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YONETMELIK

iN VITRO TANI AMAGLI TIBBI CIHAZ YONETMELIGINDE DEGIiSIKLiK YAPILMASINA DAIR
YONETMELIK

MADDE 1- 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tani
Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 3 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (ff) bendinde yer alan

“Birligi” ibaresi yurarlikten kaldiriimistir.
MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Bu Yonetmelikte uyumlastiriimis standartlara yapilan atiflar, referanslarinin AB Resmi

Gazetesi'nde yayimlanmis olmasi sartiyla, Avrupa Farmakopesi monograflarini da icerir.”

MADDE 3- Ayni YOnetmeligin 11 inci maddesinin onuncu fikrasinin birinci cimlesi asagidaki

sekilde degistirilmistir.

“Imalatcilar; Ek I'in 20 numarali maddesinde belirtilen bilgilerin 7223 sayili Kanunun 7 nci
maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olacak sekilde ve uygulanabildigi durumlarda
cihazin kullaniciya ya da hastaya sunuldugu AB Uyesi ulkenin belirledigi AB resmi

dilinde/dillerinde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasini saglar.”
MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 24 Gncd maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 24- (1) Bu Yonetmelik ile tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanini (EUDAMED)
kullanmasi gerekli kilinan imalatcilar ve diger gercek veya tlzel kisiler Komisyon tarafindan

bedelsiz saglanan terminolojiyi kullanir.”



MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 27 nci maddesinin ikinci fikrasinin ikinci ctimlesi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

“S6z konusu cihazlar icin onaylanmis kurulus, Ek XII'nin I. B8lumundn 4 numarali maddesinin (a)
bendi uyarinca dlzenlenen sertifika Uzerinde Temel UDI-DI'ya atif yapar ve Ek VI Kisim A'nin 2.2

numarall maddesinde atifta bulunulan bilgilerin dogrulugunu EUDAMED'de teyit eder.”

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 50 nci maddesinin tG¢lncu fikrasinin Ggunct cimlesi, dordinci

fikrasinin ikinci cimlesi ve altinci fikrasinin Gglncl climlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Destek tani cihazlari s6z konusu oldugu durumda ise onaylanmis kurulus, ilaveten Ek IX'un 5.2
numarali maddesinde belirtilen prosediir uyarinca Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Urlinler alaninda
AB lyesi Ulkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da uygulanabilir oldugunda

EMA’ya danisir.”

“Destek tani cihazlari s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulus; Ek X'un 3 numarali maddesinin
(1) bendinde belirtilen prosedir uyarinca, 6zellikle Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Urlinler alaninda
AB Uyesi Ulkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da uygulanabilir oldugunda

EMA’ya danisir.”

“Ek IX'un 4.9 numarali maddesinde veya Ek X'un 3 numarali maddesinin (h) bendi uyarinca
verilen Komisyon tarafindan denetlenen ilgili uzmanlarin géraslerini onaylanmis kurulus dikkate

alir.”

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 54 Gncd maddesinin birinci fikrasinin birinci cimlesi asagidaki

sekilde degistirilmistir.

“Komisyon tarafindan kurulan onaylanmis kuruluslara ve uygunluk sertifikalarina yonelik

elektronik sistem asagidaki bilgileri icerir:”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 60 inci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve
ayni maddenin Uc¢lncuU fikrasina “Etik inceleme,” ibaresinden sonra gelmek UGzere “ilgili mevzuat

uyarinca” ibaresi eklenmistir.

“(1) Bu Yonetmelik uyarinca;



a) Cerrahi invaziv prosedurler yoluyla numune aliminin yalnizca performans calismasi amaciyla

yapildidi,

b) 3 Gncl maddenin (ll) bendinde tanimlandidi sekilde bir mtdahaleli klinik performans calismasi

olan veya

¢) Calismanin yarttdlmesinde ilave invaziv prosedurler veya gondilltler icin baska risklerin

bulundugu,

performans calismalari; 59 uncu maddede ve Ek Xlll'te belirtilen gereklilikleri karsilamalarinin
yani sira, Komisyonca kabul edilen tasarruflara ilaveten bu madde ile birlikte 61 ila 77 nci

maddeler ve Ek XIV uyarinca tasarlanir, yetkilendirilir, yarattlar, kaydedilir ve raporlanir.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 70 inci maddesinin GgUncul fikrasinda yer alan “gizliligin” ibaresi

“gizliligine” olarak degistirilmistir.

MADDE 10- Ayni Yonetmeligin 76 nci maddesine dordUinci fikrasindan sonra gelmek Uzere
asagidaki fikra eklenmis, diger fikralar buna gore teselsll ettirilmis; ayni maddenin mevcut
dokuzuncu fikrasinin (a) bendinde yer alan “Yedinci” ibaresi “Sekizinci” olarak, mevcut on birinci
fikrasinda yer alan “yedinci” ibaresi “sekizinci” olarak; ayni maddenin mevcut onuncu fikrasinin

Uclncl cimlesi ise asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(5) AB uyesi Ulkelerden birinin koordinator tlke oldugu hallerde, 68 inci maddenin yedinci fikrasi
uyarinca sponsorun basvurusu hakkinda karar verilirken nihai degerlendirme raporu Kurum

tarafindan dikkate alinir.”

“Bir performans calismasina kosullu olarak izin verilmesi, ancak bu kosullar izin verme sirasinda

yerine getirilemeyecekse mumkun olur.”

MADDE 11- Ayni Yonetmeligin 77 nci maddesinin dérdincu fikrasinin (c) bendinin birinci

cumlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Kurumun; bu fikrada belirtilen hususlarla ilgili olarak, kamu sagliginin ve hasta guvenliginin
korunmasini saglamak amaciyla, bu Yonetmelik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapma ve

gerektiginde ilave tedbirler alma hakki saklidir.”



MADDE 12- Ayni Yonetmeligin 82 nci maddesinin onuncu fikrasinin sonuna asagidaki cimle

eklenmistir.

“Kurum; saglik profesyonellerinin, kullanicilarin ve hastalarin bu tir raporlari sunma konusunda
gerekli hassasiyeti gostermelerini saglamak tzere, hedefe ydnelik bilgilendirme faaliyetleri

dizenlemek gibi uygun tedbirleri alir.”

MADDE 13- Ayni Yonetmeligin 86 nci maddesinin yedinci fikrasinda yer alan “ve/veya” ibaresi

“ve” olarak degistirilmistir.

MADDE 14- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin tglncl, dérdincu, besinci ve altinci
fikralar asagidaki sekilde degistirilmis, on GgcUncl fikrasinin basina “Bu Yonetmeligin” ibaresi

eklenmis; ayni gecici maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Onaylanmis kuruluslar tarafindan 107 nci madde ile yururlikten kaldirilan Vicut Disinda

Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi uyarinca;
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a) 25/5/2017 tarihinden once duzenlenen sertifikalar; sertifika Uzerinde belirtilen stirenin sonuna
kadar gecerli kalir. Ancak s6z konusu Yonetmeligin Ek VI'si kapsaminda dizenlenen sertifikalar

27/5/2025 tarihinden itibaren gecersiz olur.

b) 25/5/2017 tarihinden itibaren dlzenlenen sertifikalar; 27/5/2025 tarihinden itibaren gecersiz

olur.
(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 6 ncl maddeye istisna olarak, bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, bu
Yénetmeligin uygulanma tarihinden itibaren 107 nci madde ile yururlikten kaldirlan Vicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligine uygun olmaya devam etmesi ve

bu cihazlarin tasariminda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi sartiyla (b) ve (c)



bentlerinde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

b) 107 nci madde ile yararlukten kaldirilan Yonetmelik uyarinca dlizenlenmis ve dcuncu fikraya
uygun olarak gecerli sertifikasi olan cihazlar 26/5/2025 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir ya

da hizmete sunulabilir.

¢) 107 nci madde ile yurarlikten kaldirilan Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme
prosedlrld onaylanmis kurulus dahiliyetini gerektirmeyen ve 26/5/2022 tarihinden 6nce uygunluk
beyani dlizenlenmis olan ve bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme prosedurinin
onaylanmis kurulus dahiliyetini gerektirdigi cihazlar, asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz

edilebilir ya da hizmete sunulabilir:

1) Sinif D cihazlar icin 26/5/2025,

2) Sinif C cihazlar icin 26/5/2026,

3) Sinif B cihazlar icin 26/5/2027,

4) Steril durumda piyasaya arz edilen sinif A cihazlar icin 26/5/2027.

¢) Bu fikranin (a) bendine istisna olarak, bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan
cihazlar icin bu Yonetmeligin piyasaya arz sonrasi gozetim, piyasa gézetimi ve denetimi, vijilans,
iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri; 107 nci madde ile yurarlikten

kaldirilan Yénetmelikteki ilgili gerekliliklerin yerine uygulanir.

d) Dérdinci kisma ve ikinci fikraya halel gelmeksizin, bu fikranin (b) bendinde atifta bulunulan
sertifikayl dlizenleyen onaylanmis kurulus; sertifikalandirdigi cihazlarla ilgili uygulanabilir

gerekliliklerin timine yonelik gerekli gézetimden sorumlu olmaya devam eder.
(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 107 nci madde ile yurirlikten kaldirnlan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca 26/5/2022 tarihinden 6nce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar

27/5/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir.

b) Dorduncu fikra uyarinca 26/5/2022 tarihinden itibaren yasal olarak piyasaya arz edilen
cihazlar; asagidaki tarihlere kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam

edilebilir:



1) D6rdUlncud fikranin (b) bendinde veya doérdlnca fikranin (c) bendinin (1) numarali alt bendinde

atifta bulunulan cihazlar icin 26/5/2026,

2) Dordincd fikranin (c) bendinin (2) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar icin

26/5/2027,

3) Dérduncu fikranin (c) bendinin (3) ve (4) numarali alt bentlerinde atifta bulunulan cihazlar icin

26/5/2028.

(6) Dorduncu ve besinci fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 107 nci madde ile
yurlrlikten kaldirilan Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi

26/5/2028 tarihine kadar uygulanmaya devam eder.”

“(15) 6 nci maddenin besinci fikrasinda saglik kuruluslari binyesinde imal edilen ve kullanilan
cihazlar acisindan Ek I'de belirtilen ilgili genel guvenlilik ve performans gereklilikleri haric olmak
Uzere bu Yonetmeligin gerekliliklerinin uygulanmayacadina iliskin hikmun kosulu olarak

saglanmasi istenen sartlardan;

a) 6 nci maddenin besinci fikrasinin (b), (c) ve (d) ila (§) bentlerinde belirtilenler 26/5/2024

tarihine kadar (bu tarih dahil),

b) 6 nci maddenin besinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilenler 26/5/2028 tarihine kadar (bu tarih
dahil),

aranmaz.”

MADDE 15- Ayni Yonetmeligin Ek II'sinin 2 numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“2. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

imalatci tarafindan asagidaki bilgiler eksiksiz bir sekilde temin edilir:

7223 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (§) bendine uygun olarak cihazin ve tekli
birim ambalaji, satis ambalaji, spesifik sevk ve idare sartlarinda nakliye ambalaji gibi ambalajinin

Uzerindeki etiket/ler ve kullanim talimatlar.”

MADDE 16- Ayni Yonetmeligin Ek VI'sinin 2.6 numarali maddesi asagidaki sekilde

degistirilmistir.



“2.6. 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelikte atifta bulunuldugu sekilde, hayvan

kaynakli dokularin veya hucrelerin ya da tdrevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),”
MADDE 17- Bu YOnetmeligin;

a) 14 Gncld maddesi ile gecici 1 inci maddeye eklenen on besinci fikra 26/5/2022 tarihinden

gecerli olmak Uzere yayimi tarihinde,

b) Diger htikUmleri yayimi tarihinde,

yururltge girer.

MADDE 18- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yrGtar.,

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz



https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/07/20220729-11.htm

