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YONETMELIK

Tlrkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZ YONETMELIGINDE DEGISIKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz

Yénetmeliginin 1 inci maddesinin dérduncu fikrasinin (b) ve (c) bentleri asagidaki sekilde; altinci

fikrasinda yer alan “(I) bendinde” ibaresi “(p) bendinde”, “(c) bendinde” ibaresi “(b) bendinde”;
yedinci fikrasinda yer alan “(c) bendinde” ibaresi “(b) bendinde” seklinde; ayni maddenin
sekizinci fikrasinda yer alan “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi kapsaminda yer

alan” ibaresi “dérduncu fikranin (c) bendinde atifta bulunulan” seklinde degistirilmistir.

“b) 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler

Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 GUncu maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde tanimlandigi

sekilde tibbi Grlnlere,

c) Gen tedavisi tibbi Grtnlerini, somatik hicre tedavisi tibbi Grinlerini ve doku mihendisligi

dranlerini kapsayan ileri tedavi tibbi Grlnlerine,”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 3 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (gg) bendinde yer alan

“Birligi” ibaresi yurarlikten kaldirnimistir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin on birinci fikrasinin birinci cimlesi asagidaki

sekilde degistirilmistir.

“Imalatcilar; Ek I'in 23 numarali maddesinde belirtilen bilgilerin 7223 sayili Kanunun 7 nci

maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olacak sekilde ve uygulanabildigi durumlarda
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cihazin kullaniciya ya da hastaya sunuldugu AB Uyesi ulkenin belirledigi AB resmi

dilinde/dillerinde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasini saglar.”

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 17 nci maddesinin birinci ve altinci fikralari asagidaki sekilde

degistirilmistir.

“(1) Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve yeniden kullanimi, Kurum tarafindan

yayimlanan kilavuzlara ve bu maddeye uygun olarak gerceklestirilir.”

“(6) Yalnizca, bu Yonetmelige uygun olarak veya 26/5/2021 tarihinden 6nce, 110 uncu madde ile
yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak piyasaya arz edilmis olan tek

kullanimlik cihazlar yeniden islenebilir.”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 26 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 26- (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 6- Ayni Yonetmeligin 29 uncu maddesinin Gglnci fikrasinin ikinci cimlesi asagidaki

sekilde degistirilmistir.

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

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

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 62 nci maddesinin birinci fikrasinin birinci cimlesi asagidaki
sekilde degistirilmis ve Uclncu fikrasinin (c) bendine “Etik inceleme,” ibaresinden sonra gelmek

Uzere “ilgili mevzuat uyarinca” ibaresi eklenmistir.

“Klinik arastirmalarin uygunluk degerlendirme amaclarina yoénelik klinik degerlendirmenin bir
parcasi olarak ylrutlilmesi durumunda klinik arastirmalar, Komisyonca kabul edilen ilgili
tasarruflara ilaveten, bu madde ile birlikte 63 ila 79 uncu maddeler ve Ek XV uyarinca, asagidaki
amaclardan biri veya daha fazlasi icin tasarlanir, yetkilendirilir, yGratalUr, kaydedilir ve

raporlanir:”



MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 78 inci maddesine dérdincu fikrasindan sonra gelmek Uzere
asagidaki fikra eklenmis, diger fikralar buna gore teselsul ettirilmis; ayni maddenin mevcut
dokuzuncu fikrasinin (a) bendinde yer alan “Yedinci” ibaresi “Sekizinci” olarak, mevcut on birinci

fikrasinda yer alan “yedinci” ibaresi “sekizinci” olarak degistirilmistir.

“(5) AB uyesi Ulkelerden birinin koordinator llke oldugu hallerde, 70 inci maddenin yedinci fikrasi
uyarinca sponsorun basvurusu hakkinda karar verilirken nihai degerlendirme raporu Kurum

tarafindan dikkate alinir.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 79 uncu maddesinin dérdincu fikrasinin (c) bendinin birinci

cumlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

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

gerektiginde ilave tedbirler alma hakki sakhdir.”

MADDE 10- Ayni Yonetmeligin 85 inci maddesinin onuncu fikrasinin sonuna asagidaki cimle

eklenmistir.

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

duzenlemek gibi uygun tedbirleri alir.”

MADDE 11- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi asagidaki
sekilde, besinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “ikinci” ibaresi “dérdinci” olarak ve onuncu

fikrasinda yer alan “(c)” ibaresi “(¢)” olarak degistirilmistir.

“b) 14 GUncl maddesinin iki ila dérdincu fikralari, altinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ile 16 nci
maddesinin altinci fikrasi ve ilgili eklerde belirtilen cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydiyla ve
sertifika bildirimleriyle ilgili yiktGmlUtlikler, bu Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin

(a) bendinde atifta bulunulan tarihten itibaren 18 ay uygulanmaya devam eder.”

MADDE 12- Ayni Yonetmeligin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendine “70 ila 77 nci
maddeleri,” ibaresinden sonra gelmek lGzere “78 inci maddesinde yer alan EUDAMED'e iliskin
yukUumlulUklere dair hikimleri,” ibaresi eklenmis, ayni fikranin (¢) bendi asagidaki sekilde

degistirilmistir.



“c) 78 inci maddesinin, yararldk tarihi bu fikranin (a) bendinde belirtilen EUDAMED e iliskin

yUktmluliklere dair hikimleri hari¢ olmak lzere diger hikimleri 26/5/2027 tarihinde,”

MADDE 13- Ayni Yonetmeligin Ek I'inin 12.1 numarali maddesinde yer alan “(c)” ibaresi “(b)”

olarak; 13.2 numarali maddesinin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Hayvan Kaynakli Dokular

Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmeligin atifta bulunuldugu sekilde, hayvan

kaynakli dokular ve hlcreler ya da bunlarin tarevleri kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu

oldugunda, ayni Yonetmeligin belirtilen 6zel gereklilikleri uygulanir.”

MADDE 14- Ayni Yonetmeligin Ek II’'sinin 2 numarali maddesi asagidaki sekilde, 6.2 numarali

maddesinin (a) bendinde yer alan “(c)” ibaresi “(b)” olarak degistirilmistir.
“2. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER
Asagidakilerden olusan tam bir bilgi seti:

- 7223 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olarak cihazin ve
ambalajinin (6rnegin, tekli birim ambalaji, satis ambalaji, spesifik sevk ve idare sartlarinda

nakliye ambalaji) Uzerindeki etiket veya etiketler ve kullanim talimatlar.”

MADDE 15- Ayni Yonetmeligin Ek llI'iinde yer alan “1.1” ibaresi “1.”, “1.2.” ibaresi “2.” olarak
degistirilmis; mevcut 1.1. numarali maddesinin (b) bendine “trend raporuna tabi olan”

ibaresinden sonra gelmek lGzere “olumsuz” ibaresi eklenmistir.

MADDE 16- Ayni Yonetmeligin Ek VIII'inin 7.1 numarali maddesinde yer alan “(c)” ibaresi “(b)”

olarak degistirilmistir.

MADDE 17- Ayni Yonetmeligin Ek IX'unun 3 numarali maddesinin bashgi “3. Gozetim
degerlendirmesi” olarak, 5.2 numarali maddesinin (a) bendinde yer alan “(c)” ibaresi “(b)”, “Ek
I'inde” ibaresi “Ek 1'inde” olarak, (b) bendinin ikinci cimlesi asagidaki sekilde ve 5.4 numaral

maddesinde yer alan “Ek I'inde” ibareleri “Ek 1’'inde” olarak degistirilmistir.

“Cihazin, bir insan kani veya plazma tlrevi ya da ayri olarak kullanildiginda AB’nin ilgili mevzuati
temel alinarak Kurumca yayimlanan kilavuzlar kapsaminda yer alan bir tibbi Griin oldugu kabul

edilebilen bir madde ihtiva etmesi durumunda, onaylanmis kurulus EMA'nin gortsund ister.”
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MADDE 18- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yUruarlige girer.
MADDE 19- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yirGtir.

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz
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