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YONETMELIK

iN VITRO TANI AMAGLI TIBBI CIHAZ YONETMELIGINDE DEGIiSIKLiK YAPILMASINA DAIR

YONETMELIK

MADDE 1- 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan in Vitro Tani

Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligine 11 inci maddesinden sonra gelmek lzere asagidaki madde

eklenmistir.
“Belirli cihazlarin tedarikinin kesintiye ugramasi veya durdurulmasi durumunda yukumlultkler
MADDE 11/A- (1) Bu Y6netmelik uyarinca;

a) Bir imalat¢inin bir cihazin tedarikinde bir kesinti veya durdurma 6ngordigu ve bu tar bir
kesintinin veya durdurmanin Turkiye veya bir ya da daha fazla AB Uyesi llkede hastalara veya
kamu sagligina ciddi zarar veya ciddi zarar riski ile sonuclanabileceginin makul olarak
ongorulebilir oldugu durumlarda, imalatgi 6ngorilen kesinti veya durdurma hakkinda Kurumu ve
ayrica cihazi dogrudan tedarik ettigi iktisadi isletmecileri, saglk kuruluslarini ve saglik

profesyonellerini bilgilendirir.

b) istisnai durumlar haric olmak tizere, (a) bendinde atifta bulunulan bilgiler, 6ngériilen
kesintiden veya durdurmadan en az alti ay dnce saglanir. imalatci, Kuruma saglanan bilgilerde

kesintinin veya durdurmanin nedenlerini acikca belirtir.

(2) Kurum, birinci fikrada atifta bulunulan bilgileri aldiktan sonra, 6ngdérulen kesinti veya
durdurma hakkinda diger AB Uyesi Ulkelerin yetkili otoritelerini ve Komisyonu gecikmeksizin

bilgilendirir.
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(3) Birinci fikra uyarinca imalatcidan veya tedarik zincirindeki baska bir iktisadi isletmeciden bilgi
alan iktisadi isletmeciler, 6ngortlen kesinti veya durdurma hakkinda dogrudan cihazi tedarik
ettikleri diger iktisadi isletmecileri, saghk kuruluslarini ve saglik profesyonellerini gecikmeksizin

bilgilendirir.”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 42 nci maddesinin onuncu fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(10) Bir onaylanmis kurulusun bildiriminden 5 yil sonra ve bundan sonraki her 5 yilda bir,
onaylanmis kurulusun Ek VII'de belirtilen gereklilikleri karsilamaya devam edip etmedigini
belirlemeye yonelik tam bir yeniden degerlendirme yarutalir. Bu degerlendirme, 37 nci
maddede tanimlanan prosedir uyarinca Kurum ile bir ortak degerlendirme ekibi tarafindan
gerceklestirilir. Kurum; onaylanmis kurulusun talebi tzerine veya dérdincu fikra uyarinca
gerceklestirilen yillik degerlendirmelerin sonuclarina dayanarak onaylanmis kurulusun Ek VIl'de
belirtilen gereklilikleri yerine getirmeye devam ettigine iliskin endiselerinin olmasi halinde, bu

fikrada atifta bulunulan tarihlerden 6nce tam bir yeniden degerlendirme ytritebilir.”

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 68 inci maddesinin yedinci fikrasinin (a) bendine “risk teskil

etmedigi durumda,” ibaresinden sonra gelmek Gzere “in vitro tani amach tibbi cihazlarla ilgili
performans calismalarina iliskin ilgili ulusal mevzuatta aksi belirtilmedigi stirece,” ibaresi

eklenmistir.

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 106 nci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“e) (AB) 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TuzUgunu onaylanmis kuruluslarin tam
yeniden degerlendirilmesinin sikligi bakimindan tadil eden 1/12/2022 tarihli ve (AB) 2023/503

sayih Yetki Devrine Dayanan Komisyon TuzUugda,

f) (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tuzikleri Eudamed'in kademeli olarak uygulanmasi,
tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme yikimlUligu ve belirli in vitro tani amach
tibbi cihazlara iliskin gecis hikimleri bakimindan tadil eden 13/6/2024 tarihli ve (AB) 2024/1860

sayill Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu,"”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin birinci fikrasi, GclncU fikrasinin (b) bendi,

dordincd, on ikinci ve on Uclncu fikralari ve on besinci fikrasinin (b) bendi asagidaki sekilde

degistirilmis, onuncu fikrasi yururlikten kaldiriimis ve ayni maddeye asagidaki fikralar
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eklenmistir.

“(1) 107 nci madde ile yururlukten kaldirilan Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani

Cihazlar Yonetmeliginin;

a) 14 Uncld maddesi, 18 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi ve ilgili eklerinde belirtilen
vijilans ve performans calismalariyla ilgili yakamlultkler, bu Yonetmeligin sirasiyla 31 inci
maddesinin ikinci fikrasinin (d) ve (e) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin
yukumlultklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, on Ug¢lncU fikrada atifta bulunulan

tarihe kadar uygulanmaya devam eder.

b) 11 inci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi, 13 Gncd maddesi, 18 inci maddesinin birinci
fikrasinin (a) ve (b) bentleri ve ilgili eklerinde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin
kaydina ve sertifika bildirimlerine iliskin yukimlultkler, bu Yénetmeligin sirasiyla 31 inci
maddesinin ikinci fikrasinin (a) ila (¢) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sistemlere iliskin
yukUumlulUklerin ve gerekliliklerin uygulanmasi bakimindan, on tcincu fikrada atifta bulunulan

tarihe kadar uygulanmaya devam eder.”

“b) 25/5/2017 tarihinden itibaren 107 nci madde ile yUrarlikten kaldirilan Vicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligine uygun olarak onaylanmis kuruluslar
tarafindan dizenlenen, 26/5/2022 tarihinde hala gecerli olan ve sonrasinda geri cekilmeyen
sertifikalar, sertifikada belirtilen strenin bitiminden sonra 31/12/2027 tarihine kadar gecerli
kalmaya devam eder. 25/5/2017 tarihinden itibaren 107 nci madde ile yUrurlukten kaldirilan
Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligine uygun olarak onaylanmis
kuruluslar tarafindan dizenlenen ve 26/5/2022 tarihinde hala gecerli olan ve 9/7/2024 tarihinden
Once sona eren sertifikalar, yalnizca asagidaki kosullardan birinin yerine getirilmesi durumunda

31/12/2027 tarihine kadar gecerli kabul edilir:

1) Sertifikanin sona erme tarihinden 6nce, imalatci ile onaylanmis kurulus arasinda, suresi
dolmus sertifikanin kapsadigi cihaz veya bu cihazin yerine gecmesi amaclanan bir cihaz ile ilgili
uygunluk degerlendirmesi icin Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca yazilh

bir anlasma imzalanmis olmasi.

2) Kurumun, 56 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca uygulanabilir uygunluk degerlendirme

prosedirinden bir istisna kabul etmis olmasi veya 91 inci maddenin birinci fikrasi uyarinca



imalatcidan uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosedirint gerceklestirmesini talep etmis

olmas..”
“(4) Bu YOnetmelik uyarinca;

a) 6 ncl maddeye istisna olarak ve (¢) bendinde belirtilen kosullarin karsilanmasi kaydiyla, (b) ve
(c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, s6z konusu bentlerde belirtilen tarihlere kadar piyasaya

arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

b) 107 nci madde ile yirirlikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca dizenlenmis ve Uclncu fikraya uygun olarak gecerli sertifikasi olan

cihazlar 31/12/2027 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

¢) 107 nci madde ile yurarlukten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi uyarinca uygunluk degerlendirme proseduri onaylanmis kurulus dahiliyetini
gerektirmeyen ve 26/5/2022 tarihinden dnce uygunluk beyani dizenlenmis olan ve bu
Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme prosedirintn onaylanmis kurulus dahiliyetini

gerektirdigi cihazlar, asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir:
1) Sinif D cihazlar, 31/12/2027.

2) Sinif C cihazlar, 31/12/2028.

3) Sinif B cihazlar ve steril durumda piyasaya arz edilen sinif A cihazlar, 31/12/2029.

¢) (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, yalnizca asagidaki kosullarin karsilanmasi
durumunda s6z konusu bentlerde atifta bulunulan tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya

hizmete sunulabilir:

1) Bu cihazlarin 107 nci madde ile yirirliikten kaldirnlan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi

Tani Cihazlari Yonetmelige uygun olmaya devam etmesi.
2) Tasarimda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik olmamasi.

3) Cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sagligi veya glvenligine ya da kamu

saghginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi.



4) 26/5/2025 tarihine kadar, imalatcinin 11 inci maddenin sekizinci fikrasi uyarinca bir kalite

yOnetim sistemini uygulamaya koymasi.

5) imalatcinin veya yetkili temsilcinin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan bir cihazla ilgili ya da
bu cihazin yerine gecmesi amaclanan bir cihazla ilgili uygunluk degerlendirmesine yénelik Ek
VIlI'nin 4.3. numarali maddesinin birinci paragrafi uyarinca bir onaylanmis kurulusa en gecg

asagida belirtilen tarihlere kadar resmi bir basvuruda bulunmus olmasi:

i) (b) bendinde ve (c) bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin 26/5/2025.
ii) (c) bendinin (2) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin 26/5/2026.

iii) (c) bendinin (3) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin 26/5/2027.

6) Onaylanmis kurulus ile imalatcinin, en gec asagida belirtilen tarihlere kadar Ek VII'nin 4.3.

numarall maddesinin ikinci paragrafi uyarinca yazili bir anlasma imzalamasi:

i) (b) bendinde ve (c) bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin 26/9/2025.
ii) (c) bendinin (2) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin 26/9/2026.

iii) (c) bendinin (3) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin 26/9/2027.

d) (a) bendine istisna olarak, (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara, bu Yonetmeligin
piyasaya arz sonrasi gozetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve
cihazlarin kaydina iliskin gereklilikleri, 107 nci madde ile yurarlikten kaldirilan Vicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeliginde karsilik gelen gereklilikler yerine

uygulanir.
e) Gozetime iliskin olarak;

1) D6rdlncl Kisma ve ikinci fikraya halel gelmeksizin, imalatci, 40 inci madde uyarinca atanmis
bir onaylanmis kurulus ile bu gézetimi gerceklestirecegi konusunda anlasmadigi stirece, (b)
bendinde atifta bulunulan sertifikayi dizenleyen onaylanmis kurulus, sertifikalandirdigi cihazlara

iliskin uygulanabilir gereklilikler acisindan uygun gézetimden sorumlu olmaya devam eder.

2) (¢) bendinin (6) numarali alt bendinde atifta bulunulan yazili anlasmayi imzalayan onaylanmis

kurulus, en gec 26/9/2025 tarihine kadar yazili anlasma kapsamindaki cihazlarla ilgili gbzetimden



sorumlu olur. Yazili anlasmanin, 107 inci madde ile yurtrlikten kaldirilan Vicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi uyarinca diizenlenmis bir sertifikasi olan bir
cihazin yerine gegcmesi amaclanan bir cihazi kapsadigr durumlarda, gézetim, yerine gecilecek

cihaza gore yaratalar.

3) Gozetimin, sertifikayl dizenleyen onaylanmis kurulustan 40 inci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulusa devrine iliskin dizenlemeler, imalatci ile 40 inci madde uyarinca atanan
onaylanmis kurulus ve uygulanabilir oldugu hallerde sertifikay! dizenleyen onaylanmis kurulus
arasindaki bir anlasmada acikca tanimlanir. 40 inci madde uyarinca atanan onaylanmis kurulus,
sertifikayl dizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilen uygunluk degerlendirme

faaliyetlerinden sorumlu olmaz.”

“(12) 107 nci madde ile yururlukten kaldirilan Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeliginin vijilans raporlamasi, performans calismalari, cihazlarin ve iktisadi
isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimlerine iliskin ilgili hGkdmleri, on Gguncu fikrada atifta

bulunulan hikimlerin uygulama tarihine kadar uygulanmaya devam eder.

(13) 31 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan elektronik sistemlerin her biri ile iliskili
yukumlulikler ve gereklilikler bakimindan 27 nci madde, 29 uncu madde, 30 uncu madde, 42 nci
maddenin on birinci fikrasi, 44 Gncd maddenin yedinci fikrasinin (¢) ve (d) bentleri, 51 inci
maddenin ikinci fikrasi, 52 nci maddenin birinci fikrasi, 53 Gncli maddenin besinci fikrasi, 68 ila
75 inci maddeler, 108 inci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendi hukdmleri sakh kalmak kaydiyla
76 nci madde, 77 nci madde, 81 inci maddenin ikinci fikrasi, 82 nci ve 83 uncu maddeler, 84
Uncl maddenin besinci ve yedinci fikralari ile 84 Gncu maddenin sekizinci fikrasinin (c) bendi, 85
inci madde, 87 nci maddenin doérduncu, yedinci ve sekizinci fikralari, 89 uncu maddenin ikinci ve
dorduncda fikralari, 91 inci maddenin ikinci fikrasinin ikinci cimlesi, 93 Gnct maddenin dérdinci
fikrasi ve bu maddenin dérdinci fikrasinin (d) bendi, Komisyon tarafindan ilgili elektronik
sistemin islevsel olduguna ve fonksiyonel spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa

Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlandidi tarihten 6 ay sonra uygulanir.”
“b) 6 nci maddenin besinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilenler 31/12/2030 tarihine kadar,”

“(16) 11/A maddesi, dorduncu fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlara da

uygulanir.



(17) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) imalatcilar, on Gciinci fikrada belirtilen tarihten itibaren en gec 6 ay icinde, séz konusu
tarihten itibaren de piyasaya arz edilmesi kosuluyla asagidaki cihazlarla ilgili olanlar dahil, 27 nci
madde uyarinca Eudamed'e girilmesi gereken bilgilerin 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve

(b) bentlerinde atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglar:
1) imalatcinin 50 nci madde uyarinca bir uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi cihazlar.

2) Doérdinca fikranin (a), (b) veya (c) bendi uyarinca piyasaya arz edilen, imalatcinin 50 nci
madde uyarinca bir uygunluk degerlendirmesi gerceklestirdigi ve halihazirda Eudamed’de kayitl

olmayan cihazlar.

b) Onaylanmis kuruluslar, on G¢lncuU fikrada belirtilen tarihten itibaren en gec¢ 12 ay icinde, (a)
bendinin (1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlarla ilgili olanlar dahil olmak Uzere, 53
Uncu maddenin besinci fikrasi uyarinca Eudamed’e girilmesi gereken bilgilerin, 31 inci maddenin
ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglar. (a) bendinin
(1) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin, sadece ilgili en son sertifika ve gerektigi

hallerde, onaylanmis kurulus tarafindan bu sertifika ile iliskili alinan her bir karar girilir.

c) On Uglinci fikraya istisna olarak, (b) bendi uyarinca Eudamed’e sertifika girildigi durumlarda,
31 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 30
uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca guvenlilik ve klinik performans 6zetini yukleme ve 52 nci
maddenin birinci fikrasi uyarinca yetkili otoriteleri bilgilendirme yakumlutlUkleri (a) bendinde

atifta bulunulan cihazlara uygulanir.

¢) On Uclncu fikraya halel gelmeksizin, bir imalatcl; 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (e)
bendinde atifta bulunulan elektronik sistem araciligiyla, 81 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca
bir periyodik glvenlilik gincelleme raporu sunulmasi veya 82 nci madde uyarinca ciddi olumsuz
olay veya saha guvenligi duzeltici faaliyetinin raporlanmasi veya 83 Uincii madde uyarinca bir
trend raporunun sunulmasi gerektigi hallerde, 107 nci madde ile yurUrltkten kaldirilan Vicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlarn Yénetmeligi uyarinca piyasaya arz edilmis olan
cihazlar haric olmak Uzere, periyodik glvenlilik gincelleme raporu veya vijilans raporlamasina
konu olan cihazi da 31 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan elektronik

sisteme kaydeder.”



MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 108 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi yurarltkten

kaldiriimis ve (¢) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“¢) 76 nci maddesinde belirtilen prosedur, Komisyon tarafindan 31 inci maddenin ikinci fikrasinin
(d) bendinde atifta bulunulan elektronik sistemin islevsel olduguna ve fonksiyonel
spesifikasyonlari karsiladigina dair bildirimin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlandigi

tarinten bes yil sonra,”

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin EK I'inin Il. bélimundn bash@ “PERFORMANS, TASARIM VE IMALAT

ILE ILGILI GEREKLILIKLER” seklinde degistirilmistir.

MADDE 8- Bu Yonetmeligin;

a) 1 inci maddesi 10/1/2025 tarihinde,

b) 2 nci maddesi 11/3/2023 tarihinden gecerli olmak tGzere yayimi tarihinde,

c) 5 inci ve 6 nci maddeleri 9/7/2024 tarihinden gecerli olmak Ulzere yayimi tarihinde,

¢) Diger hikUmleri yayimi tarihinde,

yurdarlige girer.

MADDE 9- Bu Ydnetmelik hikkiimlerini Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yurtdir.

Resmi Gazete icin Tiklayiniz.



https://abglobal.tr/in-vitro-tani-amacli-tibbi-cihaz-yonetmeligi-02-06-2021/
https://abglobal.tr/in-vitro-tani-amacli-tibbi-cihaz-yonetmeligi-02-06-2021/
https://abglobal.tr/in-vitro-tani-amacli-tibbi-cihaz-yonetmeligi-02-06-2021/
https://www.resmigazete.gov.tr/

