER IiCiN YOL HARITASI

Gegis siirecinin 2021 yilinda dolmasimnin ardindan bir tibbi cihazi ilk defa
piyasaya arz edecek olan imalatginin MDR yiikiimliiliiklerine uymasi gerekmektedir.
Hali hazirda mevcut tirtinleri ile piyasaya olan imalatgilar ise eski mevzuat kapsaminda
diizenlenen belgelerinin gegerlilik siiresi dolana kadar zamana sahiptirler. Ancak
yiikksek risk grubu firlinlerde getirilen yiikiimliilikler, uygunluk degerlendirme
prosediirleri, pre-klinik ve klinik ¢aligmalar, yeni mevzuat kapsaminda
yetkilendirilmis onaylanmis kurulus sayisindaki yetersiz miktar sebebiyle
imalat¢ilarin miimkiin olan en kisa siirede mevzuata uyum siirecindeki gerekli adimlari

atmalar1 ve yol haritalarini olusturmalar1 gerekmektedir.
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3.1.1.0n Degerlendirme

Tiim tibbi cihaz imalatgilarinin mevzuat yiikiimliiliiklerini ve mevcut iriin
portfoylerini gdz Oniinde bulundurarak bir 6n degerlendirme yapmalidir. Mevcut
personelin yeni mevzuat egitimi ile gliglendirilerek gerekli durumlar ise yeni personel
istihdam edilmelidir. Boylelikle yeni mevzuatin zorunlu tuttugu mevzuata uyum
sorumlusu yiikiimliiliigii de yerine getirilecektir.

Yapilan bu ilk degerlendirme ile yonetim bilinci olusturularak mevzuat
yiikiimliiliikleri igin gerekli adimlar atilmis olur. On degerlendirme adimlari su sekilde
siralanabilir:

v" MDR'in 6nemini ve etkilerini anlamak igin degerlendirme yapmak
v" MDR egitimi ile personel yetkinligini giiglendirme
v Gegis donemi zorluklarini g6z oniinde bulundurarak gerekli yonetim bilinci

olusturmak, personel kapasitesini arttirmak

3.1.2. Teknik Degerlendirme

Bir tibbi cihazin siniflandirilmasi, uygunluk degerlendirmesi ve teknik
dokiimantasyondan tutun da driiniin risk degerlendirmesi, klinik yeterliginin
degerlendirmesi ve piyasaya arz sonrast gozetim sistemine kadar pek ¢ok yiikiimliiliik
teknik degerlendirme adiminda ele alinmalidir. Ek 1: Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Dogrultusunda Ureticiler Igin Hazirlanmis Kontrol Listesinde yer alan yiikiimliiliikler
yerine getirildiginde teknik degerlendirme adimi tamamlanmis olacaktir. imalat¢inin
teknik degerlendirme asamasinda takip etmesi gereken adimlar:

v" Tibbi cihaz taniminin genisletilmis kapsamini dikkate alarak iiriinlerin gézden
gecirilmesi,

v' Yonetmeligin Ek XVI’sinda listelenen, tibbi amagli olmayan ancak yeni
diizenleme ile tibbi cihaz olarak degerlendirilen {iriinlerin mevcut iiriin
grubunda yer alip almadiginin gozden gegirilmesi,

v" Yeni smiflandirma kurallarmin gozden gegirilerek cihazin risk smifinda
yiikselme olup olmadigimin kontrol edilmesi, mevcut ve gelecekteki iiriinler

icin uygunluk degerlendirme prosediirlerinin giincellenmesi,
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v Mevcut teknik dokiimantasyonda gereken degisikliklerin gézden gegirilmesi,

v Mevcut klinik kanitlarin ve risk yonetiminin yeterliliginin kontrol edilmesi ve
bosluklarin belirlenmesi,

v' Uriin etiketlemesinin gdzden gegirme,

v’ Piyasaya Arz Sonrasi1 Gozetim Raporu (PMSR) ve Periyodik Giivenlik
Giincelleme Raporu (PSUR) diizenlemelerinin kontrol edilmesi,

v’ Piyasaya arz sonras klinik takip planinin hazirlanmasi,

\

Yeni vijilans gereksinimleri ve raporlamalarinin hazirlanmasi,

v Izlenebilirligin saglanmasi

3.1.3. Kalite Yonetim Sisteminin Degerlendirilmesi

Imalatcilar seri iiretimin siirdiiriilmesi ve yonetmelik hiikiimlerine uygunlugun
temin edilmesi i¢in kalite yonetim sistemi uygulamak zorundadir. Ancak bu noktada
TS EN ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi standardini uygulama tercihi imalatgilara
birakilmistir. Kalite yonetim sisteminin uygulandigi standartla ya da yonetmelikte
belirtilen kalite yonetim sistemi zorunluluklar ile kanitlanmalidir. imalatg tarafindan
uygulanan kalite yonetim sisteminin mevzuat gerekliliklerini yerine getirip
getirmedigi Ek 3: Kalite Yonetim Sistemi Gereklilikleri Kontrol Listesinden kontrol
edilebilir.

v' Kalite yonetim sistemi yeterliliginin gozden gegirilmesi

v" Yeni diizenleme gereksinimleri gézden gegirilmesi

v Mevzuata uyum sorumlu personelin belirleyin, ise alinmasi veya hizmet alimi
3.1.4 Ekonomik Degerlendirme
Imalatg1 son olarak mevzuat yiikiimliiliiklerini yerine getirmesinin ardindan

tiim adimlarin isletmeyi ekonomik acidan ne kadar etkiledigini belirleyerek biitce

degerlendirmesi yapmalidir.
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v’ Isletmenin etkilenme diizeyini belirlenmesi
v" Organizasyon zorluklarini goz 6niinde bulundurarak yonetim bilinci, personel

kapasitesi ve kullanilabilirligi, biitce etkilerinin degerlendirilmesi

3.2. TEMEL DEGISIKLiKLER

Yeni MDR ile tibbi cihaz mevzuatinda yapilan temel degisiklikler su basliklar

altinda siralanabilir.

3.2.1. Kapsam

MDR'nin kapsami genisletilerek eski mevzuata kiyasla daha fazla cihazin
yonetmelik kapsamina alinmasi saglanmistir. Herhangi bir tibbi kullanim amaci
olmayan ancak kozmetik amagl kullanimi s6z konusu olan {iriinler de tibbi cihaz
olarak kabul edilmeye baglanmistir. Bu nedenle 6zellikle kontak lens, dolgu amagh
madde, liposaksin, lipoliz, cilt yenilemeye, dovme silme veya tiiy alma amach IPL
Cihaz ireticileri, tirinlerinin MDR kapsamina alinip alinmadigimi kontrol etmesi
gerekmektedir. MDR ile birlikte tibbi cihaz tanimi, renkli kontakt lensler ve kozmetik
implant cihazlar1 ve malzemeleri gibi tibbi bir amaci olmayan cihazlar1 da igerecek
sekilde onemli dlcilide genisletilmistir. Tibbi amagli olmayan ancak MDR kapsaminda
degerlendirilecek olan iiriin gruplarinin listesi Tibbi Cihaz Ydnetmeligi Ek XVI'da

siralanmaistir.

3.2.2. Tamimlar

Tibbi cithazin tanim1 degisiklikler yapilarak giincellenmistir.  Yeni
diizenlemede tibbi cihaz tanimu;

“Tibbi cihaz;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya tizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine

getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;
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i) Hastaligin, tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya

hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse

edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun,

arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislar: dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen

orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmast,

t1bbi amaglarindan biri veya daha fazlasi icin, imalat¢i tarafindan insan tizerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim,

implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,
2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1)
numarall alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya
sterilizasyonu i¢in o6zel olarak tasarlanan dirinleri, ifade eder” seklinde
giincellenmistir.

Ayrica yeni diizenleme eski yonetmelige kiyasla daha fazla terim tanimi
icermektedir. MDR’da dikkat ¢eken yeni tanimlardan bazilar1 ciddi advers olay, geri
cagirma, iktisadi isletmeci, klinik veri, klinik kanit, piyasada bulundurma, piyasadan

cekme ve tekil cihaz kimligidir.

3.2.3. Imalatgilarin Yiikiimliiliikleri

Madde 10°da cihazlarin genel giivenlik, performans, teknik dokiimantasyon,
kalite yonetim sistemi, piyasaya arz sonrast gozetimi ile ilgili imalatgiya diisen
yiiktimliiliikleri acik ve detayl bir sekilde belirlenmistir.

Imalatgilar bir tibbi cihazi piyasaya arz etmeden dnce iiriiniin risk ydnetimi,
kalite yonetimi, klinik degerlendirme, teknik dokiimantasyonunu hazirlamak ve
uygunluk degerlendirme prosediiriinii gerceklestirmek zorundadir. Piyasaya arz

sonrasinda ise Ureticinin ylikiimliiliikleri devam etmektedir.
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Her iiretici isletmenin mevzuata uygunlugundan sorumlu kisiyi istthdam
etmesi veya hizmet almasi gerekmektedir. Mevzuata uyum sorumlusu olarak
tanimlanan kisinin sahip olmasi gereken uzmanlik alanlar1 ve yeterlilikler 15.maddede

detaylandirilmistir.

Sekil 6: Imalat¢inin Yiikiimliiliikleri

Kalite Uygunluk Kayit
Yonetim Beyan1/CE Isareti EUDAMED/UTS

Risk Yénetim Piyasaya Arz
Sistemi Sonras1 Gozetim ]
Imalat¢inin
Yikiimlilikleri
Klinik Uriin Sorumluluk
Degerlendirme Tazminati
Teknik Mevzuata Uyum
Dokiimantasyon Vijilans Sorumlusu

Bazi implante edilebilir cihazlarin imalatgilari, cihaz ile birlikte hastaya
verilmek tlizere iretici ve lrline iliskin bilgileri igeren bir implant kart1 saglamak
zorundadir. Implant kart1 uygulamasinin temelinde implante edilmis cihaza ve cihazla
ilgili bilgilere kolay erisim saglama, giivenlik kontrolii ve acil miidahale gibi
durumlarda hastalarin kolay anlasilabilmelerini saglama amagclar1 yer almaktadir.

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan Mayis 2021 tarihinde

yayimlanan MDCG 2021-11 numarali rehber dokiimanda imalatg¢ilara yardimci olmasi
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amaciyla implant kartina sahip olmas1 gereken cihaz tiplerinin listesi paylagilmistir.
Kapsamli olmadig1 ve gerekli hallerde giincellenebilecegi belirtilen listede toplam 88
implant cihaz tipi listelenmistir.

Bir cihaz imalat¢isinin bir iiye devlet i¢erisinde yerlesik olmamasi durumunda,
cihaz AB pazarina yalnizca imalat¢inin AB igerisinde yetkili temsilci atamasi sartiyla
piyasaya arz edilebilmektedir. Ancak AB ile Tiirkiye arasinda Mart 2022°de yapilan
Tibbi Cihazlar Alaninda AB-Tiirkiye Glumriik Birligi Anlagmasi1 geregince AB'de
yerlesik imalatgilarin, cihazlarini Tiirkiye pazarina arz etmek ig¢in Tiirkiye'de yetkili
bir temsilci belirleme zorunlulugu yoktur. Tam tersi sekilde Tiirkiye'de yerlesik
tireticilerin, tibbi cihazlar1 AB pazarina arz etmek icin AB topraklarinda yetkili bir
temsilci atama zorunlulugu da bulunmamaktadir.

Implante edilebilir cihazlar ve simif III cihazlar (1smarlama imal edilen veya
aragtirma amacgh cihazlar hari¢) i¢in imalat¢1 tarafindan Giivenlilik ve klinik
performans ozeti (SSCP) hazirlanir. Bu 6zet temel UDI-DI, cihazi ve imalatgiy1
tanimlayict bilgiler, kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar hedef
poplilasyonlar, cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan aksesuarlarin, diger cihazlarin
ve lrilinlerin agiklamasi, olasi tan1 veya tedavi alternatifleri, uygulanan standart ortak
spesifikasyonlara atif, klinik degerlendirme 6zeti ve PMCF hakkinda ilgili bilgiler,
artik riskler ile istenmeyen etkiler hakkinda bilgiler, uyarilar ve onlemlere iliskin
bilgileri igerir. Onaylanmis kurulus onayinin ardindan EUDAMED yoluyla halka agik

olarak paylasilan 6zet asgari yilda bir kez gilincellenmelidir.

Tablo 3: imalat¢inin Genel Yiikiimliiliikleri

Yikimliiliikler Dayanak
Madde 10 (2)
Risk yonetim sisteminin hazirlanmasi Ek | Madde 3
Madde 10(3)
Klinik degerlendirmenin yiiriitiilmesi Madde 61
Ek XIV
Madde 10(4)
Teknik dokiimantasyon hazirlanmasi ve giincel tutulmasi Ek 11, EK 111
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Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin  yiiritiilmesi, uygunluk

beyani diizenlenmesi ve CE isaretinin ilistirilmesi

Madde 10(6)

Tekil Cihaz Kimlik (UDI) Sistemi ve EUDAMED’e iligskin kayit

ylikiimliiliiklerinin yerine getirilmesi

Madde 10(7)

Teknik dokiimantasyon, uygunluk beyan1 ve varsa EC
sertifikasinin en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10

yil muhafaza edilmesi

Madde 10(8)

Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu temin eden, siirdiiriilen,

giincellenen, siirekli iyilestirilen Kalite Yonetim Sisteminin Madde 10 (9)
kurulmast
Piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin planlanmasi, kurulmasi, | Madde 10(10)
dokiimante edilmesi, uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve giincel tutulmas:1 | Madde 81(1)
Etiket ve kullanim talimati bilgilerinin cihaz beraberinde saglanmasi | Madde 10(11)
Ek I (Madde 23)
Olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerin | Madde 10(13)
kaydedilmesi ve raporlanmasi igin sistem kurulmasi Madde 85
Madde 86
Kusurlu cihazin neden oldugu zarar i¢in cihazin risk sinifiyla, cihaz | Madde 10(16)

tipiyle ve isletmenin biiylikliigliyle orantili olacak sekilde yeterli mali

teminat saglanmasi

Madde 6 (7223

sayil1 Kanun)

Yonetmelikte belirtilen yeterliliklere sahip mevzuata uyumdan

sorumlu kisi ¢alistirilmasi Madde 15(1)
Mevzuata uyumdan sorumlu kisiden kalici ve siirekli olarak hizmet

alinmasi (mikro ve kiiciik isletmeler) Madde 15(2)
Implante edilmis bir cihazi olan hastaya implant kart1 saglanmasi Madde 18
Giivenlilik ve klinik performans O6zetinin hazirlanmasi (implante | Madde 32
edilebilir cihazlar ve sinif 11 cihazlar)

Giivenlilik ve klinik performans Ozetinin asgari yilda 1 kez | Madde 61(10)

giincellenmesi
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3.2.4. Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI)

Tekil Cihaz Kimligi (UDI), tibbi cihazlarin kimligini (Madde 27) ve
izlenebilirligini (Madde 25) saglamak icin ilk defa MDR ile birlikte gelistirilmistir.
UDI uygulamas1 ile birlikte cihazin tedarik zinciri boyunca kontrolii ve
izlenebilirligini saglamak hedeflenmistir. Uygulama ile saha gilivenligi diizeltici
faaliyetlerinin, stok kontrol ve geri gekme islemlerinin kolaylastirilmasi miimkiin hale
gelecektir.

Her tibbi cihazin ve uygun oldugu sekilde her cihaz paketinin UDI-DI ve UDI-
PI’dan olusan bir UDI’1 olmalidir. UDI-DI imalatgiya ve cihaza 6zgii bir tanimlayici
olup UDI veri tabaninda cihaza ait bilgiye ulasilmasini saglar. UDI-PI ise cihazin
iiretim verileri ve ambalajlanmis cihazlar1 igeren iiretim tamimlayicist olup seri
numarast, lot numarasi, yazilim kimligi ve imalat/son kullanma tarihi bilgilerini igerir.

UDI tasiyicisinin cihazin etiketine ve ambalajin tim st seviyelerine
yerlestirilmesine iliskin yiikiimliiliik; implante edilebilir cihazlar ve sinif III cihazlar
i¢in 26.05.2021, smnif Ila ve smif IIb cihazlar icin 26.05.2023, smif I cihazlar i¢in ise
26.05.2025 tarihlerinden itibaren uygulanacaktir. Ancak UDI tastyicisini kendi
lizerinde tasimasi gereken tekrar kullanilabilir cihazlar i¢in bu zorunluluk belirtilen

tarithlerden 2 y1l sonra gegerli olacaktir.

Tablo 4: UDI iligkin yiikiimlilikler

Yiikiimliliikler Dayanak

UDI sistemine iligkin yiikiimliliklere uyulmasi Madde 10(7)

UDI-DI ve UDI-PI bilgilerini igeren UDI olusturulmasi (ismarlama Madde 27(1)

imal edilen ve arastirma amacl cihazlar disinda)

Imalatg1 tarafindan UDI’larin cihaza ve iist ambalajlara ilistirilmesi Madde 27(3)
Madde 27(4)
UDI listesinin giincel tutulmasi Madde 27(7)

Simif III implante edilebilir veya Komisyon tarafindan belirlenen | Madde 27(8)

cihazlarin UDI’larinin muhafaza edilmesi
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3.2.5. EUDAMED

Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Taban1 (EUDAMED), MDR’1n uygulanmasi igin
gelistirilen bir bilisim teknolojileri sistemidir. 26 Kasim 2021 tarihli AB Resmi
Gazetesinde yayimlanan Komisyon Uygulama Yonetmeligi (AB) 2021/2078,
EUDAMED'in kurulmasi ve bakimi igin gerekli ayrintili diizenlemeleri ortaya
koymaktadir.

MDR’1n uygulanmasina iligkin kurallar1 belirleyen EUDAMED, AB pazarinda
bulunan tibbi cihazlarla ilgili bilgilerin seffafligin1 ve koordinasyonunu gelistirmek
amach kurulmustur.

EUDAMED, AB piyasasina arz edilen tibbi cihazlarin yasam dongiisiiniin
anlik takip edilmesini saglayacaktir. Tibbi cihazlar ve {iretici firmalar hakkindaki
detayli bilgileri igermektedir. Bunu yaparken, kamu ve saglik profesyonelleri i¢in
bilgiye daha kolay erisim basta olmak iizere genel seffafligi artirmay1 ve AB'deki farkli
Uye Devletler arasindaki koordinasyonu gelistirmeyi amaglamaktadir. Kayzt, is birligi,
bilgilendirme ve kamuya agik bilgi dagitimi islevlerini yerine getirmek amaciyla
kurulan ¢ok amagli bir sistemdir.

EUDAMED birbirine bagli 6 modiil ve halka agik bir web sitesi etrafinda

yapilandirilmistir:

o Aktdr ile kullanict kaydi ve yonetimi

o UDI/Cihaz kayd1

e Onaylanmis kuruluglar ve Sertifikalar

e Klinik aragtirmalar ve performans ¢alismalari

e Vijilans ve Piyasaya arz sonrasi gozetim ve denetimi

e Piyasa gozetimi ve denetimi

EUDAMED kullanimi heniiz gerekli ve zorunlu degildir. Mevcut olan bazi
modiiller goniillii olarak kullanilabilmektedir. Aktor kayd:r modiilii, Aralik 2020'den
ve UDI/cihaz kaydi ile ilgili modiilii Ekim 2021'den beri goniillii kullanima agiktir.

Onaylanmis kuruluslar ve sertifikalar modiilii ise inceleme mekanizmasi ve klinik
degerlendirme konsiiltasyon prosediiri (CECP) islevleri disinda Ekim 2021'den

itibaren agiktir.
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Sistemin zorunlu kullanimi, tiim EUDAMED sisteminin (6 modiiliin tamami dahil)
bagimsiz bir denetimden ve Resmi Gazete'de yayinlanacak bir Komisyon
bildiriminden sonra ve Yonetmelikte belirtilen gegis hiikiimlerine uygun olarak
tamamen iglevsel olarak ilan edilmesiyle baslayacaktir. AB’nin 2022 yili planlarina
gore EUDAMED’in tam olarak 2026 yilinda kullanima ac¢ilmas1 dngoriilmiistiir.

Mevzuat geregi imalatgl, ithalatgl, yetkili temsilci ve sistem islem paketi

ireticilerinin EUDAMED’e aktor kaydi1 yapmasi zorunludur.

Tablo 5: EUDAMED’e iliskin Yiikiimliiliikler

Yiikiimlilikler Dayanak

UDI veri tabanina iligskin temel verilerin elektronik sistem araciligiyla | Madde 28

kamu ile paylasilmasi

Ismarlama imal edilen cihaz haricindeki cihazlarin piyasaya arz | Madde 29(4)
edilmeden oOnce elektronik sisteme kayit edilmesi (cihazlarin

EUDAMED kayd1)

Iktisadi isletmecilerin elektronik sisteme kaydedilmesi Madde 30

Onaylanmis kuruluglarin  ve sertifikalarin  elektronik sisteme | Madde 57

kaydedilmesi

Klinik arastirmalara iliskin bilgilerin elektronik sisteme kaydedilmesi | Madde 73

Vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iligkin bilgilerin elektronik | Madde 97

sisteme kaydedilmesi

Giivenlilik ve klinik performans ozetinin OK tarafindan gegerli | Madde 32(1)

kilinmasinin ardindan EUDAMED e yiiklenmesi ve kamuya agilmasi

3.2.6. Simiflandirma

Yeni diizenleme ile tibbi cihazlarin risk siiflarinda herhangi bir degisiklik
yapilmamis olup tirlinler sinif I diger, sinif Is, sinif Im, smif Ila, sinif IIb ve simif 111
risk derecelerine gore siniflandirilmaya devam edilmistir. Tekrar kullanilabilir cerrahi
aletler i¢in ise ilk defa sinif Ir siniflandirma kurali tanimlanmistir. MDD’de 18

siniflandirma kurali var iken yeni MDR’da risk sinifinin belirlenmesi i¢in Ek VIII’de
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listelenen 22 kural vardir. 1-4 arasi Invaziv Olmayan Cihazlarin smiflandiriima
kurallarini, 5-8 arasi Invaziv Cihazlarin smiflandirilma kurallarini, 9-13 aras1 Aktif
Cihazlarin smiflandirilma kurallarini, 14-22 arasi ise 6zel siniflandirma kurallarim
icermektedir.

Imalatgilarin, yeni diizenleme ile tibbi cihazlari risk smifinda ve siniflandirma
kuralinda herhangi bir degisiklik olup olmadigini, iiriiniin risk sinifi dogrultusunda bir
Onaylanmis Kurulus tarafindan uygunluk degerlendirme incelemesine ihtiyag duyulup
duyulmadigini kontrol etmesi gerekmektedir. Simif I tibbi cihazlar, risk sinifinin
yiikselmesiyle birlikte bir onaylanmis kurulus degerlendirmesine ve EC sertifikasina
ihtiya¢ duymaktadir.

Imalatcilarin meveut cihazlari ile birlikte diizenleme sonrasi ilk defa piyasaya
arz edilecek olan tibbi cihazlar i¢in 6zel simiflandirma kurallarini da dikkate alarak
yeni kurallar kapsaminda degerlendirme yapmalar1 biliylik énem arz etmektedir.
Omegin sinif I diger olarak piyasaya arz edilmekte olan tek kullanimlik cerrahi el
aletleri i¢in yeni diizenleme ile birlikte sinif I yeniden kullanilabilir cihazlar (smnif Ir)
adinda yeni bir sinif olusturulmustur. Simf Ir kategorisindeki cihazlarin sadece
uygunluk beyani ile piyasaya arz edilmeleri miimkiin olmayip bu cihazlarin
onaylanmis kurulus denetimi ve EC sertifikasina sahip olma zorunluluklar
getirilmistir.

Yan: sira son yillarda gelisen teknoloji ile birlikte saglik sektoriinde
kullanilmakta olan friinler biiyiik gelisim gostermistir. Tibbi cihaz endiistrisinde
kullanilmak {izere gelistirilen yazilim driinlerinin smiflandirilmast ig¢in de yeni
smiflandirma kurallart getirilmistir. Yazilim iriinlerinin siniflandirtlmasi, Kural 11°¢
gore lriinden elde edilen verilerin kullanim alanlar1 g6z Oniinde bulundurularak

yapilmalidir.

3.2.7. Uygunluk Degerlendirme

Imalatgilar, bir tibbi cihazi piyasaya arz etmeden 6nce Ek IX Kalite Yonetim
Sistemine ve Teknik Dokiimantasyonun Degerlendirilmesine Dayali Uygunluk

Degerlendirmesi, Ek X Tip Incelemesine Dayali Uygunluk Degerlendirmesi ve Ek XI
Uriin Uygunluk Dogrulamasina Dayali Uygunluk Degerlendirmesinde belirtilen ilgili
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uygunluk  degerlendirme  prosediirleri  uyarinca  cihazin  uygunlugunun
degerlendirmesini gergeklestirir.

Bir tibbi cihazin uygunlugunun degerlendirilmesi, cihazin risk sinifina ve
Ozelliklerine gore degismektedir. Sinif I {iriinler Ek II ve Ek III’te belirtilen teknik
dokiimantasyonu hazirladiktan ve 19.maddede agiklanan uygunluk beyanini
diizenledikten sonra piyasaya arz edilebilmektedir.

Ancak Smif I (steril, 6l¢iim 6zelligi olan veya tekrar kullanilabilir cerrahi
aletler), Smif Ila, Smif IIb ve Siif III cihazlar 52.maddede cihazin smifina gore
belirtilen farkli degerlendirme yollarinin belirlenip Ek IX, Ek X ve Ek XI'de aciklanan
uygunluk degerlendirme prosediirlerinin yerine getirilmesinin ardindan bir onaylanmis

kurulus miidahalesine ihtiya¢ duymaktadir.

Tablo 6: 2017/745/EU Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) ve 93/42/EEC Tibbi Cihazlar

Direktifinin Uygunluk Degerlendirme Prosediirlerinin Karsilagtirilmasi

MDD 93/42/EEC MDR 2017/745
Ek 11 ve I1l'te belirtilen teknik
Simif I diger Ek VII Uygunluk Beyani dokiimantasyonu hazirladiktan
sonra Madde 19'a gore
uygunluk beyani
Sif I steril / Ek VII Uygunluk Beyani + - Ek IX (Boliim II harig)

Smif I 6l¢tim (yalnizca sterilite i¢in) Ek 11, IV, V veya

fonksiyonu olan | veya VI'da belirtilen prosediirlerden | - Ek XI (Kisim A Uretim
veya tekrar biri Kalite Giivencesi)
kullanilabilir

cerrahi aletler

- Ek IT (B6liim 4 harig) - Ek IX (1. ve III. Boliim) ve
veya her cihaz kategorisi igin ise Ek
Ek VII Uygunluk Beyani + IX/11. Bolim
Sinif Ila asagidakilerden biri: veya
1. Uygunlugun dogrulanmasi (Ek - Ek XT'in bir bolimii (10.
V) veya 18.madde) + EK Il ve
2. Uretim kalite giivencesi (Ek V) I11'de belirtilen Teknik
3. Uriin kalite giivencesi (Ek VI) Dokiimantasyon

41



- Ek IT (B6liim 4 harig)
veya
- AT Tip Incelemesi (Ek III) +

- Ek IX (1. ve III. Boliim) ve
her jenerik cihaz grubu i¢in ise

Ek IX/II. Boliim

Siuf IIb asagidakilerden biri: veya
1. Uygunlugun dogrulanmasi (Ek - EK X1 (Uriin uygunluk
V) dogrulamasi) ve Ek X (tip
2. Uretim kalite giivencesi (Ek V) incelemesi)
3. Uriin kalite giivencesi (Ek VI)
- Ek IT (B6liim 4 haric) - Ek IX (tamami)
veya veya
Sinif ITb - AT Tip Incelemesi (Ek III) + - Ek X1 (Uriin uygunluk
Implante asagidakilerden biri: dogrulamasi) ve Ek X (tip
edilebilir 1. Uygunlugun dogrulanmasi (Ek incelemesi)
cihazlar V)
2. Uretim kalite giivencesi (Ek V)
3. Uriin kalite giivencesi (Ek VI)
- Ek IT (tamami) - Ek IX (tamami)
* veya veya
- AT Tip Incelemesi (Ek I1I) ile - Ek XI (Uriin uygunluk
Sinif 111 birlikte; dogrulamasi) ve Ek X (tip
1. Tipe uygunlugun dogrulanmasi incelemesi)
(EK IV)
2. Uretim kalite giivencesi (EK V)
Ismarlama Ek VIII Ek XIII
cihazlar

Tablo 7: Uygunluk Degerlendirme Prosediirlerine liskin Yiikiimliiliikler

Yiikiimliliikler Dayanak
Madde 51
Yeni siniflandirma kurallarina gore cihazin risk sinifinin belirlenmesi | Ek VIII
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Madde 10(4)

Teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi ve giincel tutulmasi Ek 11 ve 111
Teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi ve giincel tutulmasi Madde 10(5)
(1smarlama cihazlar icin) Ek X1

Cihazi piyasaya arz etmeden ve hizmete sunmadan 6nce uygunluk
degerlendirme prosediirlerinin gergeklestirilmesi (Ek IX, Ek X, Ek
X1)

Madde 52 (1-2)

Uygunluk degerlendirme prosediiriine Onaylanmis kurulusun dahil Madde 53(1)
olmast

Madde 10(6)
Uygunluk degerlendirme prosediirii sonucunda uygunluk beyaninin Madde 19
diizenlenmesi Ek IV

Madde 21(2)
Ismarlama imal edilen cihazlar i¢in uygunluk beyani diizenlenmesi Ek XIII'iin Boliim

1'deki
Uriine CE isareti ilistirmek Madde 20(1)

3.2.8. Klinik Degerlendirme

Imalatcilar, 61 inci maddede ve Ek XIV’te sinirlar1 ve gereklilikleri belirtilen
klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takip yapmakla yiikiimliidiirler.
Cihazin risk sinifi ne olursa olsun klinik degerlendirme yapilmasi zorunludur. Klinik
degerlendirme imalat¢inin piyasaya arz sonrasit gozetim planinin ve piyasaya arz
sonras1 klinik takip planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle cihazin
yasam dongiisii boyunca giincellenir. Bu degerlendirme sonucunda klinik arastirma
yapip yapmama karar1 imalat¢i tarafindan verilir.

Klinik degerlendirmenin temelinde Ek 1’de belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi ile cihazin amaglanan
performansini sunma kabiliyeti, giivenligi, istenmeyen yan etkileri ve en son teknoloji
baglaminda fayda-risk oraninin kabul edilebilirligi yer almaktadir. Gerekli gorildigi
hallerde ise piyasaya arz sonrasi gozetime iligskin yeterli klinik kanit saglayan klinik

verilere dayanmaktadir.
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Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF), imalat¢inin piyasaya arz sonrasi
gozetim raporunda ele alir ve klinik degerlendirme siirecinin gilincellenmesinde
faydalanilir. Yonetmelik Ek XIV Kisitm B’de detaylar1 yer alan PMCF, cihazin
kullanim Omrii boyunca giivenliligini ve performansini teyit etmek, tanimlanmis
risklerin kabul edilebilirligini siirekli kilmak, yeni riskleri tespit etmek ve cihazin
klinik verilerini proaktif olarak toplamak amaciyla gergeklestirilmektedir.

Klinik degerlendirme Onceki yonetmelige kiyasla biiyiik ve kapsamli
degisikliklerin yapildigi boliimdiir. Eski yonetmelikte oldugu gibi, literatiirde hali
hazirda mevcut olan klinik verilerin toplanmasini ve gerekli klinik g¢aligsmalarin
yapilmasini igerir. Klinik verilerin mevcut oldugu diger cihazlarla esdegerlik kavrami
halen kullanilabilmektedir. Ancak yeni diizenleme ile esdeger cihaz kabuliine
sinirlamalar getirilmistir.

MDR’a gore smf III cihazlar ve implante edilebilir cihazlar i¢in klinik
arastirma yapilmasi gereklidir. Ancak siif III cihazlar ve implante edilebilir cihazlar
icin bazi istisnai kosullar belirlenmistir. Bu kosullarin saglandigi hallerde klinik

arastirma yapilmasi zorunlu kilinmamastir.

Tablo 8: Klinik Arastirma Zorunlulugunun Ortadan Kalktig1 Istisna Kosullar

Cihaz tipi Kosullar Dayanak OK rolii

- daha oOnce piyasaya arz

edilmis 6nciil bir cihazin Klinik
Ayni imalat¢1 | modifikasyonlar1 yardimiyla degerlendirmenin/
tarafindan tasarlanmis olmasi esdegerligin
iiretilen Implante | - modifiye cihazin  6nciil MDR’a

edilebilir cihazlar | cihaza esdegerliginin Ek XIV | Madde 61(4) uygunlugunun

ve smf 1T | Madde 3’e gore gosterilmesi kontrolii

cihazlar - Onciil cihazin  klinik PMCF planinin ve
degerlendirmesinin, modifiye caligmalarinin
cihazin giivenlilik ve yapilacagina  dair
performans  gerekliliklerine dogrulama

uygun olmasi
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- daha oOnce piyasaya arz

edilmis Onciil bir cihazin

modifikasyonlar1 yardimiyla Klinik
tasarlanmis olmasi degerlendirmenin/
- modifiye cihazin 6nciil esdegerligin
cihaza esdegerliginin Ek XIV MDR’a
Farkli  imalat¢1 | Madde 3’e gore gosterilmesi uygunlugunun
tarafindan - Onciil cihazin  klinik kontrolii
iiretilen Implante | degerlendirmesinin, modifiye | Madde 61(5) PMCF planinin ve
edilebilir cihazlar | cihazin givenlilik ve calismalarinin
ve smf III | performans  gerekliliklerine yapilacagina  dair
cihazlar uygun olmasi dogrulama
- Iki imalat¢1 arasinda teknik -teknik dosyaya tam
dokiimantasyona tam erigime erisime dair imzali
imzal1 kanit kanit kontrolii
- Onciil cihazin  klinik
degerlendirmesinin yeni
mevzuata  uygun  olarak
gerceklestirilmesi
Yiriirlikten - Klinik  degerlendirmesi
kaldirilan yeterli klinik veriye dayanan
mevzuata uygun | - Mevcutsa bu tir cihazin Klinik
sekilde piyasaya | klinik degerlendirmesine | Madde 61(6a) | degerlendirmenin
arz edilmis | yonelik ilgili iiriine 6zgii ortak uygunlugu
implante spesifikasyonlara uygun olan
edilebilir cihazlar | - 61 inci maddenin 4 {incii
ve  smif I | fikrast uygulanmal
cihazlar
-Klinik degerlendirmesi
Iyi tammlanmus | yeterli klinik veriye dayanan
teknoloji - Mevcutsa bu tiir cihazin | Madde 61(6b)
cihazlari klinik degerlendirmesine

yonelik ilgili tiriine 6zgii ortak

spesifikasyonlara uygun olan
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Madde 62 ve Ek XV, klinik arastirmalar i¢in yeni ve daha kesin gereksinimleri
ortaya koymaktadir. Klinik arastirma siireclerine iliskin gereklilikler; Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalar Yo6netmeligi, Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK XV ve TS EN ISO
14155 Insanlar I¢in Tibbi Cihazlarin Klinik Arastirmasi - Iyi Klinik Uygulamalari
standardinda agiklanmistir. Klinik arastirma raporunun igerigine iliskin gereklilikler,
MDR Ek XV’in 3. Boliimiiniin 7 numarali maddesinde tanimlanmustir.

Klinik degerlendirme ve arastirma c¢alismalarinin detaylar1 ise her ne kadar
yasal olarak baglayici olmasa da Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCQG)
tarafindan yayinlanan rehber dokiimanlarla ve MEDDEV 2.7/1 (rev. 4) Klinik
Degerlendirme Kilavuzunda agiklanmistir. Bu dokiimanlar klinik degerlendirmenin
genel ilkelerini agiklar ve klinik arastirma siirecinin her asamasini tanimlayarak
orneklem biiyiikliigiiniin uygunlugu, hesaplamalarin giicii, kullanilan son noktalar ve
kontroller ve sonuglarin gecerliligi gibi elestirel olarak degerlendirilmesi gereken
belirli konular1 ana hatlariyla belirtir.

Sinif III implante edilebilir cihazlar ve bir tibbi {iriinii tatbik etmek ve/veya
uzaklastirmak amagh kullanilan siif IIb aktif cihazlar i¢in, uygunluk degerlendirme
prosediirlerine ek olarak onaylanmig kurulusun klinik degerlendirme raporuna
dayanarak bagimsiz bir uzman paneli tarafindan gerceklestirilecek yeni bir klinik
degerlendirme konsiiltasyon prosediirii bulunmaktadir.

MDR'de ana hatlar1 verilen ve MEDDEYV 2.7'de daha ayrintili olarak agiklanan

tibbi cihazlar i¢in klinik degerlendirme adimlar1 sunlari igerir:
e bir klinik degerlendirme planinin hazirlanmasi (ve giincellenmesi);

e sistematik bir literatiir taramasi yoluyla ilgili klinik verilerin (hem
iiretici tarafindan olusturulmus hem de bilimsel literatiirde mevcut)
ve mevcut kanitlardaki bosluklarin belirlenmesi;

e metodolojik kalite ve bilimsel gegerliligin yani1 sira bunlarin cihazin
klinik degerlendirmesiyle ilgisi de dahil olmak {izere mevcut
verilerin degerlendirilmesi;

o simf III ve viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in zorunlu olan, ancak
yalnizca kanitlardaki bosluklar1 ele almak icin gerekli olmasi

halinde diger cihazlar i¢in yapilmasi gereken klinik arastirma;
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e genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk gdsterip

gostermediklerini degerlendirmek i¢in ilgili tiim klinik verilerin

analizi (Ek XIV).

Tablo 9: Klinik Degerlendirme Yiikiimliiliikleri

prosediirii

Yikimlilikler Dayanak
Klinik degerlendirme planinin yiiriitiilmesi ve dokiimante edilmesi | Madde 61(1)

Ek XIV Kistm A
Klinik degerlendirme prosediiriiniin olusturulmasi Madde 61(3)
Implante edilebilir cihazlar ve simif 111 cihazlar icin (istisna kosullar1 | Madde 61(4a)
g6z oniinde bulundurularak) klinik aragtirma yapilmasi Ek XV
Klinik arastirma yapilmasinin gerekmedigi durumlarda piyasaya arz | Madde 61(4b)
sonrast klinik takip planinin ve piyasaya arz sonrasi ¢alismalarin | Ek XIV Kisim B
yliriitiilmesi
Onceki yonetmelik kapsaminda piyasaya arz edilen ve klinik | Madde 61(7)
arastirma zorunlulugu olmamasi durumunun imalatgr ve OK
tarafindan degerlendirilmesi ve gerekcelendirilmesi
Ek XVI’da listelenen f{irlinler igin klinik arastirma yapilip | Madde 61(8)
yapilmamasi gerektiginin degerlendirilmesi
Piyasaya arz sonrasi klinik takip degerlendirme raporunun asgari | Madde 61(10)
yilda 1 kez giincellenmesi

Madde 61(11)
Klinik degerlendirme raporunun dokiimante edilmesi Ek X1V 4. Madde
Gerekli olmasi halinde klinik aragtirma yiikiimliliiklerinin | Madde 62-79
tasarlanmasi, yiiriitiilmesi ve raporlanmasi
Sinif 11T ve sinif IIb cihazlar igin klinik degerlendirme konsiiltasyon | Madde 54

3.2.9. Piyasaya Arz Sonrasi1 Gozetim

Piyasaya arz edilmis her bir cihazin risk smifi ve cihaz tipi géz Oniinde

bulundurularak kalite yonetim sisteminin bir pargasi olan piyasaya arz sonrasi gdzetim

sisteminin planlanmasi, kurulmasi, dokiimante edilmesi, uygulanmasi, giincellenmesi

ve siirdiiriilebilir olmas1 gerekmektedir. Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi (PMS),
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piyasaya arz sonrasi gozetim planina dayanilarak gerceklestirilir. Ek III’e gore
diizenlenen ve teknik dokiimantasyonun énemli bir kismini olusturan plan piyasaya
arz sonrasi gozetim raporu, diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin gerekcesini agiklayarak
gbzetim verilerinin analizi ile ilgili sonuglar1 ve degerlendirmeleri de igerir.

Smif 1 iirlin imalatcilar1 piyasaya arz sonrasi gozetim raporu (PMSR)
hazirlarken; sif Ila, siif b ve smuf III cihaz ireticileri periyodik giivenlik
giincelleme raporu (PSUR) diizenlemektedir. Piyasaya arz sonrasi gbzetim verilerinin

degerlendirildigi bu raporlara iliskin detayl bilgiler asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Tablo 10: Piyasaya Arz Sonrast Gézetim Verilerinin Raporlanmasi

Uriin Simifi Bildirim Tlkeleri

PMSR/PSUR Giincelleme Siklig1

Siif I PMSR Talep halinde Yetkili Otoriteye Gerektiginde
sunulur.

Sinif Ila PSUR OK’un uygunluk degerlendirme 2 yilda bir
incelemesi sirasinda

Sinif IIb PSUR OK’un uygunluk degerlendirme Yilda bir
incelemesi sirasinda

Sinif IIb PSUR EUDAMED araciligiyla OK Yilda bir

(implante incelemesi

edilebilir

Sif 111 PSUR EUDAMED araciligryla OK Yilda bir
incelemesi

Tablo 11:Piyasaya Arz Sonras1 Gozetime liskin Yiikiimliiliikler

Yiikiimliiliikler Dayanak
Piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin olusturulmasi ve giincel | Madde 81(1)
tutulmasti

Piyasaya arz sonrasi gbzetim planinin olusturulmasi Madde 82

Ek 11
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Piyasaya arz sonrasi gézetim raporunun (PMSR) hazirlanmasi (siif I | Madde 83

tiriinler icin)

Periyodik giivenlilik ve giincelleme raporunun (PSUR) hazirlanmasi

(sinuf ITa, sinif TIb, sinif 11T {irtinler i¢in) Madde 84

3.2.10. Vijilans

Vijilans (uyar1 sistemi), tibbi cihazlarin kullanimi1 sebebiyle gerceklesmesi
istenmeyen olaylara ya da durumlara yonelik erken uyart sistemleri olusturarak
olumsuz olaylarin diizeltilmesine yonelik bildirim ve raporlama islemleridir. MDR ile
birlikte olumsuz olay ve ciddi olumsuz olay tanimlar1 gerceklesmesi istenmeyen
durum ve olaylar net bir sekilde ifade edilmistir.

Bir imalatg¢: {iriinii ile ilgili yasanan ciddi olumsuz olaydan haberdar olduktan
sonra 15 giin icerisinde raporlama yapmalidir. Yasanan bu olay 6liim veya kisinin
saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozulmaya sebep oluyor ise imalat¢1 haberdar
olmasinin ardindan en ge¢ 10 giin igerisinde, eger ciddi bir kamu tehdidi olusturuyor
ise en fazla 2 giin igerisinde raporlama siireci tamamlanmalidir.

Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyeti (FSCA), piyasada bulundurulan bir cihaz
ile ilgili ciddi olumsuz olay riskini azaltmak veya onlemek amaciyla imalatci
tarafindan yiritilen diizeltici faaliyetleri ifade etmektedir. Tibbi cihazin ariza ve
risklerinin tamimlandig1, yapilmasi gereken faaliyetlere iliskin bilgi iceren ve kamuya
acik olan Saha Giivenligi Bildirimi (FSN) yetkili otoriteye bildirilir.

Imalatg1 aymi cihaz veya cihaz tipinde meydana gelen, kok neden analizi
yapilmis oldugu, saha giivenligi diizeltici faaliyetinin uygulandigi ve olumsuz
olaylarin yaygin oldugu benzer ciddi olumsuz olaylar i¢in periyodik ozet
raporlamasini tercih edebilir.

Ciddi olumsuz olay olmayan ya da fayda-risk analizinde hastalarin,
kullanicilarin ve diger kisilerin sagliginda ve giivenliginde kabul edilemez risklere yol
acan veya agabilecek beklenen ancak istenmeyen yan etkiler olarak nitelenen olumsuz

olaylarin sikliginda veya siddetindeki artis sonucunda trend raporlamasi yapilmalidir.
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Tablo 12: Vijilansa Iligkin Yiikiimliiliikler

Yiikiimlilik Dayanak

Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil oldugu her tiirlii ciddi olumsuz | Madde 85(1a)

olayin raporlamasi

Piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili saha giivenligi diizeltici faaliyet | Madde 85(1b)

raporlamasi

Ayni cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen ciddi olumsuz olaylara | Madde 85(9)

iliskin periyodik 6zet raporlamasi

Ciddi olumsuz olay olmayan ya da risk analizinde kabul edilemez | Madde 86(1)

beklenen istenmeyen yan etkilerin trend raporlamasi

3.2.11. Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri

Yeni mevzuata uyumun temelinde énceden de oldugu gibi Ek | Genel Giivenlik
ve Performans Gereklilikleri kapsaminda iiriiniin uygunluguna yonelik kanit tiretmek
yer almaktadir. EK | ayn1 zamanda imalatginin cihazin yasam dongiisii boyunca risk
yonetim sistemi kurmasini ve siirekli degerlendirmesini zorunlu kilmaktadir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDD) Ek I Temel Gerekler 13 madde, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AIMDD) Ek 1 Temel Gerekler 16
maddeden olusmakta iken yeni diizenlemede Ek | Genel Giivenlik ve Performans
Gereklilikler toplam 23 madde ile diizenlenmistir.

Genel metin ve gereksinimler genisletilmistir, ancak kapsam ve konular, birkag
dikkate deger istisna disinda genel olarak onceki yonetmelik ile uyumludur. Klinik
degerlendirme ve tibbi konsiiltasyon gibi bazi konular gereklilikler listesinden
maddelere tasinirken, tibbi amaci olmayan cihazlar ve siradan kisiler tarafindan
kullanilan cihazlara iligkin gereksinimler de dahil olmak tizere diger konular
gereklilikler listesinde yenidir.

Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri listesi ile Temel Gerekler

listesinin karsilastirilmasina iliskin tablo Ek 4’de verilmistir.
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SONUC

Saglik hizmetlerinin en biiylik bilesenlerinden biri olan tibbi cihazlar,
gelismekte olan tlkelerin saglik sektoriinde 6nemli bir unsurdur. Saglik alaninda
hastaliklarin teshisi, tedavisi, 6nlenmesi, bakimi, taramasi, izlenmesi, dngoriilmesi,
prognozu veya hafifletilmesi basta olmak lizere pek ¢ok alanda islevsel olarak
kullanilmaktadir.

Tibbi cihaz endiistrisi, ¢ok sayida iirlin tiirinii barindiran kapsamli bir
endiistridir. Uriin ¢esitliligindeki bu fazlalik iiriin diizenlemelerinde zorluklar
yaganmasina sebep olmaktadir. Tibbi cihazlarin giivenligi ve etkinligi insan saglig
icin hayati 6nem tasidigindan, tiriinler farkli risk seviyelerine gore kati diizenlemelerle
yonetilmektedirler. Uriin tasarimi, {iretimi, piyasaya arzi ve piyasaya arz sonrasi
gbzetimi tibbi cihazlarin yasam dongiisiinde diizenlemeler i¢in kullanilan yaygin bir
cergevedir. Bununla birlikte, tibbi cihazlarin gesitliligi ve yenilikgiligi sebebiyle diinya
capinda tibbi cihaz yetkili otoriteleri tibbi cihazlarin gilivenligini ve etkinligini
saglamak icin diizenleyici sistemlerini yenilemeye ve giincellemeye devam
etmektedir.

AB Komisyonu 2012 yilinda AB tibbi cithaz mevzuatinin revizyonu i¢in
tekliflerini yaymlamistir. AB Komisyonu, AB Konseyi ve AB Parlamentosu arasinda
yapilan goriismeler sonucunda yeni regiilasyon Nisan 2017°de AB Parlamentosu
tarafindan kabul edilmistir. Mayis 2017°de AB Resmi Gazete ’sinde yayimlanarak
2021 yilinda yiriirlige girmistir.

Tibbi cihazlarin tasarim, {riin  gelistirme, {retim, yeni regiilasyon
gereksinimlerini karsilama siireci ve Onaylanmis Kurulus onay siireci islemleri
birlestiginde gecis siirecinin ¢gogu tibbi cihaz iireticisi i¢in zaman alic1 ve karmasik bir
siire¢ haline gelmesi kuvvetle muhtemeldir. Yani sira tibbi cihaz kavraminin
genisletilmesi ve tibbi kullanim1 olmayan cihazlarin da mevzuat kapsamina alinmasi
sebebiyle daha ¢ok cihaz onaylanmis kurulus incelemesi ve onaylamasi
gerektirmektedir. Ayrica onaylanmis kuruluslarin giincellenen mevzuat sebebiyle
yeniden degerlendirilmeleri ve onaylanmalar1 gerekmektedir. Bu durum daha fazla

trlinlin siirhh  sayidaki onaylanmis kuruluslar ile belgelendirilmek zorunda
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kaldigindan 4 yillik gecis silirecine ragmen gecikmeler yasanabilecegi anlamina
gelmektedir.

Halk sagliginin ve hasta giivenliginin daha iyi korunmasi amaciyla 6zellikle
yiiksek riskli cihazlar piyasaya arz edilmeden 6nce daha siki1 kontrole tabi tutulacaktir.
Tibbi amagli kullanimi olmayan ancak tiiketiciler i¢in yiiksek risk tasiyan estetik ve
kozmetik amacl cihazlar ve tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi gibi
uygulamalar yeni diizenleme kapsamina dahil edilerek daha siki1 bir mevzuata tabi hale
getirilmistir. Son diizenlemeler, sektoriin daha giivenli ve yenilikg¢i cihazlar tiretmesi
adina mevcut sistemde ¢cok onemli degisiklikler icermektedir.

Yeni mevzuatin belirlenen takvimde bir gecikme yasanmadan yiiriirliige
girmesi, gegis siireci ve sonrasinda tibbi cihaz tedarikinde aksama yasanmamasi saglik
sektorii agisindan oldukca oOnemlidir. Bu sebeple Direktifler kapsaminda verilen
sertifikalar, yeni regiilasyonlar yiirtirliige girdikten ve basvuru tarihlerinden sonra,
belirli bir siire gegerli kalmaya devam edeceklerdir.

Yeni kurallar, implantlar gibi yliksek riskli cihazlara daha siki kontroller
uygulayacak ve cihazi piyasaya slirmeden dnce AB diizeyinde bir uzman havuzuna
danisilmasini zorunlu gosterecektir. Klinik calismalarin yani sira tibbi cihazlarin
pazarlanmasini onayabilecek organlarda da kontroller sikilastirilacak. Yeni kurallar,
daha Once diizenlenmemis bazi estetik liriinleri de kapsayacaktir.

Dolayistyla halihazirda piyasaya arz edilmekte olan belgelendirilmis cihaz
tireticilerinin gecis siireci sorumluluklarini degerlendirmeleri, sorunsuz ve planl gecis
icin halihazirda iriinlerini belgelendiren onaylanmis kurulus ya da onaylanmis
kuruluslart yeni diizenleme kapsaminda belgelendirme yapmaya yetkisiz ile yetkili
yeni bir onaylanmis kurulus ile koordineli ¢alismalar1 gerekmektedir. MDCG 2022-11
dokiimanda da vurgulandigi {izere imalat¢ilarin tibbi cihaz arzinda problem
yasamamasi i¢in 2024 yilina kalmadan teknik hazirliklarin bitirip onaylanmis kurulus
basvurularin1 yapmalar1 gerekmektedir. Mevcut durumda sertifikasi olan iireticilerin
de sertifika gegerlilik siireleri dolmadan en az bir sene dnce onaylanmis kurulus

basvurusu yapmalidirlar.
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EKLER



Ek 1: Yeni Tibbi Cihaz Y6netmeligi Dogrultusunda Ureticiler I¢in Hazirlanmus

Kontrol Listesi

Yiktmlilikler Dayanak Evet | Hayir

Imalatcinin Genel Yiikiimliiliikleri

Risk yOnetim sistemi mevcut mu? Madde 10 (2)
Ek I Madde 3

Klinik degerlendirme yapildi mi? Madde 10(3)

Madde 61
Ek XIV

Teknik dokiimantasyon hazirlandi m1? Madde 10(4)
Ek 11, EK I11

Ismarlama tiretilen cihazlar igin teknik Madde 10(5)

dokiimantasyon hazirlandi mi1? Ek XII

Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin

gereklilikleri yerine getirildi mi? Madde 10(6)

AB uygunluk beyani diizenlendi mi? Madde 10(6)

Uriine CE isareti ilistirildi mi? Madde 10(6)

Tekil Cihaz Kimlik (UDI) Sistemi ve

EUDAMED’e iligkin kayit Madde 10(7)

yiikiimliiliiklerinin yerine getirildi mi?

Teknik dokiimantasyon, uygunluk beyan

ve varsa EC sertifikasi muhafaza ediliyor Madde 10(8)

mu?

Y 6netmelik hiikiimlerine uygunlugu temin

eden, siirdiiriilen, giincellenen, siirekli Madde 10 (9)

tyilestirilen bir Kalite Yonetim Sistemi

mevcut mu?

Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi

uygulaniyor ve giincel tutuluyor mu?

Madde 10(10),
Madde 81(1)

ek s.1



Etiket ve kullanim talimat1 bilgileri cihaz

ile birlikte saglaniyor mu?

Madde 10(11)
Ek I (Madde 23)

Olumsuz olaylar ve saha giivenligi
diizeltici faaliyetleri kaydedilip

raporlantyor mu?

Madde 10 (13)
Madde 85
Madde 86

Kusurlu cihazin neden oldugu zarar i¢in

mali teminat saglandi m1?

Madde 10(16)
Madde 6 (7223

sayil1 Kanun)

Y onetmelikte belirtilen yeterliliklere sahip
mevzuata uygumdan sorumlu Kisi istihdam

ediliyor mu ?

Madde 15(1)

Mevzuata uygunluktan sorumlu kisiden
kalic1 ve siirekli olarak hizmet alintyor

mu? (Kii¢iik ve Orta Biiytikliikteki

Madde 15(2)

Isletmeler)

Gerekli cihazlar ile birlikte hastaya implant Madde 18

kart1 saglaniyor mu?

Implante edilebilir cihazlar ve sif III Madde 32

cthazlar i¢in  Gilivenlilik ve klinik

performans 6zeti hazirlandi m1?

Giivenlilik ve klinik performans 6zeti asgari Madde 61(10)

yilda 1 kez giincelleniyor mu?

UDI ve EUDAMED’e iliskin Yiikiimliiliikler

UDI sistemine iligkin yiikiimliiliikler Madde 10(7)

yerine getiriliyor mu? Madde 27
Madde 29
Madde 31

UDI-DI ve UDI-PI bilgilerini igeren Madde 27(1)

UDI olusturulmus mu?




UDI cihaza ve st ambalajlara

Madde 27(3)

ilistiriliyor mu? Madde 27(4)
UDI listesi giincelleniyor mu? Madde 27(7)
UDI bilgileri muhafaza ediliyor mu? Madde 27(8)
UDI veri tabanina iligkin bilgiler kamu ile Madde 28
paylasiliyor mu?

Cihaz piyasaya arz edilmeden 6nce Madde 29(4)
EUDAMED kayd1 yapildi m1?

Imalatc1 bilgileri EUDAMED’e kaydedildi Madde 30
mi?

OK ve sertifika bilgileri EUDAMED’e Madde 57
kaydedildi mi?

Klinik  aragtirmalara  iliskin  bilgiler Madde 73
EUDAMED’e kaydedildi mi?

Vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime Madde 97
iliskin bilgiler EUDAMED’e kaydedildi

mi?

Giivenlilik ve klinik performans 6zetinin

OK tarafindan gegerli kilinmasinin Madde 32(1)

ardindan EUDAMED’e vyiiklenip ve

kamuya a¢ildi m1?

Uygunluk Degerlendirmesi ve CE isaretine Iliskin Yiikiimliiliikler

Smiflandirma  kurallarina  gore

cihazin risk siniflarini belirlendi mi?

Madde 51
Ek VIII

Cihaz1 piyasaya arz etmeden ve
hizmete sunmadan O6nce uygunluk
degerlendirme prosediirlerinin
gergeklestirildi mi? (Ek IX, Ek X, Ek
XI dogrultusunda)

Madde 52 (1-2)

ek s.3



Eger  gerekli ise  uygunluk

degerlendirme  prosediirine OK Madde 53(1)
dahil oldu mu?

OK’nin yeni yonetmelik kapsaminda

mevcut cihaz  kategorisi  i¢in NANDO
belgelendirme  kurulusu  olarak

atandig1 dogrulandi m1 ?

Uygunluk degerlendirme Madde 10(6)
prosediirlerinin ~ sonucunda AB Madde 19
uygunluk beyani diizenlendi mi? Ek IV
Ismarlama imal edilen cihazlar igin Madde 21(2)

uygunluk beyani diizenlendi mi?

Ek XIII Boliim 1

Uriine CE isareti ilistirildi mi?

Madde 20(1)

Klinik Degerlendirmeye Iligkin Yiikiimliiliikler

Klinik  degerlendirme plani Madde 61(1)

hazirlanip dokiimante edildi mi? Ek XIV Kisim
A

Klinik degerlendirme prosediirii

olusturuldu mu? Madde 61(3)

Piyasaya arz sonrasi klinik takip Madde 61(4b)

plan1 tasarlandi mi1? Ek XTIV Kisim B

Klinik arastirma zorunlulugu

olmayan durumlarin imalatg1 ve Madde 61(7)

OK tarafindan degerlendirildi

mi?

Ek XVI’da listelenen iirtinler igin klinik Madde 61(8)

arastirma yapilip yapilmamasi1 gerektigi

degerlendirildi mi?

ek s.4



Piyasaya arz sonrast klinik takip Madde 61(10)
degerlendirme raporunun asgari yilda 1 kez

giincelleniyor mu?

Klinik degerlendirme raporu dokiimante Madde 61(11)

ediliyor mu?

Ek X1V 4. Madde

Gerekli olmasi halinde klinik arastirma

yiikiimliiliikleri yerine getiriliyor mu? Madde 62-79
Klinik degerlendirme konsiiltasyon
prosediirii mevcut mu? (Smif III ve sinif IIb Madde 54

cihazlar i¢in)

Piyasaya Arz Sonrasi Gozetime Iliskin Yiikiimliiliikler

Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi Madde 81(1)
olusturulup giincel tutuluyor mu?

Piyasaya arz sonrasi gozetim planini Madde 82
olusturuldu mu? Ek I
Sinif I trlinler i¢in Piyasaya arz sonrasi Madde 83
gozetim raporu (PMSR) hazirlandi m1?

Sinif Ila, simif IIb, simif III iirtinler igin

Periyodik giivenlilik ve glincelleme raporu Madde 84
(PSUR) hazirland1 m1?

Vijilansa Tliskin Yiikiimliiliikler

Piyasada bulundurulan cihazlarin dahil Madde 85(1a)
oldugu her tiirli ciddi olumsuz olay

raporlaniyor mu?

Piyasada bulundurulan cihazlarla ilgili saha Madde 85(1b)
giivenligi diizeltici faaliyet raporlamasi

yapiliyor mu?

Aymi cihaz veya cihaz tipiyle meydana Madde 85(9)

gelen ciddi olumsuz olaylara iligskin

periyodik 6zet raporlamasi yapiliyor mu?
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Ciddi olumsuz olay olmayan ya da risk
analizinde kabul edilemez beklenen
istenmeyen yan etkilerin trend raporlamasi

yapiliyor mu?

Madde 86(1)
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Ek 2: Teknik Dokiimantasyon Kontrol Listesi

Dayanak

Evet

Hayir

Uygula-
namaz

Uriin  adi, genel tanimu,
kullanim amaci1 ve kullanici
bilgileri tanimland1 m1?

Ek Il Madde 1.1

UDI-DI tanimlandi m1?

Ek Il Madde 1.1

-Hasta popiilasyonu

-Teshis ve tedavi edilecek
velveya takip edilecek
durumlar,

-Hasta secim kriterleri,
-Endikasyonlar,

-Kontraendikasyonlar
belirlendi mi?

Ek Il Madde 1.1

Cihazin bilimsel olarak
kanitlanmis etki mekanizmasi
ve ¢aligma prensipleri agiklandi
mi1?

Ek I Madde 1.1

Cihazin tibbi cihaz olarak
degerlendirilmesine iligkin
gerekee, uygulanan
siniflandirma kuralina iliskin
gerekece ve risk siifi belirlendi
mi?

Ek I Madde 1.1

Cihazla birlikte kullanilmas1
amaglanan aksesuar, tibbi cihaz
ve tibbi cithaz olmayan {irlinler
tanimlandi mi1?

Ek Il Madde 1.1

Cihazin tiim konfigiirasyonlari
ve varyantlar1 tanimlandi m1?

Ek Il Madde 1.1

ek s.7



Cihazin boyut, miktar vb.
ozelliklerine iligkin {iriin listesi
yapildi mi1?

Ek Il Madde 1.1

Cihazin temel islevsel
ogelerinin genel tanimi yapildi
m1? (parga, bilesen, yazilim,
formtilasyon, bilesim,
islevsellik, niteliksel ve
niceliksel  bilisim  benzeri
ogeler)

Ek Il Madde 1.1

Cihazin  islevsel 6gelerinin
hammaddeleri ve cihaz
kullanimi ile birlikte insan
viicuduna dogrudan/dolayl
temas eden  hammaddeler
tanimlandi mi1?

Ek Il Madde 1.1

Cihaz iliskin  yayinlarda
(brosiir, katalog) cihaza ve tiim
varyant/konfigiirasyon ve
aksesuarlarina iliskin oOzellik,
boyut, performans gibi teknik
bilgiler saglaniyor mu?

Ek Il Madde 1.1

Cihazin mevcut ise Onceki
nesilleri hakkinda bir agiklama
yapild1 m1?

Ek Il Madde 1.2

Tiirkce etiket, ambalaj (primer,
sekonder,  satis  ambalaji,
nakliye ambalaj1) ve kullanma
kilavuzu 6rnekleri mevcut mu?

Ek Il Madde 2

Cihazin  tasarim asamasina
iliskin bilgiler mevcut mu?

Ek Il Madde 3

Imalat stirecinin biitiin
asamalarina iliskin
validasyonlar mevcut mu?

Ek Il Madde 3

Tasarim ve imalat yapilan
tesisler tanimlandi mi1?

Ek Il Madde 3
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(Tedarikgi ve yiikleniciler de
dahil)

Uygulanan ve uygulanmayan
genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin neden
uygulanip  uygulanmadigina
dair gerekgeli agiklama var m1?

Uygulanabilir  tim  genel
giivenlilik  ve  performans
gerekliliklerinin  uygunlugunu
gostermek  icin  kullanilan
metot, uyumlastirilmis standart,
ortak spesifikasyon ve firma
tarafindan kullanilmakta olan
her tiirlii ¢6ziime iliskin detayli
bilgi/liste mevcut mu?

Uygunlugun kanitlanasinda
atifta bulunulan her bir ¢6ziime
ilisgkin  kanitlayici  dokiiman
mevcut mu?

Cihazin bilinen, Ongoriilebilir
ve piyasaya arz sonrasi takip
sistemlerinden elde edilen tim
tehlikelerinin tanimlandigi,
cthazin yasam dongiisii
boyunca  giincellenen  risk
yonetim plant mevcut mu?

Risk yonetim plani
dogrultusunda risk analizi ve
degerlendirmesi yapildi mi1?

Riskin ortadan kaldirilmasina
veya siddetinin azaltilmasina
yonelik alinan her tiirlii tedbir,
onlem ve artik riskin kabul
edilebilirligine yonelik
kanitlayici dokiiman ve
degerlendirme mevcut mu?

Ek 11 Madde 4
Ek Il Madde 4
Ek 11 Madde 4
Ek Il Madde 5
Ek | Madde 1-8
Ek Il Madde 5
Ek Il Madde 5
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Artik  risklere iligkin  son
kullanicilar bilgilendirildi mi?
(Kullanim talimati araciligi ile)

Ek Il Madde 5

Cihazin klinik 6ncesi giivenligi
ve spesifikasyonlara
uygunlugunun kanit
niteliginde; miihendislik,
laboratuvar, simiile edilmis
kullaniom ve hayvan testlerinin
sonuclart ile cihaza ya da
benzer cihazlara uygulanabilir
literatiir degerlendirmesi
yapildi mi1?

Ek Il Madde 6.1

Cihazin biyouyumluluk
degerlendirmesine iliskin bilgi
ve test sonucu/sonuglart mevcut
mu?

Ek 11 Madde 6.1

Fiziksel, kimyasal ve
mikrobiyolojik karakterizasyon
yapildr mi1?

Ek Il Madde 6.1

Uygulanabilir ise elektriksel
giivenlik ve elektromanyetik
uyumluluga iligkin veri ve test
sonuglart mevcut mu?

Ek 11 Madde 6.1

Uygulanabilir  ise  yazilim
dogrulama, validasyon ve test
sonuglarina iligkin mevcut mu?

Ek I Madde 6.1

Raf Omrii ve  stabilite
caligmalar iliskin bilgi ve test
sonuclart mevcut mu?

Ek I Madde 6.1

Performans ve  giivenlilige
iliskin veri ve test sonucu
mevcut mu?

Ek 11 Madde 6.1

Bahsedilen tiim test sonuclarina
iliskin cihazin test tasarimi,
caligma protokolleri ve veri

Ek 11 Madde 6.1
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analiz  yontemlerine iligkin
detayl bilgi mevcut mu?

Yapilmayan her bir test icin
alman  kararin  gerekgesine
iliskin  kanitlayict  dokiiman
mevcut mu?

Ek Il Madde 6.1

Klinik degerlendirme plani,
klinik degerlendirme raporu ve
giincellemeleri mevcut mu?

Madde 61(1,311)
Ek XIV Kistm A

Ek Il Madde 6.1

Gerekli ise klinik arastirma
caligmalara yapilip raporlaniyor
mu?

Madde 62

Piyasaya arz sonrasi klinik
takip (PMCF) plan1 ve piyasaya
arz sonrast  klinik  takip
degerlendirme raporu mevcut
mu?

Madde 61(4b)
Ek XIV Kisim B

Ek I Madde 6.1

Uygulanabilir olmadigi
durumlarda PMCF planinin
neden uygulanabilir olmadigina
iliskin  gerekgeli  agiklama
mevcut mu?

Ek 11 Madde 6.1

Cihaz ayr1 olarak
kullanildiginda Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin  4.maddesi ¢
bendine istinaden tibbi iriin
olarak kabul edilen ve cihazin
islevine yardimci olan bir
madde iceriyor ise durumu
belirten beyan diizenlendi mi?

Ek I Madde 6.2

Cihazin tibbi iiriin olarak kabul
edilen bir madde igermesi
durumunda; bu  maddenin
kaynagi, cihazin kullanim amci1
dogrultusunda giivenliligi,
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kalitesi ve yararliligin
degerlendirebilmek igin
gerceklestirilen testler mevcut
mu?

Insan veya hayvan kaynakli
dokular veya hiicreler veya
bunlarin  tiirevleri  cihazin
fonksiyonuna yardimci olmak
amaciyla cihaz ile birlikte
kullanildiysa durumu belirten
beyan diizenlendi mi?

Insan ve hayvan kaynakli
materyal kullanilmast
durumunda bu materyaller
tanimlanmis mi1?

13.1 ve 13.2 numarali genel
giivenlilik  ve  performans
gereklilikleri maddelerine
uygunlugunu gosteren kanitlar
mevcut mu?

[nsan viicuduna giren, insan
viicudu tarafindan  absorbe
edilen ya da insan viicudunda
lokal olarak dagilan
madde/madde
kombinasyonlarindan  olusan
cihazlarin;

- Absorbsiyon, dagilim,
metabolizma ve
eliminasyon,

- Bu maddelerin veya
metabolizma
iirtinlerinin diger
cihazlar, tibbi iiriinler ve
maddeler ile etkilesimi,

- Lokal tolerans,

- Toksisite (tek-doz

Ek Il Madde 6.2
Ek 1l Madde 6.2
Ek 1l Madde 6.2
Ek 1l Madde 6.2
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toksisite, yinelenen-doz
teksisite, genotoksisite,
karsinojenite, iireme ve

gelisimsel toksiste
dahil)
test tasarimi, calisma
protokelleri, veri analiz

yontemleri, test 6zetleri ve test
sonuglarma iligkin  ayrintili
bilgi mevcut mu?

Mevcut degil ise gerekeeli
karara iligskin agiklama yapildi
mi1?

Cihaz CMR veya endokrin-
bozucu maddeler igeriyor ise bu
maddelerin neden
kullanildigina iligskin gerekgeli
kararlar degerlendirildi mi?

Ek Il Madde 6.2
Ek | Madde 10.4.1

Ek | Madde 10.4.2

Steril veya mikrobiyolojik yilike
sahip cihazlar ambalajlama,
sterilizasyon, sterilitenin
muhafazasina iliskin
validasyonlar, validasyon
raporlari, biyolojik yiik testleri
ve gerekli analizler mevcut mu?

Ek Il Madde 6.2

Olgiim fonksiyonlu cihazlarin
Ol¢tim dogrulugunu saglamak
icin  kullanilan  yontemler
tanimland1 m1?

Ek Il Madde 6.2

Cihazin baska bir cihazla
caligmasi planland1 ise
kombinasyonun tanimi ve genel
giivenlilik  ve  performans
gereklilikleri tanimlandi m1?

Ek Il Madde 6.2

Piyasaya arz sonrasi gozetim
sistemi gerekliliklerine
uyuldugu piyasaya arz sonrasi

Ek 111

Madde 82
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gozetim plan1 ile dogrulandi
mi1?

Piyasaya arz sonrasi gdzetim
planin olusturulmasinda;

- Periyodik giivenlik
giincelleme raporu,
ciddi olumsuz olaylar
ve saha  giivenligi
diizeltici faaliyetlerine
iliskin,

- Ciddi olmayan olumsuz

olaylara ve istenmeyen
yan etkilere iligkin,

- Trend raporlamasina
iliskin,

- Literatiir ve veri tabani,

- Geri bildirim, sikayet,
ekosistem igerisinde yer

alan tim paydaslardan
ulagilan ve

- Benzer cihazlar
hakkinda kamuya acik
olan

bilgiler kullanildi mi1?

Ek 111

Piyasaya arz sonrasi gozetim
planinda bilgilerin
toplanmasina iliskin proaktif ve
sistematik siirecler belirlendi
mi?

Ek 111

Piyasaya arz sonrasi gdzetim
planinda;

- Elde edilen wverilerin
degerlendirmesine
iliskin  yontem  ve
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siirecler,

- Fayda-risk  analizinin
degerlendirmesinde
kullanilan gosterge ve
degerler,

- Sikayetlerin ve sahadan
toplanan deneyimlerin
analizi i¢in yontem ve

aralar,

- Olumsuz  olaylardaki

EK I

anlamli artislari
belirlemek ve trend
raporlamasina tabi
olaylar1 yonetmek i¢in
yontem ve protokoller,

- Piyasaya arz sonrasi
gozetim sistemi,
piyasaya arz sonrasi
gozetim  plam1  ve
periyodik giivenlik
giincelleme  raporuna
iliskin atiflar,

- Diizeltici faaliyet
onlemlerine iliskin
tanimlanmig ve
sistematik prosediirler,

- Piyasaya arz sonrasi
klinik takip planma
iligkin bilgiler

mevcut mu?

Piyasaya arz sonrasi gdzetim

plan1 dogrultusunda elde edilen
verilerin analizini ve
degerlendirmesini iceren | Ek 11

piyasaya arz sonrasi gozetim
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raporu diizenlendi mi?

Piyasaya arz sonrasi gozetim
plant dogrultusunda elde edilen
verilerin analizini ve
degerlendirmesini iceren
periyodik giivenlik giincelleme
raporu diizenlendi mi?

Ek 111
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Ek 3: Kalite Yonetim Sistemi Gereklilikleri Kontrol Listesi

Dayanak Evet | Hayir
Uygunluk degerlendirme prosediirlerine
uygunlugun ve tibbi cihazlardaki
modifikasyonlarin yonetimine iligkin
prosedirlerin  de  dahil oldugu mevzuata | \pjadde 10(9a)
uygunlugun gosterildigi bir strateji olusturuldu
mu?
Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin | Madde 10(9b)
uygulanabilir olanlar1 belirlendi mi?
Uygulanabilir genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin karsilandigini gosteren
kanitlayici yollar belirlendi mi? Madde 10(3b)
Yonetim  sorumluluguna iligkin  hususlar | Madde 10(9c)
belirlendi mi?
Tedarik¢ilerin se¢imi, kontrolii ve takibine | Madde 10(9¢)

yonelik adimlar atildi mi1?

Madde 10(9d)
Risk yonetimine iligkin detaylar belirlendi mi? Ek | Madde 3
Madde 10(9e)
Klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi | Madde 61
klinik takip yiikiimliiliikkleri yerine getirildi mi?
Pyt Y s Ek XIV
Planlama, tasarlama, gelistirme, iiretim ve hizmet
sunumunun da dahil oldugu, iriiniin yasam
dongilisli boyunca devam eden {iriin geceklestirme
yapildi mi? Madde 10(9f)
UDI dogrulamasi yapildi m1? Madde 10(99)
Madde 27(3)
Cihaz kaydinda kullanilan bilgilerin gercekligi ve | Madde 10(99)

gecerliligi sagland1 m1?
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Madde 29

Piyasaya arz sonrast gozetim sisteminin
kurulmasi, uygulanmasit ve  siirdiiriilmesi
planland1 m1?

Madde 10(9g)

Madde 81

Tibbi cihaz ekosistemi igerisinde yer alan tim
paydaslarla iletisim saglandi m1?

Madde 10(9h)

Ciddi olumsuz olay ve saha giivenligi diizeltici
faaliyetlere iligkin raporlama siiregleri yonetiliyor
mu?

Madde 10(91)

Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin yOnetimi
planlandi m1? Bu faaliyetlerin etkinliklerinin
dogrulamasi yapiliyor mu?

Madde 10(9i)

Ciktilarin izlenmesi ve Olgilimii, veri analizi ve
iirlin gelistirme stiregleri tasarlandi mi1?

Madde 10(9j)
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Ek 4: Genel Givenlilik Ve Performans Gereklilikleri ve Temel Gerekler
Karsilastirmasi
Genel Giivenlilik Temel Gerekler
Ve Performans Temel Gerekler (Viicuda
Gereklilikleri (T1bbi Cihaz Yerlestirilebilir Aktif | 1SO Standart
(T1bbi Cihaz Yonetmeligi/MDD) T1ibbi Cihazlar Karsilig1
Yo6netmeligi/MDR) Y 6netmeligi/AIMDD)
1 1,2,3 1,2,6 -
2 2 8 -
3 - - EN ISO
14971
4 2 6 -
5 1 - -
6 4 -
7 5 4 EN ISO
11607-2
6 5
- - MDR Ek
XVI
10.1 7.1 9 ISO 10993
10.2 7.2 - -
10.3 7.3 - -
10.4 7.5 - -
10.5 7.6 9 -
10.6 - - MDR Ek
VIII Kural 19
111 8.1 7 -
11.2 - - -
11.3 - - -
114 8.3 7 EN ISO
115 8.4 - 13485
11.6 8.5 - EN ISO
11.7 8.6 - 11607
11.8 8.7 - -
12.1 7.4 10 -
12.2 - - -
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131 7.4 10 -

13.2 8.2 - EN ISO
13.3 - - 22442-2
141 9.1 9 -
14.2a 9.2 8

14.2b 9.2 8 EN 60606-1
14.2¢ 7.3 - EN 60606-1
14.2d - - 1S0800001
14.2¢ 7.6 - -
14.2f 9.2 - -
14.29 9.2 8 -

143 9.3 - -

14.4 - - -

14.5 14.1 9.1 -

14.6 10.2 - -

14.7 - - -

15 10.1, 10.3 - -
16.1a 11.1 - -
16.1b 11.4 ' -
16.2a 11.2.1 - -
16.2b 11.2.2 . -
16.3 11.3 - -
16.4a 115.1 8 -
16.4b - - -
16.4¢ 11.5.2 - -
16.4d 11.5.3 - -
171 12.1 - -
17.2 12.2 9 -
17.3 - - -
17.4 - - EN 60601
18.1 12.1 - -
18.2 12.2 - EN 60601
18.3 12.3 - -
18.4 12.4 - -
185 125 - -
18.6 - - EN 60601-
18.7 12.6 - 1/2
18.8 - - -
19.1 - 8 -
19.2 - 9 -
19.3 - 11 ]
19.4 - 12 -
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EN ISO

20 12.7 14708
EN 45502
20.5 - - -
21.1 12.8.1 9 -
21.2 12.8.2 - -
21.3 12.9 - -
22 - - EN
62366/EN
60601-11
23.1a - - EN TR
62366-1
EN 60601-1-
6
23.1b 13.1 11,12 -
23.1c - - -
23.1d 13.1 - -
23.1e - - -
23.1f - - -
23.1g - - -
23.1h 13.2 - EN 980:2008
ISO
15223:2016
IEC 60417
IEC 60878
23.2a 13.3c 14.2, part 2 -
23.2b 13.3b, 13.4 14.2, part 2 ve part 3 -
23.2c 13.3a 14.2, part 1 -
23.2d 13.3a - -
23.2¢ 13.3n 14.2, part 11 -
23.2f 7.5 - -
23.29 13.3d 11 -
23.2h - - -
23.2i 13.3e 14.2, part 9 -
23.2j 13.3(1) - -
23.2k 13.3i - -
23.21 13.3c, 13.3m - -
23.2m 13.3k - -
23.2n 13.3f - -
23.20 - - -
23.2p 13.3¢ 14.2, part 6 -
23.2q 13.3h 14.2, part 5 -
23.2r - - -
23.2s 13.3d - -
23.3a 13.3c 14.1, part 2 -
23.3b - 14.1, part 7 -
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23.3c 13.3m 14.1, part 1
23.3d 13.3a 14.1, part 3
23.3e 13.3b 14.1, part 4
23.3f 13.3h 14.1, part 5
23.3¢ 13.3g 14.1, part 6
23.3h 13.3 14.1, part 8
23.3i 13.3e 14.1, part 9
23.3] 13.3i -
23.4a 13.6a 15, part 2
23.4b 134 15, part 2
23.4c - -
23.4d - -
23.4e 13.6b 15, part 3
23.4f - 15, part 2
23.49 13.6e 15, part 2
23.4h 13.6d, p -
23.4i 13.6i -
23.4j 13.3j, 13.6a 15, part 5
23.4k 13.6d -
23.41 13.69 15, part 8
23.4m 13.6h -
23.4n 23.6h -
23.40 - 15, part 9
23.4p 13.6h -
23.4q 13.6¢ -
23.4r 13.6j -
23.4s 13.6k-m 15, part 2
23.4t - -
23.4u - -
23.4v 13.6n -
23.4w - -
23.4x - -
23.4y 13.6q 15, part 1-4
23.4z - -
23.4aa - -
23.4ab - -
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