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Avrupa Birligi'nin (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar TGzigu’'ne tam uyumlu olarak hazirlanan
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazete’'de

yayimlanmis olup 26/5/2021 tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde yururlige girmistir. (AB)
2017/746 sayili “in vitro Tani Tibbi Cihazlar TGz(gi"ne paralel olarak hazirlanan “in vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi” ise 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazete'de

yayimlanmis olup ilgili Yonetmelik 26/5/2022 tarihinden itibaren yururluktedir.

Yukarida atifta bulunulan tibbi cihaz yonetmelikleri bundan sonra “Yénetmelikler” olarak anilacak

olup uygulamaya iliskin belirli hususlarin netlestiriimesi amaciyla bu Genelge hazirlanmistir.
A. MEVZUATA UYUM SORUMLUSU

Yoénetmelikler uyarinca imalatgilar, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 15 inci maddesinin birinci
fikrasinda ve in vitro Tani Amacl Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 16 nci maddesinin birinci fikrasinda
nitelikleri belirtilen en az bir kisiyi mevzuata uyum sorumlusu olarak kuruluslari blinyesinde
calistirmak zorundadir. Bununla birlikte, 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayili Bakanlar Kurulu
Karari ile yUriirlage konulan Kiicik ve Orta Blyukliikteki isletmelerin Tanimi, Nitelikleri ve
Siniflandirilmasi Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren imalatcilar ise, mevzuata uyum
sorumlusunu tam zamanl olarak blinyelerinde bulundurmamalari durumunda, ayni niteliklere
haiz kisiden/kisilerden veya bu kisiyi/kisileri blnyesinde bulunduran bir kurulustan kalici ve

surekli olarak bu Genelgede belirtilen kosullar cercevesinde hizmet almak zorundadir.



Bunlara ek olarak, yetkili temsilciler de Yonetmeliklerde nitelikleri belirtilen en az bir kisiden

kalici ve surekli olarak bu Genelgede belirtilen kosullar cercevesinde hizmet almak zorundadir.
1. Mevzuata Uyum Sorumlusu Atama Sartlan

a) Bunyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanl bir personel bulundurmasi zorunlu

olan imalatcilar

1. imalatcilar; mevzuata uyum sorumlusu atamadan dnce, ilgili personelin, Yénetmeliklerde
belirtilen nitelikleri karsiladigina dair dokimanlari (diploma, calisma belgeleri, referans

mektuplari, egitim doktmanlari, vb.) dogrular.

2. imalatcilar, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan personele ait

dokUmanlari, Kurumun talebi dogrultusunda sunmak Uzere muhafaza eder.

3. imalatcilar; atamaya iliskin bildirimi, ilgili hususta atadiklari personele yazih olarak tebli§ eder
ve bu tarihi kayit altina alir. Bu bildirimde asgari olarak atanan personele verilen gorevin tanimi
ve goOrev baslangig tarihi, net olarak belirtilir. Eger birden fazla kisi bu goérev icin atanacaksa, her

bir kisi icin ilgili bildirimler ve dokGmanlar ayri olarak kayit altina alinir.

4. imalatcilar, atanan personelin iletisim bilgilerini Kurum Uriin Takip Sistemine (UTS) ve Avrupa
Komisyonunun tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina (EUDAMED) girmek ve bu bilgileri
giincel tutmak zorundadir. Ayrica, imalatcilarin ilgili personelin atama tarihini UTS araciligiyla

bildirmesi esastir.

5. Mevzuata uyum sorumlusunun gérevden ayrilmasi durumunda, imalatci ve/veya gorevden
ayrilan mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS araciligiyla ayrilis bildirimi yapilir. imalatgilar,
Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsilayan bir mevzuata uyum sorumlusunun goreve

baslamasini muteakip imalat ile ilgili faaliyetlerini gerceklestirmeye baslayabilir.

Mevzuata uyum sorumlusu olarak birden fazla kisinin gérev aldigi isletmelerde, goérevden ayrilan
mevzuata uyum sorumlusunun yukimlultklerinin diger mevzuata uyum sorumlusu olan

kisiye/kisilere aktarilmasi kaydiyla; imalatcilar, imalat ile ilgili faaliyetlerine devam edebilir.

imalatcilar, bu madde kapsaminda UTS ve EUDAMED’deki ilgili kayitlari ivedilikle giinceller.



6. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gérevinden ayrilmasi durumunda aynhs bildirimini

on bes is gunu icerisinde UTS araciliiyla bizzat kendisi yapar.

S6z konusu bildirimin belirtilen sire icerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi durumunda,
gorevden ayrilan personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi bir iktisadi isletmede

mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

7. Mevzuata uyum sorumlusu, Yonetmeliklerde belirtilen gérevlerini yerine getirmediginin tespit
edilmesi durumunda UTS sisteminde {c yil siireyle herhangi bir iktisadi isletmede mevzuata

uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

b) Binyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanl bir personel bulundurmasi zorunlu

olmayan imalatcilar (mikro ve klcUk isletmeler)

1. Yonetmelikler uyarinca, bunyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanlh bir
personel bulundurma zorunlulugu olmayan imalatcilar, mevzuata uyum sorumlusu
bulundurmamalari halinde, bir kisi ile veya bu kisiyi/kisileri bunyesinde bulunduran bir kurulus ile
kalici ve surekli olarak bu Genelgedeki kosullar cercevesinde, belirtilen hizmeti alabilmeyi

saglayan bir hizmet alim s6zlesmesi yapar.

2. Yonetmelikler uyarinca, binyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanl bir
personel bulundurma zorunlulugu olmayan imalatcilar, hizmet alim s6zlesmesi 6ncesi mevzuata
uyum sorumlusu olacak kisinin/kisilerin Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsiladigina dair

dokUmanlarn (diploma, calisma belgeleri, referans mektuplari, egitim dokimanlari, vb.) dogrular.

3. imalatcilar, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan personele ait

dokidmanlari Kurumun talebi dogrultusunda sunmak lzere muhafaza eder.

4. Sozlesmede asgari olarak, ilgili kisiden veya kurulustan alinacak hizmetin tanimi, kisinin
yukumlultkleri ve gorev baslangic tarihi net olarak belirtiimelidir. S6zlesmenin, imalatcinin imza
yetkilisi ile ilgili kisi veya kurulus yetkilisinin s6zlesmeyi imzaladigi tarihten itibaren imalatci

tarafindan on bes is giinl icerisinde UTS’ye yiklenmesi esastir.

5. Hizmet alinacak kisinin, imalatcinin merkez ofisi ya da imalathanesinin bulundugu il sinirlan

icerisinde ikamet etmesi ya da calismasi esastir.



6. Bu baslik altindaki imalatcilarin s6z konusu oldugu durumlarda, hizmet alinacak kisi, esdeger
drdn grubu bazinda, toplam yirmi teknik dosyayl gecmemek sartiyla en fazla bes imalatciya
hizmet verebilir. Bu isletmelerden herhangi birinin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda Sinif Hb
ve/veya Sinif Il Grind/aranleri veyahut in vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi s6z konusu
oldugunda ise Sinif C ve/veya Sinif D GrlinU/Urlnleri imal ediyor olmasi durumunda, hizmet
alinacak kisi, esdeger Urln grubu bazinda toplam on teknik dosyayl gecmemek sartiyla en fazla

Uc imalatciya hizmet verebilir.

Bu madde kapsaminda bahsedilen yukimlulUklerin yerine getirilmediginin tespit edilmesi
durumunda, mevzuata uyum sorumlusu personel UTS sisteminde (¢ yil siireyle herhangi bir

iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

7. Hizmet alinacak kisi, imalatciya ait bilgileri imalat¢inin izni olmadan Uclncu taraflarla
paylasamaz. Bu kisinin hizmete baslamadan once gizlilik, bagimsizlik ve tarafsizlik konularinda

imalatciya yazili taahhit vermesi esastir.

8. Hizmet alinacak kisinin, hizmet verdigi tim imalatgilar hakkinda, yeni sézlesme imzalayacagi
imalatclya ve halihazirda hizmet verdigi imalatciya/imalatcilara s6zlesme tarihinden 6énce konu

hakkinda yazili beyan ile bilgi vermesi zorunludur.

9. Hizmet alinacak kisinin, uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda uygunluk
degerlendirme kuruluslarinca yapilacak denetimlerde veyahut Kurum ya da diger kamu kurum
veya kuruluslarinca yapilacak denetimlerde, denetim slresince tam zamanli olarak denetim

yerinde bulunmasi zorunludur.

Bu madde kapsaminda bahsedilen yukimlulUklerin yerine getirilmediginin tespit edilmesi
durumunda, mevzuata uyum sorumlusu personel UTS sisteminde (¢ yil siireyle herhangi bir

iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

10. imalatgilar, ilgili kisinin/kisilerin iletisim bilgilerini UTS’ye ve EUDAMED’e girmek ve glincel

tutmak zorundadir.

11. So6zlesmenin feshi durumunda, imalatci mevzuat sartlarini tasiyan baska bir kisiyle ivedilikle
yeni bir sézlesme imzalar ve bu degisiklige istinaden UTS ve EUDAMED’deki ilgili kayitlan

glnceller.



12. Mevzuata uyum sorumlusunun goérevden ayrilmasi durumunda, imalatci ve/veya ilgili
mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS araciligiyla aynhs bildirimi yapilir. imalatcilar,
Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsilayan bir mevzuata uyum sorumlusunun gdreve

baslamasini mUteakip imalat ile ilgili faaliyetlerini gerceklestirmeye baslayabilir.

13. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gérevinden aynlmasi durumunda aynhs bildirimini

on bes is giinii icerisinde UTS araciligiyla bizzat kendisi yapar.

S6z konusu bildirimin belirtilen slire icerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi durumunda, ilgili
personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi bir iktisadi isletmede mevzuata uyum

sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

14. Mevzuata uyum sorumlusunun sorumluluklariyla ilgili gérevlerini yerine getirmediginin tespit
edilmesi durumunda, ilgili personel UTS sisteminde {c yil siireyle herhangi bir iktisadi isletmede

mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.
¢) Yetkili Temsilci

1. Yonetmelikler uyarinca blnyelerinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanli bir
personel bulundurma zorunlulugu olmayan yetkili temsilciler, bir kisi ile veya bu kisiyi/kisileri
blnyesinde bulunduran bir kurulus ile kalici ve strekli olarak bu Genelgedeki kosullar

cercevesinde, belirtilen hizmeti alabilmeyi saglayan bir hizmet alim s6zlesmesi yapar.

2. Yetkili temsilciler, hizmet alimi s6zlesmesi 6ncesi mevzuata uyum sorumlusu olacak
kisinin/kisilerin Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsiladigina dair dokiimanlari (diploma,

calisma belgeleri, referans mektuplari, egitim dokimanlari vb.) dogrular.

3. Yetkili temsilciler, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan personele ait

dokimanlari, Kurumun talebi Gzerine sunmak Uzere muhafaza eder.

4. Sozlesmede asgari olarak, ilgili kisiden veya kurulustan alinacak hizmetin tanimi, kisinin
yukumlultkleri ve gérev baslangic tarihi net olarak belirtiimelidir. S6zlesmenin, yetkili temsilcinin
imza yetkilisi ile ilgili kisi veya kurulus yetkilisinin s6zlesmeyi imzaladigi tarihten itibaren yetkili

temsilci tarafindan on bes is glini icerisinde UTS’ye yiklenmesi esastir.

5. Mevzuata uyum sorumlusunun goérevden ayrilmasi durumunda, yetkili temsilci ve /veya ilgili

mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS araciligiyla ayrilis bildirimi yapilir.



6. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gérevinden ayrilmasi durumunda ayrilis bildirimini

on bes is gunu icerisinde UTS araciliiyla bizzat kendisi yapar.

S6z konusu bildirimin belirtilen sire icerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi durumunda, ilgili
personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi bir iktisadi isletmede mevzuata uyum

sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.
d) UTS bildirimlerine iliskin hususlar

Genelgenin bu maddesinde UTS’ye atif yapilan hususlar, Kurum tarafindan UTS’nin ilgili
kisimlarinin aktif hale getirildigine dair yayimlanacak duyuru tarihinden doksan gin sonra gegerli

hale gelir.
2. Mevzuata Uyum Sorumlusunun Calisma Usul ve Esaslari

Mevzuata Uyum Sorumlusu, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 15 inci maddesinin (iclincl fikrasinda ve
in vitro Tani Amacl Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 16 nci maddesinin ticlincii fikrasinda belirtilen

faaliyetleri yuritmekten sorumludur.
B. UZMAN HEYETLER

1. Yonetmeliklerde atifta bulunulan uzman heyetler; Avrupa Komisyonu tarafindan imalatcilara
ve onaylanmis kuruluslara bilimsel, teknik ve klinik destek saglamak amaciyla, gtincel klinik,
bilimsel veya teknik uzmanliklari esas alinarak olusturulur. ilgili uzman heyetler; spesifik cihazlar,

cihaz kategorileri veya gruplari ya da bir cihaz kategorisi veya grubuna iliskin belirli riskler icin:

klinik arastirmalara,

klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takibe,

performans calismalarina,

performans degderlendirme ve piyasaya arz sonrasi performans takibine,

fiziko-kimyasal karakterizasyona ve

- mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik olmayan toksikolojik

testlere



yonelik uygun kilavuzlarin ve ortak spesifikasyonlarin gelistiriimesine ve strdurdlmesine katkida

bulunur.

2. Onaylanmis kuruluslar veya imalatcilar; Yonetmeliklerin izin verdigi konulara iliskin klinik,

teknik ve bilimsel hususlarda gorus almak Uzere uzman heyetlerine basvuru yapabilir.

3. Komisyon, uzman heyetleri tarafindan saglanan tavsiyeler icin imalatcilar ve onaylanmis

kuruluslardan Ucret talep edebilir.
C. AVRUPA VERi TABANI (EUDAMED)

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 33 Gncl maddesi uyarinca, Komisyonca kurulan tibbi cihazlara iliskin
Avrupa veri tabani (EUDAMED); ilgili iktisadi isletmecilerin (aktér kaydi), cihazlarin ve sistemlerin
ve islem paketlerinin (SiP), onaylanmis kuruluslarin ve sertifikalarin, uygunluk
degerlendirmesinin belirli yonlerinin, klinik arastirmalarin, vijilans ve piyasaya arz sonrasi
gdzetiminin yani sira piyasaya arz sonrasl piyasa gozetimi ve denetimi kayitlarina iliskin
Ydnetmelikler kapsamindaki bilgilerin derlenmesini ve islenmesini kolaylastirmak amaciyla

olusturulan bir elektronik sistemdir.

Yonetmelikler kapsamindaki imalatgi, ithalatci, yetkili temsilci ile sistem ve islem paketi Ureticisi
olarak faaliyet gdsteren iktisadi isletmecilerin EUDAMED de aktér kaydinin bulunmasi gerekir.
Ayrica bu iktisadi isletmeciler tarafindan piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin da EUDAMED’in UDI

modull Gzerinden Urln kayitlarinin yapilmasi gerekir.

Bu dogrultuda Yonetmeliklerde yer alan EUDAMED ile ilgili yakimlUlUkler ve gereklilikler,
EUDAMED'in tam islevselligine iliskin bildirimin yayim tarihinden alti ay sonrasina karsilik gelen

tarihten itibaren gecerli olacaktir.

Bununla birlikte, yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
kapsaminda piyasaya arz edilen cihazlarla (kalit cihazlar-“/egacy devices”) ilgili meydana gelen
ciddi olumsuz olaylar veya saha guvenligi dizeltici faaliyet raporlarinin EUDAMED’e yiklenmesi
gerekir. Bu bildirimlerin yapilabilmesi icin ilgili cihaz kayitlarinin EUDAMED’de tutulmasi gerekir.
Bu cihazlarin kayitlarina iliskin yakimlalikler, EUDAMED’in tam islevselligine iliskin bildirimin

yayim tarihinden yirmi dért ay sonrasina karsilik gelen tarihten itibaren gecerli olacaktir.



Yonetmeliklerin gecici 1 inci maddelerinin on ikinci fikralari geregince; EUDAMED tam olarak
islevsel hale gelene kadar, s6z konusu fikrada belirtilen bilgi alisverisine iliskin ytkimlulUklerin
yerine getirilmesi amaciyla, yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari

Yonetmeliginin karsilik gelen hikidmleri uygulanmaya devam eder.
D. ViJiLANS SISTEMINE iLiSKIN YAPILMASI GEREKEN BiLDIiRIMLER

Yonetmeliklerde tanimlanan ciddi olumsuz olaylarin kaydedilmesi ile raporlanmasi kapsaminda;
ciddi olumsuz olaya iliskin arastirmalardan elde edilen bulgulan iceren rapor, saha glvenligi
duzeltici faaliyet raporu, periyodik 6zetleme raporu, trend raporlamasi Yonetmeliklerde belirtilen

usul ve esaslara gére EUDAMED tamamen islevsel olana kadar UTS vasitasiyla bildirilir.

Yonetmelikler uyarinca supheli ciddi olumsuz olaylann; saglik profesyonelleri, kullanicilar ve
hastalar tarafindan Kuruma raporlanmasi gerekmektedir. Bu kapsamda, saglik kuruluslan

tarafindan s6z konusu bildirimler UTS araciligiyla yapilr.
E. TIBBi CIHAZLARIN ETIKETLENMESINE iLiSKiN HUSUSLAR

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 16 nci maddesinde ve in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin
17 nci maddesi uyarinca, orijinal etiketinden farkli olarak ceviri yapmak suretiyle yeniden

etiketleyerek bir cihazi piyasada bulundurmak isteyen dagitici veya ithalatcilar:

Genelge icin Link'e Tiklayiniz.



https://abglobal.tr/wp-content/uploads/2022/10/TITCH-Genelge-2022-1.pdf

